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Habré de considerar·· como .. ;_mi~':_, preocup~ciones primarias el bienestar de Ja 
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Haré uso de mis coílocirTlient;;~ y ¡,.;t,¡lid~cies en la medida de mi capacidad para 

servir al público y a ot;os ¡)~c,"f.,; .. ;;,ri~¡.;,i J~ la s~Íud. 

Haré todo lo posible para a''5t;,;~.al t;.'~t~'cle los.desárrollos y mantener la competencia 

profesional en mi profesi,6~ éle farmaéia; 

Obedeceré las leyes qu·~-~()~i~r~~~ I,:; práctica de la farmacia y daré mi respeto al 

cumplimiento de! tales, ley~~:L 

Mantendré los.nivel.es r,;ás altosde. la_ i;:i:mducta moralfética. 

Hago este juramento volÚ~ta~iama'ílte c<ln plena conciencia de la confianza y la 

responsabilidad con rai bu~les i.;y. h~bilit~ci() ~or el púbÍico .. 

(American Association.oFCoÍlege~ oFPharina~y. Apharrnacy Weekly 22. April 1, 83) 
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OBJETIVO GENERAL 

Aplicar de manera integral las· practic¡as adecuadas de laboratorio. analítico en los 

laboratorios de la · Unive~sidad .dél ·.vana .de México Campus Chapultepec para 

obtener los beneficios que conlleva en organización; ·seguridad; tiempo, economfa y 

preparación de los estudiantes ': po:· ,;.,~dio de: u~- ~anual de procedimientos 

normalizados de operación. 

OBJETIVOS. ESPECÍf:ICOS 

1) Lograr una mejor organización: en:· las actividades desarrolladas . dentro de los 

laboratorios. 

2) Asegurar que- los equipos,. aparatos. e instrumento-s de los laboratorios estén 
- - - , __ .-, _-_, -_.,_·· ... ·.:·::.'·_:,-· .·: ·,_- ·. 

siempre disponibles y fÚnck>_nerÍ~correétamentE>. 

3) Estimular el uso del' e.quipo, necesario 'de prot.ecci6n y fomentar buenos hábitos 

dentro del laborato~Ío. . \2 • , .. 
4) Manejar los equip()S, · aparat()S; e· inst!'."rné1to" . con pleno conocimiento de SU 

operación. cuidados y ~1~;ac·e:~~-~i~.':1t':'~~-· .. 
5) Eliminar improvisacio;:¡es y .·1.taJ~s "durante el· ·desarrollo de los trabajos 

experimentales. p~r rTl~di~"d~I .~eguimi~ntó .ele procedimientós .verificados y 
. ~ ' - .· ' . - . . ·-

aprobados,_ c;:te. est8._ rry~ne-rá~ __ eVit8rld~ _experimenÍScioneS ·fiésgOsa~., y_ ~sin __ -previa 

autorización. 

.~~~-~~~~~~~~~~ 

~ TESIS CON 
: FALLA DE ORIGEN 



6) Evitar riesgos potenciales de derrames qufmicos, material biológico, fuego, 

explosión, choques eléctricos y vidrios rotos. 

7) Mantener alerta los 'peligros.Y condiciones que requieren especial atención como 
':· ', ···-·: ... -

manejar equiPos;. ap~r~~~.~. o in~!_~n:i~~tos __ d~~JSctu!='sos, idei:iti~caciones erróneas. 

sustancias' tóxiéás y material bioÍógico. -

8) Desechar. m~t~riales>.~~ ,;,a~~ra segura ·par., proteger. a la gente y. al medio 
J·. ~·}~;\:_·.'::': 

ambiente;· 
·~·<-< ·.'--_~:»~-

" ·~- ,_ 

9) Almac_eri~~:·~~t~·~i~{e~'.:-~~-r---f9_r~:~--.~~9u_r~-par~. pre~.e~ir ¿~~t~·ini~:ación o ~u-ego. 
10) Conci-et~r·aCcióílés:efe·ctivaS:~ ¡(l·m·e·dÍBtas en c8So d9:accident0s o siniestros. 

11) Evitar daños ~.1 ~ec!i~ .. ~~ien~~'.Y ,opÍimlzar 'I'~teii~les'em;ieandci solamente las 

cantidades né.:;;.s~~ia.icie s'u~tanci'3s ;;;,;,:ª t~"3baJar:•· ' 

12) Establecer procE.c:fi~i.;,Ílt~s, p~r,j ~sa?>1;;;;·t~cmi~~s .. 'adecuadas, siguiendo los 

pasos y las regÍ¡;,s d;_.rante el tr.:.bajo en el la~or;;to~io. 
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INTRODUCCIÓN 

El laboratorio es, sin lug_ar a ·dudas, el punto de partida para el establecimiento, 

control, seguimiento y desarrollo de las actividades empresariales en la industria del 

procesamierlto de ·mat8ri'a1es;, ~specifici~~e·~-i~- ~~--,,~~ ·¡--;,d~sfria farmacéutica.··.además 

de la alimentaria,.perfumes y cosmética.~ emtre ot~a-s: __ ~--

El laboratorio d.;, control de cali~ad es ei respon,,-áble·cl~·s..;perv;sa'r, in_speccionar y 

controlar las ~ondiciones ambientalE>s b~jo _ Ja.; ~u~Íe~ ~e 't~lJri~~n Jos productos, 

también és donde Ja materia prima prop.;rc'ic>i-1~da por 1<'.>s pré>;;eéciore~. se sómete a 

pruebas fisicoquiÍ:nicas y microbiológicas~ p~~á ~Ge una ;,~~ ~p~o~~cla: con base en 

estándares y controies preestabr.;cidos; ~Jed~-~er ein~,~~~~ en Ja fabricación del 

producto deseado.: unave~ comenzad~~> Ja f¿briC:á~i~~;·~-~ealiza pruebas en etapas 
-:·~ -;,-~- ·.::· .. -_-,· ":· <::_,·-·::_--··_-·· ·:,_:;;._<":··~-.:· ;; ~ 

intermedias para materiales durante el proceso; llevando_asr el control de Ja misma. 

posteriormente, el~product6 terminado~ 'es s~-ñiE>dcib'_a n..;evas pruebas y controles 
. '.'.-'' :=~. _; _; ~ _,_ .. ·-- '-- -_ -_ -. -_, __ -~~;- ·:·_;,-:>. _:-~·,.:·: -~-- ;:."·;.::_:_ '. ·_ . 

preestablecidos párél p_oder _ser_ acondici()nad_o,: QÚeda implícito mencionar que los 

envases primaric;'sy secundarios, asr como ,.,-.; ~ti~J;;.-tas y ;,,arbetes del producto a 

envasar y empac~r •. s~n ~re~!arr:le~te Ve·Í-;f¡~~:~~~-~-~~~:~;t~·:mismo laboratorio. 

-'<·-::· 
El laboratorio de investigació~ y 'desafr.;u(); )e --bri~-da a las_ empresas una mayor 

competitividad debido a que las iieríe c~n,;tani~~E>ntE> ~ct..;ali~adas, mejora y renueva 

la tecnologia de las mismas y las •mantiene_ siempre en· el -mercado, dándoles la 
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seguridad de su persistencia en este por muchos años. El laboratorio de 

investigación y desarrollo, es un sinónimo de evolución y progreso en una empresa. 

Este trabajo de tesis, establece un modelo en la organización y forma de trabajo en 

el laboratorio universitario de una manera adecuada para maximizar los' recursos del 

mismo. por medio de 'ª elaboración de un manual de procedimientos nc;r~~ú~adOs 

de operación y prácticas adecuadas de laboratorio analitico. 

Su objetivo es dotar a todos los usuarios del laboratorio, de un co;nociriil.i;¡:.to integral 

sobre la forma en que se· realizan las prácticas adecuadas de la~br~t~rib·a'..;';.u¡ico. y 

Ja relación existente eritre. las tareas, expresado en un do~ume·nto.~~,_;.~;1~8l1Zá.n·do _asr. 

un grado razonable' de unfrormidad, eficiencia y seguridad: 

Este manual de proc~clil11~entos nC>r~alizados de operacic'.>~ {piáé:~i~a~_;.decu~das de 

laboratorio analitico, üf3;,e 'métodos de. trabajo, qua" i..:.dican! la 'formaídf3. r'3a1\zar. las 

actividades. por' í~. que éf~~liC::a . un; sucesiéÍ~ ·;,:;~.;,~_gi~a ~~~:l"!~;misrrí~~. también 

permite que 105 ,e~t~~_ia~:t~~. · ,P'i-~~e-~~-r~~'. y;_->é:Í~~¡j¡'a~~-~.~ d~-~--~~t;~ratO~iO;·-;-~o_,:l~zé~n sus 
·'' ·~=--·; -

responsabilidades.'al ;res~~c::;ic{Í:lel ,'cuic:lácio.cmántenimientoccy. optimizacióri.·.de sus 

recursos durante·· ~-1 :d~~ú3'(~~11Ó_º_~-~·-.-s~s-·~~ ~~aS ~ : ~~ ~ ~ rry·!S~.C?~; .~.e._ó_rry:~fl0"r~·-'_f ~Ci1 ~--~ ?On9entr~rá 

de forma sistemáÚca;, i~st~uctivo~'ci~1 u's6 cié'~pÍ.r;.t~s; c~id~dó df3 los· mismos, así 
:-. .. ' . :_-.>-:::\: : .. · ' .. ,_:_ -; . -._" :-._. .. .< . _,-.,,-_ . ·-.. . ._. 

como su manteiíirnient6.; r6n.'natéis para el, etiqueta.do de. r~activ6s y. soluciones, 

organización y limpi''3Qa. -

Las prácticas adefcaj~,;;Ll~boratorio analltic~. mar~an la's bases para la seguridad 

y la obtención de ' resultados de análisis confiables, los cuales pueden ser 

reproducibles y que están documentados. 
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La implementación de estas, ·comenzó formalmente 'en Nue:va Zelanda a inicios de 

los 70's, posteriormente en 1979, la FDA (Federal food and drug administration), 

implementó los lineamentos de GLP (Curren! good laboratory practica). 

En 1987, México co.111enzéJ p~r E!labora~ una glJfa d~ practica~ ad,ecu .. das de 

laboratorio analftico' con ia interpret ... éiÓn de las pracÜcas adecuadas de .manufactura 

editada· por el··· ¿;~¡,,M ~c:;~;:,,i~iÓn in;E!;instii'-!C::iar'.~¡ ~e• práctica~ ~decuadas de 

La falta de form~tos y. escla~e":>Ír;nientc; dE! n~rma's; por.sencillas q~e sean, impiden el 

cumplir ca,.; Jos ;;¡bjetivos y Uegar·'a obtener': res.;Jtados an·,;1ÍÜcos confiables y 

reproducibles, as! como el control, eficiElncia_, o;egLJridad y simplificacióll de .léJS tareas. 

Trabajar en el laboratorio apegado. a las prácti~~s ;;ici.:'cuada~ cie,Jabo,ratorio; reviste 

de gran importancia para-el ~~t~di~nt~· ~~i~e-rs!Í~-~i:~~::~~·dlu~··p~r~-é1.-' e'~t~·-~--:~-~-~a forma 

de trabajo, será el pilar en q~e ·;;9 .sus¡.;,:,t.;,rán sus .:~'3t:u;:ni:>rés dentro 'de un 

laboratorio. Ja cual Jo ben~ftciará notablemente. •. · ,>,< · .' •. •~ 
La educación universita.ria, base.de ·este trabajo. constituye .Jo~:~i~i=-n~~s:.:~ donde 

descansará el futuro profesiC::.naJ. del estudiante, por Jo qÜ.; es r.'e'c'.:>sario' es_tructurar 

estrategias, tanto para el área organizativa como para Ja práctica misma. 
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1.1 La industria del procesamiento de materiales 

' . .. ' 

Las sociedades industriales modernas, .,son el «esuitado de la revolución industrial 

que comenzó en·. Inglaterra ·~~: ;l. ~l~I() .Xv111 i~ que transformó para siempre los 

métodos de. produc~ió,n ei.-.~1~;~~s ~o'r~i hClrTibr~. . 
. . . . ·-~ 

Antes de esaépoca;• 1a.~cori.Órnla c:te, l~s ll.aciones sebaáaba p~Íncip~lmente en una 

agricultura primiti.:,;.;1o's procti..C:ícis que,É>l'Co;:.:,ercio 'dist~ibu la, 'S.e eÍábo'raban~·· mano 
.· - . -- . - . . . . . - . ' . .. .. -- " . . . . . . ' . . . . ·, 

o por medio. de máquinas m~y:;:._;c1i;,:;.;;,t~ri~s'. L.a .ifiergra ITif.s elTipr~ada: ?'.'~ 1a del 

propio hombre O' animales; En ciertos casos :se Usaban el viento y el agua para 

mover maquinariá·s COmo ~:~·,¡~~~~: nori~·~rb~¡~oS; etcétera2· -~\· ... _,, ·-.,., .. ';•· 

Durante Ja revolUCión .· ú:i~~ú·~~-rial:'. ~e·_:_ irly~~~~;líOrl: ÚlS, PíirTi'Br~S : iTI:á·q¿;¡n·~~. ;;,~vidas. por 
-~- _-:.-· -~··-· _··:-·. -~. :!::- -, -- - - - -, - ;..,--

vapor; su uso ÚansfÓrrnÓ .. 1a· manera de producir,las,cosas,•acoplándose. a todo.tipo 

producción dejó de s.ir artésánal y 'cárnenzó la prÓ
0

d.:;;;cióri en seÍie ~:'riíasi~a. ' ----- .-···.-.- .- ... ;· .. ·; .. --.- ... ··--··-·'·-····- .,', ,, -., .. - .·, .. ,·;;-- -,-.,." ,·,,,_.•_ -·' ··-

Posteriormente ei des;;ubrl~i~~t6 d-., ¡;,; 'E.1e8t~i6iÍ:!a~~y~J;¡·:·~Oi¡;~\hii:Í;~;,; que. esta. 

energía se incorporara a la ind,;;;irí,;'. L~;,;l~ctri6ici!ad)hi~()¡,C,'iiblo; .ir't:isb de)notores 
:; \:···>·. -

para mover las máquinas; que c::~ri el tieini:icise.Í:!iveraitÍcaron rrÍé5,;i< · •· 
En el siglo pasado, la creciente demanda.i:leºeriergla,.fue co~plementada con el uso 

del petróleo que reemplazó al carbón~ . • • '°' • , .· '.;¡;~.;I ·.::\i> c. ( ii· ·: < 
Con el petróleo está aso~ia~o: ..:r'..J~o; dé. los' motores 'de'.;:¡oint:iustión interna, qÚe 

~. "·•"(,,'. ·:l.'.l ,, 

llevaron a la creación del automóvil y el 'avión~ las ciudades.' crecieron: las carreterás 

enlazaron los rincones más aparia~6~ d~_un ~~;s: all;i~ndo ~~ev~s mercados y 
.- "'"-' -.··,, 

posibilidades de vida a esas poblaciones aisladas. 

TESIS CON 
_LA DE ORIGEN 



3 

La sociedad moderna se diferencia de las que la precedieron por la gran cantidad de 

artículos y productos qu~ genera. 

Muchos de los productos que .hoy usamos con tanta familiaridad, no existían a 

principios del siglo pasado· y cada día. aparecen 'eri .el mercado más productos, 
' __ :: · .. '· :.:- ·'.. 

aparatos o sUStan·c~~ª~· nu0ya~< _ 

Hoy en día, la ge~te .. exig.~ m.;_yor;.s comodidades,: mejores. casas~ escuelá.s. ropas, 

alimentos, medicinas, etcétera 'y en casitcidos los paises, 1á industria es lá actividad 

más importante. 
. < >~.\:.. . .· ~; ;. ·. .·· ·-._.· . .·· . -

Las máquinas y las ; técnic~s empleadas son. c~da vez mé.s eficientes, la 

productividad va en !"Íum;,;nto y la gente' tiene mas tr~mpo y cline~o 'para comprar los 

satisfactores que· desea. 

Los economistas, p~ra'.istudi~r íi ge"ner~ci~n d~ riquez.;_ de' un par~';· han dividido la 
- -' . . -- -.- :~, _- ., -:e -:.:- -"· 

actividad econÓ,.;,i~a de un país' eri .fre-.· ~¡,;~t~re's: el•prim.;.rio, 'el. secundario y el 

terciario. 

El sector primarió, ·son á~¿·eU~~' acti~i~ac:le'~. ~i.'1ad~.na'cia's .con· 1a ~J.ct~cción de Jos 
--~-.,<-------~' -·::~·i::-

bienes que nos ofrece Clirectameriie la tierra:' ;:.'. 
,. '. .,_. __ ':_ '-;-~·-.-~'"' -,,,._, ;¡ '¡·"; -

El sector secundaiiO; ~ 8Qrúp·a:~_'.'1;~'-:s·:'.~:aCuVid8deS .:_·¿~:~?se_,_ encarliirlan ·.a ·:procesar o 

transformar Jos prC>éJ~citos del ~e'ciíéíl"~¡:)~i~.:.rio'.> 
_.-.. ·-.,-

El sector terciaño,.son las_aciÍvidadeis'~elacionad;;ls con' Íos serviCros cj¡je se ofrecen 

al público en genera·!, "",".: :,;,':.::)}.,.'. ·' ... . .. ,, :,,." ... '.·:<e: 
' .., e::____ -;- .-.;. ;'."'- ··- "'. - . :,~·.: - • .---. ·-

Los paises más. i:fésarrolladosson.ac¡í.ienos:cíí.ie tienen: un ~.;,C:t6~~s.;,cundarÍo más 

importante que Jos .'demás, esto:no 'signrtléa . quE> 'rcis /otros ~;:.;,ctores no sean 

importantes debid6 a que· s·a·n necesario~ para\.1~· desarrollc/~~~~~~i~-~6. 
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En el sector secundario se pueden distinguir tres grandes grupos industriales: la 

industria de la transformaciór:i. la industria de la construcción y la industria del 

procesamiento de materiales. 

La industria de la transformación involucra únicamente un cambio físicO en la. forma 

de los materiales. Las su51:anci~s no sufren ningún tipo d~ transf~.~~c~ór'!~.~,u .. !mi_ca, 

solamente cambios de tC>rma y posición. Para ello se emplean. di~~~~cí~ ap~~atos o 

máquinas que son capace~' de producir articulas para el cons~~o,.fi~:~,,:···~··~~quinas 
para usarse .en, ~~·~ás.)rÍ~iJ.~trias; por ejemplo, el ace~o \s·~,'.·.tr~~·~·;~-~~J:~.-~·~:.~: ~·i;~as. 
cables, automóviles;:· r.;,lojes, etcétera; el polietileno se t~ansfC>.:ri;~ · -~¡:;; juguetes, 

utensilios 'de cociná,c· bolsas, etcétera; las fibras textiles 'pasarl· á ·:·s~~; ~m:lml:Íras~ 
.'\' ::-· 

cortinas, r~pa:· ··.'~~C~t~í~;. los . matei-iales co~ductores. -~ s0 ;,: CC:n-:tV~.~~~·~ .... :·~¡,_·-_.íaºdios, 

teléfonos, televi.;or:s; etcétera. Todo a base de máquim:;s y sin r~¡;ici~ione.;'quf~icas, 
o con algunas poéas que se .usan para mejorar 'ros acabados::oJas: propiedades 

supeñiciales de los--P~cidu~Í~~ que ·se van· a ve:ñ~~~ :ar c~~S~~;i~-:f/fi~:~·I·~:~~:~:~.:·.~:_,-- .- "._ 

La industria de la C:i:;,:,;.trucC:ión}es sÍmilar ~ 1á Í~dustrl.;, 'cie la tra:rlsfo'rrn;;Íción, pero 
:·:·· -"";'. ;_~ ~;:._, ; 'i - ¡ ,- , . ·.- ''~~--_;,'• • ;·¡ ... 

hace objetos de. mayor. tama¡;o. 16; ladrillós,',cemento 'Y.;.vañllas se tiansforinan en 

casas y edificios: La industria de la é:onstrucció~· fabr;·~a obraf< cie'~nrr.iu;sirÚctura muy 

necesarias para el desa:';.:-ari;:, cie' un ~éli~;' ~b~ejemplo~: pr~:ás; carr~t .. ras'.. puentes,. 

escuelas, etcétera. ··ú'.( ._,-_,_:re'_, 

La industria del. procesamiento': de: maÍerialesJ ref'ibe '. 1él.;:) materia:s .'prima's que.· 
. , - . >"- - ·:.':;~'_;_'. --~:'_~~~ .. -· ' .. ~--.. _"'·:·· ." . , - ':·:·~: ::::.< 

provienen de Ja íú:itur81eza·_ ·~·· 1B"s.,_:.tra-~SfOnTia-'e.í. <Pfod~Cto·s :-para "Co.rÍSÜrTIO : .. diÍÉ!cto o 
. :;'o•"· .-.·:•-.·¡·-,:·<-•''.'• .:" 

bien en las mateíia·s ffrimSs·-q-ue ·cOriS'UrTién' OfraS irlciUStriSIS 'Cfe·trá~rlSfO'ím_á_ción .. 

Las interrelacio_nes .·_éf~·- j~·--)rld~~~ri_a.<d~·: _.pr~c·eS~rTiientO'~ de -~~a~~~i~l~s.-:con _otras 

industrias y sectores se pueden observar en la figura 1. 1 
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Figura 1.1 

Productos 
de uso 

casas, presas 
carreteras. etc. 

MATERIAS PRIMAS 

PetrÓle~;. ~~ri~i~~¡;:,<arales 
Granos, fruta.si plantas.: etc! 

H O 
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1.2 La industria farmacéutica dentro de la industria del procesamiento de materiales 

Como se ha, m:en~i~nadO, · ~n · 1a induStriS éte1 procesarnierii~:_.·d~·:, material'as, las 
- -, • • • : ": _,, •• '·· ·- '. •• : •• ··.- ·- - _,_, -,;: __ " - - - • -····· --- ,. __ •• - -::-, • • _._ --- - " - ~- .. • • ·'· ' < ... ' 

sustancias pu~~~-~-·_:S~f~t/·---~'~:-._~-~-~:~i~<~~~--,~-~~-~-~-~~-~t·~-~~::_~-~ [,;;¡~-~ «~ó --~"-: s~ ;-~~~<?e!1tr~?ión. 
En éste tipo d.;; indu~i~iás tr~bé3Ja~ tcidos ,;,qúeÍlo~'prbfesioni~ta~ ,:.;;1~Ci~~é3c:Íos con el 

área de 1.a qu .. Í.rni .. ~~-.. •·.·:. '::: ~·;; , . < : ' · .. ·, ....... ·.·: .: · 
¡' ':-!<":~; '-'.·~·· . - -

En una ··planta ci~: pf().;.;',._aÍTJi;;;,.;t¿,; de ;:.,~ierial~~ '~iéri:e 1Dg~;; la Tíré3risform,;,ción de 

productos no . direc;tam·.;;~1~' (;f:i1e;s ~é3r~ ;;,I ho,,.;bre ~~ ;p~Ócf~~~~;.. ~~il;;z,;,bl~s pára su. 

consumodireció;•c, par.\; u~~-po;;teri~~t~ansformaciórÍ .• : ; ' e <>' 
Los reactivos •. q¿~ ·5: :0f;~1~é3~r:~5'1~s;prod~'.;ti,. que .salen,' de· ~stas· .. industrias 

: . '·' " . ' - ,~ ~-,' ~· - ': : 'y .. : : .. , - . " . ,. ' - - ,. . . ,,. - _.. , . . . . ' . -. " -. .· .. > , 

requieren de una , serie"" d~.:-_J~c~:_os ;· p~~~~-~~-':~~'· po.~teriores :. necesarios: Para . que los 

reactivos ue9 u0n.:·cc>n·.ra _·pt.;r.e~a·~::: rimp.¡eza:.~,é0'1Centr~tCión. y·-·tem·per8tu~as deseadas 

para que los prod~~~t·~-~ .. ~~t.~~id.o·~-~~~~-n.~adec~-ad~-~~~~;~'"sÜ.vent8~-~,. -

Entre los difere~t~s sri.po~ •• cl~'indu~tria;. ~¿;e, .se··, c:'onsiclera~ dentro· ·de. esta 

clasificación, es d.; particular interés para éste trabaJo, la ,:,,.;~;_,f.;ctura de productos 

farmacéuticos. 

La industria farm.acéutica está relacionada con la, preparación y obtención de los 

medicamentos, ya ·sea· a partir de producto'.'. naturales o a partir de síntesis. Su 

importancia es vitai' para el desarrollo de una. comunidad· sana. Los profesionistas 

tipicos en la industria farmacéutica· son los· quími.cos~ qÚímicos farmacéuticos 

biólogos, químicos farmacéuticos industriales, ingenieros· químicos e ingenieros 

farmacéuticos. 
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Los primeros se encargan de Ja investigación de sustancias nuevas. análisis y 

control de las materias. primas. materiales .en proceso ó procesados, mientras que 

los segundos se encargan del di.seña y man'éjo de las plantas. 

La fabricación . dei'medicam;.ntcls; • quizt(:se~ ::;_an anti~ua_ ·.como la fabricación de 

utensilios de piedr;.: Las e;:,id;,n~ias ~~q~u~olÓgica,; ~ndi.;~~ ~~e este impulso de 
- ' ··. . " - ·,·"··· .. ' -. ' .·~ :~. ,_ ·- -

aliviar el peso: de _una _enfermed_ad es:tan :viejo como Ja .búsqueda dé la humanidad 

de otras herrarr:ientas: Co;.:;C> 1C>'s ;:;¿~~IÍ:>~ de •¡:;;.ci'arnaÍ U~;.d()i'p_~ra hacer cUchilios y 

útil (o apetitosa), los ingredientes ·activos i:le .·1as.'.fárrriácos 'deben :ser recogidos, 
• • - .- <' ~ -. "\ : 

procesados y preparados para su incorporación en Jos· medicamentos·; actividad· que 

se viene realizando desde los aJbores de J.,;:~~·;.;:,;.J;d~X. 6~111~ el ca,,;() de las 

herramientas, los fármacos se han errÍpleado· ;~r~·_· 1'ci~~ar. un · ITl;.~~;. control sobre 

nuestra vida, para hacerla mejor Y ;,,,¡,s p'ro16~9~'cl~~·-;{: :Li . '. ... 
Las excavaciones de algunos de lo,,; a;;enta;.;.;i~B't;;'~-rri.éj' _antig~_()s ~;. i~ humanidad, · 

como el Shanidar (30,000 a;C.),•_:_·.,;:,;.¡;.~_\e('::a'.r9;:;;ne.;,to'de'; q'úe: los_ pueblos 

prehistóricos recogían plantas cC>n p~()p¿~;ic>'sm~~i<'.:I~~1;.{ Po~:.:nedi() d~ Ía prueba y 

el error, aumentó el cbnocimie~t;;J~;,pü'1~r'.~ceiC:;;i'c:ie 1;.s p~o~iedadés curativas de 

ciertas sustancias natura;~~- C~a~d-~ l~s'\,Jj~~d:rbs ~~C>rdab~n una enfermedad, la 

ubicaban dentro de_un'contextolleno 'ciéí.espíritús buenos y malos, explicando así Ja 

enfermedad en términos sob~e'ri,;itur~lei -~· 1C>s medicamentos actuaban a través de 

conjuros, danzas y ·ritos mágico-religiosos.· 
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Para prosperar. el tratami_ento médico racional necesitaba de las herramientas que 

proporcionarían las culturas establecidas. como la escritura. Jos sistemas de 

intercambio, los pesos y las medi.das, ·. . . . - . 
A medida que 1.os .h.onibres:.Y la!>., ~ujeres aprendlan como controlar .los. aspectos de 

la naturaleza a, través de· la agricultura: el ·resguardo permanente y los· proyectos de 

edificación a gran· ~~;~~ia. l~s ~·~de~es de los dioses comenzaron a dismi.~uir en la 

vida cotidiana. E~tos_::ca·mb·ias son. evidentes entre los restos de l~s· grandes 

civilizaciones. 

Los informes recibidos de los Frailes Franciscanos en ·los· pri~er~s días de la 

conquista de la Nueva España. nos indican que en Ten.ochtitlán. · ;,.xistla una 

organización que inclula .a los. tlama (médicos). te;ox<:>l;.titÍi(cirujélnos) ytes~r 
(sangradores). en el aspecto·. farmacé~tico.·c. hablan· . . papini. "(recolectores y 

''--":.:..'._·- '-·\- ,.--,;>·;:;-;_-· ':~:._;:~~- -, 
seleccionadores de plantas)', y }panama"C"an;: (preparadores ·"de ;;medicamentos). 

quienes vendían sus prod,ubtos e~~C>~i~r1~C>1?~ eri est~r~s;jo~~anciC>';.;}~"acaÍi o 'en 

las casas como. botic~'cios '1ÍarTlacias/ pa'!~,;;ac~y~n'. 1; ¡();.;;· IJ;'Pin/~'./; pariamacani 

contaban con jardines bÓtánicc>;· './ zo;;lógid.;~·/9\, d_~'nde~ .. ~í.i;ti.J',,t),,iri° ~1.;iltas y ti~clan 
experimentos y observaciC.rÍes,: E"n ••. ,. ~.1 Có,ciib~{r=YrÉmtirÍo · •. se puede encontrar 

abundante información?' sobre; las ·. c'cíncepéié:Jnes ,;.nativas ' respecto' 'a ' la ' salud. 
,,_., ···-) - <.,.:;_ 

enfermedad y procedimientos te~apéutlco~'.: !7n. e'i CÓdice Badiana 

principales medicamentos. u¡iaé:!C:Ís /por; 1ós". ¡,{(HgerÍas:: '.que 'incluye 
/:.;:·· ·-.;·· 

se reúnen los 

el método de 

Durante el segundomile~io 'a:c. en Me~l:lpó~amia y Egipto. las tablas de arcilla y los 

papiros documentan los comienzos del uso racional de los fármacos. 

' ,.,.._ ·~ -'·" ,-, --·-.;~,,:;: ('(i/';I ;;;f 
i c •••• -.,. 'J'"' ...... EN 
/ :~_:__,_~_!_~~~~-
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Para los babilonios, la atención médica era brindada por dos clases de 

profesionales: el asipu (curandero mágico) y el asu (curandero emplr.ico) .. El asipu se 

confiaba más intensamente ery Jos .. hechi??o~ y .utiliz~ba piedras mágica~ mucho más 

que sustancias vegetale~.; l?_or·~~r~.-Pª.~~--~~--.a~':'-~í-'=.<?~rriá a g~~_r;i_ c::a_r:lti~S~_ d~ ~rC;>~ª-~.·y 

las manipulaba en diversas ·rorrrías .de.dosificación: o prep-arai::Íos;: todavía básicos 

hoy en dia, como los. supo!<itÓrios,. Ías. píldor,;¡so los . i~~~j~~.· lo~ e~"';,.;as y las 

de ios -medic:~eitos rriigo~ se~ jre~a-~~~:~~i~ ~irtij de pl~~tas. y el 

pomadas. 

La mayoría 

primer estudio importante sobre las plantas fue ~;.alizad·o• por :r~ofraS'to (370-285). 

TrescientOs años des¡::iué5./:;Di0sc?O~id0S:: re;-~'ümió :; iOS ~--conO'é~~¡e·n'tós ·:~:l'opUlar0s de 
".<;> - .• 1_ -. :;___J _. . • ' - ~ '~. ' . . 

fármacos, "Materia Médi_;a". · resul'tó;'se;; .;,-;;_:51J¡; ''éiiv_;;¡.;;,,l!; _formas; •la enciclopedia 
,·;'<':- -,- ;·~ 

estándar de los fármacosdurante~u;~os,~i~g~os,'.c' ~z·_.; -.. ··- , .·. > :< _ 
La medicina de la antigüed_ad clásic?_lleg~_ a'!su p~.!:'to más alto c'6~ é;;,.1'3no; La 

influencia de Galeno fue tan penet;.;,¡~; entre qGieneis p~~~ti~~~a~ -~: .riéidicina ·:que la - . •'.','-'-':·. ;~:""- - ··-· ' ·'··,;-- . - . _, . . ·-- .. ' ,_ - -· .. ~ .... · .... - --- . ' 

base de su enfoque curativo sé rrye::<ció ce.,. lo p'é;¡)úía~ y )a supé.;;tÍ.;iÓn para guiar a 
~ :' .. '.','· ·; - .. - .. ~,--,'·;-,c~ .• ·~TOJ:!.~'.- ':,:-.·- -.:·; .;~.,.-:>.-. -;:,;>,.-;, .;_!,:•'. ,,-· ;_.·.,;, .. ~.,. •' ',' 

ios pueblos en su propio tráfamiento-cié 105 paélé.;imiéntc::ls: E:rl'ia ·rr.itál:l occicienta1 del 
. ··.~· . t-~- ;-.,~- ;-. _: :,o., _··:~ -~ '.-:-'-

periodo Romano; _e.stos"coi:iocimientos:méciicos:re!sl.11ia~ah'es~ecia_fmellte:vi;.1i0sas_ a 
medida que la civilizacÍó;:; se ci0;;.rr;;;-~.:;<l"'tia'.:.ri I;;~ s'i9~i.i;rit.:.s afiC:il;;' "'1400 de nuestra 

, ··. ,;_\.-';_·:-.· 

era. Tradicionalment~ la Edad MeciÍ~,se define como éi. periodo comprendido entre la 

caida de Roma hasta la ¿,;¡¡d,.-clei'.::6nstantlgopÍá (14s3);Íb~ hl~tori"'dores modernos 

han mostrado que se hi6i~ron i;,u~~os' ~~~nce~ dLOrarltelos sigl~s V al IX, entre ellos 

está la inclusión de una ñuev~-.~-~cité;.ión independiente que surgió en la floreciente 

civilización islámica: la farmacia. 
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Los árabes aceptaron completamente la autoridad de los escritos médicos griegos, 

en especial los de Galeno y Dioscorides; Los médicos. árabes; dedicaron gran 

esfuerzo a hacer sus formulas agradables. y ap.etitosás, por medio de la plateadura y 

doradura de las plldoras y el uso de jarabes,· 
., .. - ,. . ~· 

Estos nuevos medicamentos. más· refinaéios; ,. req~éri-~~ ~ de ·;'-una preparación 

compleja, y en la cosmopolita ciudad de ~~~:dad del ~iglo ¡~ ~ste tra~ajo fue llevado 

a cabo por especialistas: los antepasad0S_c~e 10·~ f~rnl~~~Ütic<?~ a~tua'ies. 

En Europa, durante el renacimiento •.. estában llegando. n~evos fármacos de tierras 

lejanas, las cuales eran desconocidas .. de. los ·;.:nti~l.Jos. ·Los :iri-Ípresor~s. después de 
' - . . - . - - ,~ ,. '. ' 

cubrir 1os requerimientos .de libros religiosos :(Biblias. libro,; de. hi,,:,nos : etc.); se 

volcaron a trabajos médico.s y farm~céLJ~ii,~~- Lá i~pr~si6n. tuvo uA ~~tori~ ~fect~ en 

el estudio de los fármacos veg~talés,:porquelas Ú~stracio~-~s·d·e:pla~tas podlan ser 

reproducidas fácilmente;\:' Botanista-s ' médic'os:' Hi..istra'rc:ín;-'.isús-' trabajos con 

representaciones realistasde··~¡.;;:;ta::~ ,c:Í~.;, p.;,~,,.¡i~r~~ á los le;~t~~e~ r~a:IÍz.Í; .untrabajo 
.. 

de campo forma1 ·º í1a1iar.1os tármái::os necesarios para'·sus iirácucá'5XE'.;iré. 1as más 

dotados figuraba· V~1e~iu~ '_c(¡'.dús «'1 s1 s~1 sf1:5: quien;· támbi~n- -es;,;i~ió un trabajo 

sobre otro tema p¿,pulaÍ: 1~,;:;iói~u1a:s~ s~ ·cíi5µ;;,,;;,.¡~:~i~ríi~t. ;.;:·c:~~v;ÍtiÓ ~n un 

modelo oficial pa~ i'~'Jr~p~ra:c;;:i~ ci~ ;'.¡,.;bid~~.;,-nt¿~ ~~:.ía: ~;Ja·~~··~~ ~Uremberg, 
~· .''-.· - \O«.,,/,º,·.··· _:!,_. __ - . •_e· •.. ,,•· ~~ 1 .:'.' .•. '"/ •• <·,; .-,/-'·'··.:-·;:-,;~. --

Alemania y en general, se con_sidera I~: prim~r;;J _farmacopea:•.,::· 

-- ,e;-.:\<. -·- - :_);;', .. <·',·::,.-·.::~, .• ·.· .. :-,é· -·, ,- .. :::-· 
-~:_;:.:.:·;, -~ ?:'<' -

Los procesos qÜímicos, .en :especial' 1;,;_\cié'~.til~ci¿i1-:' hicieron posible aislar los 

principios curativos de las plal'lta~. a rr.;~d.id~_qu'¡;, se ll~gaba a conocer la eficacia de 
' : .. : ·---··. 

algunos de estos fármacos, éstos ingresaban a la práctica médica y figuraban en los 
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libros de medicina. Aquí se produjo un gran salto en la historia de la farmacia: la 

preparación de los medicamentos. Se adoptó una herramienta naciente de la 

ciencia. ,la química, para elaborar una de las más antiguas herramientas de la 

humanida.d: los fármacos . 
.. , . 

Durante lo.s siglo~ ~VÍI, ~v1u\ '?_omie_nzos del .X1>(, cuandcf la_ qllín;iica surgió como 

una profesió~· .. ·_tnd.ep.e~di~i:it0/..,Una_. peQ'Uéfta ··m¡r,Qria· ·de.:fa.rrilaCéUtiCos ·_·pr~cticBntes 
< ••• ..; •• ·-; ;;·'.·: • • --<v . - . . 

realizaron_ .'iniPorta~teS:;:. i_rlY.~'~tiQ'a:~!~~~-~:s e'n ·-cuan·~º .--ª :: I~ .:: qu·rmi~-~ ;_:_ p9r:.~10~~:_férrriac~S. 
aislaron muchos fármacos que?todavfa·se erliplean y contribuyéron;muchofa los 

conocimientos·quÚ,::,icO'S'..·9~né'raíe·s-.-. ó~u-~~nte·:·~¡ :m;'S'~O- P~r·i~idó·.~--~~·~;,-dd,'· Í~s h-~mbres y 
¿:; 

sus naves su_rcáb-~n-_ 1?~-- ~~~~ª-~ .:~~- --~~~~~ '. .. ~~ -n~·~v~·s_·u~rra~' y. ,:~-t~-r~a~_an -e~~ nuevos 

fármacos, los profe~Íonistás de fa~n:i~cia expicirarc;n lin. muíicici muc,hc:i'más 'Pequeño 
·-~- ·~ ,._,:..__· •• ~·.1~ •• '-·' _ •• _ •• _e, - ·-·~ •. ., . • ·--'. - ; •• -:" ·'~-··-- ·• ~·----· _,_,_ • ~- • - - ·• .· ... -; ..... - ... ,· . .,_., .. ._,.,;. -·-· .-·- ·' 

pero igualment_e excita~~e. en_ sUs laborator:ios.·· 

La profesión de la. fa~,;iaci~ ~s~ableciÓ . las ba"'.es 1:0galE>s ·. Y.ci~~tificas de. la profesión 

moderna. Del corij'UntO:de·:.gré"rTI¡Q~ -fn~cÍiáVares· áxiSte·~te;;<en ·er'cOiitirlB"nté europ.eo 
"'.::.:.:: .·.- -----

surgieron organizaciones; que representaron·c,a}la farm~".i~;-~a ineriudo' bajo la 

autoridad gubernamental, por Bjemplo; elColegio Francés de Farmacia en 1977: 
.,, ; 

La cooperación erifre los gremios.farmacéuticos ydas:entid.;¡des g'ubemamentales 
. .'.": ; .. ~· :::-·:·· . .. ·~'< 

también llevó a la estandai'ización de los medicamentos· a través de la publicación de 

libros denominados "farmacopeas".·· .. . . ,.,,, /X;_. ).'.·, 'f': 
Desde mediados d_;I siglC> XVli h~~ta m;,;~iád~¿ del ;iglo :XÍ~ , 1,i; far~acia hizo su 

mayor contribución a la cienci~ y además. se·: esta,bl~c;Ófirmem.~nte como una 

profesión en el continente europeo. A medida que los: medicamentos qufmicos se 
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volvían más frecuentes en fa práctica médica, los farmacéuticos se vieron forzados a 

aprender los nuevos métodos de preparación y manipulación. 

Dado que la mayoría .de los fármacos. hasta 1900 derivaron del reino vegetal, no es 

sorprendente que los farmacéuticos dominaran la investigación de los fármacos en 

botánica durante los siglos Xvl 11 y XIX: 

Por medio de un enfoque y c~~ ·~·~ ~Jntc;> deyl~~;,, 'más ,.,;~de~~o. )os.farmacéuticos 

buscaron aislar sustancias -q.uími(;:~~~~~-~.i~t~.li.~--ª-~~~-:~'.~-f~-~: qu~ (pu-di~r~_n-_· ~-~·~~-~-·~~di~as en 

forma exacta e identificadas ~Úl~i~.ar;rl~ll't~,L.ab¿sciúeiC:la,de l~s p~i~ci~io;.~cti~os no 

fue una tarea fácil y fascinó a los)l1vestigad(;res far;,:,acéuticos chiranté trescientos 

años. La búsqueda, la separación,: la ·c:araé::terizaC:ión y i~ -i~,;.'~iifi¿~c~¿'~ de la 

innumerable cantidad ·.··de ·.~J~t~ri~i~s;·qÍJr:mi~;,;;; iC::o~í'e_nidas en.· .•. los'···pre~"rados 
vegetales más simpleS _hB~~-~-ido'_ uri ··d~~:~~ro:,·ta~ :gran.de· _Ce~¿ cU81ciUi~r,_eXP10·raéión. 

·-l'.: ;_~, : ~ ~ ;.·:--:_ ";- -~ .,, ';.".-· 
Los descubrimientos ~sé. lograron :gradualmente a·. través de. la .. búsqueda Cal .azar 

hasta fines dei1 ~si91ci;~fr1~c:&,.;,~J~c:í10í1e:·µºr: ejemplo.· .. ;¿¡,.,joc:iive.:sc:;s t.é::ic:los 

vegetales, como ~1'á§i~()~~'¡'tri~o c1784). Él adelanto más importante ocu~rló durante 

la primera década_c:J;,¡1~;.i~·16')(1x bi.i'ciiié:io el farmacéutico Friedrich Se~Ü~ne'r'~~trajo la 
--· .. í;\. ,;-,· : ,-, . . . . . - _,,. 

morfina del opio c'iU.dci:-'El;;;,:,.:mcio de su método dio paso a la era de· la qÚlmica de 

los alcaloides •. lo·~~~;.:~ib.~o'.no resultado el aislamiento de diversos' fá4:a:~~·~"puros 
a partir de prep~rados c~dos. Los farmacéuticos franceses ·Jbseph)'>~1Í .. tier y 

Joseph Caventou, a'i~lari:in ·diversos alcaloides como la quinina ,eh ;j'a20:•· No .. solo 

ocurrió que est~s h,:¡r.vC>~ fármacos fueran adoptados por los ;,,éctib()s pcirque s..; 

potencia era S~~~-~~--.~.'~i~o'· que ._-su existencia permitió a· l~s.~_-f¡·~-!ó!~~-~~~-~~-ad~~,:,fstra~:
fármacos en fo~~-~-i~-~x~~-t~ ·. dUra.nte sus investigaciones. I~ :c_u~~- -~0 ·'cOr:iViiti~. en la 

fuente de la farmacólogla moderna. 
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En los Estados Unidos de América, a medida que los médic<?s Comenzaron a escribir 

prescripciones para la elaboración de medicamentos, suÍgiÓ la preocupación en 

cuanto a Ja· consisténcia con Ja cual se elaboraban estos. En 1808,. la Massachusetts 

Medica!. Society publi~ó una gula estatal de estándares{'de ,fár~aco~. y una 
. . - ·, ' "'°· ·-·. ". . -- . ' .;,.. ' - . ,. ' -

convención nacional de médicos aprobó una,fa~,,.;aco~.;ad7.1os E.~tacio.súnÍdos de 

América (USP)en 1820. Si bien no fue rec6~o~ici~ ci~~.;.Jficia1 pe~ E!J.gobierno 
.-. -- ·,-,' - ·- .. . .. · . -

federal durante .muchos años, Ja USP fue ~ápidaménte acepta'da ·co¡;:;o: Ía guía 

primaria para los fármacos. La aparición c:fe e~~bs librCl¡·r~~:j~b~ ~l;g~ado ~:~da vez 

mayor de escritura de prescripciones y 'ª:confianza en ·a' u mento' ciE!· 1a' 'profesión 

médica en Jos farmacéuticos. 

. ' ' . . 
En el año de 1821.fue editado en ,Mé,x.ico,. por: primera vez, el "_Formulario Magistral y 

Memorial Farmacéutico" de. Garcicourt, dedicado"a1 ilustre alcalde examinador de 

farmacia Profr. Dn.Vicent¿c:~iVant~s: Dn. JLJa~· M;.nuE!t'Noriega, ilustre maestro de 

Ja Universidad Nacional Aut~nom·~ :~·~ Mé~ico', .considera(ja. esta obra como Ja 

primera farmacopea Mexica_na-.. " 
' .. \ 

-- - -~ -· .. -- --... -- . -. ' 
,. - - ' ' : . -_. ' " . . . - '. ·;; . ~ 

La teoría de Jos gérmenes co,.,;o agerités 'causales de erifE!rmedades; definida por 

científicos de laboratorio~b~<l ~e>¿is ~~s,t~LJ~,·~.~9bW~,~c;~< . .1~0º doíTlb resultado 

importantes adelantos Ínrii~n~;¿giccis enJas 'ciéca.das'dÉ;;:'1al3o~y 1890. La vacuna 
:-; :.· ,,,. ': '·.- . , . : ... _ ;.:. ··:;: • :!·.,.-·':; .. ~ ~ ::.·: .,. ,, .. 

antirrábica de Pasteur y 1.:. aniit~xi,.;.;,,'diftérica de Í:,,'.;irVorÍ B.;h~Íng 'demostraron que 
•.. · - .",C:- :.- --· ··c.·- ,. - ' :•.".<•: ~· . ,._ ·:~_-·-:,, ";'';,·_,·,.:- ,,. ·: '."'''"·e'·"';::.·' · >- ·< '· .• · '· , . 

del laboratorio. podf~ri~urgi/ C:ür~s¡;"a;..;.- 1;.'s'enfem:,.;c¡,;¡d-¡;;5'·¡,:.¡fecciosas. Paul Ehrlich 

superó los esfuer.i:os' biológic.os de . sus· ;~·r~~.;:~.~~<Jreis cuando introdujo la 

arsfenamina (Salvarsan) en 1 g1 O, el primer .ci9.;,ntE>·, q1.Jimioterapéutico. Si bien no 

.. ~,)¡~ ·..J l ... ¡- 'fJi'<•r<! f:QN f 
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llegó al ideal de una "bala mágica" que destruiría a Jos microorganismos en forma 

selectiva sin lesionar al paciente; Ja ·arsfenamina inspiró a otros en Ja búsqueda de 

sustancias con potencial. quimia·t~r~péU~ico. 
- . ' . ·. 

Sin embargo, ~~c:=ept,~-· -'·~.~,~·~-~~~~"-'?¡~~~· bi.c:>~óg_ic::~s. pocos fármacos descubiertos 

durante fines del siglo XIX y (;()éniE!nz<ls ciei siglo XX tuvieron un impacto significativo ->· -'.,. ·: '· \ . -:z; . _.,_ :.~ ·. ';·"; " ~ ." ·, -
para la prevención o '«ót;r.;,ció.:i ''cie, ,las 'enfermedades. La investigación industrial -. . . .. . .. \ : ~ ~ . . ' . -. .. ' , ' ' . . . 

farmacológica: produjo, 'C:livernos:cagentes 'nuevos que atenuaban el dolor y el 
¡ . '. . . v: '- ·:C'"' ~ :__.. ~ ',': - -- " ' ... 

sufrimiento de las enfe,r""!ecládes; como el agente analgésico y antipirético aspirina o 

e1 sedante hid~ato de c1or.:.i':Lá m.;yorra de 1os medicamentos elaborados o vendidos 

por los f.;,rmacéutico~ ~á~l~ ~;~oMi.;.';,~6s ~el siglo pasado servia,:¡ p¡.~,¡ aliviar los 

síntomas más quepára tÍatarlásenfe~medádes de raíz . 
. · ·', 

·:: -·.:: '.: .. :·_--~·-_:,:>_ ·--- - .. ·:-_ 
El tercio medio ciei :sigio .xx iú.?~na é~~ca :de, no~abl~~ c.:.~l:>io~ ~~\ocios los 

aspectos de la .rte'~aónf~édlCa;·' il1cil.Jsive ia ifarrtl~~i~'. k,:;, , .... ~~~apéutica,. se 

dominaron muchC>~ ele .1;Js g'ra~ci~i 't1ag~1C>~ d~ , 1i;; • ~.'..n'.,~~icia'd ;.;..,t~~'Jés de, la 
. ·~ . - -·----:.-: . - -- ~ _-. 

introducción de 1os.:.ntibiÓticC>s.;Si ¡;¡9¡::,i;.1 i;;,~ó;:,;;;.;C>:ci~ 1;,; ~'iltibié>;i~ fue ·C>tise~ado 

por Pasteur en 1a···déCaet·a·-:cte·:.~1:~~b~:-1a ·-pr:irTI0ra· -susta~J¡~::~~rítib¡¿·f¡ca: d0~-ConSidér-Sci6n --
• ·~ ~ ",' 

fue descubierta por Alexa'nc!ér'.,Fle',:,;ing cuando ob;;;e,..:;¡Ó eri ~1928 1C>s efectos de una 

colonia del moh~ ··p'e~icilliÜ~ '~it~tÜ~, ,e~' J~a;pl~~~ de p~fri:- Si~ ,embargo, el 

desarrollo de la p¡;,ni<'.:iii.:.a no tuvo.ll:.gari,hasta t.J;:;ii,·d~~cl-~::~as'tarcÍe,cuandC> la 

amenaza de guerra e11 Europ;;i 119,vó a Un g~¡)c) ~e trabaio,i~gl~s á la búsquE;da de la 

producción del fármácOágran escala:_ Poco d-espúés_a_parecieron otros antibióticos, 

al igual que nue~a~ clases de ag~n~~~ iE!fapéitic~~. como .los corticoides, los 

tranquilizantes. lo~ antidepresivos, l~s i~ótop~~ rad;activos y los anticonceptivos. 

T"!;SlS CON 
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La farmacia que habla servido como un avance para el alivio del sufrimiento y el 

tratamiento de male~tares _menores. ·vin~ a dar. cabida a sustancias preventivas y 

curativas de enfermedéÍdes graves. 

'.o '-~-· .' __ '._ ' •• -. ,: .- • 

En la actualidad;.el __ gran .. adelanto_de la qufmica, ·la farmacologfa y la toxicologfa ha 

permitido que I~ ~i~~C::i,itn:;É!diéa pu~da contar con prod~ctos cada vez más - . . ~ ,· .. ,- - ·. - ' . ..,_ - ' . ,.,. ',.. . . . . . . . . . 

especfficoi{ 1T1.;;r1()8 tó.~icos y:terapéutiéamente més eficaces.·. 

El preparado fa~lT1é'IC:é;Jtié:o.; .;1=rnétCido·de; preparación,·la vía de _administración y Ja 
_, ... -· . --~- ·- . 

posologfa :, han ad~~lrido 'gran - relevancia desa'r~ollándo~;.- nuevos conceptos 

tecnológicc:>~. :nailiic:C>~ y ~re~s relacionad~s cc:>n I;;, fa;rrÍ.;c;,dinamia; fa..,..;acocinética 
··~' 

y biofarmacia, entre'.c>t[as: : 

- ::\ ~/:·:-~~: 

'·-"~--~-~,,_-_---·- ~- ---
La conveniencia: de registrar y_ reglamentar la·, preparación de los medicamentos dio 

origen a la elabora~iÓ~~~ libros "c¡ll~ conteniendo los cionc;~ios más ~i~ientes de su 

época, tienden a 1é'I ;jnifo;,.;,idad de los prep;,,ré'ldos farm.:.cié~tico's .. 

Algunos de los H~~¿.i{~-ás:;,mpo~antes;us~é!C>s;:.ei;,-~.i:xi_;~.~~~~e-" i~ci~~en Jos 

procedimientos de; idei:iufiC::ación;~: cÍE:!ter;:,:.;i~;;,'~ió~ d~;:ir:npur~z~s; y;rn~tod6s de 

valoración son 1a· .. ·f"árma'bopeá ··d;.-;~:;. ~~i~ci~: ,Unidós>deé.América ,.·•cusP), Ja 

farmacopea Británi~a.,"cs~>:,1a f~r~~cbpea~Elj~#~,'ci;E> ~/pór'.~slj~uesto, Ja 

farmacopea de.los ESt8dO-~ Uríú:iOS.'MeXié~rlhs"c-FEU_Mi:'.'~:·"" v.,:·~-·:-: .... :,~ ... 
·~: - . _,- ·~ . • ';c··,,,z:•', . • .-:-·.-··-·~-~· 'c.:· --:·c:-.-'• 

Por decreto del 28 'de. ~6vie~~;; d~,1·:~8.:~1' c:D~1. l1it2;~:-Elfa)~~lles, Presidente 

constitucional de lo~ Ést;..clc!,~ Unid;;~ M~~Í~a·~;;;,: d~ acuerdo con el artículo 177 del 
'·... .. ·- : . .-._._·_,:,_'··, ·,-·'.... -., 

Código Sanitario en vigor,. promulgó - la Farmacopea Nacional, aprobada por el 

T>i;SIS CON ' 
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Departamento de Salubridad Pública. Su uso fue obligatorio en toda la República. 

Esta Farmacopea vio la luz en 1930 y con ella se daba el paso definitivo para lograr 

la unificación de la farmácia'en toda la Nación.· 
:··. '. -_·, ·. ; - -.-

Con el paso· del tiempo, la FEUM, ha sufrido cambios y actualizaciones, a partir de la 

Sexta edición se~i~~~7~/~;t;,.blecido,E>~.1~ NOM-Og.¡~~~'.,,.1~·19~~ ~ue in~tituye el 

procedimiento por el cual se ~~~i~ará, actuaÍizará ~·.,d¡;ar~ la FEU~. ~ublÍcada en el 
: . ·-, <'' :'·· , .. -- .r,'--<-·._ -:· -. ,: ~ .. ·. ·:;-. . . ·- .. - ·.: .. - ·.· .' ; . ., ,.__ :· ... - . 

Diario0ficialdela,Feder~ciónel,17.dejuniode199'.'I-. '. ' •·,:, 

Actualmente esi~~ .. ~ ~i~Cir la Sé~t'i~,; edi,;iÓn ~e la FEUM; la cuál enriquec~ el 

contenido de. las , ediciC,nE>s .'af1tE>riC>res corl capitulas y mCinograflas nuevas y 

actualizadas, ~iend~ I~ ~rÍrr;e;á·.0ez que, por la cantid.id de información contenida, es 

presentada en ~os .volúinenes. 

TESIS CON 
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1.3 El control de calidad en la industria farmacéutica 

Uno de los aspecto:- más importantes en la manufactura de los medicamentos es el 

control .de. calida.d;· ·.;1 cual _requiere de la habilidad. para"Ja determinación .de. las 

propiedades, para :''_elabo.ra~ procedimientos y rn~to~~s ',de ... :~()_,:;trol;· elaborar 

estadísticas ydete~minar los límites mlnimo y mé,;¡rr;.;·~e la variable cci~troi,,da. 
. ·"'-. ' . . .,, .... r ,.,. . "" . ·' 

El control de.calid,;d es la comparación contra normas_'preest_;bj;;¡éidas de-materias 

primas, materiaÍ;:,s en proceso, productos terminad~~.Y .:riélte';í~I ~:..'~rh~aq~;;;, 
Generalme.:.te. existen equipos e instrumentos ;;¡5f)~'ciél{.;·~-~~:~ ..;~cl~.~sp~cto de la 

. _, ; :,_;_" 

::~d::0:::::eess:~:
0

:::
1

:ád:~recuen~ia_· ~~-·-~~~t~~lé!n~on ·.la·,;~omposi..;ión. química . 

cuantitativa y éualitativa, color, 5,;t,'ory,estahmciaci tantC>'cte las materias cor.:io de los 

productos terminados. Todos' 7E,,sibs;-Pr<l~ecii;.r,!.;;;to's)'SE.' ¡¡.;,van a cabo: e;, ·los 

laboratorios de control d_e calidad y parél asegürar q..:.e l()s procedimientos se realicen 

de manera adecuaci~; ~-... requle;re: se~uk 1~i li~e .. ,,.;i~ntc:Ís de las buena;; p~ácticas de 

laboratorio. 

El papel del profesional ele calidad industrial es cambiante.· S~ educación es más 

extensa, e incluye leyes .y negocios en 'cie~cia/tecriologia. y drogas.· Este énfasis se 

dirige a la prevenció~ de deiectos (proacUvo) y ~~ a la ~~te.;,ción de defectos 

(después del hecho), siguen prÓcedimierítos Operativos internos. convencionales

dirigidos a asegurar la calidad, la pureza y la eficacia del apo.rte de los fármacos. 

TESIS CON 
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La industria. para asegurar el cumplimiento de estas normas gubernamentales y de 

sus propias políticas y procedimientos internos. ha desarrollado organizaci~nes de 

calidad muy sofisticadas, con responsabilidades muy definidas. 

Este departamento es responsable de asegurar que •las . políticas de calidad 
.: '- .. ·:·-. '. ·.- :·"':.-. >,:,~. <. 

adoptadas por Ja compañia se sigan. y en muctiaS- organiZ.aciori9S .:sirve:· como 

contacto con las agencias reguladoras y constituye • l·L·.;~~c,'~ida~: final,. para Ja 

aceptación o el rechazo del producto.·· A~uda '.a.; iclentifi~ar,,~,)i'pre>~~r.;r · los 

procedimientos operativos estándares nec;:~~8íias··~·r~f~~~~·te_S-,--~_J ·(~~~é.9_~r~_'!1_i0~t~ _de 

calidad. cuando tiene responsabilidad para la liber~ción _del,, prodÚcto' fi<;ai, debe 

determinar que éste cumpla todas las• e;ipeciftcaéiories,apliéables~y qt.Íe sea 

fabricado según los estándares internos y las
0

b.'.!enas p~;f .. ;¡¡;;~;·¡j~' n:;·~¡:¡;:,!.;dtu;.;_ 
Otra responsabilidad es el monitoreo de candad :o f~~~i¿~{~e ~~~;~;,~¡;;.'_ Puede 

determinar si la-s .:; ~~~-raciOnes~ tiene~ sistemas. in~t~l~~Ú)_;:;~~ ·._;·~: -~~~-~-~di·~-J~nt~s 

escritos para ase~u' .. ~~;a caiictéld de Jos produ~tos. -. ·••··· .. · .•.• :.;. ,, ' .. ' . 

La función del cC>ntr..:i1 de calidad no solo determina que loo; 'pr<l6~c:H;,,ient6s sean 

actualizados_-}'.' c~~f~c1:o~,- ___ .sino que sean seguidos : p_Ó~_..,: J-~-~-~:~-b-~-~~-~-~~~~t bien-

entrenados. La conlbinación ·de esta revisión de 10s p~oc~~i".1.~~n.tciS~-·ap~~~tivOs· 

estándares con una auditoria de las instalaciones y operaciones' da.rá a Ja gE>rencia 

de la compañia un informe interno de su nivel de cumplimie~to~ ~ p,3rmitirá haé~r Jos 

cambios o correcciones necesarios antes ·de provoc;Éir ef frB'~~Sb_CÍ~ :ti-~,:~r~~-~cÍo o de 
- ' .. :·,;, ,-. : ' _ .. : ~ '..: --. -. 

que sea comunicado -~orTio una deficiencia durante Úna i~S·p~~C-~ó'.h~; __ 

El control de calidad es responsable del control cotidiano de ·Ja calidad dentro de una 

empresa. Este departamento está formado por cientificos y técnicos responsables 
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del examen analítico de la materia prima entrante y la inspección del material de 

acondicionamiento. que incluye· Ja rotulación. Si es necesario 1.levar a _cabo pruebas 

durante el pro.céso,· se __ r:e81iz8 un &aOnitoreo ambiental ~·ins·pecciona las operac~ones 

para det9r~~~ar_ s~ .:~l:J~p1'¡~¡~~t~.-. ~:ar· álu.mo, conduce las Pruebas requeridas en la 

forma de dosifica¡:;ión finalizada; > 
-,· ,..,,, :.---·.-~:<:<.<:·.;.>>~;~'<·_ ~- ·' "'. _.- ' , 

El control de . .;.;lid ad dE!~~roi'~~ una organización tiene v.:.~ías · f~~ci~~E!s prin~ipa1E!s: 
pruebas analíticas de lab'o~atC>rio.cié los prC>du!:tos; muéstréC>;.inspécción·y pruebas 

de la materia prirn~ e~trante, componentes dÍ.I :empaqu.; y l.; ~()iG1aciÓ;;;Inspección 
física del p;oducit~ y•~peraci~nes en las etapas lrít~rrne~iak crltiÍ::as; com'o. también 

control d~I p~o~ucto através de su distribÚción. < .,.·.. · 
; ~: ::; ._· ; ' ~: '. : 

El laboratorio de control analítico debe contar· •con' ei ·personal· .. entrenado 
--: __ -,-~--

académicamente y, a través. de la. experiencia,'~ ca.paz·· de. reiiliz.ifr los ::análisis, a 
- :.-,:.:."• ·-·~:~-:.~·-'.::.:<·:,; 

menudo complejos, usados . para ·•evaluar la: aceptabilida-d el§' re.;;;-· -.Tiateriales 

evaluados. El equipo y la instruÍTientación .. n elil~~o;;,~~~b det:íerí s;rc~propi~dos 
para realizar las pruebas en formas~d~ra~~fi~i~~;~T/ 
Deben existir especificaciones detalléld~~ y ;,:,é~~~6~ d .. prueba vafidados con los ,.,., ' . . :·. -·-, .·- .- .. 

que se evalúan los productos y 1.a materia ·~ri~"1; L;;s· ~specifi;,aciones d.etallan los 

limites para la acepta.ció;;···. ,del ·artículo ·basados· .. en. los . parámetros críticos 

identificados. 

La materia prima· debe .. '.sér· especificada ·y luego· ·adquirida por proveedores 

reconocidos y aprobados de· forma . tal. que ·al . ser incorporados en la forma 

farmacéutica terminada, brinden productos de calidad uniformemente alta. 
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El monitoreo ambiental de ... las áreas en las.que se fabrican pr!=>ductos no estériles 

como líquidos, COfT!primidos y cápsulas, se usa para determinar primero un nivel 

aceptable de partlcuias y miC:roorganismo;., y luego. controlarlos hasta este nivel. 

Este monitoreo y C:¿ntrol del· m<:Ódio ambient~ ~segurará : ~demás 'I~ calidad y 
• '. - '.- ·-.: - • ". ' - ' .·, - • • •• -- -. • , - " ":-ó :-·-· ' -· ' • - • ~.-- - ., -·-:. • -

estabilidad del producto ·auinpecÚr su exposición á un m.;,dio ·;.mbienie hostiÍ.: 

Se requiere' ·e~:·co-~tro·i·d·0·1··--~~-t~~~:~I· ~~- ~~ondicio;ri~mie-~~o~ ·e·~:."·~~~-~¿i~I .;~¡--~~-~ _e~~ra ·en 

contacto directo dci,:, ~n ~~o~u~~o. • ~~~º~ materiales ~eb:~ ~.;,~ i~~~~·~ci~~ados y 

controlados co~t;~ • e~~~~i~C>acio,:,es rlgidas ·•· p~r;. : asegurar.: que '.;i~ '; C:umplan 

estándares tunC:i?,;ales preideteri;ninac:Íos; El': rotuiado 0 es.comprénsiblemerÍte el 

componente más c'~rtico: no 'sólo~ e,;' su co.:.1rc:.1.•. original:' si,;o'i'ta'mbiéh .;,n el 

almacenainient~ .;.,,bu:ro'yºsd emisión en lo referen'te al r.;;g~er.t~~~~~·a~~d~ ::;on el _., .. ., 

-~-:-'> --~~·~ 
estándar. 

-·. ~ ·- -. ' -.-: 

Vigilando cada una' de estas operaciones, siempre está ' presente el .• control de 
,,, 

calidad y sólo da' su aprobación luego de evaluar yfasegurarse',de:·que todo el 

proceso de producción se tia completado satisfactoriame..;t.;;-.), C:ilie:se han satisfecho 

todos los aspectos de las buenas prácticas de manufactl.'r~·_'.} -'~'.· .. 
Los métodos instrumentales de análisis técnicamente'm~~·'S.º~,sticiados: a,;istidC>s por 

computadora, brindan mayor sensibilidad junto c6n; íél'.¡;ap.3'C:iciélci ci~; an.:.lizar los 

resultados en forma más eficiente y efectiva. A pa~i~- ci;; íii~t6s 'á~¿la~tC>~ surge el 

requerimiento de métodos de ensayo má.s incti6a~i~.j~ ·ci.;,·~~st~bÍlidélcJ~ un mayor 

interés en las impurezas de los fármacos' y : lm3' ~~~8udt.;s, ~~mo las volátiles 

orgánicas e impur0Zas ordinari,as. 

Las farmacopeas incluyen estos concep.tos, en ·los capítulos generales y las 

monograflas de los fármacos individuales. La evolución de los métodos de 
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cromatografía liquida de alta resolución. (HPLC) y la amplia aceptación de esta 

técnica ha aumentado la tende~cia .de modo. que casi todo laboratorio cuenta con 

este equipo. Además el HPLC facilita la focalización reciente s_obre·la pureza óptica 

a través de separaciones. q~Ír~res .. 'P'á.ra co~fr¡:~uir ·a~· m~jorá_miento': en. I~ síntesis 

asimétrica. con la intenciÓn .de proclJ~j;~:~·n isÓ·~:er~···le~~~~é~·ti«::~~~·~Íe :~~ti~~.: -
.- ",_ . ----·. . - "''•--' .. ''" .. " ' ., ,·· •'" . ,-

El cambio hacia la eliminación de ¡.;,,;cp;.,;ebas qué requieren .;r,;,.;,a1E!~ 51;; ejemplifica 

con el posible reemplazo de la P!"Ú~!Já de pl~óg.;;.,';,;~ e~ ~I ¿()n~jo p~r el método 

Limulus de las endotoxinas b..:ct.;rian;;;s. -.·· 

En el área de las operaci<lnei,;;{io,,' ¡¡;;;~ r11tls nuev_os c:IE! formas farniacé¿ticas como 

los dispositivos transdérmicos.' exigeñ: p~Ócedi~i.Ontds ~/p~acticas .cie_f.;,bdcaciÓn y 
· .. :>·.·. ·'<-~·_:_'; >_:/·; ./.-~·;:· ·:··\.~'. '::\ ·~ -___ .::_:.::./. /:. ',.-·:~>::· <·<- '. -- .:·: ____ ._·,,,·," .. -_··.:>- ·--- ·:·. -. ·_:;' 

control innovadores: La autoniatiz~ción'.y Ía. cÓmpÜtarizáé;'é>n slguen au,;,;;;nt.;,ndo los 

rendimientos· de l .. fabri~a~i¿,;·. En b6'1~ecÍ.í;;,,:;biCI.'. ;;,xist~ u,:; gr.;,11 i,;terés ~enovado en 

las pruebas funci6'1aí~~ ci'e .·~~ ~~Í~ri~ . prim~ ~~;a_• ~a~~~.ll~rg~ ;.¡ ·~,'.rnÓ de estos 

adelantos de fabriC:Cl.(;ió'n;< _, / \>, · · 
Sin duda alguna, todos estos adela;.¡tos sérá,'., refinados con' eJpa;_Ó deÍ tiempo y los 

• ~.; ,·< • ~ ·~ • -.---" _,_,-_· •• :-- • --

esfuerzos diligentes de' 10~ prÓfesioÍlales'.y'. los 'íe9uia-dores•.indÚstrlales; Está llevará 

a aspectos más nuevos queaf~ctén al profesicmal de'cálidád indÚstl"ialy, por. ende, 

al desafío y Ja recompensa de un~~ª;~~ t~~ ~x~ita'1t;;.. 
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1 .4 La investigación y el desarrollo en la industria farmacéutica 

La industria farmacéuüC:éJ; éomo .segmento vital del sistema.de asistencia de la salud, 

conduce . la. · inv~~~i~~-~i·~~.::·.( fabrica ·~·y.'.-.-~~·~~·~~'¡·~·,-(~~> p·~odu·~-tó·~·:_;~.fclrmacéuticos y 
: . ~ -

biológicos,. asi c?rno' di':'p()SitiVÓS rnédiCOS US.,,dO~ para .el tratamiento agudo/crónico 

y el diagnóstic.:, d .. Ú,;;. e'pf~Í-~;;,dad. . S .: ( . 
La industria·farmac~.utica.;e~'iri>uy diniJ~ica ~ cÓrnpetitiva; por Jo que otro aspecto 

importante e.s lef inv .. s\iga~i¿,~,Y et de;>arrollo. •·'. 

productos nu~,;b~.f.;· ini/~ciu~C:ió~ d~ ''3 pri~~ra ;.J¡~~na0i~~ é~ .1 S35 éstim~Jó el 

interés por 1á in~E.~tiga¿ió~ ;farrrÍac~utica y montó ~J .. ~~e~.9~;~ para ei besarrollo 

exitoso de Ja p;;,niC:í1iria. el rrÍás signifiC: .. tivo de Jos mú'ct.c;~ pr~duC:to's téJl1Tlacéuticos 

desarrollados duran't<>' ;;,•seg'..;ncia gu~r~a mundi',,;1? 
,,~· .. __ ;:~~;_·~~,'-. .'. .. · '' 

- - .. "·- ::_- ~.::·:: '>. __ , __ 

Lo anterior es el r;;,sultado de Ja investig• .. ·c:iÓn, unéJ· gral'l p·art~'dé Ja C:~éJI se lleva a 
• -- •• - - • • o." • -•, •• ~·- ~-..,_'" --- -- • "'' - - ,-_ - - - .,,. -o 

cabo en el interior éle 1ai empresas •. Las. g~a,:;de~ 'er.ip;.e;;,;'88 ~~tán C:C,ri5t,.'r1t€.~ente 

buscando nuevos··. productos;' mejorando··.· Jo~s.:ya··~'e;X:istentes•.~o '95i(;r:Zá;:;dose por 

abaratar el precio .de Jos mismos; .• p~ra e.11C,'. ciéé:Jic,;;;; >9;~~..i~~; sumas a Ja 
"--:· 

~-~ - ~ ·~-·.~:;.,~.' -._·_,.. investigación. 

La investigación es . la seguridad .. de.~ .. :{. m'a·fi-~-~a---pa·ra:-'i~'~ ~: emp~e~a~;--: ·s¡ :'Lina ~·empresa 
- - . ,. -· - .... --.~,:, ._-:. --- - ·. ·<~ -: - ' -.- "'."._ '... . - ·-· '' . 

no se mantiene al día, si no se prepara' para el fuiuro;.éiésaparecerá en Ja dura lucha 

de Ja competencia. La investigación y ei trabajo experimenÍal pueden definirse como 

un trabajo creativo hecho ~istemátiC::a,:;;en.te/
0

para· mejorar el. acervo cientifico y 
. . ' ':, ,· .. _·, 

tecnológico y para usar este conocimiento en nuevas aplicaciones . 
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Hay tres clases de investigación: la básica, la aplicada y el desarrollo experimental. 

La investigación básica no es dirigida a aplicaciones prácticas. p~ro con ella se 

pueden alcanzar n~evos_.co.r:ioCi~.ientos y_comprensión de_ la; ci(3:ncia. sus l'.'esultados 

no son neg'ocia~es;: g.,Ín.eralmente se publican. en· 1as revistas .. cientfficas •• Este tipo 

de inve~tigaciÓ~-,"·~_S:_·p'~~p¡~~~-c;f-~· las 'universidades y centro~. d0 in~estiQac-ió-~-·~-UpeÍior. 

sin embarg_o:· a·l_l?·u~·a·s ~;,,p~~~as suelen dedicarse a esl~ tipo d~ i~~~~ti9ació¡,. 
La inve;,tigació~ apll~ada 
investigáció,'., t'Jéiic~ .. 

sé usa para deierminar .los posibles •usos de Ja 

El desarrollo"EixperimEintal ·es un trabajo sistemático en .. el qüe, se aprovecha el 

conocimie~to i69iaci~ EinJa i,'.,vestigación o en Ja experiencia práctica y está dÍrigido a 

generar nuevo~/·~-~?~-~CtéJSi. matS~iale,~· o aparatos.- insta'~~r -Uf'.l ~~ev~-· proceso o 

mejorar Jos ya e'xi;.iEi~t~s: 

·- ---- ----------
Al principio los ensayos se -llevan a cabo en aparatos corrientes de Jab'oratorio;si el 

producto parecEipfomlsorio se construirfm las plaryt .. s pnoto. Con. bas¡e,' a Jos datos 

obtenidos en las p!a.nta~ pil<:>tº'. se pued<; p_aS,ar';..18 ~Ja~or':_ció~ci€l.~ri prc:>y~~to.·. 
El desarrollo expe~i;,,.;,;:.ial ';,c:lnsist.; .;,;:. ;., es¡;alamieníri clel prÍJC:~~o.' E>s decir,· ~asar el 

,,. 

proceso de Ja etapa de .m~teria.i de. vidrio a l?s'.equipos .inciustriales/optimizancio en 

el laboratorio Ja· .. irivestiga2ión y.•. e¡,.aluación: de 'º'.1 ·· .. mét6dos. pc:ltellci~les. de 

producción. 

Antes de que s~:. pued~ c~'mer~ialiZ.8.r. un nueVo medicamenl~'~.- d~ben ~ealizarse 
extensas pruebas para comprobar que el producto es "inocuo y efectivo" para el uso 

propuesto. 
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Los estudios clínicos de un fármaco nuevo realizados en humanos se dividen 

habitualmente en tres fases, La fase 1 ·constituye un estado inicial, cauteloso, qu'e se 

efectúa en personas s_anéls, la fase il se ocupa _de obseryaciones más detalladas en 

sujetos de_ in\f .. stigación.Aue pad.'::c .. 11.Jél enfer~edad parala>cualse supone que el 

fármaco e~ ef .. ;;tivc; y _Ja táse, 111 ;;c;nsÍ..-te eri pruebas más É>xtensas; frecuentemente 

más prolongada~. p~ra ci'~i:er;;,inar si ~i. ;t;,;n,~c:6'es efiC:.;z p.;ra .. l. E!st~do>mórbido ó 

síndrome que se i~tenta trát.;r. ·. < .> ·•< .. · '· .··· .... 
Indudablemente, Ja investigación: farmaC:~~tkia _ha ;;orltribuido a ,:,;ej6r.,,; la salud de 

la nación. Los parámetros clave.de este progreso son las reducdones d.e'morbilidád 

y el aumento 

Jos fármacos 

de· la lo~g0~id8~~·: ~-¿~~~~~·~:~'."1:~'iJ~·~-c;~\:~'~'~"rii·~i66·~ d~~Úm_É!,ntán que 

son • formas. terap{,lltic~s ~;.,,c~iv .. s -·~n~r~;~~ió.; con ~~'·.~o~t-.;~ y que 

pueden reducir en forma ri,¿,y iri.~órtantl> Í;;s_pc;st~~ JE>.i,a·~i:nc'i6n ~~H~~~Ía:·. 
Desde 1940 el uso de ,fárma~~~.-~ va~~;~as ,tia r~~ucldo Ja, incidencia 'de ciertas 

eliminado virtualmente Ja difte;Í~ ~Í.; p~1i6;,:; .. i'i{i$'.'\ _• . 
Se ha obtenido uria ~e~~c~ión.~e ,; .;~~~¡~;d~(J·J!~f:rmedad y días de enfermedad

para otras formas de•e'nie'rn1.,d.;d;;P.;;;·i:i'j~~~1;;';-c1~'(tE,'~i~e1'.uca con. fármacos ha 

reducido espectacularmente • Ja·. .;.;;:;;i~~d:'. ''.b~ :• bél~i~~~~~- . que requieren de 

hospitalización debido a la tllbé~cul~~j;pE~;ra'''.a'ct~~lidad la enfermedad se puede 

similares con el uso de fá~élc~i~~~~t~~;;~,;i~,;\¡~-~: p~r~ 1ás úlceras. Además de 

reducir las necesidades de tlospitalización:
0

1osfá;macos también curan y previenen 
'• -·· ':. •, .. _- __ , . ' 

enfermedades, complementan otros procedimientos médicos, como la cirugía y 
' . -_ ·/· . . :. . -·".'. : 

ayudan a los pacientes a retomar su vida normal. 
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Los adelantos recientes en el de~cubrimiento de fármacos. principalmente en el 

campo de la biotecnología y en los. controles requeridos sobre los procesos de 

fabricación, están presentando nuevos dE>saffcJS al control de.calidad y,a los sistemas 

que operan lntemalllenté E!n la irici~:otria y las n.ormas elctemas establecidas. 
·--:-;'-'_.''.:·,e:-·~·· :··.:e;·,>····:--;-:_:.~-:.·.-.-·:··. "•" "", -.·,·:, .. "--;.-:;_-~-.-\:'-·-.. ,:_:,·:" 

En la actualidad.· el .progresc:i;,no .se ha detenido: :•Ha"·creé:ido. el. é_nfasis. sobre la 

química analftica _:·~-~~-¿~ f~~, r~i~_ciolia con tO~-~ <i~ 's~.c~~-ri6f·~·:-~~i~-( d~~~~bri~iento. 

desarrollo y faÍ:iriC:~~ión cié ;:riédicamentos. •·• ••··•·· .· .. ·.·•··· / \ · 

El futuro de la indu;.t~;~ farlTlacéutica promet~ se~ brillante. Continú.; descubl-iendo, 

desarrollan~o. pr~ducie,.;do y comercializando medi.,~niento.i ~IJ¡i• p~.;1c:Jn~~n. elevan 

y salvan la •vida:·~· q'ue aumentan la calidad de·. vida. dok:tE>.~IJiE>ra que estén 

disponibles.· 

A medida que· se des,;rrollan nuE>vas tec,.;ologÍas,. la indusiria: ;:;ecesitará gente con 
- '-· - -- -- ·: ·~- -.-. -" 

las habilidades 'néces:ii'ri.;s para élescub~ir, produéir, introéiucir, y pro;:;;.;..;ér ia .ola de 

nuevos productos. ._, _ 
' . - .···· . - ._· '::--·:. ··.---.·, -· 

Una educación farmacéutica es con certeza un excelenteépuntó'ciecpartida para 

cualquiera que contemple!' Ja posibilidad de realizar.-carre~a.eil'l Ja c.rec~-;nte industria ,,,-
farmacéutica. Para ·poder llevar a cabo satisfactoriame.nte_, es.tas ·.actividades de 

investigación y desarrollo, sea en una empresa 6 9;,•,i:i;:;.1~t:)(:;'~to'rio·cie; universidad, 
; - . .:,, - '-'.:: ·.~-·- ··.;· . -.-· : •. 

es necesario seguir los.line'c:lmientos de las bue:nas Píac_~~~as··d~ laboratorio. 
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2.1 Proveedores control y muestreo de Ja materia prima 

" < -

Los laboratorioS. f?lr~ac::~~-t.i~~,~.-:~~~~-~ ·-~~,~-g:~r~r :~u~-.~~~--materias pri_~a~_-utilizadas 
para la fabrica~ión ".:y_~:-~l~~·,.:;'.~~t~~i~ÍeS ~: d·e·). ~~~~q¿·e ;:p~;Ía -Bcorl-dicionamÍento 

proporcionados ..• p~r lo~: pr.;;\/.;.;do~.;,s ; cJ,,.{~lan . ~cm •las normas de calidad 

establecidas por los propios labo.~atorios ~/la ;.;g..:,lación sanitaria;. 

La selección· d;.. un. p~ove.edor· a clasifica; 13s asignado por el departamento de 

compras, gen~rarn:lent~ se' seleccionan aquellos proveedores que están 

reconocidos en la ·industria como prové.;,d-ores autorizados de la materia prima y/o 

material en cuestión,• que han demostrado un constante nivel de alta calidad con 

otros materiales o materias primas, de preferencia que estén dispuestos y sean 

capaces de proporcion~r-··-asi~Íencia té-cnica cuando se requiera. estos proveedores 

deben cumplir con.las especificaciones o normas oficiales del material y/o materia 

prima. El laboratorio. generalmente efectúa una visita por parte de Control de 

Calidad y Producción a las. instalaciones del .proveedor para conocer sus procesos 

de fabricación y: contÍole's d_e· calidad con. respecto al material que se pretenda 

calificar. 

El proveedor entregC: ai d~pa~a.;,~n~o de;compras 3 lot;.s diferente~ de I~ mate¡ia 
"-~~ ,·· _·:,,~: 

prima que se va a· evá_rU~r~;c:IUi~n-- á'.-sU;'\1ez·i-~-~-~:;;!'r1tré·g·a'"' 81 dePartaÍnento de. Control 
. - ' e:·:_,;" . ,,,,"::,~: ·.,e' - ~·-;.2_,·' ·' 

de Calidad. El. certÍficadÓ de:anáii.sis del proveedor se proporciona junto con las 

muestras y de ser neces;;.rio ;31 p~citoc.;lcid'e;'¡;,fcirme; ~aspecto a la manufactura del 

material incluyendo la calÍdad·d~ las materias p~irTlasutiHzadas en su fabricación. 
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El proveedor debe proporcionar suficiente cantidad de muestras de materiales 

para efectuar pruebas físicas y pruebas de funcionalidad en el equipo que va a ser 

utilizado en producción. En· ei cas~ de_ mate~i~ prima,· la cantidad. necesaria. para 

realizar Jos análisis fisico_ql:'~Íni~O~--~¿~_-_'J!!ºr~.l?i~~~-Q;c~s. 
Las muestras deben estar identific~da~ p()r el p~oveedor có,:; el ;,éimbr~ del mismo. 

descripción del material o materi~ ;:i~a. No: d~ 16te.y:¿anticl~~.·asl mismo el 

certificado del proveedClr debe c~m~lir Ja~ ~s1~cifÍ~a~io;,~.¡ ClNo,;,as Oficiales del 

material o materia prim8. -

El área de Control de Calidad realiza una evaluación Ja cual ~ebe ser satisf~ctoria 
con respecto a Jo especificado. 

En el caso de materiales; cuando Control de Calidad notifica· la evaluación 

satisfactoria, el departamento de producción efectúa prueba.s dé func.ionalidad del 

material en el equipo en que será utilizado. 

Si el resultado es satisfactorio se autoriza la entrega del primei:-1<,te; 

Cada vez que un proveedor surte materia prima. se:: .. verifica.• Ja siguiente 

documentación: 

Nombre de la materia prima. 

No. de código correcto y correspondiente a la máteda prim·a en cúestión. . . . 

Proveedor aprobad() (Contra catálogos de proveedore~·aprobado.s). 

Factura. 
. . 

El supervisor de Conirol de Calidad verifica la identificación del fabricante. la cual 
•• ·' < _.· ' - •• ,-_- • 

debe ser idéntica o equivalente al nombre. del listáci() anexo de materia prima. 
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Los contenedores deben indicar: 

Nombre del fabricante •. 

Número de lote del fabricante. 

Nombre _del_ prodlli::to, ·dado por 'el fabricante, el cual debe ser idéntico o 

equivalente al_~;:,,.;.;l:lré ~el list"1do de materia prima. 
::· - '.. ' ·' .... ·.- .¡ . •. ·. - ' ·. -

Contenido én_ ¡_,'ruto, neto y tara impresos. 

Condicione~ de ,;;ln;~~en;.j~ y/u hojas de seguridad . 
. ·:-_ ' ·-:.,·_-.:::·:º: \f-:; __ ~·:::·. :: --.~/''::·,, -::·;: ._, . '-'. .- .' 

Debe verificar la.limpieza.e inÍegridad de los contenedores. 

Posteriormente. los· cohtenedor.;s 's-on C:olocados en un área de almacén de 

cuarentena y se ~;,"166~~ ~~~j~ e;¡.;~·· 1~~ ~tiq~etas correspondientes· que indiquen 

que el producto está .;,}; e5t';;ci¿, cil3 cU"ar.;11tena: > .. 
•' • -~-~~ ·:<:~-{;:(~ L .~.')< :' .- : :~~-~~~ -

El muestreo se realiza; ppr".;I sJpeí\(Ísor ~~ ccintrol de Calidad, si el cuñete 

presenta sello o fajill;;;~ ·d.~ ia's.s:· C> •¡i,¡ a~iso ci:a·~?t~.:Ve.:;C:iÓn:de 1"1 s.1:1.c.P., se 

muestrea hasta que loss~U()s '3ªªi:i r;etira~o~ por dictiassecretarlas:. 

Para realizar el m"U~es·ú~(:;~:._~~~:_d0b~c;J:ir0_p-~ó~~~-:~f:-~~t~~ia1 -~~~~~áriO de~-~cuerdo a la 

materia prima qu~:~~ ~~ ~-~~-~~-fr~~~-- -, 

a) Material de s~~~~idad: ~entes efe: seg~;icfad, .+.~scarill;,,t para polvos o 

solventes o cubrebocas, guantes· y mangas desechables;" .... 
:' -~ ' 

b) Material de muestre_o: Broches. de :·seguridad, ·alcohol. al _.70%, •: bayoneta de 

muestreo, espátulas, frascos, pi~~ta~; cinta :¡,a,:;e1á; bol~,;,~ estéril~s y pinzas. 

El material de muestreo debe estar u'11pio' e Id.;,~~;fidaci;:·~~ el área de Control de 

Calidad, colocado en bolsas de plástico, listo.para usarse. 
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Las materias prin:ias se muestrean directamente en el almacén de cuarentena en 

el cuarto de muestreo correspondiente. Las materias primas e'stériles y 

hormonales se muestrean en· el· laboratorio de Con!Íol d.e Calidad bajo una 

campana de seguridad. 

Para muestrea~·~~~ 'dSbe· tomar· en con~Íderación el 'nu~ero de recii)ientes en que 

vienen co~t~nid~s·i~~-~-~t~·í¡~'s::p;imBs .. 
. "-"" - :•..__.·" 

El número de recipientes a mÜestrear está d_ado por: 

..Jn + 1 {P..-: .. rrú.i~~t;;;.'c, no'nri~1? .. 
2 + ..Jn (Para rriuestréo ,;evero) 

Y.+ ..Jn (P~ra~~~~~re~:te,J~~ido) 
Donde n= nÚmerCJ de recipientes~ 

La cantidad \le~.~~t~ria'_q~·e. se· toma es Ja necesaria para. realizar los análisis 

completos .. En· eL<O~~·{ de. rrmestras ·de :'retención;· se: toma Ja cantidad necesaria 

para realizar dos _anéÍisis 6arripleto~ y>est ... mlJestra se conse,:,,a en el museo 
- :· :·-: -~"·,.•-: ,· .. -:. ·:; .::< ·. -.-._. -::- .,- \'-,, - ,, . - - , .• ,:. -. 

durante 5 años si no;tierie c~ducidád.y si.la .tiene~ hasta un año después de. ésta. 

Transcurrido este_ ~i~+p(,~~1':?7st..Jid~;~,.~::.,·•' 
El muestreo se realiza de.iá" sigulente .TianE.'ra: 
El personal del almacén coloca Jos. 

de muestreo. 

un· área 

Se limpia perfectamente Ja_su'perficie>'éle Jos.bultos.·o costales a m!:'estrear con una 

franela limpia humede6ié!.,; co~ ,;,lcCJhol al 70%,·~,;,r.; blJ'fi~t~~; ta',;,b()rés; porrones y 

Jatas, se limpia~.,~~-.'.·~~~~ :-a~~Í~-~-,~ .J·~··.~~;i~~: :;-~~-~~~:;el e-~.~~s~ s:~~~-~-d~rio sea un 
. . . 

corrugado, se limpia Ja superficie de las cajas a abrir. 
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Una vez abiertos Jos contenedores primarios. se coloca la mascarilla, lentes y 

guantes (se atomizan previamente con alcohol al 70%), se abren las bolsas o se 

hace un corte en "V" en r'os bultos, se emplea una espátula para polvos, asl C::omo 

bayoneta p~ra c~Ílt~ne'dor~s con profundid8d qu~. nO · permi~a hacer. un muestreo 

homogéne~.y el _mue'streador de llquidos en su caso. 

Se coloca una·· .etiqu.eta de. "muestreado" en· los conteneclores. y el. personal del 

almacén los retira c:lél área de muestreo. 

A cada frasco 6 b~ls~ con muestra se le. coloca úna etiq..;~ta de: fdentifi~ación y se 

entrega al laboratorio de Control de Calidad para iu :~;,·¿,lisis':'::: .. 

Una vez terminados· los análisis corr~spo~di.;,nt,;~, s~ :E!~iréga ~n reporte. élnalftico 

al jefe de Control de Calidad quien depE!~~i~~~<:,:'de Í~~ ;~~;,;¡t~dos da el dictamen 
·\~:.·~ .. :.·' 

·:. final de aprobación o rechazo. 

Cuando el resultado es aprobado. se proced.e'.a,identiflcar.la .. l'Tlateria. prima por el 

supervisor de Control de. Calida~ ·~~il;~~nd6 ¡;,tiqJ~i~~;~E!',=~~'f~b~do~ en todos los 

contenedores, dichas ~tiqUeta·s,_.:~_~e-.. :-~61-~b~:~.:~·-·so~i~:.~;:~~-~~~~'li~~~-~-~~~~-.dé:.:-_CU~~erltena 
cubriendo la palabra cuarentena ~.te~je~~o :¿.:¡¡~~~.;);.·~no taP;~~'¡;;~:~~t~s que se 

encuentran en la misma: ra fecha:d~:feanálÍ"i;,; se'i:::oñsklera'aparti~ de' la fecha en 

que se recibió +12 meses: · 

En caso de que la materia prima-sea'.'rech~zada se proéede a ideñtificar ia materia 

prima por el supervisor cié C:ont~ol ile Calidad 'ut;li~~~cia'E!tiéi~~tas de "rechazado" 

en todos los contenedores 
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2.2Análisis de materias primas 

Desde la época de Jos primeros boticarios. quien~s trabajaron con equipos muy 

rudimentarios en pequeños laboratorios, Jos ·farmacéuticos han realizado 

contribuciones importantes en el campo de la química medicinal, tanto al descubrir 

o aislar nuevos agentes terapéuticos como al desarrollar métodos para 

estandarizar y controlar dichos medicameritos. 

Hoy esta actividad rara vez es la función d0 ·un laboratorio de prescripciones sino 

que en los laboratorios de fabricación farmacéuticos a menudo realizan análisis 

físicos, químicos, biológicos y microbiológicos, sea.durante el desarrollo de formas 
. . . -

de dosificación de nuevos prodÚctos ó en el cóntrol de los productos corrientes. 

En los laboratorios la responsabilidad d~ reali~éJ~ I~~ a~áli;;is p~~~e recaer en su 
- -.,o- -- ;;_.;.-_. -~J.,o -

totalidad en los miembros de. la· planta ·del equipó farmacéutico ... e, :'~; •· 'i · 

Las pruebas analiti~as> I~~. ~~~~ltéJci~.~--~~~~;ai~s .º 1f~it~~ éJ~;ptab,le>s vierlen .. 

detallados en una·' monog~éJna. espé;;ffica pa~CJ 1.;.:m~;,st~'3 ;,11.;.:.e'3ú611 ~a'3éJda·0,,· 1a. 

FEUM, USP, BP, FE,d'bi~r1.·n:íét:6~6/in~~~n~i~~l~~61i'C:i¡,;,:;i~'°'\:>'si' ~(¡¿¡;~ratC>rio 
·-,· _,-, .-·'¡'"< - .;-· 

queda en libertad é!á. éscoger o • desarro11íir,:e1.•. nÍétoc:fo:'{F>ara ,; 1ás., P,,'.,.ebas 

farmacéuticas de sustancias oficiales; la FEÚM. tiene, por supuesto prioridad. 

El uso de un método analliico se justifica sÓlo después d::~~~;;6~mprobado que 
. . : • , . - . ·'·' . . . - -·.' ,- -- , ' ,•,:- . . --", •. :·e ., . ··::-:·~,'._:.: , _.'.· ·: ··-·)' ~ --'• _··:·':~~·:,, f, " .·. . 

es válido, los P.ar;;:..,~tros de rendimiento' a~alitico éon· l¿;s•cuales debe contar el 
,~,=-=- . : 

precisión • creproc:fuC:1l:>í1ié!áci>: ·· 'exaC:iiiuci: u;,.;it~ son: de detección método 
'.->" 

respuest.;. . p'erceptible' ;:;,ás (concentración que da· la pequeña); limite de 

cuantificación (menor cÓ.nce~tra.~ión mesur~·~;~ ~o~·~uena precisión y exactitud); 
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selectividad (capacidad para medir el analizado en presencia de cualquier 

impureza posible. como el ensayo que indica estabilidad); espectro y linealidad (el 

espectro de concentraciones po·r _encima·. d0. las _cuales la concentración y la 

respuesta tiene~.lJna r~l:"'ción IÍ~eal) y robu~tez (g~ado de reproducibilidad de los 

resultad~~-~·cua~d~~:~ ~~ _"_ ~~~¡~~~~~, Po~;· ~-'~·áu:~-j~·.::~-~.".~-,~ :· ·:~isma muestra en distintas 
. - , ; ' ·-,-

condiciones· normales,·- p. Ej.. -difere'1tes inst~~9ntos. diferentes analistas. 

diferentes ;;boratC::ri6s). Las ~~incipales,>pri.ebas que comúnmente se realizan a 

las materias .:'b~i~~-~--6~~~~d~ra-~d~ ~~ es~~d~: físico s~n: 
Descripción fisicá. 

Solubilidad. 

pH. 

Identidad. 

Valoración. 

Punto de fusión. 

Residuos de la ignición. 

Pérdida por secado. 

Contenido de agua. 

Rotación óptica. 

Indice de refracción. 

Densidad relativa. 

Tamaño de partícula. 

Viscosidad. 

Límites microbianos. 
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Cabe mencionar que esta lista menciona únicamente Jos análisis más comunes y 

que no todos los·análisis mencionad~s se.realizan a todas las materiaS primas, los 

análisis requeridos,_y~rían con .. · las· m.?.~~grafias particulares de cada "'.laterFa. a_si . . 
mismo. las. t~ __ c~i~~~ a_'n_~-~iti~-~~ Y~E!~-'\.~_e --~·cuerdo ca~· la te~iiologí~ ~~·que dispone 

' ·-.. -·, 

El primer pas? e~ todb a;,áÍisis es sin lug.;~ a ~udas la d~scr;pción física de la 

materia prima~: ya .que -;_Visú'Simente: Podemos··-_éÚstin·g¿¡¡;: la~._dÍfé~e~-Ci~ entra' una 

materia y otrapl:>~.su~ 6~racterí~ticas ff,;k:~s ¿¿¡mo lo ~en ~¡ es un ir~Jido, un polvo 

o cristales; la f~;;,,~ 
0

de ~~s ~~i~t~le~}i:61d~. b1'or,·'6óni¡st~~C:i ... \ ~té:ét.;.ra~ La materia 
-:·1 -·.;-

prima se puede. c6~,.~~ra: ºtrsicamente ·:_c()_ri •. uri. estánd .. ~ ·.o.·. de·. acuerdo ·.a las 

características. qu .. c:l~~~~¡~ .. ¡i~ fl1o~¿¡gr~ffa so~r~_sp~·~¿i~~te y si no correspon~e a 

la descripción, nó pr;:,cede ;. ~e;r an.;liza'da . 

.. 
La prueba de sÓl.'.;blli,dad ·se basa _en la 

~-.. ·<>' J;~~{·-. ' .. / 

solución contra el .disol~ente:utilizácfo.'eÍ '_Cua.1 se esp.ecifica en la' m,onografia, la 

muestra presenta scf1'1.1t>mciac(éoril1J1eta ~Üa~d;; lá so.lución ºprepárada no es menos 

clara que un volumen ·Ígúal:del mis.me disolvente:y.éxaminado de la misma 

manera. 

• • 1 • • •• • 

La escala de pH es una serie ·de números qLJe:_ e~·~:re:~;~''._~i ·grado de acidez o 

alcalinidad de una ~()l~clÓ;,, I~ ~scal"1 va cle'o "1'14. e~ la:qLJ_;(;;5 valores <7 indican 

acidez y los valores _>? __ indican alcalinidad_,._el.7se Go~s;dE!r.;· valor neutro, esta 

prueba se basa en la determinación de.la actividád de los iones H•, empleando un 
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instrument~ potenciométri~o. con sensibilidad para reprodu_cir va_lores de 0.05 

unidades utilizando un. electrodo indicador al ion H+ 'como ·e1 de vidrio. el de 

calomel o el de cloruro de plata-plata; Esta.lectura también se puede llevar a cabo 
' ' <' .·. ··. ·: , .. _:. ,--·> . . ' ." ·: -'.: ~- -

por la lectura directá éon _un. potenciómetro. La élete~'!'in,ación de.' pH o ·.de las 

concentrB_cio~~e~ ,_~:e.;-:--j~~·~:~· ~~:~. ·~~-:. ~~-:-:-6~~~:~.~~i~~ '.--~~>.~~:~-}~~~iÓ·~, impOrtante _en. el 

análisis déÍ control de ~rc><:,i~C:tcis.J;~élié:i~ale.:.; 
-.:;-,_~·; ' . ·, - .. ' , - :.~·-

·:.' ... 
Las prueb;.s éle¡él.;.:;~idad ~~'. plieé!;.;, 'r~iliz'ar el;. do;, ,"1imer'as: La pdmera es por 

medio de··_· réac_ci~~es_.::q~fryli~as· __ ca·~~Ct0írsti_Ca·s ~-q·üt;; :f'>resente: ia ;:·matéf-ia·: prima en 

cuestión, mismaÍ. 'C!Li~~·;.'~ ci:~alÍ;.n. ;.í-i};.;; .;o,c;r.,6~r'affi3:s: c~rrE,,0spondient~;, cÍe cada 

materia. La segunda éi por medio de métodos i.nstruínentales como el UV-visible, 

el 1 R o las cromatogr~!f .... .:.d.~ lo~ é:ual;;,~#E>.h~bla.rá ma.:. ad;;.1'3!Íte. 
- '~ .« - '· ::.-: .. -

- ·. ~;_~,...~ -,:: ';· ;._ -'. .. ·~··_ ;_:~~-~-,'-_-, 
. ·oo·.:_ .--; __ .. '.:,-;. ,-/:_·:~- - - ~:_,.,_ ---- "•:_ _;, . e_· 

Para Ja valoración. ·a1Q'uñoS · píÓdüCtOS:fárITi~lCé'L.1tiCc:Js ~-s-e··:si~í..íEúi::a'riálizarldO a-ún a 
-· ,__ """". .,_--_, __ - - ·- -- ·: ;. - ~ - : -. ····- _;_; ';, .. - '' . ,.,, .. -·- ·-"" - . . ,_ ----· - ,,_ ·---- ~ ,- . -., ... _ ' ,...·,, ~-~'f~ 

través de procedimientos ac~editad_os:por, el.Úso;'.t .. les .. como,·análisis titrimétrico y 

gravimétrico; aunqúe. también ;el . us~{éle~:tiái';~;¿~,¡:; eléctró~;c~s {yititulador de 
- :.;,.,,r--·/:'.T. -·;·' 

-·-·------·-- ·- .. - --·'------ , __ ._,. __ .. _. __ , .. :._-_,-_,_. _____ . __ ._,_:.._·_·,,.••.e,-'·"·'--'-

registro han mejorado en forma coriside,rabl~ ~est~s proced!rT\leñfos dásico:i: ' 

El procedimiento de ensayo por tit._;"l~cfó~:~lS ~n6 d~ ICl~ ~~ .. :~~~~"~entran más a 

menudo en la práctica del químico en la estanc:Í.~rizaÍ::ión ~~··los prodúctos oficiares. 

Cada ensayo de titulación ;¡e b~sa en\ iá .·deter~i1113~,i~~A-~é~(v.ol;,~e;;,_~e una. 

solución de concentración, conoéid'a que· se requiere" para: complet~r:·ia' reacción 

química con la sustanCia· a ser·:analizacfá··-(dS :co~~~~~f~:¡~:¡¿:~ . .';des~·á'~Ocidá). :iar 
•. . .. ' .. ,, ·'' . 0'. 

solución se llama "solución estándar''. En a'st.;. tip? d.;,· .;;r,á1'Ísis,-es' imperativo 

prevenir el error de usar una cantidad insuficiente de solución estándar o 
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sobrepasarse agregando demasiada soluci~n estándar. ~ara evitar estos errores, 

se usan un grupo de sustancias qufmicas llamadas indicadores. Éstas son 

sustancias_que se revelan cua~do se.ha ª!.'?c,:t~zado el_ punto -~nal de una _reaccióry, 

sea por que cambi".n.de,c?loró por~ueforrn.ªn.l1~ p_recipitad?.·.c 

La detección del purlto firiar de ,.;, reaccló~ enlos ens';.ycis de titulación mediante el 
',_ . ,_. ·- , .. ,, . - ,_ ·.,.•,_ ,-·· ..... . 

uso de indicadores ;;olorimét~Í~o,s pu.,~e s~r. a \/~ce~. dificil., e,;p~cÍa'r,.,.;ente •si. Ja 

solución a·. titular es. cC>ro~id~ 6. turbi~. E~ t.ir.,;s ~~sos eÍ ·~~~t~'fina'1 . pu~d~ estar 

indicado. por ~I méto~6 p~t~n~io;!,,~t~ico'. llÍfis co~Ú~m~~te .. ~npi~~d~ ~n r'a e~cala 
de milivoltios de. un .m~ciidC>~\:i'e_pÍ-1: L~ d.;terminació'n•. potenciomé~rica de Jos 

puntos finales depende del he~tio.de q~e en Ja m.;,yo~fa de ,.,;5 iil~r:..cíC>rleis el 

potencial existen.te a fravés.de·do~ electrodos adecuados. inmersos éri Ja solución 

a titular sufre<un•.;amt;io:~ru~có ~~ .;, ~unto final (punto de equiva'rerié:i~)<?este 
- ----· i_,_ • -·-- _, - <·.;~-_:- _--_ :-:,;-'· ·--"-- ·- - . .. '" . - -- - . -·- . --- _-,. -· -. - .• . -

cambio corresponde •·al¡ puntó· .. final •en •.. eJ que el indicador·. sufre : un·· .i:;ambio 
.=--'.;_-,_=;:__~-o:- •• - " • --·~ ' • . - --·~·~::;·,·:;-"'-~'· ;,..--. 

pronunciado dé color:: En' algunas titulaciones ni el cambio de color ni ·ar caml:iio· de 
J.. - - :-;:- ···~ .4< 

potencial son brÍJscC::.s.: ,;ri cuyo caso es necesaria la titulaciÓn}:'l1ni,,\l.ºitaje .o· 

desviación de ,,.e>,;;aj~pr~~~tef~iri~~·o~'. Como por Jogéner.:i'r e~.~é~:«::o;,veniente 
hacer esto en r~;'.;.r,'3: p~~eí116i6mét~ica más que colo!fr,:;étricaníerite;"80 Usa. el 

método electroqÚfrllig~:•·fa~ ~1 .. éi:~d;;s; adecuados;.i'3res ~6~jj~1\,~~bin~,;ió¡,' 
... 

de electrodos de vidrio.y ·electrodos de calomel; sirven como medios para detectar 

el punto final al.sensar ,.;,,; actividad~sióriicas> e;;; 'j>'.S ·';{:· . . .. •: .. ; . •:' ,, 
En ros métodos gravirTlétricos' .. cie;·ar;é1isis,"1ósresu1taCÍo'S d.;.,·;.,.;;.usÍs•se•·obÚenen 

determinando el peso de uná sÜstan~;~ en·:¡ª:,:;..;~~,;¡~ o el peso de alguna otra 

sustancia derivada de. la. muestra. y .relacio;,an~o·~, pes~ equivalente, el cual se 

emplea como base para el cálculo. La separación de Ja sustancia pesada en Ja 
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última instancia se lleva a cabo a menudo mediante métodos puramente físicos. 

Por otra parte hay muchos casos en que es necesario usar una reacción química 

para convertir Ja sustancia en una caÍltid8d equivalent~ de otra sustancia que 

pueda ser separada, purificada y pesada. 

Los recientes avances en los métodos de análisis de tipo instrumental han 

ayudado a establecer a esta técnica como Ja tendencia central en el laboratorio 

analítico. Los métodos químicos. húmedos convencionales se están volviendo 

obsoletos o desempeñan un papel menor en la disciplina analítica, la computadora 

se ha convertido en una parte integral de casi cualquier instrumento analítico. 

Grandes computadoras separadas con terminales en muchos sitios pueden llevar 

a cabo diversas funcio~es_ ~n :fo~a _automatizada, como la representación del 

procedimiento anaUtico, :: la preparación de la muestra, la operación del 

instrumento, la adquisición dEl c:l,."ios, el ~élculo de los resultados y su comparación 

con especificacior{e~ ·,p~-rti~~;tt·~st·- -. 

Sin embargo debe' h~c
0

erse n~Íar:~LJ~ I~ ~l't~,¡¡,omplejidad del instrume.~tal analitico 

de hoy dia, combin~do COrl '31 ln;r,ei~;.;;; p;oder~d;; .;control: d;. la C~rnp'utadeir~'. e.:.tfJ 
-~ - ~, ,_ >-: ,,_ : __ ;:-~·-·. 

creando un nuevo desafío. par" ~I ·espécialista en qürr;;ica<anall~ica'.;La capacidad 

para manipular c:i.~úá~ules i~fi~l~~~irri~1.,;~ _d~ ~~~;¡~~~ b~k;t~~t~'. exactitÚd. y 

precisión está éaÍTltiíán~C? ~1 bonf~~ot;~~;cio~~1··~~;~rÓc~~g.in~líti.;~.;' 
;¡'' -

El espectrómetro.·moderno;que .. iñcorpoéa: caracte~sÚcas' t~1:0.:como el
0

control de 

microprocesador .Y los ·deteCt.;res a>cH~é!o's;•se'ha:~C:~~t~:.tido .·e~~ IJn. instrumento 

especialmente útil 'para ·.,;-r 'anáÍisis!"'ci~do 'que~ pe~~ite ·~,'~n~iista buscar las 

respuestas a suspr~b;emas ~e ánálisi~ c~~ "ojcl';.:· ~u~ no solo ven el intervalo 

visible, sino a través de todo el espectro electromagnético. Las posibilidades 
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analíticas en esta dirección pueden entenderse más fácilmente cuando se 

considera que. las. molé.culas y los. átomos primordiales que conforman un cierto 

material transmiten. ~bs_~.r~0n Y~._d!~per_san la radiación de acuerdo con ~u 

naturaleza individÜal. ··s ... 'ü:-an;.ampliame.nte métodos de ensayo basados en la 

absorción en i~~'.Pri~cibri~"~·~·li~~~¡Q·l~t~~-vi~ible e infÍarroja del espectro. 
• •• : ' ~ • •• ·"'. '.'· • • .·,· 1 r • 

La radiación_.:del e~p~~iro .-~i;Ú;Í·~·',_-Prov·~~a-_una interacción en los 81ectron~s de 

valencia de los átomos.·~i---~ecir::~·i6~- exé-ita, mientras que la radiación u-IÍ~~~i01eta 
provoca una ionización ¿e las ~:~1é:culas. La espectrometrla UV-visible se :basa· ~n 
que cuando un haz de energra'incid·ente atraviesa par una celda con.ra ~G~stra e·n 

solución, este haz de energía sufre una atenuación. La transmitancia' (T").:es. la 

fracción de la radiación incidente transmitida por la solución y I~ concen.traciÓ;, de 

la solución ( C ) es directamente proporcional a la absorbancia ( A). Ja ·cual es el 

logaritmo negativo de T. 

~~~ 'Ha~odo 
T= P 0 / P 

A =-lag T = lag PI Po 

Solución AaC 

Uno de los principales usos de la espectrometrla. UVcvisible son las.; mediciones 

cuantitativas. La medición de la absorción a diversas longitud e;¡' de. onda puede 

también permitir Ja identificación del soluto, las prueba~··de':.esta. clase se hacen 
.. - .•. ·.· 

habitualmente sobre soluciones, rara vez sobré Hquidos :. o sólidos puros. En 
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general. los solventes usados requieren de una purificación especial que a 

menudo es diferente de los requerimientos para otros . usos. ~lg~noS ensayos 

específicos deben correr blancos sobre el solvente y los reactivo_s usados, para 

obtener una corrección para su_s.·ab~.orba!.1,cias 'i'1trr~s·~é::as~ -~d_eni·á~:d~I blanco. 

también se usa un estándar d.,; r~f;;rÍ311C:ia, L~pr~paracÍón d;,;I e~tállcl~;ie- ll~~a a 

cabo y se observa de la_ misma. ;,,anera que ·l.; ,:.,;:;é~tra •.i•· prueba. El pro¡:ÍcSsito de 
' ·- . . .. ~ .·- ·- . ' ·_, -- ; ' ·-e- . - . - ' . . ' ·- -

esta especificación es evitar er~ores debid;;,. ,ª l.; va:i~C:ió~ ~ci;,, Ja_• 1on~it~l:!é:l~ ,onda 

o del ancho de hendidura' entre ·varios. espectrómetros.' como ta'mbién" évitar los 

errores originados. ~or. difer~~~i~~~--~-~- _,t;~:-~~~'j'~-'f6~-~~:~··¿¿,¡~-~~!bi·i~- ·d-~ l.as _ c~-,d~~-~-. Los 

datos útiles que. ge~e;al,;;,ente se ~~a~ p~~a I~ cl:)tE!~~¡:;'~6ió~ ~~ ra~~reza de la 

materia prima -son las ~b~b~b~'ll,:'ii~?~1i"~~ dé, f)t:íi-ez'á-~"' c~'1c¿1á apartk de la 

siguiente ecuación;•-.. ,,· \ __ - \~--·- -- ·'• c __ -
Amu_estra J > C'Éoi~'ié~é:J'élr- .. > " -- ··-- - -

% pureza muestra-;,_-_-._-_-_·----.--. X_,_._,- C muestra_ X o/..pÜ~e!za esté;,cfar 
A' estárida~ ;' 

"~·¿::'.::.: ;:.i;'- ·,- - "', . -~'..,;;,~:>-·.:::~:·: ... -'.-:> :·-.~.< ->' '.· -.: -. 

La identificación dé_ la múÉ:!~t~ se ~.;,ali;a cc:m bas~ '.en· lás gráfi6as re,;ultantes 

comparando los máximos "y mi~i;,,os d;,; I~~ c.J,'.,¡as ~e la ml.J;;¡st~a c~ntra los del 

estándar. 

En el anexo A se presenta ún _ejemplo _de valoración e identificación del 

paracetamol por el método UV-visible. 

La espectrometrfa infrarroja tiene dos aplicaciones principales en la 

caracterización de diversas moléculas·: La determinación de la identidad de un 

compuesto por comparación de su espectro con el de la muestra conocida y la 
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verificación de la presencia de grupos funcionales en una molécula desconocida. 

Este último aspecto es bastante importante e.n la dilucidación estructural de 
. -

compuestos orgánicos .sintéticos o sustan'cias aisladas de fuentes naturales. 
. . ,:··· ,-• ··- - - . -. '- - ·: .. -

Las radiaciones irifrarrojaS" son ·raYos caloríficos que'>provoca~ un mOVimiento de 

estiramientb.· ~~~¡~~- ~:~~6~~~¿·~"\~-~ -.i~S -~6i~cu;;~·. c~'.~~:-:·~~~6·- d0- -~S.t6s -m~vimientos 
provocan b~nd8s caraéterísticas en las gráficas del espectro, su uso marca otra 

contribución.importante a la irivestigación analitica. 

~ J 
Estiramiento 

~ (~ (~) 
Molécula normal Flexión 

~ ~. 
Torsión 

La espectrometria infrarroja implica colocar la muestra en una celda atravesada 

por radiación proveniente de un elemento globular caliente. La radiación obtenida 

que penetra al espectrofotómetro es dispersada en un espectro mediante un 
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prisma de cloruro de sodio. u otra sal. o mediante una red de difracción. La 

intensidad de la radiación se mide con un bolómetro. dispositivo capaz de detectar 

cambios extremadamente pequeños de temperatura, y con _, ayuda de un 

amplificador elec:trónico; la intensidad de la radiación así• medida se registra 

mediante un aparato __ registrador, gráfico .. _ 

En el anexo A .se presenta un ejemplo de identificación del metamizol sódico por 

el método IR. 

El análisis térmico es una técnica -en_ la que Úna propiedad fÍsica de. una sustancia 

es monitoreada enfu_nción de LÍf1- au_mentO contrc:>lado de. la temperatura. El punto 

de fusión es una cáracterlstica:c:iue sirye para diferenciar los- materiales sólidos. 

La determinación del ,:,;,;:,to de fusión ·¿s .;,I iriteni.310 de temperatura en el cual una 

sustancia sólida_ se colap~a iÍ __ seJu!'clé completamente. La prueba del residuo de 

la ignición se b!.saen)a'-,:éiia~ió~.q~,i-.;x;i;¡t;¡;·.;,,:,t~.;, .;,I pe~o iniCial de la muestra y el 

residuo de las s'31es ino~génica!/firi'31es ~bteriidas, después de someter la muestra 
>>.~ ': .. /--:-;"' -

mencionada a un _ proceso, -d;,¡ é,calciriación- bajo. condiciones establecidas. La 

pérdida por secad.~":·~~···:'·¿s~~: .. p~~a·~~:i~te~~·i~ar.~en una süstancia la cantidad de 
...... - '· .. 

material volátil . d.;, cualquier'' ,::;;,,t.:;r~i.:.za 'qúe · .. s.:.·- elimina - bajo las- condiciones 
~~··:·. ·' 

especificadas. La determináción;.,deJ:contenido de agua en varias sÚ~tancias 

implica varios ·tipos~ de'_'.,'n:.edi.::';i:.;,e,/ analític'3s. · Estos mét;,clos incluyen la 
· .. :,:_· 

desecación en url.:.-hO~~~-;' prf'.:~~r~htá~·? :~- -~~---·~I~_:· d~sec~dor;>-Se~ -~~ri condiciones 

atmosféricas no~;.n,;;1e.s; .;" eñ ·;.,- -;,.;;.;¡CI' b'aj.;·- p~é'sión redu~ida:-una innovación 1a 

constituye la bal~nz~-de hu~~da~. ~(l-1~:¿~a1>é1 ~lato que contiene la muestra se 
,.,. - -- .. ··.'. _· 

calienta de modo directo mediante una lámpara infrarroja, evitándose de este 
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modo la extracción de la muestra de la balanza. Un procedimiento más especifico 

y conveniente para determinar. el agua de muchas. sustancias es. el método de 

titulación de Kari Fisctier. que· se· basa en la· determinación cuantitativa que se 

produce entre el agua y un reacthi.º .. ".ons~ituidC> por.bióxido ele azufre y yodo. en 

piridina anh.idra y ~~ta~C::(·d,~- ~-~~er~O·a -~a·~:~iQuier1t~.~;~~ac'bion_0s: 

S02 + Í2 +. H20 +3CsHsN -----1.

CsHsN.SÓ3 + CH,bH -. -----.,.-+-•· CsHsN.HS04CH, 

El punto final se puede' d;;,tecta~ .viso.i.:,'1m.:.nte. despué~'·de· que el agua ha 

reaccionado con el yo'cio libre: en' la só1~e:¡ó;, y' s~ prbciu~e ,_¡~ C:a,,.;bid de color o 

con prefer~nC·i~;- ITl'~-c~Ú~nte: -~; _,. ~,quÍ~~-. :-d~-\~~-it~l~~¡~·~.\-~~-lom.ática< y·.:_elecirométrico 
·, ~·~:' 

utilizando un microamperimetro. Para IÍevar a cabo esta titÜla~iÓn es indispensable 
' - ..... ,, .. ,• ,·. _, - ,: . ' 

tomar las p~ecaü-cf~h~~-.. ~~e~C~s·~·r¡_~-~~:~~~~~-.'~-~.i~_a?-~U~é~--~~~:~~~-p;i-~~~_\,~.e;i, ;~:_~ipi~nt~ en 

donde se efectúa la ~~.;C:ciÓn, '.t;;,ng~n C:C>rltac\o 'c;c:)rl la l"l~rií~d"d· ~tr?l6'3'féri~a. Para 
-·- -· - ·,.-.. __ ,._,_ :º _,_.,_ .. ., .... __ -, .-.. ·"·- .··:· ·-.. ···,.._,·,-··. 

esta determinación de h~medad ,se, úsa :ta~ra~o,de,soclio;;Y potasio como. blanco, 

obteniéndose un factor de c;ál~úic:> (F: )'2oñ el 'd~al ~~ C:.bte~d~á el o/~ ci.:. humedad. 
·-'···"·;:-.;:._. - -.:-:->·_.·;_ .·.-

F= 

% de humedad = 

(0.1556) ¡~eso del/taftr~tb "'" mg~) 
vó1umen·gastaci¡; / 

x 100 
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Los ejemplos familiares de métodos analíticos c~ya naturaleza es J?Uramente física 

incluyen a aquellos que implican el uso del microscópico, del polarímetro y el 

refractómetro. La identidad y la :purez13 , rE!lativa de • muchas· sustancias se 
, , , 

determinan a menudo mediante el ,éXar:ruiíi>~~icrOscópico. -Él ·.P~ÍB:ri~etr:o ó 

polaroscopio se ha reconoi;:ido sielTipr~ por $,L1 utÍlicta:ci 'pa:ra: rriectir: ciertos lfquidos 

determinando la capacidaé( q;_;e éstos'tien'erl para ;de~via:;.·i:> rota:,: el pla;,o ele la luz 
. ' . . . . ' . . . :. - ' - .. . -:':,~-. . - ..• ' , - . ' 

polarizada. es decir. 1a rot3ciórl ;óPí\~~> ·,·a-. ~~dÚ:iólÍ-; d~e .. ~~te/ P'od~Í: r«:;t~t~f-¡Q. sirve 

como basi;>_ pa~; '~~te~fT1¡~.;~(:1a pureza: igu;;,I ( qúe ! 1a:· i~entidacl de lá , sustancia 

química, dado que la actividad '."pticá 'es'úria función éle su constitución 'qulmiéa; al 

igual que dEl su c;;~;,en·t~~cÍó,:;.\ < /( , .. ··. ·. · .. 
El grado dE! rotación 'arigulá~, observ~da _se rlii~~;. se: ;~~r~sa ~-;; \~rminos de 

grados. En lo~ rT'létod;,'5 ::i~~n~~y~ I~ co'r~lente d.,Í, difusÍÓ;, ~e i13 rn\.;E!~t~a. y úna 
',:,_.,-

solución está~da? ci~· ;;¡;¡;;,ii.'n;;¡;;; s'e' rnid.;;;;.;,;; <::6;;ciiÍ::i~;;es''icié;,ticas .·y la 

concentración de Ía rriuestia ~~ c~t:~'1a' á o~~rtir de 1a\~1.3Í::Í~n entre la corriente de 

difusión de la muestra'. y; Ía, corriente de difusión. del estéridar de referencia. El 

refractómetro se· ú~a· geri·é.~a:1a;en"te p;;l~a dete~miriar, la púreza de .una sustancia 

Muchas sustancias, .~~n'.. :l~~;Js .•.• d_e. varios .. compuestos .• y pueden tener 

composición v.iri;;.d;,.-.,l)~, ~~ocediriii~nt,; ~~e·~,:,o;~yo simple no.será capaz de 

establecer la pureia':.~."¡;,- ;ftéaéia}e>fa1 ,:;.;¡;itédal ,y,•: por lo .. tanto; a menudo se 

caracterizan por ~étoclos ·, d;¡, 'tipo •·¡.¡;i.;o; , unci' d'e los cuales puede ser la 
. -. .".: > •._ ,, '.-~ .,-- - -- " 

determinación de la de_nsid;;.·d" relatlva. Esta prueba s.e basa en la relación que 

existe entre el peso de un· volumen de una sustancia y el peso del mismo volumen 
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de agua, a una temperatura dada. La densidad relativa de. la muestra ( PR ) se 

determina con un picnómetro y se calcula mediante la siguiente fórmula: 

Peso de I~ muestra (gr.) 

Peso del.agua (gr.) .. 

*Los pesos son medidos-·a 2~~C~ · 

' . . ' 

La determinación delta....;año ~~'.·pa;'.tí~~la:·,:¡~·-realiza por medio de un tamizado, al 

hacer pasar el'.poÍv~·:a;t~av•i;s;ci.:;:¿r¡él mall;. de abertura específica y bajo las 

condiciones establecidas."•. · ····'·· .·;' .. ,_ ' 

La medición de la .visco~Í;,ta~ :,:¡;. b~,:¡a en. 1;,.' resisten~ia ~lie ofrece un fluido, 

cuando se le ~p1f6~-,~~j~~·f~~~~ _i;t~r:~'.a · qlle 1() ind~ce ial . riio~irTli~rit~ •. bajo 
~··-:_.~--~·~---'-·--·-,:::·~.'-__--,'-'-7~--··--- -'-·--··-·-::;- ----- --~. •'":. '·'· - ·-- -- - '- -

condiciones establecidas/ El apárato empleado; deb.;, se~ a'cie6.,°.;(!() .- al g~ado. de -

fluidez de 1a muestra Y..'e1? indica&;- 'en 18 monograf~a<corl'espcmdie~te. 1a 

determinación se·~~.;;;zª ~un;. ~~~J~i~t~-rª ~~ ~o·c: ª ,;:;~~~~ ~~éiG~ ~e in~ique 
otratemperaturaenla'.;,6~og~fi~-- ·••••···· .•. -. ____ •<_ ;:. <-•·· .. -.•·. -

Las pruebas biolÓ~i~as··~Ón~i~t~n en-larn~dición,de lapotenci::relativa o la 

actividad de los cbmpuestos, m~c!i~nte la det~rmi~~~iÓn ~e la c~~tidad necesaña 
- ' . -. . .· . . .· - ' ·•· ··. ··: ~ ·-· ... '" ;,. . . . 

para producir un efecto estipulado ~11 un•al1í,,'.,;.i .:¡9·¡,;,_;eba' u Ó~gano apropiado, 

bajo condiciones estándares.:.- Lc;.sI a~~·m~1~·~- d·e.-·exP.1i~i~,~~tac:ióii :men~ionados en 

los procedimientos de pruebá esP~~¡fi~O;S. s~~n ra~·~--s. -~a-t~neS-.·-cobayos. conejos. 

gatos, perros y palomas. Sin embargo, en un sentido más amplio, un ensayo 
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biológico puede implicar. observaciones. o mediciones de efectos obtenidos en 

cualquier: forma de. materia vi~a. planta o anin:ial. 

En un pr()cedi":'ien~o de. bioens.ªY()· la respuesta de cada prueba con animales 

individuaJe,s s~. an_~~~.,·Y ·~'?s.- ~~~~,!Ía_c:Íc:is.· obtenidos en una- ~~rÍe--de .. aniITiales se 

somete al .análisis estadísilco'. para <>ak:,ular la activida~. medí~; el error estándar, 
1·: ::· ·· .. ¿ '. 

:>:··_: ·, ·,·' ,._,_ :·; etcétera. 

En el contexto de: blo.;n;;ayo, : una~. prueba 'bil:l1Ógíc;. '. pose.; ,61:1.:,,o objetivo la 
;·:, . --·-· - .... -'· ...... 

determinación Cl.Íalitativ ... d~ ~.r:ia,ca.~~~ierf~tica e".p:ec:ffl~a ~ .. unpr9duc:to biológico 

o envase en el que s~ 1e ~~~~-er:i,~á:~-~-~~-~s. p--~-~t>~~:(S_~.'.~_i_~~-ñ-a_~::·ear~ _d~'tE:!"r~rnar con 

alto grado de certeza la ause~cia'6 I~ 'pre~;i~ci',;, 'd;i. IJ..;- tlpo 'de .;~iíJiclaci (;actividad 

antibacteriana. actividad ~resc:>nFeíc::> ó ~~~}i~a,~.c"º anti9ei:ii~;ciad •.. toxicidad,· etc.> 

., .. -- ---"- -

Un ejemplo típico ·c:lebiOens~~~·se'~plic.it~n el'Ei~~éco~ la'prueba'de'plrÓgenos; 
·'-·.-'..<::- • '·, __ -."-- -

ésta prueba exige corieios' maduros~, y :sanos: pára >deteiITTiinai' la presencia o 

ausencia de pírógeji6s'.s~-~~~n_ tres coiie~b:'.ci~:.i~~cib~~1Qml de la.solución de 

prueba/Kg por inyecciÓn. en Üna .vena de Ía.:c)rejá;; COrnpletflndose· la inyección· en 
. ,·. ,, ' .. ' - .. · . -.· ···--·,::);- -· - ·- -· - . - '. ,. '· - ' - - ·.. - - ···- - " --

después de la inyecci6~:;,la ~~pe6ifié~6ión: : ~bbr~'1a ~l~v~6Íón,té'rr,¡'id~ permitida· 

para cualquier conejo es.o.s·c·;~~C~~~~Í'~,;,~;. tres.con~j~~ ci.;;,:.1~4·c; Si e~tos 
-·;·,· ·. --- ... ·'/•- _,,_. ____ _ 

limites se sobrepa~a~; '1á' pruebajse;ampllapara':incl.Üir.:otros': cinco conejos, 

después de lo cuai ~¡ ;~qui~itd pa~'a'1,;,·:;..:;~~n'6¡~d~~~iró'9e'rio ~.!ií<'ll:>1E>b .. q~e·no más 

de tres conejos pÜeden mostrar una .;l.;va~iÓn térn,id;. Íriferior a 0.6ºC y la 

elevación térmica total para los ocho conejos es de 3.?"C.; menos. Debido a que 
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en la actualidad existe la tendencia a usar menos animales. una futura alternativa 

para el procedimiento descr.ito. anteriormente es . la prueba de la endotoxina 

bacteriana. En .este procedimiento in vitre se ~s~ ~I e~~ac~~ acuos~ _.de los 

amebocitos circúlantes del cangrejo en herradura. Limulus poliphemus, 

denominado l.isado deameboci;os del limuh.is por que ~rodu~e la·~~~er:ción de un 

color o la formación de un gel-aglutinado si . present~ pirógerio o endotoxina 

bacteriana· por encirria de una concentración limite. 

El término ensayo microbiológico. designa un tipo de ·ensayo. ·biológico, 

específicamente._. uno realizado. con microorgC!'nismos, ~por. ejemplo bacterias, 

levaduras y hongós .. · 

En un ensayo mlcrobi~~ógico, cada ev~l1.iación •.se~:reali:Z~. con un cultivo de 

microorganismos ,y I~ .rr:~_diciÓ~ ~e:l~-~~s~~~sÍ.a. pr~'!'edib .de. una población 
·-:-·"' ---· 

extremadamente.grEÚ1de de miéroorg;¡nismós'.de prueba; o bien,· en' Un medio de 
' « •. ; - ': :~ ·-·~' ~-: - . . ¡ .• 

cultivo de microorg .. !:"i¡;m_C>s·<dande se.• obse..Va' el •. tipo; y 

Los limites micr6~i~;,;;,i,son'el i:,'C:,~jú.~t~;d.;; ~....;.;;b-,.s'cU~Ó .. objetivo. es evaluar· la 

calidad sanitaria• 8'~'.¡~~.~aie:i~~ ~~i,y;a~~ ·~~~ian~~ ~,- ;~cCento, de .organismos 

mesófilos aeróbio~.· ii6r\96~ fil~~-~nt~só¡; y i~Vaciurc;~ .. L~~ · ~~estras ,se.· trabajan 

bajo condiciones asépfi~'3s y;Jas muestí .. s'de'prueba se iné:,.;ban .ª 35ºC ±..2ºC, de 

24 a 48 horas.? ~.e~·o:~'.d~)~-u.~e·se{0SPeCi~qú0~:-otra~·~orj_dici_o·nes.·, 

En el anexo B se>' d .. ü;;' éje;';-;;,'plb
0 de: ~;:,éiisis de lactosa spray dried, donde se 

' ·, .- . ~- .• : . . '·; ·,· : _. . . 
presentan la especmcación de· calidad, monografía analftica y certificado de 

análisis de dicha materia prima. 
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2.3 Control y muestreo de producto semiterminado v producto terminado 

Una vez que• _la ·materia·, pri.m';' . .0: .. ·materi.;les· han sido .. a.probados por el 

departamento de Co¡,troi'de Calidad, e.:.tC,s ;,,ateriaÍes ptJeden ser dispuestos para 
.. -.. .'.' ·.···:.:'·~ . , '-. :·.. .. '-.·- . - - . .; -. . . . -. . .· ". . . - - . . : . . . - . - -

la fabricación y/o acondicíonamiento de prodÚctos: el almacén' recibe la orden de ,_ - \~ :·:;.;,,_ ";,: >. -,: 

primas y/o ;m.;;terialesc'sliÍtidosdeben;colocarse 'll'ertectamenieº' id ... ntiftcádos;. en 
·':t ., ... ,'" . . .. 

caso contrao'io .se P"'?cede a re'ctiazár · 16 qú~' "1,º' se. enc~~nfre ide['tificado .. Cada 

orden de.'trab!"Jº .se,. coÍ~ca~junto a;la~maÍ:ei"ia· prima ·.o material ,surtido.,, La 
·-··-· ·."'1'/ - >. ._, ., ··- •• -.; -· . -· - • . . -- •. ··- ---

permanencia'rr;áxima ·cie>.:r;;¡t:E;ria's p;imas y/o ;;;,ateriales generalme;.;í'a '3s d;;, 2 
, ____ ,,._:0-.-_..c.::;_.~. - ':/:: .-, 

días hábiles. El clepai-ta.:r..3iito de' produccÍórÍ alque íE>' (:;or~espond·a deb'a ~acoger y 

disponer del· surtiab·..;ntes á~Tes~~\;;~r:>o: ¿ .. -ri~·~ .. r~asr:·~~; proéedéi ~ 'cl~tener 
dicho surtido. La deivC>iudiéi¡, cieGri 'sú'rtid.;debesJr.;.¡, ~r.;,seiicia ciei .iupe~isor de 

~- . - - ----<,:.· .,__ .. _ - - .. ·, ·?~'7- , -- - -·"' -- . ---'-·-'-J:::-~' -- --- - - -· 

Control de Calfdacl; , esta' devolÚciÓn .;. se:; realiza·;;: en. el '.cúñete : () , contenedor 
-~-··· _':;;~.:~·.:-·· -.~·~·'. '.'.o',c·~;.~-:.:-_,._,~·,,,.;.,_ >~.-·._,>" .·_·,:, 

correspondiente. sin·-·efeciú'ai-. m_ez~fci~:0-;'L~:-:.~r1~t_éÍi0_~ Píifli8:-s~-~C~~·se·rya- 0il la -bolsa 

que se empleó pár~ slJ ~urti~6'.g.;'¿~í6bai~~·~tr~bCll~~;i·i-n;~;;J~r~~vi~~r éüalquier 

posible contaminación y siempre se' man'Üene visiblé Ía iéienl:itiéaéióii referente a la 
.:. :.- ·;·~- '·:· :-:' :'.:/~::;-.·'.::·· 1'.:.:_-:_>~;.:·.' .. "/.--''.;~·:·,.',._,,:.::.:'-~.,---. -->.:.-·~ 

cantidad y día de slJrti<lC>~ / " . , ··,_; .' )•' ) / ·· :\.:: ;,>é:: 
. ·.,;.· ' 

Antes de que el dep~~ame~t~.cie ¡)~':'~~éiió~ ;e;~1ic~ é~_aiqDie~.-tr.ib'ajC>;en .:;n á~ea 
de tabricación º .de'acCií-lciiéionari-iientC,: ··01 éJE.'íJá'itamento'ceiE.'·cc,ñ!réil cie calid;.d 

debe establecer ' si las ·á~~~; p~Clcl;:.'~t;~~~ satisfaéen(los · ... requeñmientos 

microbiológicos a~bientales emple.;ndo l.;, expos'ición de piacas preparadas. 
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La prueba se basa en la exposición de cajas con medios de cultivO. en las cuales 

son colectados los microorganismos sobre la superficie del agar por gravedad. 

Dado lo anterior la prueba va a ser dependiente .del med.io de .cultivo utiHzado; la 

colección de los microorganismos se ·V<;i .. ·afectad.;..•: por• la temperatura . y el 

movimiento del aire. :.;,, ''.·,'..'., . 
0 

Resulta importante en la cuenta ri.;;cíObi~Íl·B: :··:·~:~:Í"~inar;-~0~(-~e·d'iO ·de: Cultivo a 
.. ,: ,;.. . ~-

utilizar. Se encuentran . disponiblEis·.~ en:. ·e1 :- · mercadO · -ri,'~d-io;s .-.:· c6m"erciales 

deshidratados, de los cua.les•·5.;;~~l~~~i~~~; p;i~cii~~.;;~n~~~I ~~~;·.~.;; ~ay;,, 
Tripticaseina ( T ) para la d;;,t.;"imi~~~ió;, d~ l:>aC:t~ri~;. y ;;,, ,;;;~a~· d~ ,P~p~ ~ O.;;~msa 
( APD ) para la cuenta dé tío¡,gos; ot;Xriiedio ~·;ternativo p·ara' 1a ~b;;nta de, J1(),'.,gos 

::ip::c:::~n:~;::~f i~~'f ii~~J·~ff~:h::~~~·C.::~~::s~:é,ft~::bfüt:::r::b:iy:r 
crecimiento b~~te;·;¡~~-~:-'~-.-_E~t~-"d'el~~minación no requi~r0 .. -·:~~- ~u·~- -s-~bCUftivO .. es 

económico y prb'i:>prc.icinabu;;,iios indicios de contaminaCión.r· '" . ·>~> 
Esta prueba se reali.;,.;, cada semana en todas las área"s prociúC:ti;,,;'~.; se ,toman 

coma sitios de m'Uestreo, aquellos lugares donde· r~··:.·~~n-i.t'i~~~iÓñ-~;:~~;; :.· ;.;e~os 

accesible, asi como las entradas, durante la pru~ba)t~11t~'~l<p~~~2..i~1·cj~; área 

productiva como los equipos, trabajan en condicio,.;é,;. 0n~~iTiales/ ·cuid ... ndo de no , 

interferir con la misma. Las áreas productivas tienen la c:Jb;;~al'.:i.5~ ~.,; ;~·.;,,'iza) p6r lo 

menos una sanitización a la semana. indep~ndi~-~t~:~·~;~·tk;;-~~::-,~.~-1i.~pie~~·s_q-~e-~e 
- ' .-·.-~·~.· <-·>>·-->~': '.-:: ~:·~ _--.-.:: :.·'> .· .-

deben de realizar a diario. Cuando sea reporta·d,3" ·i.1n·a ·acción correctiva, el área . ·, ,..,. : . -- '.'~ . ·_ .. 
productiva correspondiente deberá aplic~r.uná'.s"anitización adicional de sus áreas. 

Al realizar el muestreo, las placas deben ser identificadas con el sitio de muestreo 

y la fecha. 
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Las cajas se exponen durante 30 minutos y se pueden colocar de dos maneras: 

:::ª 
Transcurridos los 30 minutos. las cajas se tapan y se· cierran para su incubación, 

las cajas de T y,!~'éla2~35•c por 48 horélsy las ¿,;.ja~ ~e APD a 20-25ºC por 72 

horas. Concl._;icfo'E>1 tÍei.,po,.de incubación sE> p~oc.;ci;/~1 conteo de colonias con un 

cuentacolonia~. ¿,~;r,~s~)tacl?s,,se r~po~~; ~~:ic:>~-tc:>rmatos respectivos como 

UFCI caja y se c6rr,)¡)a~'.'n con lo,i límites E._s_tablecidos,_ en caso de encontrar áreas 

con desviaciC:.nes.~'3e.'tep6rta'¿6n 1C:'i~f.i'tura d.;p~od~céióbc;orrespondie;rite la ;,,ual 

aplicará limpi.;za y sanitiiadón adicional del área 'é¡U'ese encu'entre afeCtada. 
~:·:;~:_·-::.7:-: :··~-~~~'--.· ·'...,-. -·::~::· \ _.·. 

El departamento •--de -;b~ntr~I~ el~~ C~lidad~ es·'~Í~~-;~;p;;nsab1e'.de -~ .. ~¡¡¡~~ una 
,··-· 

inspección de 105:: diferentes procesas Cíe; tat:iñcacíón,_ siguiendo': ras·. Prácticas 
"·" - ::,,' .• -,-.-_, .. -· ',.,~, :. ; ~. - __ -e; 

Adecuadas de Ma'nuf;;;'c;'tL,ra~y a;.r ;:.;;¡t.irco;,'t;.'ITI)ria;;,ic.n.;;,;• cruzadas: me~¡,,¡;,,; de 
;;,,-: .. - :·;,'\:-:-.- .---

producto y asegUrar la ;segregación .de 1.;s prdductos~ ;, . ' ·,; 

El supervisor verifi~a quet~dá . pe;s~na ·q~~~;~~();e'. ~n er~rE>a p;oductiva. porte la 

indumentaña ade~uada y limpia; ;~; Úm~;;,,;·~~uip.b de';p¡~t;cié:;Ón s~náracio;. por 

ejemplo: mascarilla ¡,,;,~;;, pol;,o~; ,lerltes:cie;':5'e9G'ridád>: l.Jnifo;:mé'ci~é:olor: 'etcétera. 

El personal no deberá us~~.;joyer:í:\~i;~~~r,tléti4os'./6et:ie evitarsei~·~n:t~;.d~ a 
. '. : ~' : . :· º: ," 

personal que padezca· alg;Jn'a 'enfermedad éontagiosa' 0 lesiones abiertas .. Se 

verifica que áreas y eq~ipos ..-~tél ,;;:;,'pie~. orderl;;,do~ e identificados as! como 

libres de materiales.- documentos e identificaciones que no correspondan a Jo que 
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se va a fabricar y que se encuentren únicamente las materias primas 

correspondientes al trabajo que se. va a -realizar. También se verifica que el 

personal du.rante los proceso.:.. de fabricación tenga disponible la orden de 

producción, registros .. y. proc~di<:ni,.ntos . de todas las 

anotaciones . y ~~=~·iit'f6~ ~-·: ~~~in·~;,t~~ en . forma ~-~~-~~~'.~~~·-~~-:veraz. ·Esta ·verificación 

debe quedar ~'d~ríÍa~~·. ••mediante. la firma del iiuper:visor en los espacios 

correspondientes·'. dentro: del p¡;,,ceicfimi~nto y registros de producción en el 

momento.~~:~·~~~~~~~ ·::~~·Í~~~--: · 
Todo producto s~mUerminado e;, granel debe tener una etiqueta de identificación 

y/o cuarente;na que ;;,dique: 

Nombre del producto. 

Etapa del proceso. 

Número de lote. 

Cantidad. 

Número del recipiente y número total de recipientes que contengan el mismo 

producto a granel ( Ejemplo: Y., 2/2 ). 

Estatus del producto ( Aprobado, rechazado o en cuarentena ). 

El supervisor de Control de Calidad comprueba· que. la descripción· del producto 
.: .··._-·. ·. . _····' - . ;:, ' . ·,:'.: __ . 

semiterminado cumpla con· las 'características.físicas del mismo.como aspecto, 

color, forma, etcét~~a de acuerdo, a '1~ s~nal~~~ ~n• ¡.;; ~~~~cíi.c~C:ión y tom~ las 
-'..:\ 

muestras neces.;.rias de la manera ·que se describe e;11· e·1 ·2:1 ·al respecto de toma 

de muestras para el análisis físico, químico y/~ microbiológÍC:.i.» . 
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Una vez aprobado ~I prod~cto semiterminado. puede ser acondicionado. el 

supervisor de Control de· Calidad verifica· que las áreas y equipos se encuentren 

limpios y con la identificació.n de los datos .del pro.dueto a acondlcionar; nombre del 

producto, número d,e · 16te, ~anÚdad .del.Jo!.;,,. presentación, fecha: de caducidad, 

precio autorizado y fecha .ele• .;C:ondicionárnier.10~: Las,' lf;,eas. de· .. empaque y 

etiquetado - debe_n ~~~~/~: ¡if;;~·i:: ''de·l·i·;e~~~·e·nt0-s: ._de '.::a'Per~~ionéS·:><anl~íioreS o 
"' - """ . '... ,. -· l 

cualquier otro materi;.,I '3i.;;no al prodi.Jctb p6r ;,;c;¿,;,c'H6ionar. sE! debe c6;:,tar cori la 
·-. ;_ .. '", :_ >; .. - . _·. --. . ·\···, '.'.:' .- _:_: ·.:: :' -~ 

orden de marcacf.; y,de ti~b~jo a·~torizacfa, proéedimiento de acondicionamiento y 

registro de los ~as.~s;)¡;ontrol~s. 
El granel que se"va "1' ~~o'n~i~ion~r debe estar identific:ido: asÍ como los materiales 

de empaque, . e'1 ·" materia!' - codificado que para· el 

acondicionamiento debe'tener el No. de lote correcto, ·fecha de caducidad y precio . - .. . . - . -

correspondiente a lo autorizado, además deben e~ta; ~1~·r~rT1~;:,-t.;, i~presos y no 

exista material diferente al de la orden que se está elaborando.•· 

Una vez terminado todo el proceso, el prod.ué:to ;!erminado es llevado al almacén 

de cuarentena donde se procede a realizare! ~-t.Í~s~re6. del producto terminado de 

acuerdo al procedimiento especificado 6 ·,,:~¡¡¡;~·;,cj·~··las tablas Military Standard, las 

muestras se envian al laboratorio de Co;:,trol.~-~ .C~lidad, se registran las muestras 

en la bitácora destinada para .esto, e;,:\';.• ·du:al .~~ anota e.1 número de entrada, 

nombre del producto, lote: no.mb.re'de>.qÍ.1-ien. realizó.el muestreo y fecha del dla en 

que se colocaron las muestras. 

Las muestras de retención deben ser en canÜdad suficiente para realizar dos 

análisis completos del producto o en todo caso los análisis requeridos para 
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estabilidad de producto. Las muestras de retención se toman de la linea de 

acondicionamiento y deben almacenarse en el museo correspondiente hasta un 

año después de que termine su fecha de caducidad. 

Posteriormente el análisis registrará el tiempo que llevó el análisis completo, tipo 

de análisis. fecha, firma del analista y el estado del producto. _ 

Para la liberación del producto, el departamento de Producción envla.Una solicitud 
. . - _... ... 

de liberación, el supervisor de Control de Calidad verifica ·,con el· certificado 

analítico que el producto esté aprobado, el cual debe t~,.;er t~da~ la~ .fir~as .de 

cada departamento, el expediente del producto debe estar·c~i-;,¡;·¡e~o y revisad;,, por 

el departamento de Documentación, posteriormente son ~jg~das .las-~tiqUetas de 

aprobación en el producto terminado y se archiva el certificadb.;.;n,;llti.;6 jUnto con 

el expediente correspondiente. 
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2.4 Análisis de productos semiterminados y productos terminados 

Los análisis que se realizan a .los product~s ·se~~terminados o f:lroductos 
. . . 

terminados; varían_ de acUárdo con la forma· fár~acéutica. pr~¡;:>ósito del análisis y 

monografía de los mismos. 

El primer análisis que se realiza en ún p.rbducto.esl~·descri'p~·l·ón física. la cual 
. ' - . 

se realiza· de manera visual, las carac.Íeristica~·; q~~.;se· 'Ve~ifiC~~: ~~n sÚ, estado 

físico ( sólido, liquido o semisólido ). forrrla; colo~. 01C>r. ··sabC:,r;';i~éte~a. También 
".,. -. ' :: ' -. ~,-_ - ,: ' : . ':. -· ~ -. - -

se puede comparar con un estándar o "de;aéuerdo•'a 'ª''' caracte'rrsticas que 
'!t:-.- ;:_ 

describa la monografía corresporidie"litE;;. :. " .,,}:>· < 
- -~-- ¡.-.-'." 

,-~- ~ . "' ..:_--; 

comp~imidc;s al quéti~a-niamiento; de~g;;;ste por roce y a la 
- ' - ' ' .--~:,_,' 

La resistencia de Íos 

ruptura bajo condiciones de ,..,;,:,;;;e:enamieríto, transporte y ;:,:;;.r,¡p.:;laciÓn antes de .. . .. , ,· -'---:. , ... -.- .' .... - ~ .-·.-.. - ...,._ ·- - .. . _·: -. - :...·· - . '-· . . . -- ,- : -. ---- ., ,' . - -·- -

su utilización_depende! desudureza.~Esta.determinación se.realiza.a médida que 
.·:_ ~_:_:~ ... ::· .. - _::>::-'--:-·::: :>:-·.~:·:-'.'_·.--.: '.-___· _·- ' - -. _-._ ~·: '.\'_-:_--_.'º -~~ 

los comprimidos son :e,.;;b;;,rad-os.pa~~ determina; la necesidad"cié·: corr;,cC::iones 

sobre la presión de '1,; 'máqi.iina elaboradora de comprimidos.: Si el cÓmprimido es 

demasiado duro, pÚede no" desintegrarse en el periodo de tierrip~:Eistablecido o 

quizá no satisfaga Ías e_specificaciones de disolución; si es dema,.;iaé:J()'~rarÍdó.' no 

soportará la manipulación durante las sucesivas operaciones del p~oces~. como 

cobertura o envase" y transporte. 

Una propiedad relacionada con la dureza es la frlabllldad. el instrumento que 

mide esta propiedad está ideado para evaluar su capacidad de resistir el desgaste 
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por rozamiento durante el envasado o la aplicación de cobertura y el transporte. 

Se pesa una cantidad de comprimidos, que Juego se depositan en el aparato que 

da vueltas, donde se les expone a rodamientos y choques rep_etidos que dan· como 

resultado una ca ida libre dentro de la rnáquina. '-Después de un '.'tiempo de 

rotaciones. los comprimidos se pesan y la pé;d._id~;-~e ·p~So_· .. ind~<:;a···~u ~~~~~id.~d 
para soportar el desgaste. - > ·-t- ;.:<_:·> 

-~- ' - ' :. ' 

El espesor d_e un comprimido se contrila -,~te <(16~e.': Pueclé'variar sin que haya 

cambios de_ peso debidos a diferencias eri la cle'ri'sicÍ~cl;de gr:iinUl~ció,:; y la presión 

aplicada, asr como. Ja veracidad de lél ,.;()!:"Pre~ión~,: El; espesor: no sólo es 

importante para ia reproducción, de cornpÍirnida's::ici'éntfcos' erÍ apari_encia sino 

también para 'asegurarse de 'que----~~-~~-' ;~_rd1~¿~¡¿;*\pued_e ·envasarse con 

determinados con:-iponentes.-
,-'. -~- --, ~ -.-. - ;·' ' 

Ef peso de los comprimidos o _las cápsulas_Í;;e' controla cle manera p~riÓdica pa~a 
--.-~:·'.~«~~ 

asegurar que éste -:e mantiene adécuado durarite_-el procese:>. 

Para que un fármaco ~ueda ser absÓrbi~i:>. d~6e.~st~:~ éii s()l¿ciÓn y Ja prueba de 

desintegración es una medida, 8el, tie~po: ~~ces~~º q'Je, -~ajo un ·conjunto de 
".·_:-.- _,: ' ., 

condiciones un grupo de_ comprimiclos:::cápsÚlas, o gragea's sé' 'desintegren en 
:··,--_. 

partículas. __ ,_, .,,, . . ,, . ,. 

Dado que la absorció~ de el ;érma~o y lél ·cj¡~pb~ib~iÍ~~~ fi~;6iógid~ depende de 
·:-.~~"~:~ --- ,._;·,," .. ~ .. ,_.-

obtenerlo en estado disuelto, las caraderrsiicas aciei:UaC!as i::te'disolución'son una 

propiedad importa rite, se mide la cantÍcJad d .. fárl'lia~~;~ü .. ' µ;;;~.,r;,; '"' ~'c;¡¡,ciÓn bajo 
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proporcionar información acerca de Ja disponibilidad biológica de Ja droga as! 

como la uniformidad entre un Jote y otro~ 

La estrecha correlación entre la desinte!gración y la disolución ha sido estudiada - . . 

por muchos ir1vestig~dores,: "n general. la desintegración ha resultado. ser ~n ·mal 

indicador de la_ biodispo.nibilidacf .debido .. ~-. la _turbulenta '_agitació~: .mantenida 

durante Ja prueba. ~~-ha ~~~~~;rada C>tros fa~tC>resComo .la solubilid;3d. el tamaño 

de las partículas y I;,, estruct,:;ra C::ristalina. ér1tre ofros,.afeC::tan la disolución de la 

sustancia per<? n6. t-ien~~-·-i~~-~~~rié·~~-·en_~u~n~o-~ Í~'<d0~inÍ_0gi-:a~¡Ó~. 

En Ja prueba de· unÍformidad de dosis se pesan varias ,unidades:del producto 

individualmente ci~~l~tas. cápsulas, inCluso polvos, cremas' y ungüentos) y se -

realiza la valoración: individual del ingrediente activo (como se . especifique en la 

monografla individual), para determinar si Jos contenidos individuales están dentro 

de los limites establecidos con respecto al porcentaj.;,d;;, conteni,;C> ele 1'3;,:;uestra. -

- ~ ·- -- . . . 
La prueba de variación de volumen aplica para:- las: formas Jarmacéuticas 

. : .· '. . ~ 

liquidas, esta determinación establece que los erivases:c:Je ·1os:~~oc:J~~t()~ deben 
. ., . .· " -

tener un volumen tal, que al extraerse la .totalidad del liquido ·del frasco·:se tenga 

cuando menos el volumen declarado en· 01 'rTiarbeté, '3, no ser que se especifique 

de otra manera e~ l_S mor:io9r~f~~- ¡~-~i~_id_ual. 

La prueba de hermeti:lcf~d:~t ... ~Í2:~~~.{b~rala~erificación del cierre o sellado 

de los envases (~lii.'t~r. f~~s~C>s, ~te~) .,,~- Jos qÚe están contenidas diferentes 

formas farmacéuticas. el envase se expone a un medio liquido con tintura en un 
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aparato cerrado ,herméticamente al cual se le aplica vacío. La prueba se cumple si 

ninguna de las uíiidades resulta con penetración de colorante en el envase. 

La determinación inicros~~ptédá 'dá. parti~ul,~s en solú~iones,, iÓyectables. se 

basa en la sep~~~ción;; ;~'r'. ri1trá~i;;~~· d~ ·,~~\ pa~iculas. ~º~~en idas en dichas 

soluciones y en I~ me~ic:i¿n~y el recuento. ci~aquelias·q.ue conteng!ln un tamaño 

La prueba de irrÍtabllidad en piel. aplica para C:rernas; :;_,ngü.;,ntos, etcét.;,ra .. Esta 

prueba pone. de. manifiest;, las reac~iC>n~~- i~fla.:natorias locale~ que ~;;,presentan 
después de la apné'3cii6~ C.ni~~-d~ , ... s~~ta;,~i~; ~d~re pi.91 irÍta~~~ y piel erosiCJnada 

de conejos albinos. pi'eviamente r~~uradC:,s. 

preparación medi6in;.I 'qJe; cCJ'ntf~n.;, J~a d.:.niú:1'3d i,:,:;~brtanti. ele ;:;;..;¡;; sust!lrÍcia que 

es producida por l.l~)rii¿~~~~~~~i~~6. ~~artificiárrii-:nte. por.slnt:~i~, :Y~ qÍJe ti~ne Ja 

capacidad de .. inhibir°'o'.'de.strü
0

ir ~!~roorganis.:nos en :;soÍ<Jciór:i:(di!ÍJida: : En•··ra 

evaluación de Ja ~~~.en'6~; ~~ i!ls sustancias antibióticasª·' efect~·;:.edido es Ja 
.'.·-: 

inhibición del crecimi~~to de,'i:ma cepa apropiada de microorganismos,. o.sea, ia 

prevención de 1'3} rn~l;i~lic¡;iC:ión de ¡;:,~· ;,,icro¿;rganismo;._ cl~d~rueba.· Los 
'. ·_-;: ·_ .·<· .<- _;_:_- - .:' ·-. . ,, . : , :" ._'. -.-. --""'·:_.' "-. :~--: ~ ·_:·. _ _.: ··: "; . . 

procedimientos emi:>íeados én el- ensayo micro.biano. de: los antibióticos pueden 

dividirse en dos cr~!imC:aciones º ampli~s~ El ~étodo de ~Jaca-cilindro y el método 

turbidimétrico: 
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El primer método se basa en la medición del diámetro de las zonas de inhibición 

de crecimiento bacteriano que rodea a los cilindros que .contienen. distintas 

diluciones del compuesto de prueba, los cuales se colocan sobre la superficie de 
-·· .' ,·,_ ... . . . 

un medio nutritivo sólido_inocul8d0 pr8-~i-~i-n~nte .. Cón· Un :~Ul~ivc» de rii-¡6(oo'rga·~¡5mos 
adecuado. por 

concentraciones conocidas 'de· un eslárldár de re-terenci8·:. · 
< 

El segundo método se bélsél e;:;'1a inhibic'ión de cr.;cÍmie;;:;tó ,:,,,id~obl¡;.no indicado 
,-;·"2.·;': .. ;,,._,:,,._. 

por la turbidez ~~. _S~-~-~-~-~-~t~-~-~~~-,~~~:~--~:·~,:._-)Tii~f~,~fQ·~-~)~~.~~;·_~~~~éi_~-~-~-:.:_-~~ -,~~l:JÍl ~ med.io 

liquido al cual se le ha 'i.'gregádo éaniÍda?es gradu•:i'das'd~I cc)":'pue,;tb 'i.' ensayar. 

Los cambios de ti~~s,,:;itanc'f'i.' ¡>ra'Ci~~ido~ ¡)6/01 é;;;;;¡~;,e~ib'd~ pn.Íeba ;.e compara 

con los producidos porconcenlr;;ciol"l'.;;~co'nocícia-s'delmateriéll de r;;,'ferenéia.· 
. ·._ ~- ':·~. ", 

.· ___ ._. -
. - . - ....:.~ :·. ·. 

Otros análisis q·u~ se·. realizan a_ ros·- 'PrOdUCtós: como · pH. "identfci.i,ld,"~_·va1oraCión, 

densidad, tamañ-0 :~~·~ partíCU1a, :. ~~·~-C~~~,J~~-- ·y-: l~~:~~és-'.·--m¡cr6-J~~-~~:i; rt~:-~:f~~r:on 
'_' ~ -:;· ... , .. (' ·.' .--:~· 

descritos en el 2.2 ,-.·;. 
':; -~. 

Las formulaciones farmacéuticas'módemás sÓn mezclas compleJas que incluyen,_ 
:-.·::_.- • ·--:~"-:."';·e-' 

además de uno o más componentes farrnacolÓgiéarnerÍte .i'ctivosiÚna cantidad de 
- !"'.;" ?,' -- ' .:-; 

materiales inertes tales con;io diluyente~. c:lesiritegrá;,tes; cC>1ci'~es;y,s~bores.-pon ·'71 

fin de asegurar la calidady.la est~t:iiÍidád de1:~~d~cSt6firiá1';Ce;q~r1Tli~C:/a~áusta 
_., .) .. ~-- :_· · .. · ... "-· ... · ·. " .. · "- <_ ... _ -- ;· -_ ~-; .: . -"'-.,T'--~~~,¿-::'.~<·'·.::~· ... · .. , .-- -.. ·._- ·-

debe ser capaz de separar _estas.r:nezclas~e~~-su~:·~ompo~:_,~",!;.~~:~~di:';,!~.ual~s.:a~tes 

del análisis cualitativo'y dGantit~tivci),i . '') ·.· ' - 0 ;, '.'' '• '\• :<~:' .- . · 
- ;- ·. '· ·• ·,,.:;"·' .. ».~ 1_:· . . , ::~---~L:.;: ·º, : ".~' '.,,._. !' I'·.:: 

El análisis de las preparadones farrnacéliticas'~muctiasvece'~ .;,xige 'la separación 

del componente princip,,:1 de otr6~ c~m~8~~.{t~~ ~.;·1~)é>;rr1~1~ ~nt~s .de poder 

realizar mediciones ~uantitathías y cu81itatiyas. 
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La decoloración es el proceso mediante el cual se priva a las soluciones del color 

mediante el uso de un medio adscirbente apropiado. Este proceso se emplea para 

eliminar Ja materia colorante de .muchos productos terminados. Con frecúencia se 
' ,. ' .. '. 

"·' -
emplea el carbón :animal,,·carbón ·.de madera o carbón activado. también se 

emplean para este fi~ ar~ilias·. c~in~ ~~.;~oniia. caolfn o tierra de. fuUe;. 

La filtración es el proceso ·de sepa radón de liquides de sólidos con el propósito 

de obtener líquido; ÓpticarTl~.nte,tr.;n~párentes. Esto se logra con la intervención 

de una sustancia por::is.:..: deno;,:,inad;,, filtro o medio filtrante. El líquido que ha 

pasado por el filtro se denori.ina ri1trado. 
. ' .· . .··· . . 

Puede Jogra'rse un gran númerc:l.cie' ;eparaciones con Ja centrífuga. Este aparato 
' .. ,-·· :.-:-··· 

esencialmente consta-de un-·re.éipi~rite en el cual se hace rotar una mezcla de un 

sólido y un líquido, o de dos líq~ido~: a altas velocidades, de modo que Ja mezcla 

se separe en sus partes.,constit~~~~te~ por acción de la fuerza centrifuga.'. Ún 

sólido o un líquldo, mezclado ,c'.:on;;:;n:Jr~Üid.; de menor densidad p..;ede ,;9µ.:,;.:,rse. 

ya que Ja sustancia de mayoréia'ri.~idad se desplaza hacia fuera con may~;;~erza; 
por Jo tanto, será depositada ·;;n ,.;, parte.inferior del recipientey,'d'3J~~é·'.:i:na capa 

sobrenadante de. líquido pÚro::· -. - '· - . - ., '.- ,:,:~·:·>·,_,-. 

La centrifugación e~' p~rtic;ularmenteí útil cuando es· difícil· Ja s'epar,;éió'n por Ía 

filtración común. Las sepan::Íciones pueden. Uevar:;;?;a:cat>O éori ~~r;~piéÍ~~ en 
' !.',- -. '-•: ... ~:_> 

una centrifuga que p'or Ja.acción delagravedad:Aden,;¡,s'31,grado,de s~p~ración 

que puede conseguirse su~le. _ser ~-~\:1Y~~-/_>p~-~~~~-~-~ l~~:/f~·~¡;~~s:<~¿·c;;:-·'.:'a~-~~~·n:·< son 
- .·:~ -.. ;.·,: __ •/<: __ ·,.-,_-~-··--'~.-~::-· _ _: .. :-~~> ::-;-.,~· -~· ::·.: -::~. -. · .. :-· -

mucho más grandes. La centrífuga se:ha 'éonvertido:e·r.· una· herramienta _analftica 

valiosa, en particular en la investigació~ bioquími~a y· microbiológica. Tiene una 
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amplia aplicación en 105: laboratorios' farmacéuticos y se ha sugerido su uso como 

medio de prever la estabilidad de las.emulsiones. 

La precipitación es el proceso. dE> separación de la_s particulas sólidas de un 

liquido previameÍ'lte,·c:;1aro~. ~~ d~ci;~:- una -~~l~ci.ó~-•. por canibi~s fisiCos º·químicos. 

El sólido . ~epar~d,;, ~~ d~nbrrii~~'. 'pr~cipit~dCl; )a causa • de . la precipitación. el 

precipitan!~ y el liq~l~.:, q..;~ ~¿.;J,; ~~· ~l~~,ic; p<:>·~ e;.;cirl1~ dél precipitado, el liquido 

Uno de los uso,s rriás irf:ipoi:tantes dé 1::~r,E>ci~;taci6n es la p..;rificaciÓn de sólidos. 

El proceso aplicaé!o'a la_pt:lrific'aciÓn se deÍÍomÍn;,¡ recristallz<lción. • Eri general, el 

sólido impuro es disÚ~ltÓ. eri ;;_, Í1 •solvente "pro.piada·· a .. te.:riperatür<ls eieváélas. Con 
. -;.' : ·-· " >·',: :,'_ . .... ;/;": :· 1<- ' ,• -·}· ·'· ·~: ,/.~~ ~· .- ; ' ::·;· ,.~ ·,:..."·"-': ._-;,:. ,· '. ,". • '.. • • -. ·: '7 .; ·_ .. -.. , . ·-:- - ,. . -. . . 

el enfriamie.:.1c>; la ·~a'yoi' p~ilr-ie éie 1'1's'impu~e'Zas se ma;:,tienéri disueltas mientras 

que el productó i~1fci~:'.pl.i~iné:acfo·J;~cÍ~it.;?Esté proc~~imÍénté>··.se. r~pit~'tantas 
~- __ ,.-~.;:; \ .. <··:~-->::O: .:_- 'e•,_·-,_;::,_:_:· __ "_:''.• ~ .. ~'----

VeCeS como se r~Q'~<i~~~:~ ·utiíiZ~'~d'21~·-v~~¡Q~:so1~~iul-t8s 'si~e·~ ·-ne·ce·sario.-~~-

La extracción es.un m~,t~~¿;;~;;-sep~r~dión ~n ~;I cüal ~i sol~tci s'e; dl~trib~yé entre 
_., .~-::s~,:~'· .. .,.:;~-~-~-;-~--~' .. ·."c -.. _-·:~.,-"~,:.., .-.. :. ·.: .... · . , .. ".:,<·........ -

dos disolventes inmiscibles .~ntre,,s\·:}"or lo ger:i.era1;l1no de _Jos dis().lv.erites es el 

agua y el otro un~disol;v711te;órgánic.c::> .in111.iscibl~ en agua; Cuando J¡¡¡densidad del 

disolvente orgáni;,o e·.; ;,. q~e; 1.;' ci'.i.I ~gu;;, fci~rii.;, iéO f.;,~e inf.;.rior: Si I~ ci.;nsidad es .¿ 
"··'" ... :. ,-, • -... _': ,., ... ·, ... e; -- .. · .·. ", .. · '"' • -' •·· .. "•' • .. 

forma la fa~e sup~.~!'.c?~~-},L~·~ ':'.~~~~~'?~~-,-;:~-~~:·Pu_~~~-~ .s~r ·de :·un· ~ol~.-.p~~~.- o~"-~~:-p.asos 

múltiples, para Jas~cl"eteiniina~io.:ies.anélnticás és.prefeñbleextraer ¡;, s~luto con 

varias porciones pequeñéls ·de' cli.;01;,-e'nte (eXtracci6n de pasos múJÚpJes), con Jo 
·' . - . - . : ,- - ·',. -: . -: ,. -. _- .~: ,- - ·-

que el rendimiento de 18'',3.,;d~~í::ciÓ~ aÜmenta considerablemente. Las extracciones 

liquido-liquido· son d~·~;arí irn;drt:all~ia para la sepa~ación de Jos componentes 

que interfieren en la determinación de uno de ellos. 

TESIS COi\J 
FALLA DE ORIGEN 



60 

Entre las técnicas más poderosas de que se dispone para la resolución de estas 

mezclas existe un grupo de métodos. altamente eficaces denominados 

cromatografías. La cr~matogl-afi~. es una técnica .de separació':1 basada ·en la 

diferente velocidad con que-:·s.e inueven. Jos salutes a travéS :.de un ,,n-:iedio 

estacionario mediante el flujo de~un di~~lvente llamado .;,~ente, ~~ta técnica se 

puede emplear para la identificación é-ualitátiva y para 1a· determinación cuantitativa 

de las especies separadas.-

La cromatografia d.; liquidds .i~ p~~d.;~ r~~¡¡;~;_e.riplea~d~ ~~;,.,~ i~se ·eiitacionaria 

papel filtro o un sólido ~f1.,rr1'eriiE. ci_i,;i,;ii~o C:oroc:ado .;;, [<>rma·d.; C:apa fina s.;bre un 

vidrio, o bien en u~a ~~l~~-;~{~k/¡~~-~-~~-~unC~ólid? po;os? pul~eri~~do, el cual 

puede 

liquida. Estos tres sl~~e';'i-Tl~i i~ c~.:i6C:~~ · ~~n1'.~ ~~~rriaiéi9;~ff~; en pap.;I, en capa 
~_\:;_ ,--:~:-_-_: - ,· _"_',. ·-.::; ' ~- - '; , -·.; - -

fina y en columna:": 

En las cromatografi~s e~· capaftna y en pap~I. I~ fáse e~~Cionaria se mantiene 
:-.--· ::-:-·--;,_.'.·-· . - '.'. _·;. <-.- '.'.>;.::---:_-- .,;·:' (~:_-·-. ·..:· -..-.. ·. 

sobre una placa lisa o en los intersticios. del papel;. la fase· 111óvil se ·desplaza a 

través de la fase estacionaria por capilaridad o por gr.;ved.,,;d. 

En la cromatografía en columna, la fase estacionaria se mantiene en un estrecho 

tubo a través del cual se hace pasar la fase móvil con presión o por gravedad. 

Las técnicas de separación en particular los. métodos de cromatografia, son 

necesarios y valiosos para analizar las sustancias. farmac~uticas. La partición de 

un salute entre dos solventes no miscibles:~~· l:Jsa:~J~has veces para aislar una 

droga de otros componentes de una ·~ezcra;-L:os .métódos cromatográficos en 

columnas abiertas sa emplean .del. misriio _mod_o :e; -~a s.eparación de un fármaco 

de una matriz de forma de dosaje o de una droga de su medio biológico natural. 
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En las separaciones tales como la extracción solvente-solvente. Ja cromatografía 

en columna abierta o Ja cromatografía en capa fina. pueden ser necesarias como 

paso preparatorio cuando las sigue de u.n análisis espectrofotométrico en la.región 

ultravioleta. 

La cromatografía de gase'~ (GC) y I~ 6rom-.,tograffa de líquidos de. á1tares.;lución 
'.' .. :.-.. _: ,_.--___ ,·.-~_-:: .--· ----~_:.'-:"'.- <:.-' ·.· __ .-·:-><·· <<':"" __ ,._· _. 

(HPLC) representan. los.'dos .rnétodÓs no estequiomét~l~.;s q~e· hán. Jogrado'•una 

amplia · acepta6i~~ d~bido ~ ~~~~··~~~i;,'uid~d.>5; E~··· Ja •dmrT1~tbgraff~ ·de; .. gases, 

cualquier 60;,,~ú~~í<J/cii~e~t¡,;;;,ent~•·'o ;;,~di;,;~te ,-..····~·~;i,¡~;,¡ó~'.~~ .. d·e.·~~~analizado 
si posee una. ~~e~i~n;d·e' t~P~~ pe~6e'ptibÍ~. /si•' puede·· haUárse ;en ·'ª'columna 

::e:~:~::ograffa ~e•g:s~Sii~Z~,11 •en Ja'·s~par~2i6ri de •g~ses y. líquidos 

volátiles o sólido~~~n estado gaseC:,so~·: Compre·~~e íá c~omat~~rafia gas2Sólido y la 

cromatografía gas-11~·~ici()_,;0·11ª; ?e~'uiri,;g,;;~~stra·'be1·· m~t~ria1.·•se ,i?Y."'.c:la e~··,ª 
corriente de un g.,.s· i~erteé (gas: acarreador); este gas pasa. a una, columna que 

contiene un medio~propÍaé!o pa~a c::il.eseefectúela sepáración,retardándo el flujo 

de los componen!~~;¿~.,~- ~t~~tr~~·L~~ compuestos. separ1d.;~. E.rnehie~ a 

diferentes intervai<J~; ·p;.sa,n a/t;ávé~ "él e un 'detector y se registrar!, en 'papel, 

obteniéndose así una gráfica (cromatograma). 

El HPLC se ha desarrollado con rapidez cc;>n la introducción de· nuevos métodos 

de bombeo, columnas de mayor seguridad· '.y una variedad mayor en los 
. . . 

detectores. La cromatografía de lfqu.idos de aí~a resoluc.ión (HPLC) es la técnica 

de separación más ampliamente utilizada debido a ·su sensibilidad, su fácil 
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adaptación a las determinaciones cuantitativas exactas, su idoneidad P:8rª. la 

separación de_ especies no volátiles o temolábiles y, sobre todo, su gran 

aplicabilidad a sustancias que son de primordial interés en l_a. indust~~a. __ en rJ.lUChos 

campos de la ciencia y para la sociedad en general. Algunos ejemplos de estos 

materiales incluyen los aminoácidos, proteínas, ácidos n~6.~i~~·~~--:'-hi~·ro~arb-uros, 
:o •• • •• .·-·: 

carbohidratos, drogas, plaguicidas, antibióticos eSteÍoides, especies 
. .- ... · .. -

organometálicas y una cierta variedad de sustancias in~rgánicas~ 

El procedimiento cromatográfico y el instrumental_ pueden_ así diseft-arse -de modo 

que el método sea automatizado casi en su totalidad, -1;;- c.;~I implica· .:;I muestreo, 
. . -. " .. :·_ ;: :--· _- .·, --" ---~ - '" ,. -·_ .. ~ ' - _·, -.'. : . -: . . , 

las separaciones, la· detección, el registro automatizádCÍ y-pa·r-ÚIÍimo: el Cálculo y la 

impresión _de los re~ultados, dejando solo_ I~ prep13;a~ión ~~ la .,;.;,.;t;.ncia o las 

soluciones de form'cí ele closaje. para· que ~;...-n -r;.:..:n-"a'cl~~ .;.;r ;.I a~ali,.;t~. 
En el anexo C sé ¡:¡;;. ¿;:, ;,j~;;:,~16 J~ 2~~~Üsis d~c~~()~~cio ter'rrtinado - donde se 

presentan la especi~ca~;ém ~e calidad, la mon6gr~ffa analítica y ;.I certificado de 

análisis del producto en cuestión. 
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2.5 Estabilidad del producto terminado 

Los estudios de ,estabilidad. tie>nen. el objetivo 'de. asegurar .que 1.as características 

físicas, químicas, . fisicoqufmicas; biolÓgfcas y mk:robi~IÓgic:as de los productos, 

permanezcan . inal~E!r~ble¡s c:i d~;,tro d<io · ~spe'cifi6~~i~;,e~. durante un tiempo 

determinado o ei;;nt~o ciE! su fechíi>de.6adí'.icidad. 

La estabilidad· .-·de'~:·U~ ~·~-d~~~:~~:~.t~~,: ·~~:~t~:~.¡~Q~:. e~·":·~-~~· :-·e~~~Se_:· -?7. material 

determinádo se· refiere! a !a PÍ.;;pieda~ d~ rn.i;,t.i.nE!r .ent~é H,:,,ites ,,especifiC::ados, 

bajo las condicipnes_ dEl á1~.:.c:'e;,aÍnie'nt? est~bl~,cida,; du;á;,t.;, ,el lapso de tiempo 

que abarca desd·e -sú tBb~i~-a6·ió~--hasta·:~U-::uso:,)fa~·:'"C~ír~cte·~r~t-iC~·s -~eces.ári~s ·ilara 

asegurar su eficacia y s~gu~i~~~. . ;> 
~~_):' .. -~ 

Los estudios de estabilidad también· puéden ápliéar.en los· siguientes casos: . 
··--

a) Cuando un lote. de', medicame~to's'ea. reprbce'saéfo: s'e'.'debé''tenér toda la 
": ~-. ·~ :~ ; ___ ; 

información del reproceso por el quimi.éo respo.r:is_able:,~CCUando •é1· repr()ceso 

indique cambios. signifiéati~~s ,re!;;pé6to . .:.1~drC>~~~~.~bri~ÍrÍ.:.1;:~~· débe· de 

confirmar la estabilidad -del· 1~i;; ~ co.'. i.in :: ár1á11srs<acii6i.;,:;.;., 'a 'un'• tiempo y 

temperatura. máximos, . qU~ :demUes~r~n· q_ue , '~i '· repr,i:?c:es_o . no . modifica las 

especificaciones d.el prod.uci:o; · ,-, ,., 

b) Para justificar cu~lquie": ~a.m:bie> ~~:~I ;u¡,o c!E! .:ii~tE!~l~I de ;;;;,vase primario se 

debe llevar a cabo un 'estuc:lio C:ie''eista't.iiid'.id.')' :.';)\: 'Z,'. 
c) En cualquier modificaci.;,, s'i~~ih'bJtlv~ ~~,I~ t2r~~ia ¿,1, proceso. de fabricaciÓn 

originales del medica merito: registrado/el fabriéantE:. ¿.;;t,E! ji:i-~titicar Jos cambios 
.· .:' >·: .. ·--,·-:.·.,. ..: .. -·' . -:··-.:-.._.:,''<-·~ .. - ..... ;·::-<."'.<'.. ·;>' '; 

con un estudio de estabilidad, de al menos tres lotes y con el cual demuestre 
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que el medicamento es tan estable como el original. asignándole Ja misma 

caducidad que tenla el medicamento antes de la modificación. 

Un estudio de estabilidad comprende. las ·pruebas' que. se efectúan al producto 

para determinar él lapso de. tiempo y ias ccuidicio;;IE!s dé° alm~:u;;enamiento en que 
,. :-·. ·.·<\::.::>: '.-'.::;:.:·· ·:,-... .":_:~'-<:.·.···.:· 

sus características pe(inanecen d.entrC)_··de'··especificacioneS.· ·bajé:> la· influencia de 

diversos factores ambientales colll~ t.9mp7;~~;)~: q~ Y ~5ri,f ~~;~.-
Los estudios de estabilidad pueden S,E:!r'a larg(), P!~ici, de aríaqU~I yfo ªfélerados. 

La estabilidad a largo plazo sé reÍi-;;;1E1,.;1''é'stlJciio·:5_.;t,~.9 e1·i)i'bciJc'tc; 'aÍmacenado 

bajo las condiciones norÍryalás-O_~:p~~;~i.úa~~~--' y-~:~t'~~~~'nf:~~--e-1 ~ P'~-~i~d~)· d-~-- ·caducidad 

establecido, para establee.;~ .91 pé~i&cio'~"' c;.;;~Jcid;,iíciéfi;;iJi~o:r : > >·. < 
La estabilidad de anaqlJ~1s.9 '.refl~r.;, .i1é'stlJdio•~eaÍi¡;;.;¡;jc, . .;;, el; producto ·bajo 

- . - ~--· ._::-.__o_;_,.:_~- ' 

condiciones deaimacenamiento noñnaleso,párticúiares esta
0

bleCldas\i durante el 

periodo de caciucldadd.;;.·fi~i{;.;c;J .. · .. ~c. >:.;. ' ':,,~"":·,~··::· .. ·.'.e;•.:/:·>~· ..... ,.: . . ·~_i· .. : ' . . _,_;_·;:·· - > 

La estabilidad acelerada se'rE!fie
0

re kl El~tlJciig h<lé:tic) E!ri i:.1 prodÚ~t~ sometido a un 

"envejecimiento" aá~Jerado, ~ :tÍi~vtt;s·~ d~(::~'m'p1E;O~de- ·CO~cü(;ú>~·10S·· .. 0Xi~0mas'-·con ·el 
··' - ·:.·.'·, ,v • ,-: 

objeto de extrapolar a. condicion~.s de;alrnacenamiento norrnalesbajO las que se 

establece e1 periodo de C:aducidaéi te.:i-1;;.H~c;> . ••. 

Las condiciones de alma.c~'na~Í~hi<J ~~.cieri~~n ·~o.,;o~: 
Normales: Locales. ~~t~~· ci-i~ .·;,:;¡~ ~~:;SS% 'de h~.:r..edad relativa) y a 

temperatura ambie'nie (15-30~C)al 'abrigo cie: la· luz. intensa,. olores extraños y 
L:~',_/;" 

Normales extrema~ 'c~~t;ol~d~s:; Se err;plearl Brl Elstudios de estabilidad a largo 

plazo. Generalmente a temperaturas elevadas (30.:!:2ºC) y HR de 60;!:5%. 
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Particulares: Aquellas que son especificadas para un medicamento que no 

resiste las condiciones de almacenamiento normales. 

Extremas o exageradas: Aquellas que se emplean con el objeto de incrementar 

la velocidad o degrad~cló.nde lo~·medicame"nt~s . 
• ,,. . . '-º .. ,_ . ___ , ..... >--~-·""'· ,,_._,·-.-. - .... -·- .·- ·-

~- ~-,:_~,~-~----.~.(' 

Estudios d.; está~;u~él'ci ~--' 1'3rg~ ~1él~~:.se · d.;~~n U~~~ia cabo en tres lotes piloto o 
- -· -~.:. . - -- - -~" . - - ,,,,":· . ·-;- ~-~ 

productivos a30ºc¡·2·c·C> a '.ª~'co;,dfcio~e~ parti.;ulares:· porunp~riodo._mfnimo 

igual al peri~d~ ci~'b~dJci~~d te-~i~t;~;'. ~~;~ ~~~tÍ;,;,~·rid. án'3u~~r ;;~d~ ~res. m~ses 
durante el. pri;;,er añC>;~ cada ;seis ·.meses ~d~~~;..t~ el .·seg'un~Í(). año. y después 

::::;::";:·.,:,~Y; .; :;;.~:, ·-"~ ,, • .- ~¡C '""'~'' :"úa,m.ore •·~ 
de acuerdo al numero de lotes fabricados" por aiió;'C!e 1 á 20.se'analÍza un lote y si 

.. -_;,:,:::.~--~--- :-'-- ; ,. -., ;, ,·,; 

son mas de 20 se analizan 2 lotes. ~---:: .. 
'<~--- ... ,-

Estudios de estabilidad acelerada: Para registro•• ·de.:. un. ·medicamento o 

modificaciones a las condiciones de registro, de acuerdo al siguiente cuadro: 

A.- Medicamentos con fármacos nuevos. 

Tiempo: 180 dias. 

Condiciones de almacenamiento 

40ºC :t 2ºC con 75% de HR :t 5% 
para formas farmacéuticas sólidas. 
40ºC + 2ºC a humedad ambiente 

para formas faÍmacéuticas liauidas v semisólidas. 
30ºC :t 2ºC a humedad ambiente 

para todas las formas farmacéuticas. 

Análisis 

30, 60, 90 y 180 dias 

30, 60, 90 y 180 dias 

inicial. 90 y 180 días 
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B.- Medicamentos con fármacos conocidos. 

Tiempo: 90 dias. 

Condiciones de almacenamiento 1 Análisis 

40ºC = 2ºC con 75% de HR = 5% 30. 60 y 90 días 
oara formas farmacéuticas sólidas. 
40ºC + 2ºC a humedad ambiente 30. 60 y 90 días 

oara formas faÍmacéuticas liauidas v semisólidas. 
30ºC + 2ºC a humedad ambiente Inicial y 90 días 

para tod3s las formas farmacéuticas. 

El material de envase primario de un medicamento con un fármaco fotosensible. 

debe proporcionar protección a Ja luz y para demostrar que el producto es estable: 

evaluar un Jote conservado bajo condiciones de luz natural o de luz artificial que 

semejen las condiciones naturales, durante un_periodo de,,tres meses con análisis 
- .• ~ ',!,",. 

inicial y final. ···~; - _, ' 

Cuando un medicamento no. pueda curripÍi'r con' 1bs requisito~ de tiempoi humedad 
-'~--e,.--.";· . . . . -·-· - -- - ·'--~ -:,,-'=-~··,:;;_ -__;_ ~~:-.. <~ _·''" ,,, __ ~-".~o'.':'-~-"'·~-'·-,~-~-·:~-,.~~''· -.:-e-~.¡'.:,-~ '_::.:_ ·: _-: __ .:_·-~-> -- -' 

o temperatura descritas, .·se deb•>n: realizar:: estudios: de: estabilidad: ·a Jargo: plazo 
_., :.:~·.;~ .-.: ·.:o.,"" ''""'":: 

bajo las condiciones particularesyel tie,mpo en que:se proporie'conseí-var y/o usar 

el producto. ·~:-. ,.e c. '' ';:} '"">':~];-:'.< :<:'.'_)é:f' · --

Cuando se cambie el método analf~i~l~d~~:n~e ~>~~~Cdi~;,d~-J!t~~i-~id.'¿:C:J; se debe 
!.:•' 

demostrar que los dos métodos s~n ~q~l_;al;.¡_;t;;s llÍedi.intá' .:;;.;a J.;lid"1ciÓ,:C .. 
. . -,, .¡-,: 

Las muestras se deberán' ·identificar--indicando el, no¡.;,bre.-;' lote,\ condiciones . de 

En el anexo D se presenta-Un ejemplo de estUdio de estabilidad.IniC:ial de tres 

lotes productivos de un medica.mento:· 
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2.6Documentación técnica 

El dicho "no está completo __ sL rio_ está documentado" describe el nexo entre los 

registros escritos de: la • acciÓ~ i6;.;:;;;ei13_\y - la operación de calidad. Estos 

documeritos es.criÍ~-~:':,;ri~-l~~~,~,··~\~:6~,;-·4~~,:~·~~:·:encuentran en fase de desarrollo del 

producto y los•asociados con la' fabricación ·real y las pruebas analíticas de los 
" - ·- ,, . . ' - ' . ·- - ' .(~ .. , .~! .: - ' . . ' .. 

lotes individ~'~le-~.- --i~6~'.:::·p.·ri~0~¡;~·~-· ~~~~~--i~l0n en los informes de investigación y 

desarrollo; y los registros de i convalidación requeridos cuando la autoridad 
'. ·. ,. .··.· 

sanitaria c~~~~~e s~-S !n_ve_stiga·~iorÍ~~~---~revia_s a la aprobación .. Los elementos de 

estos documentos incluyen la materia prima y las especificaéiones de los 

productos finales junto con los métodos de pruebas validados apropiados, 

documentos de transferencia de tecnologfa y datos de apoyo dei _aumento de la 

producción. Deben identificarse las piezas criticas especifiC::'3c!a¡;¡ ci',;1',equip~ -junto 

con el proceso y los registros de calificación/validación de los prodo.icto~. 
~' ~.: - .. 

Todos los documentos deben ser escritos en españ6i,"Í~p:r~~¿·,;te;~ uri" medio que 

asegure su legibilidad, empleando un v,;cabula~i() • ~e~d;11~'. ·;~di~~'1do e; tipo, 

naturaleza, propósito o uso del documento. La 6~9ánif~~i¿~_"éi~J d~~urnento será 

tal que permita su fácil comprensión. 

Los documentos deben ser emitidos- a travé~\j-~\~~': método,de_ reproducción que 

evite cualquier posibilidad de error durante-1á\ra'n~.;~{~'C::¡¿,.;;-- -

La documentación deberá ser archivada de manera tal que sea de fácil y rápido 

acceso. 
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Los originales de .los documentos c:i~e presenten modificaciones. se retendrán 

durante 5 años. después de su cancelación ó sustitución. 

Los documentos_ destinados al,registro· de datos durante el proceso deben ser 

diseñados, con. suf1~i-e~-~~ -~·~P~·~i°. ~·~·~~·.Íos: dat.~s que habrán de registrarse. 

·_.,·· 

Para cada producto_ d~be .exi~tir. un expediente maestro que estará conformado .. ·., ... ' 

por Jos sigui~;;·i~~.··.~·~.c7~:~~~·t~~=·. · 
Descrip~iÓ~ ej.;, ¡;;gcl~cto. 
Fórmula cu~n~h~~~titati~a: 
Fórmula mae~t~~: ,, 
EspecifiC:~C:¡¿,·~.;,~ d~ ,.;,s ~atertas primas. 

Certificados é!era's~mat~rÍas primas. 

Monografías a~~litib~~ ele l~s ~aterías primas. 

Especificacion~~-cl.e~p;o·~~~tot~ .. ~inado. 
Certificado del product() ,t~rmi_nado; 

Monografía anarftica del p-roducto terminado. 

Métodos valid,,°ci6s. - ·-

Especificaciones c:i~ esta~ilidad. _.. 
Reporte inicial de estabilidad. 

Reporte final de estabilidad. 

Procedimiento de manufactura. 

Procedimiento de acondicionamiento. 

Especificaciones del material de empaque. 
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Último marbete autorizado. 

Muestras de caja. 

Muestras de etiqu.eta. 

Reporte :,r pru.ebas de. hermeticidad. 

El Procedimieinto de .ma.nufactura y el de acondicionámiento son a menudo Jos 

documentos qué '.''facilita~ Ja' trán~lé;Ón ordenada de producto y desarrollo . del 

proceso· a. pÍ¿~~~~~}~:~ ~.~:-es~~I~ ,: comer~i~I. .,"$~· usa-·· un~:, 'coPia :_ exacta. de los 

documentOs ~e~~ion~d~s .aprobada's :junto con Jos• p~ocedimientos 
·.··,_,·_:.; 

antes 

normalizados de operación p~ra i:>rociucir Jotes. if1dividUaíes. de producto á íos que 

manufactura. y acondicionamienfo brindan una.· heliografía' histórica dei cada paso, 
-:·c. _ -- ·~.-: 7·: - .-=--~----:---',.,/-::-,·.:_- '"· :;:-:::-'--·: -·-·---:;_-~· --: 

comenzando con tá; recepción 'da, la-. matBria.::prima :Y .;i.;s/cé::imponentes del 
---.- --~ ~~::::~::·. - ---=' - ,. __ ,_, ~ _,·;.-----

envasado y continuáricio a través· dei • éaéla ,fas,<d~ w:C)ducción:' Las hoja':' de 

registro de las -6~~~:~¡~~-~S i~~~rtantes~---~O~~o- -~u·t~~Í~V~/~-~~:~~dO;~--rj)·~~Ú~~:lr~-~ de 

partlculas aéreas, Liofilizéición, etcétera,··;.e vÜel.;,~;.; ¡J'3rt.e ~E>-1á h_ist;;riád.el.,Jote. 

una vez completado un Jote, que inclúye Jos registros''de_ 1o·s~f~su1tá(:!os.aíla1rticos 

de las materias primas, material de acon.dié::ionarrli~,:it~.-~:'.'·¿i~;:;dJ··ctd_·t~~~·i~·~·do. ·asr 

como los resultados del laboratorio de control conforme a ·,~:.,. r¡;:<:¡~~~~Í.;,ntbs de 

las practicas adecuadas de laboratorio anaiitico,· existe. otro: ~.;~o final que debe 

ser completado antes de aprobarlo para su distribució;,. Tod;.¡· ·la docúmentación 

referente a la producción del lote especifico recibe Una revisión final. 
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Debe controlarse que cada uno de los documentos requeridos sea preciso y esté 

completo •. Toda discrepancia deb7 ser investigada· de inmediato y se elabora un 

informe escrito. Sólo después de completar satisfactoriamente. esta revisión final 

puede aprobarse el Jote.-

Una vez aprobad6 el. lote se requieren registros precisos de distribución para 

rastrearlo :en_,-~·I. ~erc"'do, lo que facilitará, si surge · 1a·,necesidad; recuperarlo. La 

distribución de los lotes elaborados, debe ser de_ un año después d,e la fecha de 

caducidad· del producto. 

' . 
El procedimiento normalizado de operación C PNO · ), es un documento que 

contiene las iilstrucciones necesariás P.~ra: __ Úeyar.-:·.·a:.:·c~-bo~~e·.~·anera~ ~epr0ducible 

una operación. Los PNÓ's son do¿..;rr;;;r1f<:>s~p~esent.>s en' toda;; las áreas de una 

compañia, desde ~I al macé;; h~st.i ~ro~~~ci¿h y C:~~tr61cle c'3Hdad. 

Los PNO's deben esta~ accesi.ble~ a todo el per;éi',,°á)i.1volucrát;io; 

En el laboratorio de~c6';;trol' anallÚco s'.:> dÉibe';:,onta'rc;;n PNO'.s para el muestreo 
<' ,_, ·.-;:' '--·':.-,-

de la materia prima~,·,· p~oc:Íuc~oi~ 9rá.íé1, .materi.al. 9~ .. ~ol'ldi~io~amiento. y producto 

terminado. PNO'.~ / párli .:;"in's;p~~~¡~~ " .'. d~ pfoe:;,;5¿;~ •.> de ; ~brlcáción y 

acondicionamiento: PN.O's para .Ja lim~·iezá/mánt~"nimiento ; operación: cada ·uno 

de los instrumentc:isi y·.· equip~s del Jaí)oratorio .;~~;;tic6>que - C:oritemplen los ·. , .. -- :' ' .. -· ... -:·_- '.···-· .. -.'- · .. ·''·· .,.- - ,'. ''""_ :.· · .. ·. . 
registros correspon-diÉinte.;: PNO's pará.Ja:¡¡,.ri¡,iéia'C!e 1'á~ 'áre~s y para todas las 

operaciones re18.ci-onada~··co.n ras s·i~t~'~a~ Critic~~·de¡ ~~ta"t;·.,:e6f'~1ento. 
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Todos los procedimientos normalizados de operación deberán contener los 

siguientes puntos: 

Titulo que describa breve y concisamente la actividad, técnica, operación o 

asunto que trate el procedimiento. 

Número ~ có~igo ci;i~/ociedimi~nto. · · 
Fecha de einisiÓn:. 

Nombre, púesto y firma 'de la. persona 'que elaboró el procedimiento. 
)fX.''·~·: :-, 

Nombre,•puesto y, firma de.la persona que revisó el procedimiento. 

Autorización d~Í r~ip~~~~bl~san~¡;)rio.· 
Anotar el número del p'rC>C:edimlento por el que ha sido sustituido. En el caso de 

ser nuevo, anot;.r la palabra "Nuevo"; 

Objetivo: Se indicará' el' ~~opó~it~ :primiip,al. de .. las, actividades. descritas en . el 

procedimiento. 

Responsabilidad:· ~~~~;-¡,~f~-" a -:-;a~ ~:_p~~~c!D~~ del 

conocimiento, aplicación y supervisión del procedimiento. 
: ' . . -· · .... : ' . .-.. ·-·: ~ ' ' .. : ·. - : - ; . . . 

Alcance: Identificar. el depart.;mentci' o: sec,;ión·· inv~IÜcrada' en la,· actividad a 
describir. 

Desarrollo: describi~ paso a'"paso c.:.d";i: una de las· actividades u operaciones 

para lograr el objetivo del procedimiento. 

En algunos procedimientos se puede incluir diagramas de flujo, Equipo y/o 

material. definiciones y abreviaturas, precauciones, comentarios e incluso 

bibliografía y anexos. 
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La simbologla empleada en diagramas de flujo es: 

OPERACIÓN 

DECISIÓN 

INSPECCIÓN 

ALMACENAJE 

FLUJO 

EN ESPERA [ 

<> o 
V 

J 
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2. 7 Auditorfas internas 

El comité de aui::titorla es._el. _responsable d:e. aplicar .. auditorias periódiC::as a las 

áreas de a_lmacén, producció~ y 6~ritrol'de i::~lidad.'.estas auditorias pueden ser 
. ' .. · ·':¡:: .. - '. '- .. ' . . . - ; ~ . . . . ' - . - - . 

programadas o fuera d"lprogra,ma C::úándo,el comité lo consicjere necesa_rio con o 

manufactÍJra,•··~,:~~;¡~~~-~~~~~¡,,J~~ d~ ~¡~~;,.;;;~;>. • ti~e'ritis. ~rá~iic~~;d~laboratorio, 
publicadas pore1 · ciP.l{M ¿, <le-~-;.isii': ~~tas·éoma Narm.:.s dfié:1818s Mexicanas: 

. -. ' . -- ;.:_-'.;.. --~~ _,. •" . -- : -_·,---:; 

.>F·-. 
En las auditorias se revisan planos y áré'a's, docÍJmentación y proc¡;,sos, servicios y 

~aasn:e:~:::::~:ª:~~asc:~2::1:r:!:1I~ ;~.i~iz:enfan 'y, s~··debe_ notificar en el 

··;. -

Las desviaciones se clasificari_··en· c·rrtiéSS';--~~·ya·ré·S~:- ffi0rléií0S:_y:de-arerta. 

Las críticas requieren que se cl~~~~i~~ 1.:is operaciones'. hasta' qu_e se:completen 
. -··{:':. ,-. "!' 

<:1'.~_;"<·.·-:_<:·: ·("',' ·:·· ,', 
"·>.::;_,·_.;.:''- ·- •'!_-_.' las acciones correctivas. 

Las mayores requieren de. un plarÍ dé' acch'.>n i~!líé'diatC> p~famejorar la situaCión. o 

actividad, aunque las operáciories puedan~ontint.'"'~ ,:;;;i~nt/a;> sé'¡mplementan las 
..,.~ ---

acciones correctivas. 

Las menores requieren de _un ~lan ~a~a I~ i~~lerrl~nt~ciónde I~-acción correctiva 

dentro de un tiempo considerado como razonable. 
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En las de alerta se pueden hacer recomendaciones en áreas que no sean 

directamente cubiertas por las regulaciones de las .buenas prácticas de 

manufactura o de laboratt;:>rio • tales recomendaciones no ÍeqUi~ren ·~e ur:- plan de 
. ' 

acción correctiva. Pe.ro S!=' p~es~ntarán pa.~a I~_ consideración de. la d!rección de la 

planta. 

Al final de la auditOrf~· los ~esponsables deÍ área firmarán en ~cada formato de 

desviación as! c~,T;o ~I a~ditor l!der, quie~ se qu;,¡da cbnl.; c~pia el;. é~tos. 
Los responsa.bles ·,de cada área .. deberán.·.,: r~g.~es~~·:.1.os . originales·: de las 

desviaciones indicando Ía f.;ctia'. eri qúe quedará cc::irregidá, éada una de estas 

desviaciones, a más tarctar al'quirito 'd[a de'la:auditorra, : 
·,· ,_ 

Las acciones co'rrectivás: .. deb;.r¿·,:; .ser' verificadas ·por. ·;.1 comit.é auditor en la 

siguiente fecha de au~it~rf~. 
Generalmente se· elabora ·un . ,:¡;,~orte : anuéll. estad!stico ·de incidencia de 

desviaciones para cada área. 
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3.1 La organización 

La organización de un laboratorio debe cubrir dos grupos de requerimientos para 

llevar a cabo sus· actividades: 

a) Requerimientos.técnicos .... 

b) Requei,rimient.:;~ legales.·. 

Estos dos'grupo'~·d.;, r~q·LJ~ri,,;ientos no estén separados en forma tajante sino que 

se entre~~Za~::. ¿¡gun~-;~ ·~,~Ce~-~en ,·fO~~a·. evidente, .como·. en el _caso .. tanto de los 

requerimientos ü,6~id'bs c~~o 1.:.s result~ntes de las ~eigulaciones de la Secreitaría 

de Salud y oi~.;.~ ·~n fbrma' ,;:,~~o~ aparente com~ e~ .:.1 c .. ~<'.) de f~~ di,sposicio,.;es 

de la Secretaría J~I Tr~~ajÓ ·~ ~re\ti;;ión so6ial'. En todo: caso; a,,;~()s tipos.· de 

requerimientoS n¡; _;_:Se' ,-p~~den-. ~~-~a';~-r·. cuandci:. -~~: 'J¡~~~-ª---~" --~;~~-~~~b~~~~-~z~:~iÓn 

. -

Cada grupo de requerimientos tiene_ sus propios objetivos,: lo-s . cuales deben 

alcanzarse para ql1E!··~i"·;aboraiorio cumpla cabalmente sÍi funci~~- •: 

El objetivo general que se persigue desde el punto d.e .vista técnico, es el de 

efectuar determinaciones· analíticas exactas-, precisas, reproducibles y confiables. 

Desde el punto de.vista legal, el laboratorio debe estar organizado de manera eirí 

que todas sus actividades puedan cumplir. con las· disposiciones reglamentarias 

que establece fa ley en sus· diferentes aspectos sanitarios, fiscales, de' pesas y 

medidas, laborales, etc. 
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Al efecto, debe contar con· un organigrama en el que se definan claramente las 

funciones y responsabilidades del personal integrante del laboratorio. 

Se presenta a_ continuación un es.bozo .. d.e organización general que puede 

adaptarse a las. necesidad·.;,, de lo;. diferentes laboratorios. 

Dirección técnica: 

La Dirección Técnica, e_ncabezada por. profesionales capacitados tanto técnica 
" ,- - 'e_ .. ,·. :-·/ 

como administrativamente, }i0ne '.•~ "res·J'.'.'~~-s~b\ud8.d ."de_ coor~_inar y hacer que se 

lleven a cabo todas las actividades - :.;,n;;a·minádas al cumplimiento de los 
., . . -· -

requerimientos antes mencionados .. El :responsable sanit~rio del laboratorio- forma 

parte de la dirección técnic:3 y sus ·_atribuciones están ;,jadas p;;,¡. la Ley General de 

Salud. 

Requerimientos técnicos: 

A fin de cumplir con estos ·requerimientos, la Dirección Técnica deberá contar con 

las siguientes secciones: 

a) Personal: Esta sección será e.nc~rgad:3 · de calificar, ·seleccionar y vigilar las 

actividades del person'~I q~;. trabaja :e~ .;,1-laborátorio. 

b) Reactivos, materiales, eq..;ipos' e iri~truá1éntos: Tendrá como objetivo cuidar el 
~. ·_ ' . '. 

manejo de los reactivos,·materiales, áquip.os e instrumentos. 
·- -- - - - - . 

c) Investigación técni~a: Se enc:~r~ará c~n- todo .lo reladionado a la investigación 

de métodos analíticos: a' la ·bibl.ioteé:a, a· la documentación técnica y a los 

métodos de validación. 
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d) Procesamiento de las muestras: Tendrá a su cargo llevar a cabo los pasos 

necesarios para efectuar el análisis de las muestras, desde su recepción hasta 

la entrega de resultados. 
- : .. - ·. . - _, ,. -

e) Seguridad: Vigilará -el ·cumplimiento de· todas, las· ~di~posiciones de seguridad 

para la protección del perscm~I p()r ~edic> de rcÍ c();,:,isión. Interna de Seguridad. 

f) Garantía de .calidad:.:.~stac sei::ciÓn; se'_erlcargará de vigilar que se cumplan 

todas las cÍisposi;;¡()~i;,~(d'eí '~~~grarrí>:. 'de ;,allda'd a~I como los procedimientos 
-- , 

estánd_ar d~Ó~e'ración'; valiéta'ciÓr{y control de'é:alidad. 

g) Intendencia: ::3erá ia:en~~~9Éicia de llevar a _;,abo todas 

mantenimiento,·fr,.;:;~¡.;~~.d~; 1.;.tiC>r.i.to~iO; vigil.;.ncia; etc. 

las operaciones de 

Cada sección tendié u~ e~da~ga~o r;.spo,:,sable de su funcionamiento. De acuerdo 

con la magnitud ·c:101 labC>r'cítorÍCÍ,_ una ~isma persona podrá ser responsable de una 

o más secciones . .. -~ 

Requerimientos legales: 

Los requerimientos legales coordinados por la Dirección técnica co.mprenden en 

forma indicativa los señalados en: -

a) La reglamentación Sanitaria: El lab-oratorio _deberá contcir;con-_ ún ~esponsable 
y un Auxiliar de Respo_nsable, 'quienes d_eberári de vigilar que se cumplan las 

diferentes Reglamentaciones sa,:,itcÍ~i'1s fijadas por la sE.:cretarÍCÍ de Salud. 
·.· .. ,,-. : - , __ :, ,,: .:.-. 

b) La reglamentación Lab()~a1: '_co.:npre~de coh: -el cumplimie-nto de las 

disposiciones de la se;,ret.;.ria :d~¡ tr~b~jb y Pr~~i~ión Social y l~s del· Instituto 
- . . - . . 

Mexicano del Seguro Social. 
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c) La reglamentación de Pesas y Medidas: Está constituida por las disposiciones 

de la Dirección General de Normas de la Secretaria de Comercio y Fomento 

Industrial. 

d) La reglamentación del Departamento de Bomberos:, Comprende las medidas 

de seguridad ~xigidas por el Depa~a~~~t C!ei ¡;;;tritCl ~~~eral-() '3u sirn;·lar en 

los estados, a travé~ del Departame,.;tC:, ~.;, El~,'.,,~~r~~- ·~ 
•• -.-.?' •. c.,· 

e) La reglame.ntación sobre el uso de sueio·del DepartamerÍtocÍel Distrito.Federal: 

Esta comprende lo relativo a las disp'o;;-icf;·,.;E!s ;,;c,b~E! E!1 ~sC:. del s'uelo. 

f) La reglamentación Ecológica:. Deriva de las.:Í;,dicaci6r1es; de. iCI ~ecr~tarfa de 

Desarrolfo Urbano y Ecología refativá;;'·a Í~·protecC::ión.def \nedi6•.;mt:iiente. La 

vigilancia def cumplimiento -·de .. , ~;;tas r~gla;,:;entaci6ne~ • deberá ser 

responsabilidad de la Dir43cciórÍ .. :r~c;nic~· del lab~ratorio o bien de a· qu_ien_ ésta 

la delegue. Adicionalmente_ deberá._ conservarse toda la docu;:;.;E!ntaciÓn · 

relacionada con lo anterior en·forma ordenada y accesibie,'-estableciendÓ 'una 

programación anual para el. caso _de renovaciones, solicitud -~~--inspeé::~iones, 
-···-:._:·: 

etc. - .··:_·• 

. . . - -

g) La reglamentación Fii~al: lnC::Íuye lo relativo ·a las dispo~icia'rÍE!s en materia 
,,,-.;" ""-::·. :-:<_.,, .. . •· - .. . :: : ; 

fiscal de la Secretarfa,de H<!cienda_y Crédito Público .• 

En el caso de la r~gl~·~e2t~~-i~n Fiscal, los laboratO;i:s'adscritos a ras 'industrias 

farmacéuticas cump;i~i~· estas·; disp~~rcio;,es indirectamente a través de los 

departamentos aé:J~i~i~t~~ti\i~~-~~ .. d~:~--:-~i.i~:;-.-~~-p'r~S8S. Eúl'· el ·. casci ··-de laboratorios 

auxiliares a la Regu1ClciÓ,.;_'sanÍta~ia,· efcumplimiénto de esta regfamentación, será 
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responsabilidad directa del laboratorio de acuerdo a su organización. Al efecto 

deberá organizarse un Departamento administrativo que incluya las secciones de: 

Adquisiciones. 

Facturación y Cobranza. 

Pagos. 

Contabilidad. 

Este departamento, deberá estar a cargo el personal competente. que mantenga <: \ ·:. :--> - .,_,. 
archivos, documentación, y programas para el cumplimiento de las obligaciones 

fiscales de la empresa, Su magnitud dependerá de las necesidades del laboratorio 

y sus fUnciones aparecerán claramente fijadas en el Organigrama GeneraL del 

laboratorio. 
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3.2 El personal 

Dentro de los elementos ,que ,integran Ja Compleja estructura. de las practicas 

adecuadas para el. la!?or.;tÓrio an'1r,ltico, se hJ co~sid~~ado en ~ri,.;,er término Jo 

relativo al pen;onal que debe,l'1borar.'en'e1 laboratorio; ya' que por eficiente que sea 

la organizac;ó'n·;. pc;~~·-c~·~·p:r~t'~~~·, ~G~·~{!~:~~:~· !; ;J·~ i~61/~~·a~.·:~n;~-~-~j~~~~-~J:· l~-~~-~~::· se 

obtendrán.· resultados· co~_fiab1~'s,; ~jf~~,,,~t c::ue~ta can.' 1:>erse>r1a.' _bi~n''seieé:Cio.riado 
que tenga un~ .a1ta ~~p~~id~d._~éC~.¡·c.á.·a:,.1_~_-p~-~- CjU __ e\1'~··if:l~C_·o_~niPú~Í-~:::~~~-~~i<:(o;·~:ú;; -_~tic~ 
profesional. Se· pu.;;~.;;·]fi,:n:,;r ~t,J.;;·{;,,;i~' Últ;;;,o·i.;;; :t.;nt(); 6'~~.;• ;~portante qi,l'0 la 

misma capacida~it~C::ni~.i.'.~> ~ ;, '' , · 

El laboratorio de c~~tr61·a~~llti~o~E.~e':~~~·t.;r'~6~L;,' <Jrg.;Íii~j;¡i~á act~al;zá~o en 

:~:e se definan' cl~~a,~e~t~Hs;~es~~~i-aI,fJ~~es.de·'~pers_º~~laslg~ado 0·cada 

El personal de ratió~atc:>ric:>''i<,;ré's~íéiC::C::;c:>,';;;,.:16 d.;; ~duerc:lo a s~s pertÍles y puede 

clasificarse de Ja sÍ~,'.-';.;;rlt±.~~~~E.~:;;,, ., '• .• ' .. ·•,·, 

a) Responsable Sariitélrio:·:Det:ierá ser,.Un profesional del área .fa-rmacéutÍca cuyo 
"··;·.-·:--

perfil, responsabilÍd.;des:y at~ibl.JCíones estén precisadas en Ja Í..ey, c;eneraÍ de 
).., -::~· -

">·,;:>.; ,',; 
-- Y·.~· , ',;-·¡.' ··,·;,., Salud. 

b) Director del Lab'.;-~~(();¡;;'{[)E>b,~ i~~~~;~~~~¡~~,~~Clfe~i~~~I ,~~ 
1

~1 'é)fi>á. an;_lftica, 

:::c:a=~~::te~~~;fJ!~~;irtt,1;:~1if li~f nJ~~:nf s:;~t¡~ttr~i!;~1t::a~ 
sus funciones ~stá ~l~n~.;r'.¡,~~aniz"1/;,;jecu~a:y:~or;tr()lart~d.;~1~i'actividades 
encaminadas al cumplimiento de los requisitos técnicos y legales, coordinar las 
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actividades del tabciratorio a fin de asegurar una administración adecuada de 

los recursos humanos y materiales. reclutar. capacitar. ,evaluar. promocionar. 

motivar y sancionar a.1 personal yestab.lecer polftica-: y obJetivos del laboratorio 

y supervisar el . cumplimiento . de las Prácticas: Adecuadas de· Laboratorio 
-.· - o 

Analítico .. · .·-. . "« -~<-·;.~ ·~ ':.-" 

de\ SecciÓ;.;: • Parti~ipa • c¿~: :~~~mar'. sust~tut()· del' ~ir:ctor del 
'·. ,><" ~'· •J-·;- -'·','7"~ •-v'" ~ .<~, l'tc•'< • • <. ·, 

c) Responsable 

materiales .y. ·huin_aricis ;' cli:i.po;.;ibie~:.~ •. d Í~t,~lb~ye'; éJcÍe~.:..icÍa;;,.;.n·t.;, ~Í: trk,bajo 

analítico a fin de entregar opci'rtúnam .. ~te Jos. resultadoi\,btenidos;, efectúa Ja 

interpretaci.ón · ~ ·• ~~6i!or~~: ci;~··1~·~;'r~~~~t~~().i-ª7hn}ico~/~~'.~~~.sr~:•c'>,'~. -Jos 

procedimientos establecidos;·· con el' objetivo. de -garantizar la' confiabilidad. de 
>• •• • • •· - ' r • .-,;_;..,;_· •;.•,•'' C••' •" • -.•,···,' '- - ;,·,• • 

los resultados y evitár la emisión, éle:;informes::íncorre'ctos',/asegura_ qí.ie .el 

registro de los datos se realicen conforme a Íos: Procedimientos Adecuados de 

Laboratorio Analitico: estabiece 'el .prcigramad;;céJJlbraciÓ;,: m.;¡·nteni-mie;Jtoy 

uso de equipo e instrumentos a su cargó, - ver~fica ·-~~e~~~ );Jfllpra'~ las 

condiciones mínimas de seguridad, inclu~~~~c/~r~~~~~ió~ yftí,;farni .. ílto ·de 
,. 

accidentes, primero auxilios y eliminación. corrEicta. d;., Jos_ cl~o,;~echo~}entrena, 

capacita. motiva y supervisa al personal. a _su c'argo.'',<'". 

d) Personal Profesional Analítico: Efectúa'.: Jo~ ,··análisis , de2, ac.Jerdo ., a los 
,., .. 

procedimientos operativos y .. métod~s , :anal!tic~si, pre~ia-ry:iente, . aprob:ados, 

propone modificaciones. a. procedimientos y m~tod_Ólogfa anaHtica que mejoren 

las condiciones establecidas vigEintE.~; ;se' rt3~p6m;' .. t:imz'a de Jos resultados 

analíticos emitidos y cumple cori el·. regl_amento interno de trabajo y las 

condiciones de seguridad establecidas. 
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e) Personal Auxiliar de Laboratorio: Estas personas son técnicos capacitados 

para realizar tareas a_nalfticas específicas. bajo supervisión de personal 

profesional tal. que_ garántice la· confiabilidad de_ Jos resultados, sus. funciones 

son las mismas que las del personal prof~:ional analrti;:,~. 
f) Personal. de Ápoyc,' Adrninist,;ati_:,o, de Mante;,h:niento e Intendencia: Deben 

efectuar los trabajos 'necesarios para qúe el funé:ionamiento del laboratorio se 
' .. ,. .. _·... ·.-_ 

realice-_cOnfprm·~,;~a--_I~~ ,-p~liÍiCaS.~'y·'~~~n:i~S __ sa_ri.ité:Í"ri·~·s viQ~-nt~S·. :así c~mo a las 

Prácticas Adecu"acias d.; Laboratorio Analítico. 

Siempre se. de_be de tomar, en consideración :que el pe_rso,nal_'de. nuevo ingreso 

reciba suficiente in~Jc~ión cinf'J~i'nación ' s6bré · l¡,;s polltic,;s, reglamentos y 

objetivos de la ~mpr~s~)y ent;~ll~rniento p~r~ asegurar la cÓnfiabilÍdad de los 
,. 

trabajos que se le asignen: 

El laboratorio debE!:frn~Í~;rii~Í,tá~ Ún ~ii;lema;d¡;;·ell~Í~ació;, co~~t;,11te'que p~rmita 
conocer el desempeño' d~ to~o .;;, pers;,.:i.:.1. de acuerdo é:ons..;s responsabilidades 

y funciones de_ cada puesto •. a efecto. de Uevar a cabo . promociones, 

reconocimientos o sanciones. 
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3.3 Las instalaciones 

Las instalaciones comprenden las áreas de trabajo y todos los servicios 

necesarios para el funcionamiento. de tas mismas. 

Las distribuciones de las áreas pÚeden ser variadas de acuerdo a las necesidades 

del laboratorio. Estas pueden.estar divididas en áreas para análisis de antibióticos, 
' ' ·. . ··. . ·' . 

de vitamfnicos. de minerales, .. 0tC~. a· bien pueden seguir el esquema ·canvenCÚor:ial 

de áreas para análisis qur~Ícos, instrumentales, microbiológicos, bic;rÓgicios,;etc. 
, .-.. , -

Cualquiera que sea la 'cii~tribuCión, se tendrá siempre en un: ár;,,~', común. los 

servicios ad-minis't·r~t(~-~~-~- -<~: ;:·:\-.~--, 
Las instalacioné~ J~ las :i:f¡~~~entes áreas de trabajo .;staiá;,. integr~clas por los 

·~· --· ~ ,- '· _,_ 

siguientes renglo~-~~-:'--~~''. .. -~ ~----:o __ ---~- •L-_. _ oo--, _ .- . __ - _ -, ·: :~ _._ '.:~-.:_ ,: / .. :' - ·: .'e·., -::·;~~~ .. -
a) Características Arquitectónicas! La superfide de caéla área ·será tal que permita 

·-·'-----.2 _;_ ,, --. ~ - - """' .,_,_v.' 

la instalación de 1ds eq.:Íipos e instrúm.:Íilibs'fijoi<qüe se.'reqt.deran, dejando lin 

espacio sufici~nte·~.enfr~~unoc;y ~i~c;·: a.:fin d~?~uei.; ~1.:, per~~nal 'trabaje 

cómodamente• y sE> puedan· ueva~ á. cabo· con filcÚidaéi·1C;;;;;;;rÍlicios;cde• Ji~pieza 
. . ~ . . --·~ ~~ . 1~. 

y mantenimiénto. necesari,o~;Asitismo; se debe~á ~ontar.ccm •áreas de tránsito 

que penmitan e1 libre basbrciE!te;Ciuip~; ~e;~~8:~a1~~1á i•~t~r~oir;~~ic~~i~~ entre 1as 

áreas que así 1~}eq~ie'~~rí (por;eJem'pio, .eritre·.1a de aiiáii~i,,,q~'¡¡,;;¡¿¿, y lade 

análisis instrum'e.íliai)O • ,, .. ···· •.. ··•' \• ... > );):.·. ~~s' y. 
Las áreas d0b-~i-~r1.~eSta~-b)~n·.-~Y0"~iiú:J.~'~S~ r:i:iediar:1te.-acCes~s·;-d_e·_ai~e ·~alocados 

estratégicar:ientE>: Siel. caso lo rE!qi:,i;.r ... cl;;b~rérÍ 'e.~tá/ci6ta~~s de. ventilación 

forzada y cuando sea necesario de aire acondicionado, con humedad relativa y 
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temperatura controladas (por ejemp_lo las áreas de bioterio y microbiología). 

Deberán evitarse las Corrientes de aire. 

Las áreas de_ trabajo tendrán la ilumim:1ción adecuada_ para el correcto 

desempeño del trabajo. La iluminacíóri .. na_tuE'."lser_á c9mpl_etada_ con un sistema 

de alumbrado artificial que permita al per;.~;,~1 tr,.baj'3r cómOd;,mentei. 

En todas las áreas se p;eferfrá~ t;~~!~ados lisos sin interru~ción de 

continuidad para paredes, techC:.s Y;~i~:O,;:: L~s · .;n¡()~~;.· el;. ros• techos, .. pisos

paredes y paredes-paredes.· i;¡;~t.11 N~J6~<l~~d.;'s; c!0. acabado sanitario para 
·-.·._.-:> ·-._..., __ ': ...... ·,'··. - . '-"' ' 

evitar acumulaciones de ma!~~i~!~~<:~·-.:~-~-Í~oS /y:. manten0r .laS c':>ndicione's ·de 

higiene y seguridad necesarias/!se·'clebe tener un cuidado especiar· en .las .,., ' ' . 

áreas de microbiología y biología.:·. en ·donde, la sanitización es. una condición 

indispensable de trabaJo, lo;.: ;~g~~rfrnienfos deberán ser de materiales que 

puedan resistir la accíón .. d'3 los'·,;;,,-nitizantes que se utilicen. 
--·~.,, _.:.:-:__~ ~<--· 

b) Equipos Auxiliares: sé· éol1sid.'3ran como tales las campanas de_eXtracéiéin de 

gases, hornos, estufas, ~uÍ~clav~;., campanas de flujo laminar, :_;t~. 
- . , .. - . ,_., ·.-.· 

Cada área de trab,.jo cont'3rá con una zona adecuada para instar,.r_l.;s equipos 

auxiliares que se·;~quieran. Por ejemplo, en el área de:a.nálÍsi~:~U'r~icCJih~brá 
un espacio para las campanas de extracción de gases, ,las ·;,:,·.;Has; la;. estlJf,.s; 

etc. Se cuidará que los servicios auxiliares p"'ra e';.ios e(iui'p();. es;tén .. di;.eñadÓs 

en tal forma que operen sin comprom;.ter' la.''~';,,~~:rid1Ci -~~-1 .personal y la 

integridad de los equipos. 
.-;-:'.::.-

,·;-··.-;:· 

En el área de microbiologfa se recomié'n~:~·;t-~,:.i;-~---J-d,-~ --~~~-rl:cis limpios en zonas 

aisladas en donde se instalen las camp.;,·nas· de .flujo laminar, campanas de 

seguridad biológica, etc. En el área de microbiologla se tendrán zonas para 
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autoclaves, estufas de cultivo. hornos de esterilización, etc. En una zona 

delimitada para Ja. instalación de las autoclaves habrá medios adecuados de 

extracción para evitar Ja acumulación del calor. 

Si las autoclaves no geiieraii su propio vapOr podrán ·a"umerltBrse con vapor de 

una central térmica. En .. todos los. caso~ la.s i;.~t~l~cf;:;~~~ "d.~berán éümplir con 
,',''. 

,... .-._,· ..... :';_:.; __ :-. Jos reglamentos oficiales vigentes. 

c) servicios Auxiliares: Cada área deberá·contár._con'un,s-u.rriinistro de energía 

eléctrica suficiente para el c~rrect~·funcionamiento'•J:. Jos ~q~ip~s e 
··- -

instrumentos en ella instalado.s.: De pr~feréripiaF~ara.~.é9uri~ad;del personal y 

protección de los equipos e instn.i,.;,entós 'sé c'oniarán( corÍC'H,:¡eas de.'iierra. 

Además, si el caso Jo amerita, 5¡;;'·tendrá-n :i~~ás 'c.;~ reiul~~ión de voltaje. Se 
" ' • - •' , , •' ,~ , • ' ' O·- - • ' •', 'e-;;·:·- • • • , • ~ •' • •' 

recomiendan contact~~'. 1ámp.;¡~as···~f ,;,¡:i;a9,;,Ci;,res ;a¿pru,~~,; de ~~pJosión· en 

aquellas áreas en, donde IJn'ac i:i'o;.ible ,.".;~;;,~,~~;Ó~. de gases inflamables 
.. _, ~-<':.1~ 

''.'-. 

pudiera provocar .IJ<l_a exí:>Tósión.·-- - - : •• - - - - ,-,;. i-' - · . · <: · 
Las áreas qué. pa~a~iiJ·_~§nci~~i~;.;,:;1.;_: ;¡q~f.ir~~:J.i·_~g~a! t~llifá~ Jrneas de 

agua (de preferenciácfrla y~caiiente) y:drénaje:::sedeberá;.téner>especial 
.. --- ;><:". ·;. :.:.:\-~ 

CUÍdado en JaSZC>nas'de';fniCrObioJogfl{en:Clonde'.JOS·ccdrenajes<Í:Jeberán·'--ser 
, ,!-. -- . ·' . • - ' ·- •. " .. , . . •··•·· ., ..••.•• ,. ,. - • - ,. .- ~. -·~. • . - - - .. ~ • • 

protegidos con céspoÍes que mantengan la herrTI.;ticidad; .;,ntre. el drenaje y Jos 
. ' , . . . ·'· . . . ·.' -. '·- ". ·; . ' - . ' .. . .. - . ' - " ' - , 

dentro de Jos cuartos de, trabajó de 'micróbioJÓgia:·· 
·-'"-::~····" :>" -~-\--·:·· _.-:·-_.·_· :.:.:_.· -_: :".··:::.__'.',:_, -->·,_: 

Los depósitos d.;, ~as, ya sea.:Í ta,:¡ques mÓviles o esta~iona~ios, .se colocarán 

alejados de las áreas cie trabajo y las tuberías-de gas se instalarán siempre sin 

empotrar en las paredes. 
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Los servicios de oxigeno. vacío y aire comprimido podrán. ser suministrados 

por equipos pequeñ.os. de la.boratorio (como bombas de vacio, compresores, 

etc.), o bien por· instala~im:•e.s é:entrale~ (sobre todo en laboratorios anexos a 

plantas industriales); 

En algunas :áreas', se , récomienda instalar servicios auxiliares··-de aire 

acondicionac:IC> c~~ ~úm~c:lá~ y temperatura controladas tanto por razories de 

confort com~:,.-"po·r·:: ~0querim"ientos especfficos que en ei,!as .se l1~ven a cabo 

(ejemplo, ~ioterio y,;,icrobiología). 

Se recomienda identificar las lineas de los servicios auxiliares· al. efecto del 

código de colores publicado por la 'Asociación Farma~eutÍca -Mexié:an~ A. e:_ 

Es importante subrayar que todas las. insta1E.~icil1es de ·10-s servi,;ic>s auxÚiares 
·,. .. •; 

(agua, gas, oxígeno, vacío,· aire ·comprimido Y_._ vai:>_(jf) ·se ajustarán ·a. las 

disposiciones oficiales viQentés. 
___ -_ .. ,_._ -- . 

d} Mobiliario: Las mesas· -de_~ iíab-SJO ~~¡-~'~diári~: u~-~::~~'~¡~-~~ o:-q:~,~~-- p~~d~_;_-"nmPf~rse 

fácilmente y que re':ista. la adciió~' el~ i~i rE>activc>s.~~sa~iÚ~a~t.;;~ emple .. cÍos 

para su desinfección y,. tendrán~: Ü;,a::' .. iíuid. ta;": qu~_ ~~~sponcia a· los 

requerimientos _antrop6.+iéi~ici6~';,:¡~¿¡¡c::is:·Las ,:n.;~-.;~· podrá;,"íe..:le'rl":ajones .:y 

gavetas. Se c~i~~-~~-'"~¿~~-;f~~~/~~-~~~~---~~- :i~~t~:J~~.-C~·~~~ri~~·~:i~-~~~;~-_'~-¡~~la~~s y 
·> . ',.:· : ':· ~:: ' . ,·,,. : '·,_ ' - -- :,., - ." - . -.. :- .' - _;. -. ·:': : .. --. l.·.. '. 

cuando sea necesaño.cimentaé:ias en tal forma 'que se arriortigÜen al máximo 

las vibraciones, ~obr~ ¡~~~ cuandJ ~stas i,;,pidari ia1 c6~r~bt6 furi"í"'.narniento de 

los instrumentos colocados, sobre' ellas, como es el. caso 'ci~ 1.,'s · mes;s ·de· 

balanzas analíticas y las ·mesas -de trabajo de microbioiogia. 
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Deberá contarse con estantes adecuados para el almacenamiento de 

materiales, instrumentos o reactivos. Los estantes que conter1gan reactivos no 

podrán almacenar ningún otro tipo de material o instrumento. 
·'.. ~ r. . : .. : • . . ' 

Las sillas deberán ser fflciles. ele limpia.r ype_rniitirá.n un trabajo c~modo para el 

personal de acuerdo a la altura'dE!las ~e~ás Cle Í:rab~jo. 
e} Zonas de Lavado: Siendo el la~~~6 ·~el n,:~~ri~I ~él laboratorio una de las 

operaciones más criticas para la obte;ríC::ióri de rl:.suúa_d.;s ani.Jlticos correctos. 

se ha considerado nebe·sa·riO· .. tr~t~r:a·, la~.-zonas dá ráV-~dé:>"COrrio Sepclíadas de 

las demás zonas de.•tr~baj6 .•. ·C~da u~a.cle:las ér~~~·y~,~ean••c:f'E!•arÍálisis 
- - .· - . ., . -

químicos, instrumentales, miC::robi.;169i6os ·';;'bioÍ6gi~o'~ci.3i:; .. ;é'n~cmtar con una 

zona propia de lavado y alrnacenamierÍt.; del"matE!~ial qu~ iu1ú::E!n. 
- .-., . ··-_;_ ·.,, • - -.»,·" .. · .• .• ·,. 

La zona de lavado deberá contar c;;,n .::.n~ ;<º,na_ d~c~E!~E!p~i~~ cl'e.1 ~'3terial sucio, 

que estará dividido en una· zona.•.de ·recep.é:i6n del·"rnateo'ial utilizado· para 
.''-'-º'~-~,~-~.'"- - <-.:._;,:-:_,.::·,,_: -~.-:::.~:-: 

soluciones acuosas y zona ·de7reC::.;.¡)C::ió';,tpara el ";,;at;,;rial ~tii.i:Zado' para 
--· ··..;,. 

soluciones orgánicas (_sob~~-~ _tC:;dC» ~~-~i ·-~~'rjtie·n-e~ _- rri~t~-~Í~;cl~~-:_'Qr~S6~. ··~isco~os. 
- -. ~.- -'.>- ' • ·- -- .. 7 -- ,- • 

etc.}. En el área de. microbi;;logla se contará con úná'zona para.1a·esterilizaé:i6n 

del material contami~~~()'i,;·Í!t.;~ dEi qLJ:·~it: ~~;e•a la zona·~·~· recepción del 

material sucio. . . . . • ··. • . . •; ,· > : , • / · · ' · ; · .<) '' . . · 
En el área donde se llev~ a.i:::at>l'.J el.láv~cio, se .~ont~rá (:('.)~ ta~j~s d~ acero 

inoxidable dotadas de prefere~~¡;.:·e:;('.)11 ~~ÍVicio~:ciEi ¡;,9u~·:~;.1iei°lte;y tri;.. 

Además deberá contarse cO"n 'Un' se·rViéiO' a~~esibre"·de·-·ag~~-: ;ür¡fic~·~a·· P'ara -los 
. - .. ' .,. ,_. ·.:.,-•·' ., .·· ;"_-·/."'\:~_,;:·:/ '·.· ._ "'- ' . ' 

enjuagues finales. Respecto al cirenaje;•se'cleberfin:seg~irJas disposiciones 

oficiales vigentes en· referencia al eqLiiÍibrio .eC:olÓgicoJ AsiO:,i~'mo~· el drenaje 
- . ' .. . -. . . . . ' . ' .. " ~ : --: , ... :-::::: !" : ''. 

estará hecho con materiales· que resistan la acción de reactivos y de otros 
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productos que se viertan en él. Se deberá controlar el manejo de materiales de 

desecho como agar, toxinas y productos peligrosos en general. 

En la zona de. secado se procederá. a secar e.i material ya sea por aireación o 
. . . 

bien estufas (de preferencia con calefacc_ión el~c::trica). 

Cada área .,de· trabajo_ contará, con una: 1 ZOna·:·C:f~? a1n1acenamiento de material 

limpio. En el área de microbiÓlogl~. ··~,·· matejia{~-ue estará en contacto con. el 

desarrollo:.~ inhib_iéi~~ ci~ ,~i~.r~~fg~~i~-~Ó~--··d.~i:>~:ré.":-~St0ril!zars-~)inteS· ~e. su 

uso. Al efecto; para la est.;,rili~a~ió;,·: p~1r1 
6....'10/ hÚmedo podrán u~iliza~s.;, Ja 

misma z.ona ye~~i~?s,e~;l~~~~~'.~a'l"<l esÍ~~ilizarel. materia.J su~io antes que 

éste sea lavado: Se erTiplear.id1of~o cuand.;, se indique calo.r seco. 

f) Zonas de ·;o.1macená.rfiie_nt~:. cacia< área;ci~' trab;;jo ~courmico,.· Instrumental, 

Microbiología • .;,tc.)_c6ntaré~cb~ ;..;~ p~bpla~ zonas de ~1,'.,,aden,;,miento que a 

su vez pueden· dividirse en :zon·a ·d.;;···¡.;,·ateri.al. ·zona .de• ~eactivos1 y zona de 
-· --·:.,/-'-_.:.:···-' .,_, :.:. - - ,_ ~,.~::- ·-- -

instrumentos. -" .~--. '-~---< --··">-,-·., · .. · ·--~--·-.:>t-'.~::_'-: 

La zona de a1~ac~,~~~~.i~~t.c;·: ~-de·:~:~-~~t0~ial ;_puede __ ~c;:r:lSistir en· 'estantes 

individuales. hast~ c:..;artbs s~;arad~s.' En ';;~t~ uJU;:no .;~~º se ~Justará. a los 

requerimientos ~~~;¡.~~~~~·:.-~~}.·~~ las <~,,~-~~r~·b~·~~isti~~~~:~.: :~~:~~·~i~~~:~~:~icBS - antes 

mencionadas. > ::·><:::.:·-·!.--. 

La zona de alm~i~namié~!i:; de rea'cúvos' podrá estar formada por estantes 

individuales o bi;.11 PºI" ¿u~&c,:i;e,µ;;,r~d?s: Ell,~st.,; ultimo c.:.so se ajustárá a ros 

requerimientos·_ indi~ad~S,--~:~~-Lr~;;-.-~~~!~~,ct~~~st~Ca~·-_:-arquitectónicas .. La zona de 

atmacenamiento·-de re·act;~'oS~·g~---p-u-ede ·d¡~idi·~ en--ibna -de almacenamiSnto de 

reactivos no vofátiles
0
. y ~o~a de·\:.11llaC:enamiento de reactivos volátiles. Ja 

. . ·- .. 
primera debe tener las· condiciones· de temperatura. iluminación y humedad 
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adecuadas, permitir la fácil localización e identificación del material 

almacenado y puede estar constituida por estantes o bien por cuartos 

completos de ac'uerdo a las necesidades del laboratorio, en. la segunda .se 

debe tener cuidado especial en la ventilación y la :ausencia de contactos 

eléctricos, apagadores.--etc., que· pudieran provoi::ar ·~na 'e~plo;;fón.-

EI área de microbiología contará además con z'?nas · ... specíficas para el 

almacenamiento de medios de cultivo y cepas.:mi~~Obi~~-a~-.- en_Jas-cuSies·se 
. . . 

tendrá especial ·cuidado de controlar. las condiciog~s: 'dé • temperatura y 

humedad. 

La zona de almacenamiento de instrume~to.s. debe reunir· las .. condiciones 

ambientares que 'ª preserve·del polvo,·'ª humedad Y•:ten,peratllra excesiva. 

Podrá estar constituida por gavetas o bÍe':' esta~tes sé~(r:n.!élf ri.E>~esidades del 

laboratorio. -·-· .. · 
g) Area de Servicl~s Adn'IÍ~i~tr~tivos: Esta ...... ~. puede: cb~p~ender la siguiente 

lista de seccion~~. ~-~·~.: ~~. :;~~~~:~~~--ª -<?º~ti~-~-~Ci~~- ~-~- 'f~~,~ _i~c~-i_C~~Í~a peÍo no 

exhaustiva. 

Sección de reclE!pción) registro de m'uestras. 

Sección de.ent;~~~·er..'·r~~u1téldos de.muestras. 

Biblioteca ... 

Archivo general· técn.ico. 

Archivo de ci<J~~·;.;:;ent:~ión oficial. 

Sección de compras y pagos a proveedores. 

Contabilidad. 

.----------~---¡ 
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Servicios sanitarios y casilleros. 

Sección de mantenimiento y limpieza. 

No todos los lab-oratorios- 'necesitan contar con las secciones mencionadas. 
" . ,-,,.-. ' 

otras puede.ri estar:_i-e~~idas _en:úna _sola: Todas las secciones tienen ciertas 
. . ... , ... , .--.' . ,. 

características co'.mL,..;-es'(co,:;,o pued0n:. ser los acab~dos (que -no es 

indispensclbl-e q~e· sea~-:~~·r¡·i·tari~s} y los ~ervicios comci -luz~ vei:itilaCión. etc. 

r ..,...,..,...,,.n CON /
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3.4 Equipo e instrumentos 

El laboratorio debe contar con los equipos e instrumentos adecuados a sus 

necesidades y recursos;· por lo que se intentará hacer_ _una_. e"'!umeración y 

descripción de los requerimientos para cada área d.,;_ trabajo. 

Se consideran -como equipos todos aquellos: aparatOs:· que son necesarios para 

llevar a cabo los procesos anallticos, __ per~ .·-~¿, ·; p;;;t¿,;c;;~~~n • resultados 

•"<:"'_-. 4· 

de extracción de gases, campanas de flÚjo 1ániinar/t:íombas-de'vácro>etc. 
:' .,:.- ·- .-,·.·.','; '.-~<-· 

Se consideran instrumentos todos ·aquellos ·aparatos•- que ;;;_ -\itil.izan en los 

diferentes· métodos. analíticos,y -'!~E>-- proporc::ionán;-~esultados -~uél~titativo~. como 

por ejemplo los espElctró,:;,.;·irC>s: pC>t;.nciió,:;,E!ír~s • .;ic. 

,-,-: .. - :·· 

Los equipos e inst'!-'mé-ntos se instalarán_ en_-las áreas,•_que _los requieran (de 

análisis químico, i~~t~.Tie,.;tél1. ~i~~~~iología, etc.), en zo~élsdelin;Ít~das ~ue los 

separen del rest.;cl~IJtu·ea: 2.;s iÍ-i~trumentos en particl.ll.;-r, ~o~se2 fostÍiilará~ en 

áreas donde puedélh ~~r~~jeto~ a la acéión de reactivos, d~ ;~ h~m~dad, de alta 

temperatura, y en general, d~ todo aquello que pueda afect~r s~;f~;,~iorÍélmiento y 

conservación. _ _ ---· _ /i· ~·. -;_.: ,_,. 
Las áreas donde· ·se Ínstalen los equipos deberán corÍt_a.i-';. con -1C>s ·-·servicios 

auxiliares necesarios -(agU"a, energía eléctrica- y··. ventilación): ·Además . . . _'. ··'· <-'~ .. -: '..' ~... ' 
ocasionalmente podrá requerirse mantener la tempe.ratura ~-'y humedad dentro de 

los limites establecidos. 

TESIS CON -¡ 
FALLA DE ORIGEN 



93 

El mobiliario que soporte los equipos e instrumentos deberá ser diseñado e 

instalado en forma tal que prevenga todo aquello que pueda afectar el correcto 

funcionamiento. iimpfeZ~ . y. méÍf,tenimieÍlto de .·ras mismos,_ considerándose para 

ello. facto~es tales co~a· ~I :~~·P~.6~~ ~~tr~ I~~ e~~~P~·s ·~ in~trUmentos:· 1a n.ivelación, 
,·. . ·.- .-.· ·, -.. - -·.. ·-·-· ., -· - - . 

las vibraciones. etc. 

Cuando sea nec8Sári0, e instrumentos contará~. con ·diSpositivos de . ' .. 
seguridad· que· protejan. tant¿; ·al. p.ersónal como al equipo" mismo (por ejemplo, 

' conexiones a tierra~_etc.) 

Se conservará un, registro de.cada aparato e.n el que figuren: 

a) Nombre y marca del é,q;Jipo. 

b) Descripción resumida. 
- - - - ~-· .. -

c) Modelo, se~iÉ> y fecha de adquisi,;ión. 

d) Número ·de inventario .. · 

e) Nombre del fabricante o representante. 

f) Compañía que proporciona el servicio. 

A la información general enumerada se adjuntarán los manuales que proporciona 

el fabricante que deben comprender: 

a) Instructivo de instalación. 

b) Instructivo de operación. 

c) Instructivo de reparaciones de urgencia que pueden ser efectuados por 

personal no especiálizado. 

d) Instructivo de mantenlmiento. 

e) Instructivo de calibración o verificación de parámetros 
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f} Lista de accesorios de repuesto sugeridos. 

Una copia del instructivo de operación, de preferencia en español y junto con un 

diagrama descriptivo al respecto, estarán accesibles a todo el personal cerca del 

lugar donde se opere el equipo o instrumento. 

Junto a cada aparato habrá un registro en donde se anotarán los siguientes datos: 

a) Fecha de utilización. 

b) Tiempo Utilizado._ 

c) Analista y referencia del análisis. 

d) Muestra analizada: 

e) Reporte de anormaÍidades si las hubiera. 

Todos estos datos :serán anotados por el analista al momento de utilizar el 

aparato. 

Para cada instrum~nt_o -se llevará_ un __ registro_ completo de - los_ mantenimientos 

efectuados ya sean ·correctivos•o,preveritivos_. _Estos úlfünos se-_sUietarán a un 

programa estable~ido cie -;.~uérdÓ.a 1ás 's~g.;,stiones _del _fabricante o bien la 

experiencia de los dir~c~C>r~~ ~~l 1db6.i.t~rio. > 
Cuando se trate de<rnaritenirnie~foscorrecfiviJi:_k~ an~t"1ránlas fallas detectadas. 

las medidas tomadas para :corregirlas':y_-·s!"-é1 se;rVicio fue efectuado por una 

persona del laboratorio o por técnic~s e;;~e6i~lii~~c:J.L 
Para facilitar el mantenimientci ',se:· ·-~~-~~~rvar~· -:;~J-.:.·-~~-ra el inventario de material 

repuesto. Este último deberá reponerse tan pronto como sea posible. 
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Todos los instrumentos se someterán a una revisión periódica de calibración y 

mantenimiento para verificar su exactitud, sensibilidad y reproductibidad, 

empleando los mété)dos 'repo.rtad<;>s e.n 'ª· Farmacopea de los Estados Unidos 

Mexicanós. o:. bien m~t~dos 'equivalentes •. · métodos proporcio¡,ados · .. por el 
~ ,0o\' ~·,_- t;.: ,_-..=_o ' ··'-:-: '· • · _-;_,_•-

fabricante o métodos desarrollados por' el mismo laborátoi-io; • 

Cuando la' . calibración, utilice .·patrones ·/~e ·~~,.;,garac;~ri.: 'estos . deberán · ser 
- _, - ,_. ~ -, ' - l .. - " . . . - '.. . 

camparadoS'.··: ~º~·, ~ P~irCJ~-~~ ~~d~·},-·p'r_0~i~iÓ'~ ,_ ·r~~-~~~~91§úi':--c;~~X- ~~s ;~ d~ ,-. ·?r9~túZ~Ciones 
;:J. 

establecer . un,,' p~ogra;;;,'3 ; de·. ~o;;:,·pa; .. ci~n'e~ iiit.;;;1'3!:lc;r .. t¡;~¡.;,. que estable:zca 

correlación·.·ent~~ -i~~, -r~~L--;~~~-~~ :~-~f~:~·iá6~~.'- :· '·· -
Los equipos se sÓm ... tElráii' a .. l.Jn 5,."Aíici;,;· ~~tiÓdi~o de mantenimiento •y si es 

necesario de calibración, a fin de C:e~l~~.;,r·~¿~ ~urnpl~,i con. I~~ ~~rfl~e~ros fijado 

en su diseño, empleand<;>dos,métode>'s)ndi.cados_ po~·e1:Jabricante o' b.ien los . ,,.-_ 

desarrollados por ·el' laboratorio mis'riio:· ' Pará0

' IOs: equipas·, qUe reqúieran de 

calibración se seguirán l~sI;;clibaC:i~~~,; :ug~ri~~s par;,, los:in~~rumentos. 
Se llevará un regist_ro én el_q.Úe ftguren: 

a) Nombre del inst;:.,ni~n'to'-¡; .3q~ipo. · 

b) Número de serie._ 

c) Fecha de calibración y/o verificación. 

d) Persona o compañía que efectuó la calibración y/o verificación. 

e) Fecha de la próxima calibración y/o verificación. 

f) Observaciones. 
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3.5Reactivos 

Los reactivos químicos que ingresen ar. almacén del laboratorio deberán ser 
-. - ' 

claramente identificados con Jos siguienteS_.datos: 

a) Nombre químico y calidad (R;A~i J~P.·B·.·~ .• eic.): Para esta información puede 

ser suficiente la etiqu~ta ·der.,~~~sc·~:. ~~~-~p~e. y_· cu.and~:_est"a se encuentre en 

buen estado. 

b) Número progresivo de'adqulsición marcado en la tapa y en el frasco. 

c) Fecha de adquisición. 

Para cada reactivo. se 'llevará un· re.gistro en el que. aparezcan la identificación, el 

en el que s~ consiguen, fecha, cantidades (entradas, 

salidas) y saldo. 

Los reactivos qur . ..iii;,os s'<:irán ·,.,;.;,ace,.;ados eri .estantes 'abiertos, en un local 

ventilado y frescC>.·s~~~r;ridC> ~~~ .. ~l;cl~ ~u}'",. e~a~ora~i¿n. o ;sublimación. pu'3da 

resultar contami;.;anta' p.;~.; 1a's' ije¡:;,á;:. ·r'9ahuJos> (~o~6 é~~·~1 é,;;so ,·del }'C>C!o). o 

dañar la etiqueta 'C!e. ios frascos' cjúe,Jos :contienen' .. Para e1'·a1maC::enamÍento .de 

reactivos sujetos ,_ii, e~~p6ri;ici~r1 o ~Ll~Ji,i~~Íórl .. se i();ri;~rá;, ;'ías •.• precauciones 

necesarias. .., ; <· ,.· i>'·~· \,;~:<'·)_: ' 
Los solventes, ·esp~dalmente aqÍ.Ji;>llos que'so11flamabl'3s; serán. almaceri'ados· en 

Jugares frescos, separados dé( resto ele' loi;I reactivos 'y' alejados de' mecheros, 

contactos y en gen~ral: de t~dCJ aquello que pue~; prov6car u;.;a ignición. 
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Las soluciones reactivo son aquellas cuya concentración no está sujeta a una 

determinación analítica. 

Cada frasco con solución deberá tener una etiqueta que contenga los siguientes 

datos como mínimo: 

a) Nombre del reactivo. 

b) Concentración (expresada como PN. VN, etc.). 

c) Preparador. 

Las soluciones deberán estar conten_id_as en frascos· a_decuados, protegidos de la 

luz, de la evaporación y de todo' ,,qlJeno :·q-~e ,h_a_ce 'variar' su concentración y la 

integridad del soluto y del solvente:· 
--

Las soluciones reactivo deberán ser-almacenadas -en forma tal_ que se' preserven 

de posibles alteraciones: y· t'E;ndrén - c.::.mo, vi~enciél; •-. aque:Íla, que_ se haya 

demostrado que en el trans;,IJrso dela mis.:na no haya alteración, pero' su fecha de 

caducidad no sé~~ maYi-r-a s,ei,~:}t"~·~~~-~--. 

Las soluciones va-loradas _son e aquellas cuya concentración está .sujeta a .una 

determinación analltica: · 

Cada frasco de solución valorada deberá tener una etiqueta con los siguientes 

datos: 

a) Nombre de la solución. 

b) Tftulo. 

c) Fecha de preparación y titulación. 

d) Fecha de_ la_ última retitulación. 

e) Preparador y analista. 
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Las soluciones valoradas deberán estar contenidas en frascos que las protejan de 

cualquier acción extraña que pueda alterar su titulo y deberán ser almacen.adas en 

lugares frescos y secos y en for.ma tal .que se les preserve de cu•dquier.alteración. 

Las soluciones valoradas serán retituladas con . la . frecuencia que se· juzgue 

necesaria_~~ ~c~e~~~,,~-.'~.U, :;~t:Jf~.1~~~.~~ír:n.ica, a fin. d~:-q1.:1_e su-'~;t~-,-~-:~:~~---confiabÍ~. 
Las soluciones fácilmente alterables serán tituladas siempre antes de usarse. 

Deben est~r regist~ad~s ~n to.;,a tal que se pueda recons~l"uir su historia. Dicho 

registro con~et1d~á ~~;:,;·~ ml~irn6 los siguientes datos: 

a) Título teÓricó. ' · -

b) Fecha CÍ~prepar .. ción. 

c) Cantidad pr'3parada. -

d) Valoración. 

e) Método. 

f) Analista. 

g) Fecha de retitulación. 

Los incisos d, e, f y g serán llenados cada vez que la solución sea retitulada. 

Los reactivos narcóticos y psicotrópicos. deberán ser- manejados bajo estricta 

responsabilidad del • Responsable 

Reglamentación Ofi~i;;¡; ~¡~~~te~ -
del _ establecimiento y -de acuerdo a 

. ··. '·_ - ; - ·' - . . . ~· . - ~ .. 

Ja 

(·/;>::> ;:,·:~·:_;/·. . - - _·. 
El agua. por su u'so- 'g0i1er8n'Zado~ ··es c;:onven-iente -t~atarla colno un reactivo 

especial. El agua potable será usada para la limpieza general del material y debe 
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ser de calidad tanto química como bacteriológica. Al respecto se hace referencia a 

la reglamentación sanitaria vigente. 

El almacenamien.to del agua debe ser taf.que no comprometa la. calidad química y 

bacteriológica·que posee la red de distribución municipal. 

El agua purific~dá pJ;c:J'é: sér adqui~ida externamenté o producida internamente. 

Como por . lo g~~er~l(la~ .;él~tid~dei adquíridas o. pr;ducidas son' relativamente 

pequeñas'. éstas se rnélnej;:n em kélrrafo~~s. d~bíérÍclos~ C:Jm~li/con 1ds siguier:ites 

requísitos: - ., .. , 

Identificación. Se deberá contar con unaetiquéta _;,'n la que ;,;pi.rezca· el origen, 

fecha de producción o adquislción, así é:omo el visto ~,:;~~º c:lé1 arÍél1is1a que la 

examinó. Si se juzga necesario; ele ácUerdo_ .. al empleo éjúe sé le déstine, podrá 

tener viso bueno de la sección de ~¡~~bbl:O,l~grél'. 
~ 

Almacenamiento. El agua desmirie'ralizada .yé . .;,j 'água destil;.c:Ía deberán ser 
_c;,·.:_:-:·c_.¡:', .i•. 

almacenadas en envases que; las• preserven' de-la 'contaminaciÓ;. química y 

deberán ser protegida~ _de fé~J:l'eratu~a;; qi;€, i:)IJéciarÍ f-o'(;.;e';,!.;r_ei de'sarrollo de 

contaminación bacteriológica.~;~; L >' t) >'. - -.. • ;\ ;· ) ' ... 
Calidad. La calidad d~! ;;,-~~-él~~}J~ifi¿.;(l.; cl~IJ~)á -:1~'. ;~; que ~él¡~htice ~ue ·no 

interfiere en las determinaciones.ánalÍticás en que'se'Útilice,''es decir, cumplirá 

con las especificaciones Cí1Je'.apare'é:ériel1'ia:ú1ti!ila ~~i~iá~ de la. FEÚM. La 

calidad del agua i~rá':'. conÍproba~a mediante las - téé;,icas éll1~rrticas que.· 

aparecen en ·~1-·•t~l<to;~~;:I~ Fai"1a'c'C>¡,~él ~~te~·-· ,:,,·~ncÍórÍaci;.; Estos análisis 

deberán repetirse ~rÍtes d~ enlplear el-~gua enlos casos que' el método 

analítico a utilizar así lo requier~. 
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Se llevará un registro del agua purificada en el que se indiquen la clave del 

garrafón, lote de agua, fecha de producción o· adquisición, fecha de análisis, 

analista y visto bueno. 

Las sustancias de referencia se pueden dividir en: 

a) Sustancias de referencia primaria:. Son aquellas que proporcionan los 

organismos autorizac:fos. 
- : .. '. -

b) Sustancias de ··referencia secunc{ar.ias: ·Son. t¡;¡s .que se.' o.btierien de fuentes 

confiables, como .;.,; .;,¡ caso d.;. CONSUFAR, Lís~. B.P., .;.te;, par.:. efectuar los 

análisis rutinarios con-,;;,; ,¡:,ét~do~ queap~reC:en en Jos 1:.;.xtos aprobados: 

e) Sustancias .dé .. refere~Cla Internas de i/~'~'ajo\se:0bÍien'~n·~¡;.mate~ias primas 

de alta caíící~ci' fa~ri,~¡;~péicia 'y ·~~ybs ¡,.;.r~i;;'~t~·~; ~.;,' ··.·.~~~·.comprobado 
,__ ' -,~·;.-:,_~·2-,\.;.c::-:;_;~·,,:-::-~:~ .:._ __ .:;::,·.:.--,., . ., 

mediante análisis efectuados por el propio laboratorio.,: 

d) Sustancias e de' referenci~-," proporcio;:,'~~-as é pdr -;,;, c~6ii;;t~~t:: _se · utilizan sin 

comprobación ariatltiéa df?t labo~tórÍo .. Su. ~o;itrd~d- ~;i;;á r~rp~,,·~a~ilid~d del 

solicitante. · '-~- ••\·' ··•· · 

Las cuatro categorías de sustancias de referencia se·;,ltmaceri'arán por'se.paradÓ y 
.. ~-.. · "- :':<. •;t~·-:_, ,-,·-.' -._~:., ··~_'. :'.' : , 

su manejo se efectuará de la siguiente manera: · .... _ ... · :;':· · -- ·· · 

Se designará dentro de la organización . del · 1aboratorió :·~~ - r~sp~nsable ·del 

registro, almacenamiento, surtido y repo~iciórl<-~'~.;~~;¡-.~~,~~~~~~:bi~~·;·_~~-::~~~~·re~·Cia. 
Se llevará un registro para cada sustancia '~E! ;~;.,;~~~i~<:~J~'~Ú;~~g~ los 

-: __ ,,,: ·_:;· ::-- _'.: º·<:;:',-~:--_:_ :.:,_:·~,;.."-_· :: ... -·:..:: ·_;J·.,-_ ', 

siguientes datos: Origen, fecha de adquisiciÓrí; ca,,'tidad,a?q,jl~lda,;y clave de 

entrada. 
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Cada vez que se Utilice la sustancia de referencia se anotarán en el registro los 

siguientes datos: Fecha· de ... utilización, Análisis en el que se empleó, 

Responsable que Ja surtió y cantidad surtida. 

La sustancia de referenci0 .~e··a.lmácen~~~á:0n ·cci'n.diciones·.tal~s.·· tjue _ria se 

afecten sus características. Á1. ~teé:~b. :;~· Je;;' prcitE?ger.ri ~e c6~ciié:ibnes de 

temperatura, humedad e il._;min'.it'ción .. ir1'."PÍO~iadas, \ AdE.rn.~~ C. d~be;án 
conservarse en anaqu0Jes · con.veliie'fit0·m-8nte·:. proteQid05· ... ~ :~ tffJ:·d0: ·qu·e ·nadie 

;'·,, .~ ').,.r,.,. .. ,:::;.-~>· ·;,:. -

disponga de .ellas salvo . el•: respons~b1~: :. 01clias • sustancias• deberán ser 

debidamente codificacias ma'rcá,.;c101,;;;.- .e:ci,.; J~;; é:1:;i:J~ -q.:;'E? ~G.;~~. permiÚr 1a 

localización de todos sus élatós en el registro .é:brr:s~o~c:ÍÍ~nté. :/ :: : - ' . ~ .. .. - .. 
.. 

El responsable de· las :sustancias de referencia ~ÚrÚrá la c~ntidad que Je sea 

solicitada, previa ic:Íentificac°iÓn c:ÍE?1 anéli;;Ís al c¡..;;; ,;;;, les de~fü.;a. 
' o ''A - 0 < ~-·A,- ; : .~,--: ,o O ' O ' o '< > o _,. •,.:.-,•' 

Los casos de repcisiC::iÓ,.; compre,.;den ;_¡,.;;,, exi,;t<incia·'·par dE?.bajo del mínimo, 

fecha de cadii~ici~ci g;Ó~Írna .. •-_; ve~~~;~e'ct.i:I~ hÚ~iere) y .;lte~~icmes de la 

sustancia. 
- . .. - .. :-;·_· ... >' . .':-·.- ;. 

Las sustancias - «:te" ref~re·6·C.ia ,_se -:z:na·nej~-~~n d~)~c~-eído 1- á-.: las - indicaciones 

consignadas en· 1li{última"edición de· la. FEUM en ios t~~é:is. oficial~s. y con las 

precauciones señaladas en su etiqÚeta (secado;'c~nservaci.ón~ etc.) •. 

Los medios de cultivo deb.e~áll ser,identificados"deigual .Tanera que los reactivos 

químicos, anotand.o ia ll"la~;;a ci'31 medio el;. c~lti,;a:·5e; '3'111"1acen'3rárÍ ai~lado~ de. los 

demás reactivos, en-_ia~ cOrididC;n-es-de· a-1fna.cérú5.mi81ltC).que ¡~~~que e-1 tábr.icante. 
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A cada medio de cultivo adquirido se le efectuarán las siguientes pruebas como 

mínimo: 

a) Promoción ?e crecimiento para_microorga~ism~s ".ls~ecificos al.medio. 

b) Determinación de sensibilidad. 

c) Determina~ió~ del pH ant;.s y despué-s de e~terilizar el m;;,dici. Para cada medio 
·. . .· . . ·.·. ·. . ·, < .. ·-:.- ' ;.~'". '. ' .· ': "'.'· :·· .. · .. 

se recom.iend8 ·disefiar '. 0studi~s. cG~lit~tiV~S--,·y···~u~~tiia.tiVos para~·su. control. 

sobre _todo para los selectivos _.; difer¡,¡~ci-;;Íe,s: ~~ :ll~~~r~ un registro dé la 

verificación d;. calidad e,-, cl.;nde ·'¡,.~<J~;.i~;..f1 'i6s r~s~Ít~d~s 6btenido;. y· todos 

los datos de identificadión del ;,,ed-io, el nornbr.;; clel an~lis~.,. y fe~ha de análisis. 

Para la preparación del medio, el - preparador llevará un registro en el que· 

aparezcan los siguientes datos: 

a) Identificación del medio. 

b) Método utilizado. 

c) Pesadas. 

d) Calidad del agua destilada (constancia de su calidad química y microbiológica). 

e) Material utilizado (constancia de lavado y esterilización): 

f) Control de la esterilización. 

g) Preparador. 

h) Fechas de preparación; 

i) Observaciones si l~s ~ubi.;;ra '(precipitación, caram·e.1izació,:,, etc.) 

A cada lote de medici prep~~~-do ~-'~ntes: d1:tsu- utilización,- se fe efectuarán las 

pruebas necesarias s¡gui~~do ;á ITleto~olcigfa descrita ;.n la verificación de calidad 

y se anotarán los re~u-lta'.clo~ .;;n-el registro-cor~espondiente. 
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Las cepas deben ser identificadas de igual manera que los reactivos químicos - -

adicionando el origen de fa cepa. 

Todas las cepas ~deberán .. ser almacenad~s en condiciones tales que_ garanticen 
.· - . . :." . ' ·, . .< .·-

sus condiciorlEis: de activ_i~~d. y Pl:l!"~za. 

Cada cepa qU~·'-s~ :~~-~-~i~-;~~·d~:~~rá :·~-~-~,.vefrifi~ada_-~~~ia~t~ Unciones. microscopia, . . .. ,., ... -.,··· . - . 

bioquímica, etC::'. yh:>s ~esuft~d():;. regi.¡trac:Íos có-n los siguientes datos: 

a) Identificación ciii,' i~ ce~a, 
b) Métodos de co~t~ol., 

c) Pruebas y resultados. 

d) Analista. 

e) Fecha de an-álisis. 

Cada cepa será resembrada con fa prioridad ·que indique la bibliografía 

correspondiente. Asi~is~~.- se' Ílevará un· registro del número de resiembras asf 

como los resultados de c6nt~ol -después de su incubación correspondiente. 

De acuerdo a fas necesidades del laboratorio, fas cepas podrán ser sometidas a 

un proceso de liofilización. 
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3.6 Material de laboratorio en general 

El material de laboratorio c,ompre?.~e el· conjunto de.· matraces, vasos de 

precipitado, cápsulas; pipetas; t:Íuretas; ·etc., los cuales· pueden ser clasificados en 

diversas formas, com6 bo{ ~j~~·pl~. d~ .;c~~f;~~;·~1f ,,'.,~~:ri~1 del. que . están 

fabricados (vidrio;; plástico: m1a,t:-'1; porc;:,e1.~na:-:,~uarzo/etc.}; ~,º;: el ~;T,~leo que se 

1es dará (mater1ái.río·•·usado,. para .:'rneciicioríes:)materi;,;1 .. 'us¿ciaJ para :efectuar 
,·-: .. ·.,, 

medicione.s). por '':'1 ·á~ea ele úál:>ajo .. la qúe sé destinen c·,;;i~i6i:íi-;;¡;;9ra'. ~uf~ica, 
fisicoquimica, .. etc .. ).~ ,. . <:.'.-:e), '_>:·~::_:'> ~-;~. ___ ::=-.<~, ·" _-,-. ~ ;_,,: .-. - · 

Debido a la granv~~i-.,dad de formas y ~comp.;sici~nes cil'.~ue 'está hecho er 

material que se e~ple~ ~~ el la~or~t.;~6 ci~ ~~álÍ~!~ y ;;~9~~~-po~:1 J~o al que se 

destina, se le debe clasificar:• rnanejar.y.'calÍbrar,adecuadámerit;., para que ;sea 

utilizada en forma correcta- Y, s_~ ~ riíi_~~i.'fliC-e_n __ .i?S er-~Oíes-·en~ .. ,~~--.-~néri~-¡~"~Y-~'p~~b-as en 

que interviene. 

se debe llevar un control del ~ateñal desde que se.~~licita y ,;irecibe, así como 

de su manejo y utilización, y"1 qúe ~~to e~· dé;g~arí ~y.;d; '.~"1r~·~;:~urar y dar . . . 

confiabilidad a lo~ result~dos de lós'·análisi~· ~·~..;_¡~b.;~·'q'Úe se efectúen en el 

laboratorio. 

Antes de efectuar una requisición de. material para ·¡~'bor,.'tC:,rio; se deben revisar 

las características y usos recomendados po/ los .fab;i~an.tes: (s!;. .r~comienda 

consultar catálogos) para hacer. una selección adecuada. ª· .,·l¡;is ·necesidades del 

laboratorio. 
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Se debe llevar un registro del material existente en cada área, clasificándolo por 

tipo de material, compos~ción, us:o a . qu~ se destina', e indicando si requiere o no 

calibración. 

Todo material. que s.~ -~~~_lea.r~-~:é!~~:-~_f~~~~~·~:.m~d_i;i~n~~ como_ buretas, matraces 

aforados, pipetas; ~eldiilá"., .;'1c:. d~b~~ ".e~:~"11ibI~do previo a su uso. se utilizarán 

los métodos deY~a1(b:~~·~~Ó~:,~,--~fi'c~~,l~-~'.-_-~~.~~~~--:é~Í~s-':existan. De lo contrario, se 

emplearán los rT1étod'osO- que se·. encL.lenti-an en la .literatura para el material 

considerado' o aquellos·~j~ ~;iá~o'r~iC>rio cl~s~rrolle al efecto. 

Se llevará un regi:tr~ ele caiibra~lón del ;,:,~terial que lo requiera en el que figuren 

los siguientes'dató·s: 

a) Material. 

b) Composición •. 

c) Fech~ de adq~islció~ •. 

d) Proveedor. 

e) Método de calibración. 

f) Analista. 

El manejo y trata.miento del. material en el laboratorio' es importante tanto para el 

aseguramiento y· confiabilidad de los resultados anallticos corrio para su 
- . . . . 

conservación en las mejores condiciones. 

Debido a que el material de laboratorio p..;;:,~e ~er fabricado C:()n mGy vél~iados 
elementos, cada tC:.rmél y tÍpo. debe iE>neíJ~ 'rn~:~~j2~ trátaml~~tC> :;.pe~i;,;;.;;. ya 

-"' ., .· ;;· .- ; -~,}; 

que puede deteriorars·e ~iñ. q'Ue·· s_~--rl~t~_\.f_.:~~ ·_co~s~~~-,~~-~;~:-: ait~~r:-JOS: ~e-~ult~é:los 
del análisis. El tratamiento y .:nanejo del .:na'íerfal ;.E! é:C>'nsiciel'Cln'responsábilidades 

tanto del qui mico o técni~() ~n~li~t~ ~C>rnb d~I ~e~~~~~j ~nC;~~~clo de su· limpieza, 
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por lo que se debe establecer un manual de procedimientos de limpieza, 

tratamiento. manejo y conservación de dichos materiales. 

Las precauciones que hay: que .ten_e.r, en el manejo y tratamiento del material de 
- ·-- - ;· ~- -·: . - • - " .• -e: º:.'.c-_c_>_··.-:--;- .. :0-·-,:, -: ·:. ~' ··_;· -, _; : _ .. _. :·· 

laboratorio y que a coritinua'ció~'',se: pre>i;e>ntar:i• deben :ser. con,sideradas a .titulo 

indicativo,- no exhauSiiv-~: · · ~ -- ·. 

No utilizar el materiéÍÍ e~ :pera~l~nes,dónd¡';las ;;uo;tanciasqufmicas puedan 

dañarlo. , ,., ?T'' " 
No someterlo a condiciones,é::le,tern'peratura,superiores a las que el fabricante 

del material, indica. 

No utilizar para su lavado material,abrasivo. Cuidar el empleo dé escobillones, 

ya que el soporte' rn~t~lico'de Íos· rnisinos puede rayar las, supe'rficies., Esto es 
--· - ·_:· __ , . -."~ ·;o·· ·--- - - . - . - - - - - ,- - - ·. - - -- - ··~ - -._ • - . 

particularme~t.;,, i~pC>rt"1'~t~ en,' rn~tra~es aforados d~ vidrio ,,~',IJ;fretas, de ~idrio, 

los cuales pued .. n_ d,aña~se Y, con ª"º. álterar,las mei?icic:>ll~s' (so:bre. todo entre 

más grande sea la,rel'.'ción supeirficie~volumen,en el, rllat~z coni;i?erado); 

Ordenar que': el , anéÍÍi~ta héÍgá Un primer, lavado al ';,;.;,tériá1°:i~rnediéÍtéÍmente 
. --. . \~ .. 

después de haberlo utilizado, ya que los residÚos qÍie' s~'adhferen 'la' la pared 
.. ; - " ., -- " . . . - ·' . - . . - . - . . • . •: . - ,. ·;~o:~ "- ' '.: -- • •. - • 

del material a menudo no se desprenden dÚrante ei 1a\lacio y, si no se detectan. 

pueden alterarel:resultad,'? de,lasopefaciones en gerieralp de la_sreacciones 

que en ellos se U~v~~ éÍ ~~b~.' : '\ > •;f ' :, 'i , ,,,,' 
.-_ ''· ·,_.>, - .. : ,;·:_;;. --~~-'.'.:-;'.-" ~.,· 

Durante su limpieza y manejo, de' acuerdo ~ su~composi(;ión quÍ,;¡ica; cada tipo 
\_. __ ·,_-.. -' 

de material deberá, ser tratado en forma', adecuada,• tE?t;ie;,do Éln cuÉlnta su 

resistencia a los ácidos, a Jos álcalis;'al calor, etc. 
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3.7Métodos analíticos empleados en el laboratorio 

.' . -
El laboratorio deberá tener una .· bi_bHoteca .. que • contenga com_o mínimo la 

Farmacopea'. de los.·Esta'dos Unidos M"'~icarms, última edición; las farmacopeas 

de los países más aclel.;ntá~os en. ~I '.~,.'~p;, d.;, I~ illvesti~~ción farmacéutica, 
e • 7 - - >-; • - ,. ~ • ''•, • -"-•:. • • • •' - • • • • 

como por ej.:.mplo.'l~s Estados Unidos c:I"' Nortéá~é/ica: EÍReirío Unido, Francia, 
-· • • •' - • r" • - • ., • ' .," ; •'" • • ,_ -·-·/--•·-· • ~· • • • • '-· ~ 

- . - . ··- .. ; : ,_. -- . , . -: - . .':· ' -·-' .: . -. , - -. - - -. -~ : ··. :·- : ',- -. .'_ ,. -.' --.-. : ., -_ - ' , ... '. -. . . :_ ... - -

Italia, así como el Código de RegUlacio-ne;s Fed~r~Í.:.s:·c1.;, É·: U. A:; etc. 
-,'{_~ J, 

Este mínimo puede:.ser ampliado.éon t9dos•aqÚellos:textos.;que se consideren 
- _, );' \" > - • ·-~·-. > -

útiles como el CÓdex; Francés, periódicos 'técnlcÓs;>:teXtos sobre temas varios 
·:-.-~: _-:"~,:: -·· <-~;.; ,. 

como análisis de'vitamil1a.s> análi.s.is é:Je. amin<:>.áddo..:;,eiC:L se recomienda ampliar 

la bibliografía utiliz.;rici~ los c;.n1:rc;>s~e hif.;rmáti~;,. dis'P~nible,;~ 

En general los análisis ~cr~C::iic;:;do"s ef1 í.;~ Jat.'oratorios industriales farmacéuticos 

pueden dividirse erí: 

Análisis de Mate~i.;s Primas. 

Análisis de pmc:l~6i~s intermedios. 

Análisis de productos terminados. 

En los tres casos, las técnicas utilizadas en los análisis podrán ser de tipo químico, 

fisicoquímico, microbiológico y biológico. 

Todo análisis que se practique deberá estar convenientemente identificado y 

registrado en forma permanente, indicando con toda claridad el origen del método 
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utilizado, a fin de que si se desea, se pueda examinar con facilidad la fuente 

original consultada. 

Los métodos analiticos que se llevan a cabo pueden comprender identificación, 

determinación de impurezas. valoración cuantitativa. Las características 

fundamentales que deben poseer los métodos analiticos.··.son especificidad, 

exactitud y precisión. Estas características deben c~m.proba~e: ~mpleando las 

técnicas estadísticas adecuadas. 

·- , -'.·.-_·, ,· ' -.· 
Los métodos anallticos pueden dividirse por su origen en ·cuatro grupos: 

a) Métodos farmacopéicos: Son aquellos '<iüE! aparE>C: ... n er.'·1a Faima~Ópea de los 

Estados Unidos Mexicanos. Si por ~l~~na ~~.z~;.; ~~to~ ~.; pudie;an '3~1icarse, 
se utilizarán los métodos consi~;,ados•e;::. '"'" fa,.;,.;~~º~"ª" ·eie. otros paises. . ' ., . . ' __ . -·~. _·: .. .· ' . . , . --
Cuando estos métodos se útm;,;;.;, :pára'. ,;!;,áli~is de f1latertás primas; no es 

indispensable comp"?b~~l~.s,.;:-t,;;-dlsti.;a;~~~·~: ¡3¡1"1 ~ .. ;~~~~~>c~flldo.•. ~e· trata 

de formas farmacéuticas se debEl tene'r, presel1te; quEl debido a 1;;' gra.:.. variedad 
~ ·- ··,_ --.., '-.~:_'·,:-:~:1 .. · ·.··':;' .. ··· "-~.'- >,--· ·.• 

de tormu1acioneso': exis-te!~i:tEú:i."'°)óS_·!_·réSUlt8dO~J:PU~~éf1·~ no;~- ser,~ s~~¡~~~'ctarias· y 

entonces es dEl~~'3bÍ .. ~;;,:;,~¡;ob"'ria vaildez~del·~étodC> él1 el caso particular 

que se está anali~~nd.o; < ... ·· .... ,· ..... , _ ·~;~ >, > 
b) Métodos oficiaiE!s~·'se :cons1ciE!ral1 rriétod¡;s. bfi~ia1Ei~' ~~J~iíb5. q'u~, aparecen 

consignados en ~tt~~6s : ~6~o ·, el , {'.:!~cl.;,,x ;, Fr~;c.~s. 'i~;,;.,z'~~tb~ i'métc;dos 

generalmente son; sb_,:;,·~tidos :'a ''e'st:idiosé est~dlsticos.'.antes'~¡,~~i_rycluidos en 

estos textos, no e;~-in~i~perisablJ;comprob;~os ani~~J:i~ ;6'~ini:i1eb.para. el 
... '":: ~ ' -. 

análisis .de materi~l.s.·; ·prini·~s>.:.~-~~a··.-· Prod~~Ct~s· ·~t~~n;i~~.d~~ :'ºv81er1 -.. ·ra·s· · miSrTias 
- : ... :· ;. -.... ; ;-..• ,_ .... ._ •. : .... , -._ -~ - .- <; - .. :., ._,, __ .; ·-_. '· -~. '· -~- i 

consideraciones que.para los métodos farmacopéicos. 
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c) Métodos no oficiales: Son aquellos que aparecen en la literatura técnica, 

algunas veces .como métodos tentativos o propuestos para su inclusión en 

farmacopeas y demés tei:ctos oficiales. Tanto para su empleo en e.I análisis de 
. ' . . '· .. ~. ' - ·-· ' . . .; . - ' 

materias primas,/'ºrnº 13n,':'I (f13 pr;:,ductos teirminados, estos mé.todos deberán 

ser camprob~.d~·~· .; Pr~~¡·~~~-~t~ ·;::~< ~~ .~·~tiú~~~i~~n ._.(v~·rifi'.c;~ri·d~;_: ·~~.r--~sp~6·ificid.ad. 

sensibilidad~ e~ácti~J~;. / ~;~~¡~{~~; Clplic>l;,d~:, ~~ /:ada: c~s~: los; ¡,.;étodos 

estadísticos ne~~s~iios.··> ~~·'.·:. ';: 
- . -'· ··'·:.~<- .... --~·,_:_ .. ·_.~.\-._.·.~-'-~. ~-'_:.:~-- .-,~: '. -:~·:- > 

d) Métodos éfesárrollado~ interna..y;¡;.¡,te por,. el liiib()ratorio p.;.~; ,:;.;;,,ferias primas, 

intermedios'y productos ter.:ni.:, .. c:i;;;,:e:u-;;.;,d;; r,.; ;:;~i~t>ln Íos méí;Jci;;~. ;.¡;;.;líticos 

correspondientes ª las categorías ·descritas•, anteriorm~.:.t0~º ~¡~X~~: ~áyan 
obtenido resultados'clu~~s~~·al i;p;i~~i1os;·.:1

2

.1abor:t~ñb:'~6~~ <:l:~~r~;fi1élr:sus 
propios 

estadísticamente la validez del métoC:tó; po'r,10 que'' se refiere' á lá especificidad, ._,,_ .. ~ . -
sensibilidad, exciCtitü'd ·y··prScisitJ~·:-~·:.::::(-_ · · · ,·:~>_._·- c.;,::--". - - ~~;~~~::-:,·:_(_--.;.:.-=-:·:·_, 

e) Métodos analltic~i ~~~~rrc:i1i~c:f~~ por. ·~1 :5é.I(.;;~~;,~.,;· del .ariéÍÍsi;;.:, .En ~Ígunos 
.. ·:..... -: ·--~ - . -· .. ,: ,: ·-"~:·;, '··;- ·, 

casos, el solicitante proporcio¡.;a~é su pré.plo método' anaÍftico (ctimo en .,;I caso 
. . ,: :: - ; .'--.. ___ ,_':.~ -.. , ·. '.~ -; . ·;,:.:·_, :-:.'-· ·,_ ; . ·-··::.:~~.! __ \~ ·';-' ~.'·'··:.-.- ··-,:.-·-, , . .,, -.<-.:~· .. - .·_ -~ ··.;·, ' -. -.--".-. -. 

de un método particÜlai'.ºenvi"adi.:. con· 1a':'~O'iicitud .d~'r.;gi~tro d;;,I ;n.;.cl;C:alllento 

ante la S.S.). E;, .;,~¡;:;'s ~~~.;i;,;;; ..r;éi.;c:I.; ;;.;, ;:,;;;,~¡cl;;;Fc.rá :C:o,:,:,6 ya comprobado, 

el laboratorio lo apiic~r.{~í ~0náii~fa ·~~ ¡~ m~E>st~. ~ se,dimitará a reportar los 
:.s,<._,;· ·""'¡;· <'.·;::·· 

resultados obtenidos con dfcho llléto~.<>: .•• : \f-~ J / .• •. •.·. . / .. \ 

Todos los método~ anaútÍ~os •no :;.ii:les utiliz~cfos 2,, ei l~b~lL¡~ de~erán 
archivarse adecuad~~~~t~Y~o~ia;,i:J~ ·con O:.n'rnctice · c~z¡;;d;:; ~u~, permitirá ser 

fácilmente localiz'ado ¡¡:,;:;;. ~rocfu~tb, método y principi;; activ~): • 
.,....;......;_~~~~~~~ . 
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Los métodos analíticos de las categorías indicadas en los incisos c) y d), deberán 

estar escritos en español, empleando la redacción. anotaciones. abreviaturas. etc. 

de la FEUM. 

Es deseable que los méto_dos de_._las catege:>rfas indicadas en los incisos a) y b) 

sean traducidos al . esp;.ñol cbmprob .. ndo q_ue 1;. e-traducción no confunda la 

intención original del autor del método y _se les adjuntará .la copia del método 

original. 
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3.8 Procesamiento de las muestras 

Las muestras que recibe el laboratorio se someten a un proceso que 

generalmente cci'nsta de Jos siguientes pasos: 

a) Recepción del material y registro. 

b) Almacenamiento previo al análisis. 

c) Emisión de la orden de análisis. 

d) Análisis. 

e) Informe analítico. 

f) Almacenamiento de muestras de retención. 

Se contará con una zona especifica de recepción de muestras y se llevará un 

registro de éstas en el que aparezcan los siguientes datos: 

Número consecutiVo de entrada. 

Fecha de entrada. 

Nombre de quiens~l;~it~.;el.~;,álisis (según el caso, puede ser un cliente o, si 

es el laboratorio ~;,~;o a Í~:·pj'~'~ta industrial, el.departamento de producción, el 

de control de cálicl~cl. et.;.): · 

Nombre de la m'u.;;~tr~c , 

Número de lote si lo hubiere. 

Descripción fisica.de la· muestra (terminado,·semiterminado o materia prima) y 

la cantidad de la misma (piezas, gramos. mililitros, etc.). 
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Pruebas solicitadas y método analítico a emplear (FEUM, USP u otro, o bien 

método interno del solicitante o si el laboratorio queda en libertad de escoger o 

desarrollar el método.). .. -, .. - -
Susta_~c;:ias c:ie: __ re.f~~~r:aci~:--~~ ~egf~t~ai:-~-E!~ origen _de la s~st?:ncia de refárencia 

que se utilice.~n ei ;~nl~i'li~ls;. o ~;en se ;indicará .si, es proporcionada por el 
. '':.,,:·:>~>··-·.··./-·,_;· 

solicitante del análisis.·. 

ldentifiCa~iÓ·~· d~·::¡~;t:~¿~~t-~~:-~~~-.'~Í ~Ó~ero · c~nsecutivO :de enfr~d~-. nur:ri~~o que 

deberá apa.i~c;.~ ;~··;'t6'da~ /16~. p;,,s6s •·y docurne~tos qJe co~pre~da el 
-:-, _.:_" :::._:·_ ; 

procesamiento de: 1a·~uestra-~ '~: _,\·.·-
,_ . __ ·: .. - .. ·',-.-.- -··- ... ; .. -.. . . 

Mientras la mue;,tra per~aneé::e «on espera de la orden de. a'nálisis; se .almacena 
·::_.-'· - - -

en anaqueles ubicados en una :z¿;ná delÍmitacia'y 'designada. l>a'rá" el efecto bajo 
- ,, - "-· : . ·•"' - -. '' .. ., ,· . - ,- . - - . -, :: •, ~ -... -: - _ ... •, "' 

condiciones que rio permita11. la é!lterac¡ón de_dicti_a rnuestrél;' Para ello. se utilizarán 

anaqueles en los que sea.fácil SlJ localización y· seguirniento. _:'' 
.·"+Je - _,,. ----'-~--'--;::.-- ·- ~'~-.:~.:-.:_: 

El responsable o la person;.' que éste 'design·e: exarriin~'ia'fich;¡, de regist~o de 
' - - -- ---'· -- . '--" . '" ... : - ._ . ·. ~----· - . -·~·»;:"~- - - -··· - '--· - :-:.- ~·:-;; ;--o-: 

entrada y determina. a que anaÚ,;ta le ~orrespo,.;d.;;,;.j.;,éutar .:.1.trabajo (análisis 
«-." .. - . .,--.-.,._". "'»,··:.·:··,,· ... ,-·; "·•.•' ·,., .- ;" .. :--:';.·.o•, .· •. .• 

químico, físico, instrumental; microbiológi~a· o; biológiCo{y. p~ograrÍia su E.Jecución. 
:·_ .'-" -_ -, ·,- : · ·. ·;·,;_,.~-'.e·~·-·. : · ::_' ;_-:'-;:.'_.:: ::__:-.;> . '· -::·:,: · ·~·!· :'. ·-· '. ·.:_-,-;o -.. _ · ._..,. -~. _' -: :'~- '. ~~- --__:·2·- _' · 

Al efecto emitirá Una-ordende arí'álisis'qí.ie constará de los sigÜientes.datos: 

Identificación de la muestra .. 

Solicitante del análisis. 

Pruebas y método a utilizar. 

Sustancias farmacéuticas de referencia necesarias. 

Analista a quien se le designa el análisis. 

Fecha y firma de la persona que emite la orden de análisis. 
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El químico designado p.ara el análisis cuenta con una libreta de trabajo foliada con 

hojas numeradas consecutivamente en donde consigna en forma iiialterable Jos 

datos necesarios como r~·~ pruebas solicit8das, métodos y sUstancias a utilizar, 

fecha de inicio deJan:,.;li~is ~ un registro completo de cada operación analítica 

realizada: pesad~·~/.dii~-~:iáries. Cálculos, valores obtenidoS. abS~~bancia, ·etc. 

Se utiliza~á ~olf~raf~ p~ra• I~~ anotaciones y los valores équivoc~dos no serán 
-·' .. ---.· ' ''>" . 

borrados, sino ~~e' ~o/ ~lgún medio se les aislará y, disÚnguÍrá .• de 'ras valores 

correctos._. 
' --·:.: ' --.- .-

Las libretas de trabajo se consideran parte de la documentación comprobatoria del 

laboratorio y . por ·lo ·tanto . ;.e consid.eran propiedad ·del:' labC,~atorio : y. deberán 

permanecer en '·~~te por todo el tiempo que se consid~r.;,·¡:ié·~in.;nte; 
:-. ___ .... ,. 

-- -~\:·º -_ -.. :.<~-· -
Al terminar el análisi;;·, el. analista que lo efect.:.ó· redact;,,~á un informe· enel que 

aparecen todos ,;;,;·datos• cóns'ig;,ados: en (~' fiéha.~dé re;'~~:tro de, la. niuestra así 

como los resultado.s bbtenk!Ó~ .dé 1ái. ~;.tJét;i;i;, ;;i lás~qJe ~.;, ~·o.ri,etiól"1 muestra; en 

algunas ocasiones.~,~:--estOS ·.=- infOrmes··_:· V~n aCcini'Pañ8.Cfr)·s. de" -~,,d~c~~~~tos.: como 

gráficas espectrof~tbrrlétrtcas d~u.v;,1.R:~e~~;· e, -~··' 
Los informes sie;pre van acompañado~ de la;;;fi~~s'del analistafr;.spon~able 
del laboratorio quién examina dicha· informe, ·eváiúa los resultados y emite el 

dictamen final de aceptación o rechaza:· 

Al efecto de almacenar muestras 'de retención, lás muestras analizadas por el 

laboratorio pueden caer dentro d.e dos tipos:. 

T;zsrs CON ,¡1 
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a) Muestras de productos sometidos a control por las autoridades sanitarias: Si el 

laboratorio es parte d.e una planta farmacéutica, de~erá conservar una muestra 

de retención del producto-analizad0,- ya sea este un_ ingr0diente activo o un 

excipiente, por no niE!no¡; de ~n ~ño después de su fectia de c~ducidad (si la 

tuviera) o por Cinco años pa~a aquello;. p~C:,ciO:.cíos que no tengari-fecha de 

caducida-d. L.'as: muest~~·~-: d~: ·ret·~,;~¡Ó~;- 'de;b~~á'n :"sa'r··-~n ~··ra _.:ca~ti'd~d'>~é'~e~ar;a 
para efectu'3i-. todas 1as pr...;ebas ~r1ai1tica~ reciueriCias; F>or1a··que2r_<>'spécta.a 

muestras hasta un ai'io después de s'u;i~~h~ de c~~~~i~a'ci y durante cinco 

años si no la tuvie-ra. -<:~~-~~·:.·.~~;:-·-~_-: ··:~'..:·-:-~:· 
Los laboratorios auxiliares a la regulación ·~~nit~~~ .'~,.;~¡¡¡~ne~· bbJÍ~adiÓn de 

conservar muestras de retención de Jos pro~u~t~;. ;'é,.:n~ti~d~ a. ~ontrol de. las 
'' 

autoridades sanitarias. '-,·~ :·.-~/!:, ;--~,.,~·_:,-~:---.;:_r · 
b) Muestras no sometidas a control por-Ías-autoriclade-s-·~~nita~rias: En' este c:aso, 

tanto Jos laboratorios adscritos a plantá's farma~~.:;ticas' cárn~ 1'a~ Jatioratoños - ,_, --- '".--· . __ ,-
-·-.: 

auxiliares a la regulación sanitaria,:: no ;,tienen, Ja ;'obligaé:ión "cie', ,conse..Var 

muestras de retención'. El l'!bo~~torÍo ~ni311u6.;iy~1b's ~oH~itante~ del a'nálisis 

serán Jos que. determinan si procede conservar Ja m'u.,;str~ ·'de r~t~nciÓ.,; del 

producto analizado. 

,·--· . . . -.-· ::' .. < ·:' . 
Las muestras de r.;t'3nciÓ'rl se conservarán en ·zonas a'i.slada's· y deli~it~das, 'd~ 
preferencia en ana

0

~u~le~-y ~ajo condiC::iones ambiental;,,s que no ptJedan álterar 

sus caracteristicas in.iéialeS. Los ·productos terminados ·se conservan en la misma 

presentación utilizada para 'su venta. 
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3.9Seguridad 

La seguridad _de operación en .el laboratori() analitic:;o tiene implicaciones flsicas y 

psicológicas en el - personal, .. :-~u_e _: ·pe;rmiten incrementar : cuantitativa y 

cualitativam.ente su ~endimf~rit~.~~ ~·,-.-dese~~eñ6 de Jas·_18.bor~~ asig.rlad~S. 
. . ' -- . - ' .- ·-- .. ·· . , .: ~ .. •'' ,._ .·. . ... . ' ' - . - . ··- '· > '" - ' -·· ' . -

Las fuentes p.;tén~i~le~ ci'e; r1.;;'s~b ¡);jecÍ~n ;e~( ·:-· ·---- '•-

a) Reactivos: El ri~;9~ 6~i~Í~~¿~ ?~6r; • los; .. ~~c~,i~QS ¡,J~ci~~ ·~eber;~ ar 

almace~amiento. ¡~-~d:~~~-~d·~- :-'~~;;:~-,-~'.:~'.~~~~·~j~~~~- d0:_'_ -,~~::·/~.;~cti~oS-:::·;nlismo·s .. Los 

reactivos deben· armaceiiaíSEtd_e··:a·c_U0r:dá_-a: sus·:-c·ara·cterrstiéa·s~-:.S·epaí0ndó _ros 
. ,. '-- ~' :,...:- s~ -. :.,:...'- - -· 

sólidos y 1os líquidos sean flamab1eo;:·a no:'Los)reaé:tiv;)5 rrciüié!os nunca 

deberán pipetearse por suc~i6,.;<;c:lír~~~~;·,;.i~6 -~ t~~.jé~\~d.:,:~~Jbo~: para 
~.:-_:-:• · ·- ··,"-·';~-;:;';<;:.-~' --~,~:;; -·-_.0:_•7c_·:'·'o 

pipeteado. Los recipientes con _reactivos-_llquidos deberán-ser manejados-con 
-- ~-- ~-- ~· ~-:'. .:.. oL~.-c:.--

preCaUción, sobre fodo~si son de )/oiciméri0_s' superio-res a los,_iso-;:,:,i Y nunca 
-. ; -~ .,.,.._, 

·,/ ;· 
---,::_;·--

b) Material de vidrio: El niateriar-cie:vidrlo estrellado o _despostiÍr.:.cio deberá ser 
> . ...,- ·<:-.-:-:, :-,;_,_·, 

desechado ya que siempre'representa·u,:; ries96>aúncuaricic;'r.C:{se'.:i;éponga al 
- " .... - , . - . - .. - ·-. - . - , - . ' '".-- . ' ; . . - " - ,· .. -· . . . ' .. - ~: ~-- . : -. . . . ' - ~ . 

fuego. Jamás deb .. rá empJE.ars .. i;n.:.t .. rial esúéií .. cio;,'sob~e _t_od6 ;;;i_ éste_ deberá 

ser expuesto al fuéQ<:)·; En e:uarÍt(I É!l .mateñal'._ de- vidClo -d~- alto volumen'. el 

personal debe s~r i,:;struiciC> ar'reiSi~eC't.~· de Íá~ 'pno'c~ll~ior:.es qÚ;. debe seguir en 

su empleo (comopo~ejem~lo,.=nanejodel garrafón de 18L.. matraces de más 

de 3 L. etc.) •. 

c) Reacciones químicas: Toda reacc.iÓn química debe ser vigilada desde su inicio 

hasta su término, así como la eJÍminació-n de -ios re_sultados de la misma. 
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Reacciones involuntarias al desechar residuos de otras reacciones. Se dará 

un tratamiento adecuado para destruir los mismos residuos de reacción. antes 

de pasar el material .. usado_ .:1 l_a sección·,. de recepción del material sucio en la 

zona de lavado (como sodiC:, metéH;;:o, fó~foro'. etc.).:: 
- - • _. • ·-- --'- -· ._. ~.-. --_, ,._, -. •• •• -,,.. ---- • ·-'· ···-~ > 

d) Fuentes de. en erg la: flJnd,¡;¡.:n"nt¡;¡Íme;,te 
1 

_;.,·: debE!.n · considerar: lo.s riesgos 

originados por ... ~:~fgf~ .;1é~trica, g;~ _y:;;:¡;¡~c:>r.~ E~·m.;ne~t~; "i~iÍa~\,1,'·e.stado· de 

cables, conexio'nes (sobre todo' en}as mesas de, trabajo.y. p·i,.os. ~osiblemente 

mojados durante la limpieza)~' Antes de lavar. cLÍalquier equip<?;c-sé deb"rá estar 
. 

seguro que este .. se• encu.eritra •desconectado: Respecto a: Íos: gases •. para 
: 3 ··"~·· 

calefacción y oxigeno,. es necesario vigiÍ¡;¡·; las po~ibles fugas~· el'estádo'de · 1as 

llaves, cone~i<Jn.;~;.fÜ~e~·l;;~'~3e;;:;~:cl6'~.;~/¡;J~::#~6~k·r;;~,r:;~~;~~-;,~'~~á.'. slÍÍo 

transportarlos en carÍitos cori ruedas) El material.call9nte ni.inca deberá tocarse 

con la mano d~~~ud~,si;.;o ~e~er~ ~~·~~i'e g
0

u~~i~~ 6' ~i~~~i,/ "· .. 
e) Contaminantes de origen biológico: Los rf.:>;.gos 0d~·:'C:6nt¿,~;i-naC:ión'de•origen 

biológico pueden deberse al mismo man~Jo de'.:. mát~;i~;.- i:onta;;;inado 

microbiológicamente y/o con toxinas. La: co~~a;Ji~~:c:;.;·~'..~,i~r§giil~~l~~ debe 

manejarse en campanas de flujo laminar vertidáÍ;'.Ei'}n,;terii.'1'~~J6ia qú~ haya 

sido usado en microbiologla deberá ser esteril:i~;.~b;~~t~~ de p~~~~;~ ~ la zbiía 

de lavado. Se recomiendo el uso de' guarités~ 'mascarillas\i/ anteojos. El 

material que se presuma que contiene '~¡:,~;~a~d~~~;~ ~er i~ .. ~tiv~dcJ p~r calor 
- ,¡_ -- --.-._.,. - ----· "' _. ' .-·-. 

antes de ser desechado. Se tendrá un instructiva· sC>br9 como op .. rar. c.:.ando 

accidentalmente se rompa en el Pis·c;-- u~:~--~~~ja;.>p~~~(-c;· lir~/-t~bo ~--Con maié-~ial 
contaminado o contaminante. 
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f) Vacfo o presión: Cuando en alguna operación se requiera vacío o presión. se 

usarán fas precauciones habituales ta.nto para aumentar la presión como para 

despresurizar el siste~a. 

Precauciones_ gene:~a~~~:' 

Seguir las indicaciones .·de=. seguridad del reglamento del departamento de 

bomberos. 

Tener una co¡nisión·J~:~egi.Írid~d e' higiene, que.vlg;lará el cumplimiento de las 
' '.'.·-· .... ,-:·.:'·_,.'=:·:·:.-: .. - .. '· ·. - - ., 

reglas gen~rales d~- .;09Úridad y se corregirán los p~oblem'.3.; que se deÍecten 

en ese campo.'-

No fumar e~ 1a'i ,;.rea.; de trabajo del labO~atório. : ·:· · 
. . . 

No ingerir alimentos .ni .bebidas ·a1c.ohólicas en ·~r 1.aboratorio. Nunca usar el 

material del laboratorio para beb_er agua; . 

Identificar claramente las zonas de peligro y los materiales peligrosos. 

Contar con un instructivo de p~ir:nerOs :~-~~f1_~~~::·,~~~--:--~~-~;~en~ac-i~nes para 

casos de quemaduras por reactivos. 

Contar con un botiquln de prirTleros .ªIJXili~s:·._·· 

Instalar estratégicamente las regaderas, lava ojos y· eX!Ínguidores. 

Se recomienda el uso de batas el~ ¡;,lg~d~n •. gu~nt~.s estérll~~(para el manejo 

de materiales · polencialmenteo · peligrosos),· '.anteojos'· y/o ·.mascarillas (para 
~: .' - :-:· >· ---';_:·_:::··::~-----.; . -

manejar sistemas de .. · pÍeSión~ .vaciO/;deStilacioñes; :. StC~)/ ·rjíascarmas·:·. con 

adsorbentes en el caso . :'d~· ·. reacCiones < qú'e ·'~u,eci~_ .... 'a6cidentalmente 

desprenderse gases tóxicos, bulbos pa~a .pÍpetea.ci6.· sif¡;rleado~~s. botas de 

hule para la limpieza de los locales. 

""'""'':\~CON \ 
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3.1 O Sistema de garantía de calidad 

En forma similar a Jo que ocurre con el Sistema de Garantía de Calidad de una 

planta farmacéutica. el cual se ·.bás'a en las recomendaciones de la Guía de 

Prácticas Adecuadas. de Manufactura, el Sistema de Garantía de Calidad del 

Laboratorio Analitico tendrá como espina dorsal Ja Guía de Prácticas Adecuadas 

para el Laboratorio Analitico .. Se apoyará además en una serie de manuales. de 

operación que permitan cumplir con las indicaciones consignadas en ella. 

La serie de manuales auxiliares comprende: 

a) Manual de Políticas de Calidad del Laboratorio: Este manua·J éontiene .el 

organigrama general de la empresa, una descripción de J~~·:. politlc~·s ·-de 
' ---";:;--·-·· -·-- . 

calidad, asignación de responsabilidades para el cumplimiento de Ja' política de 

?~·:·<'e_:· .. -~:.; 
calidad y el programa de garantía de calidad. 

b) Manual de procedimientos normalizados de operació.n: :. ¡::>ara .'t~dr· operación 

derivada de las recomendaciones de Ja guia,• ,·d!'berá' :c,~l·a;bo;a~~e ·. un 

Procedimiento Normalizado de Operación en ,donde ~~~-~~sfritl~~;10.i.'p,;.;;ios 
necesarios para Jle':'ar a cabo; .haciendo hir:icapié .ir¡ 'aquellos: que 1>,úedan 

afectar la calidad. ele. la operación. Cada procedimi~nto, .deberá t¡;~er. como 

anexo todas las forrrÍas que. permitan d~c~m~r'lt.:.·r' .;·1 C:Ü,mpiÍmien'to de la 

ejecución de ~pk-;~~f·ó·n·/~·> ···:{~:.~·;-: .. ~· 
c) Manual de Valid;.ción ·~~. p;()~~~Í~i~~t,;:; F'r~c~~os y Sist~mas: El objetivo de 

, .~~ ' . . . .- . - - '• :· •' -- . . ' . - . 

este manual es establecerla metodologla con la que se pueda comprobar que 

Jos procedimientós de operación, así como los procesos a los que se someten 
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las muestras (méto.dos analíticos) y los sistemas. aparatos y equipos utilizados 

en la aplicación de Jos métodos anallticos (co1110 Jos sistemas de esterilizac.ión, 

lavado. secado. etc .• así como Jos espectrómeÍros. campanas cÍe extracción. 

etc.). so~ cap~~;.s de éu~pl;~ 1C>i fi~es para los que fueron di'5eÍñados. Cada 
·-;-.-· r.-'-> ·'··,.._-' ·-: 

procedimie~~C) -~~ ·:ciP.~f~-~~~~-;·,-~é:!é:>~~: -~~~li~i~~/:~_iSt~n:,a -~-~: _P~~_ces·~-~~-'~al_ibrac.ión 

de instrurri~nt6'. 6alib~.i;'i::¡ó;,• ~;;; i• iic:líii~o. ..té.~ .. estará . ;:;,;~pal dado·.·· ~cir ·.un 

procedimiento de;.J~iicia'ciÓn <eí~ ;)J ; que 

0

; ~~~- ~esc:ri~~ '. J~ irn:Í()dOJOgfa 

comprobatori.;;f;;.,..;,9.:;ir .Vf c;.:.'.;;i teí~ga C:arnb,aiíe.~º'·tºéiºs·.· 1os··· d6cü.TI~ntos 

que ceÍrtifiqueÍ-:Ja ;·~}~é'U~iÓ~ ,é:Jei/ p~;c:~~Í;;,i~n\cf; :~itá :~¿,;T,~/e~~~; t;;c:id~--;Jos 
.. 

d) Manual de Control de ¿Ji~¡¡¡·~: d~t~'.~¡¡¡nu~Í ~'c,;,,pr~nd~r~ I~~ pr~cedlmientos 
estándar de control c\/igllancia. inspección. eté.) áY,n (J.;,_q..;e '10'5 ;:.;,spon .. ables. 

del Control de Calidad puedan éeitificar el cumplimiento de Jos procedimientos 
"'" . -'.--~ 

de operación. La sección; de Control 'de· Calidad re'pbrtará
0

, d.e innÍe'diatC> - - .. ,, -- .. -- ___ , .---- - - ., ,_. ,. " .. -· . -·,i:·'- ·-

cualquier anomalla que encuentre ¡.·;fin dé··.proceder~a su·;córreéciÓn. esta 
.,· . -., .; '¡-• .: - ' ... · ' ,_' ·' ·--.' , 

misma sección;·• ta;,,bién deÍbe~á .tod;; J¡¡; •• do~limerit¡¡¡ciÓn ·(:c,,:;:;µr;;~atoria que 
- .- " . - . ,. ·' ... '· - . . . '. ... .. '·;· ... _.-. ' .. - > 

certifique Jos re'5u1tádos de Jas_i;:,speécÍan.:.s ;ivigllan~ia qu;; ~e ei.;,6tú'e: 

Auditoria interna: 

El objetivo de 

procedimientos 

Ja · cumplimiento de Jos 

a~eéJacios -~-~ ·.· Jab~ra~ori.o .· analltico. y ';a¡ fún6i~~~miento del 

Sistema de Gara~tia :·de• Calidad. Para este fin se apoyará en una unidad de 

auditoria. un programa adecuado de auditoria y la visita de auditoria. 

r-----------· - . 
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La auditoría ·interna deberá estar encabezada por un profesional con los 

conocimientos necesarios _en, este campo, quien -será auxiliadO por un _número 

adecuado de ayudantes que tengan un conocimiento compl_eto _de la. Gula de 
. . . 

Prácticas Adecuad"::" _para .el Laboratorio Analltico. 

La unidad .de Audftori.i~ ei.ibor_;rá un programa de Auditoria en el qÜ.; se incluyan 
: -- ,· - . 

listas de los diferentes"pasos de comprobación a seguir. 
- ' - . ~ -. . : . _, __ . ,_ .. : -~: . 

La visita constituye propiamente la Auditoría de Garantía d.e Candad y deberá ser 

lo más minuciosa posible e incluir la comprobación• del. cúfT1~limi;e~t~ de· todo el 

sistema, a~otando los resultados tanto positivos como negaiiv~;;~ 

Deberá redactarse un reporte de auditoría con los siguientes datos: 

Fecha. 

Responsable del área de auditoría. 

Auditor. 

Resultado. 

La Unidad de Auditoria· en. unión a los directivos del laboratorio, evaluará los 

reportes de cada área~··pro.~ramará acci~nes c~rrectivas (si fuera necesario) y de 
-~ . ' -- _... ,. ~ . 

seguimiento a findeqÜe estas se ¿;umplan. . . . - . -

Las auditorias se deb.erán efectuar periódicamente pero no· a Íntervalos ·regulares 

y su frecuencia se determinará de acuerdo al resultado de las primeras auditorías. 
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3.11 Documentos procedimientos geiierales y archivo 

La documentación es de. importancia· fundamental en todo sistema de garantia de 

calidad, entre sus propósÍto~'está;,_-· 

Evitar el ·riesgo de . ."e;r~r·:.in~~~~~te al manejo de .la información mediante 

comunicación Verbal>'·' " . ~ ' ':· .· . -. ,. .. .''. -._._·.>'_ 

Poder reconstruir la hiit;:;ria d~,'cúalquier actividad que se haya desarrollado 

desde su origen h~sta ~U ~~rrrii~~~ión. 
Poder utilizar:l~s,~xp~~¡~~~i~~ :d;; las operaciones efectuadas para aplicarlas a 

nuevas actividad8s; 

... '""'. ·.i-: .... ' .. 

La documentación· pw::de ser divi.dida .. en documentación té,cnica y d~cumentación 

legal, sin embargo' no 'es, posible . entrar en detalles pormenorizados de cómo 
- . - -' -· .. - . -. 

organizar la información; pues' variará d'e acuerdo al tamai;o, actividad y giro de 

cada laboratorio. 

Redacción: 

Todos los métodos· anaÜticos, documentos e informes serán escritos en forma 

clara y empleando el vocabulario más. sencillo posible .. En los documentos 

generales se señalarán el objetivo, antecedentes, alcance y responsabilidades 

pertinentes. 
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Cualquier modificación o cancelación de un documento general o de un método 

analitico será aprobada y firmada por una persona de reconocida autoridad dentro 

de la organización. ·Las m~d)ficaciones se incorpor~rán al documento que.se trate. 

Las formas de" registr'? deberán ,.compr~nde~-- co,,::;o ·míni~o_. tod~s los n..ibros 

indicados arlteriorrTiente~ 

Archivo: 

Los documentos - se_. arc~iVar-án· pOr. -grup~s que reúnan informació;, semejante 
. .. .- .. . 

como por. ·ejempio, por método:S analíticos, por,. infornies analfticos,. por análisis 

solicitados~ por laborat()rio o depart~~entO, por materia 'prima, por producto 

=~=:~:~~;~;~ación 'co~ieniL E¿~s:d~cu~entos puede ser·variada, es. factible 

incorporarla en difer.;;;.;tes;grupos. Esto';;;n~!~,.;rácÍica.n~"·r~~ultamuy conveniente, 

por lo que es neci~~~¡~':fi;;t~?~~~~IJ~~:iC:~;};~:~~:S;~~so~ur{~ermitan localizar 

cualquier información disdeé,I püritc)dé)iis~~.cilJ:> ;;,e_r.eqUi.era: c:omo el caso de un 

método analitico: ~u'~ d~~;,, ~~~~g~a1\z:;.:;;~ ~Jfel~ri~:c'i~lo;~tÍvá q~e contenga, por 

la fecha de análisi:S;·e~c./- ·<.: •, ·é ,)_t', i~:· -
Lo importante es pode( llegar. a·.· 1a · info~niac;ió'1 y p',!¡~a :la~~~;torio diseñará Jos 

índices cruzados que mejor se ajusten;,, sui;;-nec~sidades\ 

Los laboratorios adscrÍto:S.a Ja 1;:iC:J~~tria F'an:;:;a;;é~ti6'a n'..a'ntendrán en Jos archivos 

los informes de los' anáHl;i"' practica.dos én,:procll.lct~~/t~rmiriados, activos y 

excipientes durante un año 'ciesp'úés de la< fecha 'de caducidad y cinco años 

después de la fecha de análisis si no tuvieran fecha ·d.e caducidad. 

""..-.r ..... r ....... i"--..!f~ 
l ~~· . .,,,. - : '·.... , 
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Los laboratorios auxiliares a Ja Regulación Sanitaria. no tienen obligación de 

mantener en sus archivos los resultados de los análisis efectuados. Sin embargo, 

es conveniente q.Ue s~ .. _C~l)s0,ryen. para _u~il~~ar~os como referencia para ·análisis 

futuros. 

Los demás ~~cumentos se mant~ncl~án ar~hl~a~os ~or el tiempo que fijen los 

requerimieritos 10~.a-les,-.o·.bien por·:·-el .. _tiemPo. que Jós:·reClüerin:iientos técnicos lo 

pidan. 

Documentos. necesarios: 

En forma indicativa, se sugiere que el laboratorio cuente de manera fácilmente 

accesible con los siguientes documentos: 

a) Licencia y Responsivas Sanitarias. 

b) Documentación necesaria para cumplir. con los demás requerimientos legales. 

c) Manual de Politicas de Garantía de Calidad: 

d) Manual de Procedimientos de Validación. 

e) Manual de Procedimientos de Control de Calidad .. 

f) Manual de Auditorías de CalidacÍ:· 

g) Registro de Métodos Analíticos. 

h) Registro de Resultados Analíticos ... 

i) Registro de Calibración de Instrumentos, Equipo y Material. 

j) Registro de Soluciones Valoradas y Reactivos. 

k) Registro de Sustancias de Referencia. 

rr'~"'~~ CON 
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Listado de Procedimientos Normalizados de Operación 

Procedimientos relacionados con documentos· 
CLAVE 

1 
NOMBRE 

1 
EMISION 1 VENCIMIENTO 

j Elaboración de procedimientos normalizados de 
DOC001-00 oaeración 1 Enero 2002 1 Enero 2004 

DOCOOS-00 J Elaboración de bitacoras 1 Enero 2002 1 Enero 2004 
1 Procedimiento para el registro de datos en 

1 Enero 2002 ¡ DOC010-00 J bitacoras Enero 2004 

J DOC015-00 j Reouisicion de material de laboratorio 1 Enero 2002 1 Enero 2004 

p d" roce 1m1entos relacionados con eau1oos. aoaratos e instrumentos: 
CLAVE 1 NOMBRE EMISION VENCIMIENTO 

1 

EAI001-00 / Oneración del desinteorador Enero 2002 Enero 2004 

EAI002-00 Cuidados v verificación del desintearador Enero 2002 Enero 2004 

~--ºº 1 Ooeración del friabilizador Enero 2002 Enero 2004 

EA1006-00 ! Cuidados v verificación del friabilizador Enero 2002 Enero 2004 

EAI010-00 Ooeración de la balanza analítica Enero 2002 1 Enero 2004 

EAI011-00 Cuidados v verificación de la balanza analltica Enero 2002 1 Enero 2004 

EA1015-00 Oneración del notenciómetro Enero 2002 1 Enero 2004 

EAI016-00 1 Calibración del ootenciómetro 1 Enero 2002 1 Enero 2004 

/Cuidados v verificación del ootenciómetro 1 
1 

EAI017-00 Enero 2002 1 Enero 2004 
j Operac_ión del instrumento para determinar punto 

EA1020-00 , de fusion Carl-Fisher Enero 2002 1 Enero 2004 

EAl021-00 
J Cuidados y verificación del instrumento para 
1 determinar nunto de fusión Carl-Fisher Enero 2002 Enero 2004 

EAI025-00 
i 
1 Ooeración del colorímetro Enero 2002 1 Enero 2004 

EAl-026-00 [Cuidados v verificación del colorirnetro 1 Enero 2002 Enero 2004 

EAl-030-00 Ooeración de la centrifuqa Enero 2002 1 Enero 2004 
1 

1 EAI031-00 1 Cuidados v verificación de la centrifuoa Enero 2002 Enero 2004 

EAI035-00 ! Ooeración del autoclave Enero 2002 1 Enero 2004 

EAI036-00 j Cuidados v verificación del autoclave Enero 2002 1 Enero 2004 

r--------------· 
~~-:-:--i~~("' ·-=:cJI•-J 
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CLAVE NOMBRE EMISION 

EA1037-00 Limpieza del autoclave 

EAI040-00 Oneración del esnectrofotómetro UV-Visible 
Cuidados y verificación del espectrofotómetro UV

EAI041-00 Visible 
Verificación de la calibración del espectrofotómetro 

EA1042-00 UV-Visible 

EAI045-00 Ooeración del microscooio fotónico 

EAI046-00 Cuidados v verificación del microscooio fotónico 

EA1047-00 Oneración del microsconio estereoscónico 
Cuidados y verificación del microscopio 

EAI048-00 estereoscóoico 

EAIOS0-00 Cuidados v verificación del refrioerador 

EAIOSS-00 Cuidados v verificación de la estufa 

EAI060-00 Cuidados v verificación de la incubadora 

EAI065-00 Cuidados v verificación del desecador 

Procedimientos relacionados con mantenimiento: 
CLAVE NOMBRE 

MT0001-00 Mane·o v recolección de la basura 

MTOOOS-00 Limoieza básica de los laboratorios 

MTOO 1 0-00 Limoieza orofunda de los laboratorios 

MT0015-00 Limpieza de enuioos e instrumentos de laboratorio 
Conservación y mantenimiento de equipos e 

MT0020-00 instrumentos de laboratorio 

MT0025-00 Limoieza del material de laboratorio 

Procedimientos relacionados con sustancias: 
CLAVE NOMBRE 

SUS001-00 Preparación v control de soluciones indicadoras 

SUSOOS-00 Prenaración v control de soluciones nara tinción 

SUS010-00 Preoaración v control de soluciones reactivo 

SUS015-00 Precaración v control de soluciones volumétricas 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

EMISION 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero2002 

Enero 2002 

EMISION 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

Enero 2002 

VENCIMIENTO 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

VENCIMIENTO 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

VENCIMIENTO 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 

Enero 2004 
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Procedimientos relacionados con sequridad: 
CLAVE NOMBRE 

SEG001-00 Prevención de incendios 
Evacuación para casos de incendio. sismo, 

SEGOOS-00 exolosión v fuoas 

SEG010-00 Seouridad e hiniene en el laboratorio 

SEG015-00 Botiauín de orimeros auxilios 

SEG020-00 Tratamiento de intoxicaciones 

SEG025-00 Tratamiento de auemaduras 

SEG030-00 Maneio interno de residuos oeliarosos 

SEG035-00 Envío de residuos nelinrosos a disnosición final 

EMISION VENCIMIENTO 

Enero 2002 Enero 2004 

Enero 2002 Enero 2004 

Enero 2002 Enero 2004 

Enero 2002 Enero 2004 

Enero 2002 Enero 2004 

Enero 2002 Enero 2004 

Enero 2002 Enero 2004 

Enero 2002 Enero 2004 
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UNIVERSIDAD DEL VAL"L"E"DE MÉXICO Carnpus Chapultef!éC 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

ELABORACIÓN DE PROCEDIMIENTOS Fecha de vigencia: 

NORMALIZADOS DE OPERACIÓN Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: j Revisó: 1Autorizó: Código: 
P.OFB Victor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. DOC001-00 

OBJETIVO: 
Establecer los lineamientos generales que debe reunir un Procedimiento Normalizado de 
Operación (PNO) para el desarrollo de cualquier actividad. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad de los encargados de laboratorio la elaboración. supervisión, aplicación 
y actualización de todos los procedimientos de las actividades realizadas en los laboratorios, 
asi como de las áreas relacionadas con ellos. El Director de laboratorio será el responsable 
de dar seguimiento y supervisión a esta actividad. 

ALCANCE: 
A todas las personas involucradas con el uso de las instalaciones del laboratorio. 

DESARROLLO: 
1 ª Todos los PNO~s deberán contener los siguientes puntos como minimo: . . . 
. 
. . . . . 
. 
. . 
. 

Titulo: Describir breve y conciso la actividad o asunta que trate el procedimiento . 
Fecha de emisión: Registrar la fecha en la que se elaboró el procedimiento • 
Fecha de vigencia: Anotar la fecha en la que el PNO deberá ser revisado, éste periodo 
será de 24 meses, en caso de no haber cambios después de la revisión, extender la 
fecha de revisión por otros 24 meses. 
Sustituye a: Registrar el código del procedimiento que será sustituido. En caso de ser 
nuevo, anotar la palabra .. nuevo". 
Código: Asignar el código de acuerdo a las razones que se detallan en el punto No. 2" . 
Elaboró: Nombre y firma de la persona que elaboró el procedimiento • 
Revisó: Nombre y firma de la persona que revisó el procedimiento . 
Autorizó: Nombre y firma del director responsable de los laboratorios • 
Objetivo: Se indicara el propósito principal de las actividades descritas en el 
procedimiento. 
Responsabilidad: Describir a las personas que se responsabilizarán del conocimiento, 
aplicación y supervisión del procedimiento. 
Alcance: Identificar a la sección ó personas involucradas en la actividad a describir . 
Desarrollo: Describir paso a paso cada una de las actividades u operaciones que se 
deben realizar para lograr el objetivo del procedimiento, si se requiere, se puede elaborar 
un diagrama de flujo utilizando los símbolos que se describen en el punto No. 3º. 
Actualizaciones: Anotar la fecha de actualización y la clave del procedimiento que se 
sustituye y explicar brevemente la razón del cambio en el procedimiento. 
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UNIVERSIDAD DEL VAL'TEDE MÉXICO Carnpus Chapultef!éC 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

ELABORACIÓN DE PROCEDIMIENTOS Fecha de vigencia: 

NORMALIZADOS DE OPERACIÓN Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 1 Revisó: ¡Autorizó: Código: 
P.OFB Victor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. DOC001-00 

Nota: De ser necesario. se pueden incluir los siguientes puntos: 

. Introducción breve respecto a la actividad relacionada con el procedimiento . . Documentación: Describir el tipo de documentación que se utilizará . . Equipo y/o material a utilizar para el desarrollo de las actividades . . Precauciones: Enlistar las precauciones pertinentes de acuerdo a la actividad que se 
realizará. . Bibliografía: Si se apoyó en algún libro para la realización del PNO, citar la ficha 
bibliográfica de éste o éstos. 

2º La asignación del código se realizará de la siguiente manera: 
Las tres primeras letras corresponden a la actividad con que está relacionado el 
procedimiento. 

..SEG" para lo relacionado a seguridad. 
"DOC" para lo relacionado a documentos • 

.. MTO .. para to relacionado al mantenimiento de las instalaciones. 
"EAr para lo relacionado a equipos. aparatos e instrumentos. 

"SUS" para lo relacionado a sustancias. 

Los tres dígitos que van después de las letras, corresponden al número del procedimiento. 
Los dos dígitos precedidos por un guión, corresponden a el número de actualizaciones a las 
que ha sido sometido el procedimiento. 

3º Cuando se elaboren diagramas de flujo, se debe utilizar la siguiente simbología: 

Operación 
1 1 

Decisión <> 
Inspección o Almacenaje V 
Flujo En espera ( ) 

' 
TI:Sl~ CON \ 
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==========~~ 130 UNIVERSIDAD DEL VA LLE DE MEX;;;IC~O~C!'a;::m:p=u=s::;C;;h:;a:;p;:u:;lt;e:p:¡é;:c:::; 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

ELABORACIÓN DE PROCEDIMIENTOS 
NORMALIZADOS DE OPERACIÓN 

Elaboró: 
P.QFB Victor Corona. 1 

Revisó: ¡Autorizó: 
QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
DOC001-00 

4º Todos los procedimientos deberán estar escritos en español y empleando un vocabulario 
sencillo en su redacción. La organización del procedimiento será tal que permita su fácil 
comprensión. 

5º En el caso de equipos y aparatos, los procedimientos se deberán de basar en los 
manuales respectivos, mismos que deberán ser guardados en un lugar especifico para que 
se disponga de ellos en cuanto se requiera. 

6º Es recomendable que los procedimientos sean instalados en la computadora del 
laboratorio y elaborados con letra ARIAL a un tamarao de 11 puntos. de preferencia tener 
respaldos en disquettes. 

7º Todos los procedimientos deberán ser impresos en un medio que asegure su legibilidad y 
deben ser emitidos a través de un método de reproducción que evite cualquier posibilidad de 
error durante su transcripción. -·,.· 

- .·:, 

8" Los procedimientos impresos se deben conserVar·e;, Uria carpeta y ordenados de manera 
que siempre estén disponibles y de fácil ac::c~so._ · 

BIBLIOGRAFÍA: 
- NOM-059-SSA1-1993. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXÍCOCarnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

Elaboró: j Revisó: ¡Autorizó: 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Fecha de emisión: 

Fecha de vigencia: 

Sustituye a: 

Código: 
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Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

ELABORACIÓN DE BITÁCORAS. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P.QFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. DOCOOS-00 

OBJETIVO: 
Obtener uniformidad en las bitácoras, así como establecer un formato para el registro de 
datos en las mismas. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio dar seguimiento y supervisión a esta 
actividad. 
Los encargados de laboratorio serán responsables de la aplicación de este procedimiento. 

ALCANCE: 
Para toda actividad y aparatos que requieran el uso de bitácoras. 

DESARROLLO: 
1º Las bitácoras serán elaboradas en libretas de forma francesa de aproximadamente 100 
hojas de papel bond de 58g/m2

. co'=' dimensiones de 21.5 ?< 15.5 cm. cuadricula grande 
(7mm). 

2º Las libretas deberán ser foliadas ·desde Ja primer~:'h:~~t~:·r~\:Jlti~~.· h6ja·:~:ar.1os dos ladas. 

3º Es preferible forrar todas las libretas de un mism~ ~é{id~~ c~·~-:·~~:66~f·e·ri~~ ·~i blanca) y con 
plástico resistente. ::.."'--->~. -. ,-_ =; .. -_. . " ·"~_';",e,-: 

4º En la portada de todas las bitácoras de deberá p~g·~:~I¡.. U·~~-·~tf~-¡:;~t~-QU~··¡~·dique todos los 
datos referentes a la bitácora como lo son: Nombre del Sparat~ o.actividad.de que trata Ja 
bitácora y No. de laboratorio correspondiente. Ejemplos;:·---· ., ·~ - · ·-· 

BITÁCORA DE LA 
BALANZA ANALITICA 

LABORATORIO No. 1 

BITÁCORA DE 
LIMPIEZA 

LABORA TORIO No. 4 

5º Cada bitácora deberá estar siempre al lado del aparato o en el lugar donde se llevará a 
cabo la actividad a registrar en la misma. 

6º En la primera hoja de la bitácora se deberá colocar una copia reducida del PNO que 
describa el trabajo referente al aparato a actividad de que se trate. esto es can el fin de que 

TESIS CON 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapu/tepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

ELABORACIÓN DE BITÁCORAS. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 
P.QFB Victor Corona. 

'

Revisó: ¡Autorizó: Código: 
OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Girnénez. DOCOOS-00 

cada persona que realice un trabajo que deba ser registrado en la bitacora esté enterada del 
procedimiento correcto de utilizar dicho aparato o realizar una actividad determinada. 

7º El formato de registro de datos siempre deberá incluir los siguientes puntos: 
1 PARA APARATOS: 
a) Fecha. 
b) Hora. 
e) Nombre de la materia. 
d) Nombre del maestro. 
e) Sustancia a analizar. 
f) Nombre del usuario. 
g) Firma de quien supervisa el trabajo (maestro o auxiliar de laboratorio). 
h) Observaciones. 
11 PARA ACTIVIDADES 
a) Fecha. 
b) Hora. 
e) Actividad realizada. 
d) Nombre de la persona que realiza la actividad. 
e) Firma de quien supervisa la actividad. 
f) Observaciones. 

Cada uno de los puntos anteriores deberán ser escritos en la parte superior de cada hoja. 
ordenados de manera vertical y divididos por una linea ve~ical que los separe y abarque la 
totalidad de la hoja o bien dos hojas. Ejemplo: 

' . - . ' ' : ' ·:. ~~· 

1.-----..----.--E"I ~T--.----.J'""""·· 1 r··-.-~-1.1r· 1º""--*·-1 
ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO 
DE DATOS EN BITÁCORAS. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Victor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
DOC010-00 

Elaborar un procedimiento para el registro de datos en las bitácoras de forma clara, completa 
y ordenada. 

RESPONSABILIDAD: 
Es responsabilidad de los maestros la difusión y capacitación de este procedimiento. 
El director y Jos encargados del laboratorio son responsables de verificar la correcta 
aplicación del procedimiento. 
Los alumnos, maestros, encargados del laboratorio y personal de intendencia son 
responsables de ejecutar este procedimiento en su totalidad. 

ALCANCE: 
Este procedimiento es aplicable para todos los laboratorios que cuenten con bitácoras. 

DESARROLLO: . . , , <· 
1 º Cada alumno, maestro, encargado de laboratorio o personal de intendencia que va a 
realizar una actividad que involucre el uso de bitácoras~ deberán registrar los datos que se 
solicitan en las bitácoras antes de iniciar la operación. 

2º Cada bitácora poseerá un formato de acuerdo a la actividad Ql:l~.:=',~_va a registrar. 

3º Se deberán anotar los datos solicitados en las bitácoras- solamente con tinta negra. letra 
clara y de molde. · · ··-: ~ ~ 

4º En los casos donde se solicita el nombre del producto, se deberá escribir el nombre 
completo sin utilizar abreviaciones. · ' · · 

5º No se deben dejar espacios en blanco. 

6º Si no corresponde o no aplica alguno de los-datos soliCitadOs en la bitácora, se debe 
anotar N.A. o N/A. · 

7º Para actividades donde se repitan datos, estos deberán escribirse en forma completa, sin 
omitir ninguno de ellos. 

8º No se deben emplear comillas ( .. ) para indicar que se refiere a lo mismo que el dato 
anterior. 
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UNIVERSIDAD DEL VAL'TED'E MÉXICO-Carnpus Chapulte~éc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO Fecha de vigencia: 

BITÁCORAS. 
Enero 2004. 

DE DATOS EN Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 1 Revisó: !Autorizó: Código: 
P.OFB Vlctor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. DOC010-00 

9º Para corregir algún dato, se debe cruzar en forma horizontal con una linea el dato 
incorrecto, de tal manera que abarque todo el dato, se debe colocar la firma de quien lo 
corrigió y anotar el dato correcto en un espacio libre de la corrección. 

1 Oº Si el espacio no es suficiente para la corrección y anotar el dato correcto, se cancela 
todo el renglón con una línea horizontal y se escriben nuevamente los datos correctos. 

11 º Si hay que cancelar una o mas paginas completas. es necesario cruzarla y escribir 
CANCELADO o NO APLICA según sea el caso, una explicación breve de la acción tomada y 
la firma y fecha de quien lo realiza y quien lo aprueba. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

REQUISICIÓN DE MATERIAL DE 
LABORATORIO. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
DOC015-00 

Establecer los pasos a seguir para que los maestros realicen la requisición del material 
necesario para la realización de sus prácticas de laboratorio. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los maestros. alumnos y auxiliares del laboratorio la aplicación de 
esta actividad. 

ALCANCE: 
Para todas las actividades que se realicen en los diferentes labo_!"atorios. 

DESARROLLO: 
1 º Los maestros siempre deberán realizar la requisición· como mínimo una semana antes de 
la realización de la práctica correspondiente. · 

2º El auxiliar del laboratorio les proporcionará una forma que los maestros deberán llenar en 
su totalidad indicando material. equipo. instrumentos y sustancias (Anexo). 

3º En el momento de la práctica, por ningún motivo se proporcionará material que no haya 
sido enlistado en la forma antes mencionada. 

4º Los alumnos no podrán hacer requisiciones, esta actividad es exclusiva de los maestros. 

5º Antes de iniciar una práctica, el auxiliar del laboratorio entregará todo el material y 
sustancias en charolas a cambio de la credencial de un representante de cada equipo. 

6º Al finalizar la práctica. todo el material deberá ser devuelto por los alumnos en el mismo 
estado en que se les fue entregado a cambio de la credencial del representante del equipo. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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PREPARATORIA: 
LICENCIATURA Q.F.B. 

LABORATORIOS CENTROS Y TALLERES 
BITACORA PARA REQUISICIÓN DE MATERIAL 

FECHA EN QUE SE HACE LA REQUISICIÓN: ---------
MATERIA: GRUPO: 
TITULO DE LA_P_RA_C-Tl-CA-:-----------------N,-DE EQUIPOS:---------

FECHA DE LA PRACTICA: HORA: 
NOMBRE DEL PROFESOR: NOMBRE DEL AUXILIAR: --------

jCANTIDAD j REACTIVO 1GANllOAo1 ·· 

ANEXO 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXiCOCarnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DEL DESINTEGRADOR. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 
P.OFB Victor Corona. ¡

Revisó: ¡Autorizó: Código: 
OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EAl001-00 

OB.JETIVO: 
Dar a conocer el procedimiento de operación del desintegrador para darle un uso adecuado. 
así como para obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio y de los auxiliares la verificación del 
cumplimiento de este procedimiento. 
Será responsabilidad de los alumnos y maestros la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas en el uso y operación del desintegrador. 

INTRODUCCIÓN: 
El tiempo de desintegración. es el tiempo necesario para que las tabletas o grageas de 
muestra se desintegren y quede sobre la malla del aparato de prueba un residuo en forma de 
masa suave, sin núcleo palpáblemete duro. 
El tiempo de desintegración no implica la solubilización completa de las tabletas o aún de 
sus principios activos. 
Consta de una cesta-gradilla con capacidad para seis muestras. un vaso de precipitados de 
1000 mi. En donde se vierte el liquido de inmersión (agua, jugos gástricos ó intestinal 
simulados. según se indica en la monografía respectiva). un baño maria provisto de 
calefacción eléctrica y termostáto que regula la temperatura a 37 .± 2ºC, un mecanismo para 
bajar y subir la cesta-gradilla dentro del liquido de inmersión contenido en el vaso. a lo largo 
de una distancia de 5.3 y 5.7 cm., con una frecuencia de 29 a 32 ciclos/ min. Y un 
termómetro que indica la temperatura que existe en el liquido de inmersión. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el instrumento esté conectado. 

2º Llenar el baño maria con agua a temperatura ambiente (No se debe agregar agua 
caliente) verificando que el agua no se derrame cuando se ponga en inmersión el vaso de 
precipitados. 

3º Colocar el vaso de precipitados y agregar un volÜmen tal de liquido de inmersión en el 
vaso, que cuando la canastilla ascienda, la malla colocada en la parte inferior, quede por lo 
menos a 2.5 cm. de distancia del fondo del recipiente. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXJCO'Carnpus ChapulteRéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DEL DESINTEGRADOR. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: j Revisó: 'Autorizó: Código: 
P.OFB Victor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EAI001-00 

4º Encender la calefacción y esperar a que la temperatura llegue a 37 ~ 2ºC. 

5º Depositar una muestra en cada caso de la cesta-gradilla y a continuación un cilindro de 
peso (muesca) en cada una. 

6º Poner en movimiento el instrumento y echar a andar el cronómetro cuando las muestras 
entran en contacto con el liquido de inmersión para tomar el tiempo exacto que tarda Ja 
muestra en desintegrarse. 

7º Una vez que la muestra se desintegre detener el cronómetro y registrar el dato. 

8º El tiempo de desintegración de la muestra debe estar dentro de los limites especificados 
en la monografía, si no sucede así. la prueba se repite con 12 muestras más. de un total de 
18 muestras ensayadas. por lo menos 16 deben desintegrarse COf!lpletamente dentro de los 
limites. 

Nota: Si es el caso de grageas con cubierta de sustancias solubles. sumergir la canastilla en 
agua a temperatura ambiente durante 5 min. Y proceder de la manera anterior usando como 
liquido de inmersión el especificado en la monografía. 

Jugo gástrico simulado: 
Cloruro de sodio 2g. 
Pepsina 3.2 g. 
Ácido clorhídrico 7ml. 
Agua c.b.p. 1000 mi. 

Jugo intestinal simulado: 
Fosfato de potasio monobasico 
Hidróxido de sodio 0.2 N 
Pancreatina 
Agua c.b.p. 

6.8g. 
190 mi. 
10 g. 
1000 mi. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DEL DESINTEGRADOR. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P.OFB Víctor Corona. OFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. EA1001-00 

DIAGRAMA DE FLU.JD: 

NO 

Verificar conexión 

Registrar inicio 
en bitácora 

Llenar bano marra 
con agua 

Colocar vaso con 
liQuido de inmersión 

Encender calefacción 

La T deberá ser de 
37 .= 2 ·e 

ACTUALIZACIONES: 

SI 

- Emisión inicial: Enero 2002. 

SI 

Registrar dato 
obtenido 

Las muestras deberán 
desintegrarse 

NO 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DEL 
DESINTEGRADOR. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Víctor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EA1002-00 

Dar a conocer los cuidados y verificación del buen funcionamiento del desintegrador para 
obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de éste 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradélS e~ -el mant~~imiento d~I desintegrador. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el instrumentC? -esté, Íimpio .Y s·eco en sU lugar para evitar su deterioro. 

2º Vigilar el uso correcto de la bitácora.:.· 
-- .·-. _-.·---:- ·---; -. . ·. - . 

3º Se asegurará que la temperatura del _t.E:'rm~st~tá ·siémpre sea de 37±2 ºC de temperatura. 

4º se asegurará que la frecuencia del movimiento de la cesta-gradilla sea de 29 a 32 
ciclos/min. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXÍCOCarnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DEL FRIABILIZADOR. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 
P .OFB Víctor Corona. !Revisó: 

QFB Santiago Salazar. !Autorizó: 
OFB Antonieta Giménez. 

Código: 
EAIOOS-00 

OBJETIVO: 
Dar a conocer el procedimiento de operación del friabilizador para darle un uso adecuado. 
así como para obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio y de los auxiliares la verificación del 
cumplimiento de este procedimiento. 
Será responsabilidad de los alumnos y maestros la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas en el uso y operación del friabilizador. 

INTRODUCCIÓN: 
La prueba de friabilidad es un control de la resistencia de caida y desgaste de las tabletas. 
El aparato se compone de un tambor de plástico de 20 cm. De diámetro que gira con una 
velocidad de 20 r.p.m. En el interior de este tambor se encuentra una paleta que, al girar el 
tambor, arrastra las tabletas hasta una determinada altura y luego las deja caer. De esta 
manera las tabletas tienen una fricción entre si con una presión uniforme sin sufrir golpes 
fuertes. 
Esta prueba se basa en la medida de Ja resistencia de las tabletas a la abrasión; dicha 
medición se lleva a cabo por la diferencia de la perdida de sustancia y el examen físico de 
los mismos (decapitado, laminado. etc.). 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el equipo esté conectado. 

2º Pesar de 1 O a 20 tabletas y registrar el dato. 

3º Introducir en el tambor las tabletas. 

4º Poner en servicio el aparato durante 5 minutos lo cual equivale a unas 100 revoluciones 
del tambor (echar a andar el cronómetro). 

5º Una vez terminado el tiempo, desmontar el tambor y después de quitar el polvo que se 
desprendió durante la prueba, volver a pesar las tabletas y registrar el dato. 

\ 
TISIS CON \' 

FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Campus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

OPERACIÓN DEL FRIABILIZADOR. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P.OFB Victor- Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. EAIOOS-00 

Nota: La pérdida de peso se expresa en porcentaje, considerándose satisfactorio el ensayo 
de la friabilidad si es igual o menor al 1 º/o Ja pérdida experimentada. 
Si ocurre laminación se inhabilita el ensayo y los comprimidos son declarados 
insatisfactorios. 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

Verificar- conexión 

Regist.rar- inicio 

Pesar- muestras y 
registrar dato obtenido 

Introducir muestras 
en el tambor 

Encender el equipo y 
accionar el t deseado 

Retirar muestras 
del tambor 

Pesar muestras y 
registrar dato obtenido 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

Apagar-y 
limpiar el equipo 

TESIS CON 
FALLADE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapu/tepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DEL 
FRIABILIZADOR. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P .OFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EA1006-00 

Dar a conocer los cuidados y verificación del buen funcionamiento del friabilizador para 
obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio Ja verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de Jos auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucrada~ en.el.mante~imiento del friabilizador. 

DESARROLLO: 
1 ºVerificar que el equipo est~ limpio'._·:!'."eCo y en·su lugar pa~a ev~tar su deterioro. 

2º Vigilar el uso correéio de·I·~ -bitá'C:Oía. . -. .. . 
3º Se asegurará que el ..;,oto~,d~Í ~p-~~~tO. el cUal deter~·ina el movimiento. esté funcionando 
uniformemente a las r.p.m. re_qu~r!da_~. _ _que será. de 20 r.p.m. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESlS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO-Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DE LA BALANZA ANALÍTICA Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 
P.OFB Víctor Corona. 1 

Revisó; 
QFB Santiago Salazar. 

'

Autorizó: 
OFB Antonieta Giménez. 

Código: 
EAI010-00 

OBJETIVO: 
Dar a conocer el procedimiento de operación de la balanza analítica para darle un uso 
adecuado, así como para obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio y de los auxiliares la verificación del 
cumplimiento de este procedimiento. 
Será responsabilidad de los alumnos y maestros la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas en el uso y operación de fa balanza analítica. 

INTRODUCCIÓN: 
La balanza analítica es un requisito indispensable para cualquier procedimiento analítico, ya 
sea un método clásico o de un método instrumental moderno. 
Si la determinación de masa no es absolutamente confiable, el resultado analítico final es 
inaceptable. 
La balanza electrónica moderna funciona por medio de una corriente aplicada a una bobina 
colocada en un campo magnético. La gran ventaja del principio electromagnético es la 
libertad para variar o cambiar de sensibilidad. Tienen una pantalla digital, capacidades para 
registrar la tara y rutinas de prueba y calibración programadas internamente. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el instrumento esté conectado y nivelado {burbuja de aire centrada en el 
circulo de nivel). 

2º Presionar la tecla en/off para encender o apagar. cuando aparezca en la pantalla una 
serie de ceras, puede ser utilizada. 

3º Abrir la puerta de la balanza y colocar un papel encerada sobre el plato {de preferencia 
previamente doblada en cuatro partes y extendido). 

4º Si se desea tarar para obtener el total de peso de una cantidad de contenida neto. cerrar 
la puerta de la balanza y presionar Ja tecla T. 

5º La balanza queda lista para poder pesar. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DE LA BALANZA ANALÍTICA Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P.CFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EAI010-00 

6º Abrir la puerta de la balanza y espolvorear poco a poco la muestra en caso de que sea 
polvo o evitando que caiga de golpe sobre el plato en caso de que sean núcleos grandes. 

7º Considerar el peso exacto de la muestra cuando no haya variación en la pantalla y se 
escuche un sonido de '"vip". 

8º Retirar Ja muestra y limpiar perfectamente la balanza. 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

Verificar conexión y 
nivelación del lnstrum. 

ACTUALIZACIONES: 

Cerrar puerta y 
tarar balanza 

Abrir puerta y 
colocar muestra 

- Emisión inicial: Enero 2002. 

Abrir puerta y 
retirar muestra 

Cerrar puerta y 
istrar dato bt nid 

Apagar y 
limpiar el Instrumento 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Título: 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DE LA 
BALANZA ANALÍTICA 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EAI011-00 

Dar a conocer los cuidados y verificación del buen funcionamiento de la balanza analítica 
para obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas Involucradas en el mantenimiento de la balanza analítica. 

DESARROLLO: -_ . _ ,_- .. · .-. C' , ·-, - ,-

1º Se debe colocar en una mesa-libre de-vibraciorles. . - . - . . .. 

2° Se debe ubicar en un ·jugar -Con 'b~·e~·a .ilu·;.;,¡~a;~iÓ~. a:~~é!'"léi.3. d~- hume~ad, corrientes de 
aireyambientenocarrosivo._~_--.. -;_:·:\":?~~.~-~ -:·:.:.-.-.-~;~.- ·:··.::-,,_. · 
3º Se debe colocar dentro un pa:qUe-te_de·caCI~ 6 Smca gel párS protegerla.de la humedad. 

-- --- -:.-
4º Asegurarse de que sie·~p~~-~errli·a~,~-z~~'-lin:lPia;''~f; d~-b~:--1finp)a~ c::on_;~~a brocha de pelo 
de camella. · .. ·. ·· · ·· ·...... :--·:>,, · ,., ·,, · .: ' 

5º Verificar que no se rea1·i~en_~-~~Í~1e-nta·s bru~~-~S.~entr~-~~ -~lla p~r que se descalibra. 

6º \/erificar que el nivel de la burbuja esté siempr~ ·centrado. 

7º Asegurarse de que se opriman con cuidado las teclas y no dejar polvo en el plato. 

8ª Desconectarla al finalizar el día de trabajo. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Página 1 de 1 



::. __ ·,.:.:.-~t;.~.!..:.:~~~~~...:-:.~;-~--:.'.~:_;!-.:::.....~ ......... : • v----:='·~':. ·:-_.:.. -· ~--·--. -_.:.·--,-·---!:l 

UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXJCO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DEL POTENCIÓMETRO Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 
P.QFB Víctor Corona. !Revisó: 

QFB Santiago Salazar. 1 
Autorizó: Código: 
OFB Antonieta Giménez. EAl015-00 

OBJETIVO: 
Dar a conocer el procedimiento de operación del potenciómetro para darle un uso adecuado, 
así como para obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio y de los auxiliares la verificación del 
cumplimiento de este procedimiento. 
Será responsabilidad de los alumnos y maestros la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas en el uso y operación del potenciómetro. 

INTRODUCCIÓN: 
La prueba del potenciómetro se basa en la lectura de la actividad de los iones hidrógeno. 
El potenciómetro está provisto de dos electrodos. uno de vidrio sensible a la actividaa del ion 
hidrógeno y otro de calomel de referencia, la determinación se verifica a 25 .:t 2ºC a menos 
de que indique otra cosa la monografía. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el instrumento esté conectado. 

2º Encender el instrumento y dejarlo calentar de 1 O a 15 minutos. 

3º Lavar los electrodos con agua destilada dejando que los electrodos escurran el agua y 
secar con papel absorbente, aplicar este paso entre una y otra determinación. 

4º Verificar el instrumento. seleccionar dos soluciones reguladoras. cada una al pH cercano 
del que se supone tiene la muestra por valorar, de tal modo que éste quede en la media del 
respectivo de las dos soluciones y que difieran un máximo de 2 unidades de pH. 

5º El ajuste del instrumento se emplea con frecuencia, sobre todo si la medición se va a 
verificar en varias soluciones. 

6º Los electrodos deben mantenerse siempre sumergidos en agua, muchos factores 
incluyendo la presencia de sólidos en suspensión influyen en la medida del pH de una 
sustancia, por Jo que la determinación se realizará únicamente en soluciones transparentes. 

Nota: Si al realizar dos mediciones de una misma solución se obtienen resultados diferentes, 
es necesario repetirlos hasta Ja medición correcta. 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DEL POTENCIÓMETRO Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

Elaboró: Revisó: 
P.OFB Victor Corona. OFB Santiago Safazar. 

DIAGRAMA DE FLU.JO: 

Utilizar buffer 
de pH 4 y pH 7 

ACTUALIZACIONES: 

Verificar conexión 
del Instrumento 

Registrar Inicio 
en bitácora 

Encender el instrum. 
y dejar calentar 15· 

Lavar electrodos con 
agua destilada 

Muestras pH 

ácido 

Utilizar buffer 
de pH 7 y pH 10 

Enjuagar electrodos 
y colocar muestra 

Registrar dato 
obtenido 

- Emisión inicial: Enero 2002. 

Sustituye a: 
Nuevo. 

Autorizó: Código: 
OFB Antonieta Giménez. EAI015-00 

Utilizar buffer 
de pH 4 y pH 10 

Apagar y 
limpiar el instrumento 
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UNIVERSIDAD DEL VAL'TE75'E MÉXICO Carnpus Chapu/tepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

CALIBRACIÓN DEL POTENCIÓMETRO Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 
P.QFB VictorCorona. 

'

Revisó: ¡Autorizó: Código: 
OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EA1016-00 

OBJETIVO: 
Dar a conocer el procedimiento de calibración del potenciómetro para obtener un mejor 
rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas-en ~I ·m~ntenimiento del potenciómetro. 

DESARROLLO: -- • .':<',-._->- ;., .. ,:>·.< '.·: • :::.,. - -
1 º Encender el instrumento y dejB.r10··é~1entar:-d9-10 'a-"1·5 "rT1inÜto's-.' 

- _. :· :.:- _., · ---~_.·, '.-,-:e -.-- _·.· -. ··;: , _ .. '<::e,·· .: . _-'. -1 ~; •• 
2º Para calibrar se requieren tres _sol~ciones reguladórás _cuya diferencia de pH exceda 3 
unidades: 4. 7 y 10 con lecturas-para verificar precisión y·,exactitud. Esta calibración se 
realizará cada mes. · · 

3º Llenar un recipiente con la solución r':=!Q~l~do~~-':.-"' 
4º Ajustar el control de calibración hélsta hacer qu'e los-valores-de pH observados sean 
idénticos a los esperados. 

5º Enjuagar los electrodos y Jos recipientes con varias ·porciones de la segunda solución 
reguladora seleccionada para la calibración. 

6º El pH de la segunda solución debe estar dentro de .:!: 0.07 .unidades de pH del valor 
esperado. Si se observa una desviación mayor. revisar los electrodos y si están afectados, 
reemplazarlos. 

Nota: Los electrodos que den una respuesta errónea. pueden ser reestablecidos para tener 
una respuesta al 100% de la siguiente manera: 

-- - -- -·--------

TESlS C'.~::'~ 
FALLA DE ORIGENj 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Campus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

CALIBRACIÓN DEL POTENCIÓMETRO Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P.OFB Vlctor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EA1016·00 

a) Si presenta depósitos orgánicos: Disuelva estos sumergiendo la punta del electrodo en 
ácido clorhídrico diluido por unos pocos minutos y lávense con agua. 

b) Si presenta aceites ó película de grasa: lave el electrodo con detergente y agua, si la 
película es conocida (verificar con la bitácora), disuélvase con un solvente orgánico y 
posteriormente enjuáguese con agua. 

e) Para la activación del electrodo se sumerge 30 minutos en HCI 1N. se lava con agua y se 
sumerge 30 minutos en NaOH 1 N y se vuelve a lavar. después se enjuaga con agua 
destilada. 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

Verificar conexión 
del Instrumento 

Registrar calibración 
en bitácora 

Encender el instrum. 
y dejar calentar 1s· 

Reestablecer 
los electrodos Lav:~~~~t~~~~~on 1-4----1 

'------~-----' 

Ajustar los controles 
de calibración con cada 

uno de los buffer 

Apagar y 
limpiar el instrumento 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DEL 
POTENCIÓMETRO 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.CFB Víctor Corona. QFB Santiago Sarazar. OFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EAl017-00 

Dar a conocer los cuidados y verificación del buen funcionamiento del potenciómetro para 
obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio Ja correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas en el mantenimiento del potenciómetro. 

DESARROLLO: - •-.-< ;,-_ • ' --_.-_----.-· 
1 º Verificar que el instrumento esté: 1imp.i9_/s~c::~ y. en .sí.J _luQ~r: p·ar~ ~~vitar su deterioro. 

2º Vigilar el uso correcto de la bitácora~ 

3º Asegurarse de que no se toque~.los_e.lectro_~os. con los _dedos. 

4º Cuidar el manejo y conservaciÓ~. ~·e l~s: ~~-,~.~iO.~é~ bt..Íffe.r. · 

5º Los electrodos se deben proteger y en forma eficaz manteniéndolos sumergidos en agua 
destilada (pH 7) a temperatura ambiente. · 

6º Verificar que los electrodos se laven con agua destilada después de cada determinación 
de pH y secados con papel absorbente suave. 

7ª Evitar la cristalización del electrólito. 

8º Estar pendiente del nivel del electrólito y claridad de éste. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

Página 1de1 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Campus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Título: 

OPERACIÓN DEL INSTRUMENTO PARA 
DETERMINAR PUNTO DE FUSIÓN CARL-FISHER. 

Elaboró: 
P.QFB Víctor Corona. 

'

Revisó: ¡Autorizó: 
QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EA1020-00 

Dar a conocer el procedimiento de operación del instrumento para determinar punto de 
fusión Carl-Fisher para darle un uso adecuado. así como para obtener un mejor rendimiento 
del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio y de Jos auxiliares Ja verificación del 
cumplimiento de este procedimiento. 
Sera responsabilidad de los alumnos y maestros la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas con el uso y operación del aparato para determinar 
punto de fusión de Carl-Fisher. 

INTRODUCCIÓN: 
El punto de fusión es una de las constantes físicas más utilizadas en un anélisis. El punto de 
fusión es la temperatura en la que dos fases (sólida y liquida) se encuentran en equilibrio sin 
que la presión atmosférica ejerza una influencia apreciable. 
En muchos casos la sustancia se descompone en el momento de fundir y se revela por un 
cambio de color de la sustancia o por un desprendimiento de gases. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el instrumento esté conectado y que el termómetro marque Ja temperatura 
ambiente. 

2º Colocar una pequeña cantidad de Ja muestra en un cubreobjetos y depositarlo sobre el 
soporte debajo de Ja Jupa de aumento. 

3º Encender el instrumento y ajustar un aumento constante de temperatura, es mejor 
controlar que la temperatura suba lo mas lento posible. 

4º Observar a través de la lupa y registrar la temperatura exacta cuando la muestra se licúe 
o se descomponga. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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P ROC EDl M l ENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 
Titulo: 

OPERACIÓN DEL INSTRUMENTO PARA 
DETERMINAR PUNTO DE FUSIÓN CARL-FISHER. 

Elaboró: Revisó: 
P.OFB Victor Corona. OFB Santiago Salazar. 

DIAGRAMA DE FLU.JO: 

Verificar conexión 

Regist!'3r inicio 

El termómetro 
deberá marcar T 

ambiente 

NO 

Colocar muestra y 
accionar calentamient 

Autorizó: 
OFB Antonieta Giménez. 

Dejar enfriar 
el Instrumento 

SI 

La muestra se deberá !-------..¡ 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS co:N 
FALLA DE ORIGEN 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EAI020-00 

Apagar y 
limpiar el instrumento 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Campus Chapultepec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo; Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DEL INSTRUMENTO PARA Fecha de vigencia: 
DETERMINAR PUNTO DE FUSIÓN CARL-FISHER. Enero 2004. 

Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P.OFB Víctor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EAI021-00 

OB.JETIVO: 
Dar a conocer los cuidados y verificación del buen funcionamiento del instrumento para 
determinar punto de fusión de Carl-Fisher. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas ·con el mantenimiento. del aparato para determinar 
punto de fusión de Carl-Fisher. ·- · 

DESARROLLO: 
1º Verificar que el inStrUme'nto_se.encuentre_limpio y seco en su._-Lugar para evitar su 
deterioro. 

2º Vigilar el uso corr~~~~--d~-·¡·~\;¡;~Cora~ 
.·. , ,._ .. 

3º Asegurarse de qu~:·~~ t~ri;;¿·,:netro 'se- ericuentre limp·i~ y en buenas condiciones. 

4 • No se debe guardár el aparato si se encuentra caliente. 

5ª Asegurarse de que el termostato de control de temperatura trabaje correctamente. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapu/tepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DEL COLORÍMETRO. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P.OFB Vlctor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EAI025-00 

OBJETIVO: 
Dar a conocer el procedimiento de operación del colorímetro para darle un uso adecuado. 
así como para obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio y de los auxiliares la verificación del 
cumplimiento de este procedimiento. 
Será responsabilidad de los alumnos y maestros la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas en el uso y operación del colorímetro. 

INTRODUCCIÓN: 
El colorimetro es el instrumento que mide la absorción en las longitudes de onda del 
espectro visible, es decir, las que el ojo humano puede deteCtar de 380 a 780 nm. 

DESARROLLO· · '(,'..'<;<.::;:·,<: '·:''.' ••;.····.·· ·. 
1º Verificar que ~I instrumento esté con~ctado en _unif~~~.1~d.~~-~~-Corriente eléctrica. 

2º Encender el regulador de corriente el~c~~!~ª-~ _______ _ 

3º Encender el instrumento y dejar e~ta~ili-z~r-~e-.1o_a:_-:¡·~~~in:l:.~~s.-
4 º Seleccionar la longitud de onda con Ja que se va ·a realizar la determinación. 

. . . . . ~' 

5º Enjuagar la celda (tubo) que se va a utilizar éon agua destilada y después con un solvente 
organice para que seque rapido, la celda (tubo) siempre se· debe. de tomar por la parte 
superior con las yemas de los dedos limpias. -

6º Enjuagar la celda (tubo) que se va a utilizar con la soli.r~ió~ _b1~0co. 

7º Llenar la celda (tubo) con la solución blanco verific8ndo que no se derrame, en caso de 
que la celda se ensucie por fuera, secarla perfectamente.con un papel suave, con cuidado 
de no rayar la celda (tubo). 

8º Abrir el compartimento del colorímetro e introducir la celda con la muestra. 

9º Poner en ceros la lectura del instrumento. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DEL COLORÍMETRO. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P.QFB Victor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EAI025-00 

1 Oº Repetir los pasos 6-8 pero con la(s) solución(es) a valorar. 

11 º Registrar la(s) Jectura(s) y enjuagar la(s) celda(s) utilizadas con agua destilada y 
después con un solvente orgánico y guardarlas secas. 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

Verificar conexión 

Registrar Inicio 
en bitAcora 

Encender el instrum. 

Seleccionar la /.. 
para la determinación 

Enjuagar y secar todas 
las celdas a utilizar 

Enjuagar una celda 
con solución blanco 

Llenar celda con 
solución blanco 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

Llenar celda con 
solución problema 

Enjuagar otra celda 
~--_,con solución problema 

Abrir compartimento 
e introducir celda 

SI 

Apagar y 
limpiar el Instrumento 

Abrir compartimento 
e Introducir celda 

Llenar celda con 
solución estándar 

Enjuagar otra celda 
con solución estándar 

Abrir compartimento f-----.i Ajustar a cero la 
e Introducir celda lectura del instrumento 

TE$IS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Página 2 de 2 

1 -



-- _-e_, __ ,·- .e_____ _ __ -j 1 _..,.:.._ "':/' __::, ·-- __ --"--'c .. __ ·-"-'-_--'--'--'--

UNIVERSIDAD DEL VAL'TEDE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DEL 
COLORÍMETRO. 

Elaboró: 
P.OFB Victor Corona. 1 

Revisó: ¡Autorizó: 
OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EAI026-00 

Dar a conocer los cuidados y verificación del buen funcionamiento del colorímetro para 
obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Sera responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas en el mantenimiento del colorimetro. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el instrumento esté limpio y seco en su lugar para evitar su deteriora. 

2º Vigilar el usa correcta de la bitácora. 

3º Vigilar el usa del regulador de voltaje y que el instrumento. una vez encendido. se le dé 
tiempo de estabilización y calentamiento. · · 

4º Las celdas o tubos empleados para el colorímetro no dE;;berá;,~~er empleados para otras 
trabajos diferentes. es decir. no deberán ser empleados comO tUbOs de ensaya y deberán 
ser guardados en un lugar especial. ·_ ;·i_:- '· 

,'.: .. :'. 
5º Verificar que las celdas se enjuaguen perfectamente con.agua destilada y después con un 
solvente orgánica. · ·· · ·. 

6º Las celdas (tubos) deben permanecer guardados en un .iug;:;r: que evite que se incruste 
polvo o suciedad y para evitar que se rayen. · · · 

7º Verificar que las celdas (tubos) no se toquen por la part~ ~-:':¡~-~~~;; .. · .. 
8º Vigilar que las celdas (tubos) sean secados por fuera ·e~~ un\-~p~·~el suave para evitar que 
se rayen. · · 

9º La calibración del instrumento se debe efectuar minimo dos veces al año. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

r-~~~~~--~~ 

TE~;=:: Cr)t~ 
FALLA DE ORIGEN ' 
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Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DE LA CENTRÍFUGA. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P.OFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EAI030-00 

OBJETIVO: 
Dar a conocer el procedimiento de operación de la centrífuga para darle un uso adecuado, 
así como para obtener un mejor rendimiento de la misma. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio y de los auxiliares la verificación del 
cumplimiento de este procedimiento. 
Será responsabilidad de los alumnos y maestros la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas en el uso y operación de Ja centrífuga. 

DESARROLLO: 
1"' Verificar que el equipo esté conectado. 

2º Abrir la tapa. 

3º Colocar las muestras teniendo un cuidado especial en que los pesos de las mismas estén 
nivelados y acomodarlas en forma simétrica. es decir. una frente a otra. En caso de que sea 
una sola muestra, colocar frente a esta un tubo lleno de agua cuyo peso corresponda al de la 
muestra. realizar la misma operación en caso de que el número de muestras sea impar. 

4º Cerrar la tapa. 

5º Encender el equipo indicando el tiempo de la operación. 

6º Una vez transcurrido el tiempo. esperar hasta que no haya movimiento y abrir la tapa para 
extraer las muestras. 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

Verificar conexión 

ACTUALIZACIONES: 

Registrar Inicio 
en bitácora 

Apagar y 
limpiar el equipo 

- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Cerrar tapa y 
accionar equipo 

Abrir tapa y 
retirar muestras 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Campus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DE LA 
CENTRÍFUGA. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EA1031-00 

Dar a conocer los cuidados y verificación del buen funcionamiento de la centrifuga para 
obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas invo~ucradas en_ el mantenimiento de.!a centrifuga. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el equipo eSté liiiípio y Seco en su lugar-para evitar su deterioro. 

2º Vigilar el uso correcto-de 1a -b)i:áCoía. 
- . '_. -

3º Verificar que los piases' de:la.~ ·~~e:stras a centrif~ga.r siempre sean equivalentes. 

4º Verificar que la acomodación de las 'múestras siemPre sea simétrica, es decir, una frente a 
la otra. 

5º Asegurarse de que el tiempo de operación programable sea el correcto. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

·TESlS CON 
FALLE\ DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXfCCJCampus ChapulteT!éc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DEL AUTOCLAVE. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 1 Revisó: !Autorizó: Código: 
P.QFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. EA1035-00 

OBJETIVO: 
Dar a conocer el procedimiento de operación del autoclave para darle un uso adecuado. así 
como para obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio y de los auxiliares la verificación del 
cumplimiento de este procedimiento. 
Será responsabilidad de los alumnos y maestros la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas en el uso y operación del autoclave. 

INTRODUCCIÓN: 
El método que se usa en forma más común para la esterilización• es colocar el material en 
un autoclave. El autoclave usa vapor bajo presión para elevar-la-_temperatura del material a 
esterilizar hasta el grado en el que mueren todas las formas·_vivas.-·para la esterilización de 
rutina se opera el autoclave a 15 lb/in2 (1 Kg/cm2

) de presión.de vapor. Con esta presión la 
temperatura es de 121 ºC. El periodo de exposición ~aria co!1-.~~ -~~~F'ó_sito de la esterilización. 

DESARROLLO: .-.,·.· 
1 º Verificar que el equipo esté conectado. 

2º Abrir la tapa desmontando los broches de seguridad._· 

3º Agregar agua destilada hasta cubrir las resistencias y Ja ;~jiÍla· inferior . .. 
•. 

4º Introducir la carga dentro de la cámara de tal manera -qUé, et .vapor penetre y tenga 
contacto con toda la superficie del material a esterilizar. 

5º Cerrar la tapa colocando bien atornillados los broches de seguridad, se debe tener en 
cuenta que los broches se deben atornillar uno por uno y uno frente a otro para asegurar un 
buen sellado. 

6º Cerrar la válvula de liberación de presión. 

7º Esperar a que la temperatura sea de 121ºC y la presión de 15 lb/in2 (1 
de ese momento contar el tiempo de esterilización. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DEL AUTOCLAVE. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P.QFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EA1035-00 

Tiem o 
l 20 minutos 

Esterilizar material sucio contaminado 120 minutos 
Esterilizar medios de cultivo 15 minutos 

8º Una vez transcurrido este tiempo. abrir lentamente la válvula de liberación de presión, 
tener la precaución de no abrir totalmente la válvula y hacerlo lentamente, hasta que el 
manómetro marque una presión de cero para asegurar la descarga de presión en la cámara. 

9º Abrir el autoclave y descargar el material estéril. 

1 Oº Drenar el agua y secar la cámara perfectamente. 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

Verificar conexión 

Registrar inicio 
en bitácora 

Abrir tapa y agregar 
agua destilada 

Introducir carga 

Cerrar tapa y válvula 
de liberación de resión 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

Abrir tapa y 
descargar material 

Abrir válvula de 
liberación de presión 

Accionar el equipo 1-------F'sperar que transcurra 
el t de esterilización 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapulte~éc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DEL Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

AUTOCLAVE. Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 1 Revisó: JAutorizó: Código: 
P.OFB Vfctor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EA1036-00 

OBJETIVO: 
Dar a conocer los cuidados y verificación del buen funcionamiento del autoclave para 
obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas e~_, el mar:i.!~nin:1ient~ del aut_oclave. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el equipo e;st-é_limpio y ·Seco ·en su lugar:- para evitar su deterioro. 

2º Verificar que el interiOr: .de la cá~ar~'-Si~mPre · eSté .-iiñipfo y ·s~-~O. 
,'_ 

3º Vigilar el uso correcto de la bitácora. 

4º Dejar correr un ciclo de esterilización para verificar que el aparato alcance la temperatura 
y la presión adecuada. 

5º Limpiar la cámara del autoclave regularmente. 

6º Verificar que siempre que se use el equipo. la cámara sea llenada con agua destilada y 
que al término de su uso se drene el agua y se seque la cán:-iara perfectamente. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Campus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

LIMPIEZA DEL AUTOCLAVE. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P .OFB Victor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EA1037-00 

OBJETIVO: 
Dar a conocer el procedimiento de limpieza del autoclave para obtener un mejor rendimiento 
del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucrad~s en el ~antenimiefitO ~el a~tocl~ve. 

DESARROLLO: .. · . . 
1 º Enjuagar la parte interna del autoclave con agüa destilada. 

2º Tallar con una fibra y s·o1~6i6~--j~b~~-~S~c~--~-hi·p-~c1~rii~. de sodio al So/a el interior del 
autoclave. 

3º Lavar las resistencias. 
· .. · .. . ' 

4º Enjuagar con agua destilada haSta eliminar los residuos de jabón. 

5º Secar perfectamente con un trapo limpio y que no suelte petuzas. 

6º De igual manera limpiar la parte externa del autoclave. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TISIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VAL""L"f!!"i5'E MÉXJCOCarnpus Chapulte~éc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DEL Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

ESPECTROFOTÓMETRO UV-VISIBLE. Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: J Revisó: 'Autorizó: Código: 
P.OFB Victor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. EA1040-00 

OBJETIVO: 
Dar a conocer el procedimiento de operación del espectrofotómetro UV-Visible para darle un 
uso adecuado, así como para obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio y de los auxiliares la verificación del 
cumplimiento de este procedimiento. 
Será responsabilidad de los alumnos y maestros la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas en el uso y operación del espectrofotómetro UV-
Visible. 

INTRODUCCIÓN: 
La espectrofotometria consiste en la medida de la absorción por las diferentes sustancias de 
una radiación electromagnética de longitudes de onda situadas en una banda definida y 
estrecha. esencialmente monocromática. 
La banda espectral empleada en las mediciones descritas a continuación se extiende desde 

las cortas longitudes de ultravioleta hasta la zona visible del espectro. 

uv 190 nm - 380 nm. 
Visible 380 nm - 780 nm. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el instrumento esté conectado en un regulador de corriente eléctrica. 

2º Encender el regulador de corriente eléctrica. 

3"' Encender el instrumento y dejar estabilizar de 1 O a 15 minutos. 

4º Seleccionar el método a trabajar. 

5º Registrar la longitud de onda con la que se va a realizar la determinación. 

6º Enjuagar la celda que se va a utilizar con agua destilada y después con un solvente 
orgánico para que seque rápido, fa celda siempre se debe de tomar por la parte esmerilada. 

7º Enjuagar la celda que se va a utilizar con la solución blanco. 

8º Llenar la celda con la solución blanco verificando que no se derrame, en caso de que Ja 
celda se ensucie por fuera, secarla perfectamente con un papel suave, con cuidado de no 
rayar la celda. 

TESTS SON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

OPERACIÓN DEL 
ESPECTROFOTÓMETRO UV-VISIBLE. 

Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P.OFB Victor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. EAI040-00 

9º Abrir el compartimento del espectrofotómetro, introducir la celda con la muestra y cerrar el 
compartimento. 

1 Oº Poner en ceros la lectura del instrumento. 

11 º Repetir los pasos 6-9 pero con Ja(s) solución( es) a valorar. 

12• Registrar la(s) lectura(s) y enjuagar la(s) celda(s) utilizadas con agua destilada y 
después con un solvente orgánico y guardarlas secas en la caja. 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

Verificar conexión 

Registrar Inicio 
en bitácora 

Encender el lnstrum. . . 

Seleccionar la }_ 
para la determinación 

Enjuagar y secar todas 
ras celdas a utilizar 

Enjuagar una celda 
con solución blanco 

Llenar celda con 
solución blanco 

Llenar celda con 
solución problema 

SI 

Apagar y 
limpiar el instrumento 

Enjuagar otra celda 
con solución problema 

Registrar dato 
obtenido 

Abrir compartimento 
e introducir celda 

Llenar celda con 
solución estándar 

Enjuagar otra celda 
con solución estándar 

Abrir compartimento t-----t'1. Ajustar a cero la 
e introducir celda lectura del instrumento 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLEDE MÉXICO Campus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

OPERACIÓN DEL 
ESPECTROFOTÓMETRO UV-VISIBLE. 

Elaboró: 
P.QFB Victor Corona. 1 Revisó: 1 Autorizó: 

QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EA1040-00 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DEL 
ESPECTROFOTÓMETRO UV-VISIBLE. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Victor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EA1041-00 

Dar a conocer los cuidados y verificación del buen funcionamiento del espectrofotómetro UV
Visible para obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas en el mantenimiento del espectrofotómetro UV-Visible. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el instrumento esté limpio y seco en ·su_ lug~~-para e~i~~r su deterioro. 

2º Vigilar el uso correcto de la bitácora. 

3º Vigilar el uso del regulador de voltaje y que el aparatC;~-'úriá v~z:erlcendido. se le dé tiempo 
de estabilización y calentamiento del sistema electrónico, de las_ lán:iparas y ópticos. 

4º Verificar que las celdas se enjuaguen perfectamente c-o~·a·Qu8:d-~Stilada y después con un 
solvente orgánico. · · -

•' ... _ -: .·/,·.--,. -
5º Las celdas deben permanecer guardadas en sus cajas para ·eVitar que se incruste polvo o 
suciedad y para evitar que se rayen. 

6º Verificar que las celdas no se toquen por las paredes.no esmeriladas con la yema de Jos 
dedos. 

7ª Vigilar que las celdas sean secadas por fuera con un papel,_suave para evitar que se 
rayen. · 

8º La calibración del instrumento se debe efectuar minimo dos veces al año. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Página 1 de 1 

1 s ··. 



UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

VERIFICACIÓN DE LA CALIBRACIÓN 
DELESPECTROFOTÓMETRO 

UV-VISIBLE. 
Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Victor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

OB.JETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EAl042-00 

Realizar una verificación periódica de la calibración del espectrofotómetro UV-Visible para 
asegurar su buen funcionamiento. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio". la _verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. · ,;·.,:~.~-.. <-- ' .. -· , 
Será responsabilidad de Jos auxiliares de_I. 1aborato-~iO-·:Ja correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas en el maryteni~~E'.nto del espectrofotómetro UV·Visible. 

DESARROLLO: 
1º En un matráz aforado de 100 mi, disolver 60.06 mg. de dicromato de potasio con H 2S04 
0.005M. 

2º Transferir una alícuota de 10 mi de la solución anterior a Un ~atráz arorado de 100 mi y 
aforar con H 2S04 O.OOSM. · 

3º Registrar la lectura de la absorbancia obtenida con la solución a 257 y 350 nm utilizando 
H2SO.i O.OOSM como blanco. · 

4º Criterio de aceptación: El valor de absorbancia obtenido a 257 nm deberá ser no mayor de 
0.874 y no menor de 0.856 y para 350 nm deberá ser no mayor de 0.646 y no menor de 
0.634 

5º Realizar esta verificación cada 6 meses. 

DIAGRAMA DE FLU.JO: 

Pesar 
60.06 mg K::Cr.:?01 

Registrar datos y comparar 
con criterio de aceptación 

Disolver con 1 00 mi 
H.:?SO.a 0.005 M 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

Aforar a 100 mi con 
H.:?50.a 0.005 M 

Leer a 257 y 350 nm utilizando 
H2so. 0.005 M como blanco 

TESIS CON 
FAL_~A DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VAL'LE75'E MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Título: 

OPERACIÓN DEL MICROSCOPIO 
FOTÓNICO. 

Elaboró: 
P.OFB Victor Corona. ¡Revisó: 

OFB Santiago Salazar. ¡Autorizó: 
OFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EAI045-00 

Dar a conocer el procedimiento de operación del microscopio fotónico para darle un uso 
adecuado, así como para obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio y de los auxiliares la verificación del 
cumplimiento de este procedimiento. 
Será responsabilidad de los alumnos y maestros la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas personas involucradas con el uso y operación del microscopio fotónico. 

INTRODUCCIÓN: 
Antes de usar un microscopio fotónico, se debe recordar que todos los microscopios, sin 
importar su forma o las diferentes variaciones que puedan presentar. siempre constan de las 
mismas partes que se agrupan en tres sistemas básicos: 
a) SISTEMA MECÁNICO: Pinzas, platina. revólver, tornillos macrométrico y micrométrico, 

brazo y pié. 
b) SISTEMA ÓPTICO: Ocular (puede ser monocular o binocular) y objetivos. 
c) SISTEMA DE ILUMINACIÓN: Condensador 6 diafragma y Lámpara y/o espejo. 
Algunos microscopios incluyen un sistema para mover Ja preparación mientras se está 
observando. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el microscopio esté conectado (si es eléctrico). 

2· Subir el tubo del microscopio por medio del tornillo macrométrico. 

3º Colocar la preparación sobre la platina y asegurarse de que esté bien sujeta por medio de 
las pinzas. 

4º Observando por fuera, bajar el tubo hasta que el objetivo quede a una distancia de 
aproximadamente 2 cm, siempre deberá comenzar por el objetivo de menor aumento. 

5º Encender la lámpara o ajustar la luz con el espejo y observar por el ocular girando 
lentamente el tornillo macrométrico hasta ver la imagen. 

6º Girar el tornillo micrométrico hasta que la imagen sea nítida, girar el condensador o el 
diafragma hasta que la imagen sea clara (entrada de luz). 

\ 

TESIS coN' \ 
FALLA DE ORlGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Campus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

OPERACIÓN DEL MICROSCOPIO 
FOTÓNICO. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Gíménez. 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EAI045-00 

7º Si se desea aumentar el tamaño de fa imagen girar el revolver y precisar la imagen por 
medio del tornillo micrométrico . 

8º Si se emplea el objetivo de inmersión. colocar antes una pequeña gota de aceite de 
inmersión sobre la preparación y ajustar muy cuidadosamente la imagen con el tornillo 
micrométrico. 

9° Cuando la observación termina, se sube el tubo del microscopio y se retira la preparación. 

10º Si se empleó el objetivo de inmersión. no olvidar limpiar Jos residuos del aceite 
cuidadosamente con un papel tanto del objetivo de inmersión como de la preparación. 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

Verificar conexión 
(Si aplica) 

Apagar (Si aplica) 
y limpiar instrumento 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

Registrar inicio 
en bitécora 

Registrar 
información 

Subir tubo hasta el tope 
(Tomillo macrométrico) 

Posicionar lente 
(Girar revólver) 

Precisar imagen 
(Tornillo micrométrico) 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Sujetar preparación 
en la platina 

Colocar objetivo de 

' 

Acercar tubo a 2 cm de 
la preparación 

(Observar por fuera) 

Ajustar iluminación 

Bajar tubo lentamente 
(Observar por ocular) 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DEL 
MICROSCOPIO FOTÓNICO. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EAl046-00 

Dar a conocer los cuidados y verificación del buen funcionamiento del microscopio fotónico. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. '· .-
Será responsabilidad de los auxiliares d81 · 1aboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las personas involucradas_e·n··e1 mS:Íltenimiento del microscopio fotónico. 

~ .-, ';' ··.;:__ ; 

!~~;~~~;>rL~~~ cada microscopio se_ ~;~u-~~t¿~füm~}~X ~e.~(). en su lugar para evitar su 

2º Asegurarse de que todas las lente~· ·~~:_·'~~·~~~~t~en··,. i1~,;,¡~_~. Sin partículas de polvo o 
rayadas. 

, --~.--' ~- -

4º El microscopio siempre se debe transPortar·~~-~~~~-~~do·-~~'.~~;o:·:l~mándolo firmemente del 
brazo y la base del pié. _ ' , 

5º Verificar que los usuarios siempre comiencen las ObservácioneS por el objetivo de menor 
aumento. 

6º Se debe tener cuidado de no romper la preparación al bajar·e1 tubo por que el vidrio roto 
puede dañar la platina o rayar el objetivo. 

7ª Verificar que el objetivo de inmersión no tenga residuos de aceite y se encuentre seco y 
limpio antes de guardar el microscopio. · 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Título: 

OPERACIÓN DEL MICROSCOPIO 
ESTEREOSCÓPICO. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Víctor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EAl047-00 

Dar a conocer el procedimiento de operación del microscopio estereoscópico para darle un 
uso adecuado. así como para obtener un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio y de los auxiliares la verificación del 
cumplimiento de este procedimiento. 
Será responsabilidad de los alumnos y ,maestros la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas personas involucradas con el usci y operación del microscopio estereoscópico. 

INTRODUCCIÓN: -- 7 - -- ,_ • -.-.•. · 

El microscopio estereoscópico se emplea pa~a·,-.ver·· cCJ!.,;, .. de.ta11e':,·especímenes grandes. 
generalmente se usa para realizar disecciones· de·· eSpecimenes~ ~.por· 10 que también es 
llamado microscopio de disección. "'-. ··.-:·.\ '>:··_··.:·~ · -""'. 
Todos los microscopios estereoscópicos. siri)mportai-- Su ·roíma''O. va'riaciones constan de las 
mismas partes. · 

DESARROLLO: 
1" Verificar que Ja lámpara esté conectada. 

2" Colocar la muestra a observar en una caja d·e P~l~. 
3ª Colocar la caja de petri sobre la platina-del microscopio. 

4" Encender la lámpara y enfocar la luz sobre la muestra a observar. 

5" Observar por el ocular girando lentamente el tornillo hasta ver la imagen clara. 

6ª Si se desea aumentar el tamaño de la Imagen. cambiar las lentes del microscopio. 

7" Cuando la obser1ación termina. retirar Ja caja de petri, quitar la muestra y lavar la caja 
peñectamente. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Página 1 de 2 

1 



-· .. ·---·--··-····-- --
UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Título: 

OPERACIÓN DEL MICROSCOPIO 
ESTEREOSCÓPICO. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.QFB Victor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

Verificar conexión 
(Lámpara) 

Registrar Inicio 
en bitácora 

Subir tubo hasta el tope 

Reemplazar objetivo 

Apagar lámpara 
y limpiar instrumento 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

Registrar 
información 

Precisar Imagen 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EAl047-00 

Colocar muestra 
sobre la platina 

Colocar objetivo 

Ajustar iluminación 
(Lámpara) 

Bajar tubo lentamente 
(Observa·r por ocular) 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉX~l~C:'."O~C~a .. m_p..;u_s_.C~h-a""'p-""'u"'!l~te,;,p_..;é,.;c;..;.¡,.¡ 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DEL 
MICROSCOPIO ESTEREOSCÓPICO. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.QFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EA1048-00 

Dar a conocer los cuidados y verificación del buen funcionamiento del microscopio 
estereoscópico. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del labor~~~Í"io. la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. · - · , _.-. · .. ' 
;~;eJi~{~~~~~bilidad de los auxili_~res· ._<::!el_:, l~~~r~to_rio la correcta aplicación de este 

ALCANCE: .: ·.·' ···.·: . . . 
Para todas las personas involucrad_a~ en· ~l ___ m~~ten.i.n:t.!eryto del microscopio estereoscópico. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que cada microscopio s~ - e~CUeri.~re~·um·p¡O-y. s.eco 'e~ su lugar para evitar su 
deterioro. . .· . ; . ·- ,-..... , , ~--· ;-·~·': ~ ... :._:-

2ºAsegurarse de que todas la~_ lerlt~~ .. ·~-~-- ·~~~~.~·~~~~-~-~ :·lirTip.ias._.: s_in partículas de polvo o 
rayadas. · · · · - · - · · · . __ . . . . 

3º Verificar que la lámpara funcione c~~;re"c'iá~9nt~~·:, --,-e-. 

4º El microscopio siempre se debe tÍ-anspo~ar.:de·un·lad-o·a otrO.ú)mándolo firmemente del 
brazo y Ja base del pié. 

5º En caso de que las muestras estén conservadas en. formol. verificar que los usuarios 
siempre las extraigan con pinzas para depositarlas sobre Ja caja de petri. 

6º Verificar que al finalizar Ja observación. las muestras sean regresadas al frasco de formol 
en perfecto estado (si es el caso). 

7º Asegurarse de que las cajas de petri sean entregadas limpias. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXiCOCarnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

Elaboró: 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DEL 
REFRIGERADOR. 

P.QFB Víctor Corona. 1 
Revisó: 1 Autorizó: 
QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EAIOS0-00 

Dar a conocer los cuidados del refrigerador para asegurar un buen funcionamiento del mismo 
y la verificación que se debe de llevar a cabo para tener un control adecuado de los 
materiales que se guardan dentro de éste. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todos los usuarios del refrigerador. 

DESARROLLO: 
1 ª Verificar que el refrigerador se encuentre limpio y sec:o tanto por dentro como por fuera. 

2ª Asegurarse de que el refrigerador esté trabajando correctamente a la temperatura debida. 

3ª El refrigerador debe contar con una bitácora de registro para el.control de los materiales 
que se guardan dentro de él con los siguientes datos: · 
a) Fecha de ingreso del material. 
b) Fecha de retiro del material. 
c) Materia. 
d) Maestro. 
e) Nombre del material que se va a guardar. 
f) Nombre del usuario. 
g) Firma de quien supervisa la actividad. 
h) Observaciones. 

4ª Verificar que todo el material guardado en el refrigerador esté perfectamente identificado y 
limpio. 

5ª Retirar cualquier material que no esté registrado en Ja bitácora o bien el material que 
sobrepase la fecha del retiro del material. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESlS CON 
FALLA DE ORlGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MEXICO Campus Chapulte/:!éc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DE LA ESTUFA. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: TRevisó: 'Autorizó: Código: 
P.OFB Victor Corona. OFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. EA1055-00 

OBJETIVO: 
Dar a conocer los cuidados de la estufa para asegurar un buen funcionamiento de la misma 
y la verificación que se debe de llevar a cabo para tener un control adecuado de los 
materiales que se guardan dentro de ésta. 

RESPONSABILIDAD: 
Sera responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todos Jos usuarios de la estufa. 

DESARROLLO: ·, 
1 º Verificar que la estufa se encuentre limpia y seca ta~t~ PC?r dentro como por fuera. 

2º Asegurarse de que la estufa esté trabajando correctamerite a la temperatura debida. 

3º La estufa debe contar con una bitácora de registro para el control de los materiales que se 
guardan dentro de ella con Jos siguientes datos:_ 
a) Fecha de ingreso del material. 
b) Fecha de retiro del material. 
e) Materia. 
d) Maestro. 
e) Nombre del material que se va a guardar. 
f) Nombre del usuario. 
g) Firma de quien supervisa la actividad. 
h) Observaciones. 

4º Verificar que todo el material guardSdo- en la estufa esté perfectamente identificado y 
limpio. 

s· Retirar cualquier material que no esté registrado en Ja bitácora o bien el material que 
sobrepase la fecha del retiro del material. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 
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UNIVERSIDAD DEL VAL'"LE7J'E MÉXICO-Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

Elaboró: 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DE LA 
INCUBADORA 

P.OFB Victor Corona. 1 
Revisó: ¡Autorizó: 
OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Gíménez. 

OB.JETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
EAl060-00 

Dar a conocer los cuidados de la incubadora para asegurar un buen funcionamiento de la 
misma y la verificación que se debe de llevar a cabo para tener un control adecuado de los 
materiales que se guardan dentro de ésta. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todos los usuarios de la incubadora. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que la incubadora se encuentre limpia y se~ .tar:ato_ por dentro como por fuera. 

2º Asegurarse de que la incubadora esté trabaja:ndo cOrrectamente a la temperatura debida. 

3º La incubadora debe contar con una bitácora ·de registro· para el control de los materiales 
que se guardan dentro de ella con los siguientes ~ato::?: 
a) Fecha de ingreso del material. 
b) Fecha de retiro del material. 
e) Materia. 
d) Maestro. 
e) Nombre del material que se va a guardar. 
f) Nombre del usuario. 
g) Firma de quien supervisa la actividad.· 
h) Observaciones. 

4º Verificar que todo el material guardado en la incubadora esté peñectamente identificado y 
limpio. 

5º Retirar cualquier material que no esté registrado en la bitácora o bien el material que 
sobrepase la fecha del retiro del material. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VAL""'f:'E'75'E MÉXÍCO Carnpus Chapulte~éc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

CUIDADOS Y VERIFICACIÓN DEL Fecha de vigencia: 

DESECADOR. 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Código: 
P.QFB Víctor Corona. 

/Revisó: 
QFB Santiago Salazar. 

j Autorizó: 
OFB Antonieta Giménez. EAl065-00 

OBJETIVO: 
Dar a conocer los cuidados del desecador para asegurar un buen funcionamiento del mismo 
y la verificación que se debe de llevar a cabo para tener un control adecuado de los 
materiales que se guardan dentro de éste. 
RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio la correcta aplicación de este 
procedimiento. 
ALCANCE: 
Para todos los usuarios del desecador. 
DESARROLLO: 
1 º Verificar que el desecador se encuentre limpio y seco tanto por dentro como por fuera. 

2º Asegurarse de que la silica gel del desecador cumpla su función de extracción de 
humecJad. 

3º Verificar que el desecador siempre se encuentre cerrado y que se evite tenerlo destapado 
por mucho tiempo cuando se introduzcan o extraigan muestras. 

3º El desecador debe contar con una bitácora de registro para el control de los materiales 
que se guardan dentro de él con los siguientes datos: 
a) Fecha de ingreso del material. 
b) Fecha de retiro del material. 
e) Materia. 
d) Maestro. 
e) Nombre del material que se va a guardar. 
f) Nombre del usuario. 
g) Firma de quien supervisa la actividad. 
h) Observaciones. 

4º Verificar que todo el material guardado en el desecador esté perfectamente identificado y 
limpio. 

5º Retirar cualquier material que no esté registrado en la bitácora 
sobrepase la fecha del retiro del material. 
ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

o bien el material que 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MEXICO Carnpus Chapultepec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

MANEJO Y RECOLECCIÓN DE LA BASURA. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

TRevisó: 
OFB Santiago Salazar. 

Elaboró: 
P.OFB Víctor Corona. 

'

Autorizó: Código: 
OFB Antonieta Giménez. MT0001-00 

OBJETIVO: 

Establecer los lineamientos adecuados para el manejo y recolección de la basura generada 
en los laboratorios. 

RESPONSABILIDAD: 

Es responsabilidad del personal de intendencia llevar a cabo este procedimiento. 
Es responsabilidad de los encargados del laboratorio y del director del laboratorio la 
verificación del cumplimiento de este procedimiento. 

ALCANCE: 

Este procedimiento es aplicable para todos Jos laboratorios. 

DESARROLLO: 

1 º La limpieza de cada uno de los laboratorios se efectuará por el personal de intendencia. 

2º El personal de intendencia se encargará de colocar la basura generada (Papel. cartón, 
vidrio, papel aluminio, etc.) en cada laboratorio en bolsas de polietileno que llevará al lugar 
especifico donde se acumula la basura. ahi permanecerá hasta que venga el camión del 
DDF para llevársela. Lo cual hace =da día por la mai'iana. 

3º Cada vez que se lleve a cabo la colecta de basura, el personal de intendencia deberá 
registrarse en la bitácora de limpieza correspondiente a la recolección de basura. 

ACTUALIZACIONES: 

- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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====:=:========~ ...... ~~~~~=========== UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

LIMPIEZA BASICA DE LOS LABORATORIOS. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: Código: 
P.OFB Víctor Corona. OFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. MTOOOS-00 

OBJETIVO: 
Mantener en condiciones óptimas de limpieza los laboratorios y el bioterio. 

RESPONSABILIDAD: 
Es responsabilidad del personal de intendencia llevar a cabo este procedimiento. 
Es responsabilidad de los encargados del laboratorio y del director del laboratorio la 
verificación del cumplimiento de este procedimiento. 

ALCANCE: 
Este procedimiento es aplicable para todos los laboratorios y bioterio. 

_- - . -- -
DESARROLLO: • . ..• . · . . . . _ · 
1 º Verificar que el la.boratoño se encuentre desocupado y no existan experimentaciones en 
proceso. 

2º Separar el mobiliá~i~ ~ ~Cf~ipa·d~ '1:~~--.·~~-~ed~~.' ~ai~~r. ~Litar-~I pc>'lvo y sacar la basura 6 
deshechos que se generen~:-;> - -·· - · -'.:, /~·~<,(', · - ,< , • -

3º Lavar vidrios. mobmBl-iá. ó. e-qUiPO';·:cúidar qúe 105 _m·árcas' de .ras -ventanas y superficies de 
dificil acceso no presenten acumulación de basura o polvo.-

. ·"' "l,:- -

4º Enjuagar con agua Jos res.iduoS "de J8b.6n. mediante el-uso' de jergas limpias que no 
suelten pelusas. 

5"' Registrar en las bitácoras. la ejecución de eSta actividad. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 
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L-1 ~~ 
UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXlCCJCarnpus Chapulte~éc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo; Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

LIMPIEZA PROFUNDA DE LOS Fecha de vigencia: 

LABORATORIOS. 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Código: 
P.OFB Víctor Corona. 

1 Revisó: 
QFB Santiago Salazar. 

'Autorizó: 
QFB Antonieta Giménez. MT0010-00 

OBJETIVO: 
Mantener en condiciones óptimas de limpieza e higiene los laboratorios y el bioterio. 

RESPONSABILIDAD: 
Es responsabilidad del personal de intendencia llevar a cabo este procedimiento. 
Es responsabilidad de los encargados del laboratorio y del director del laboratorio Ja 
verificación del cumplimiento de este procedimiento. 

ALCANCE: 
Este procedimiento es aplicable para todos Jos laboratorios. en especial Jos de biologfa, 
microbiología y el bioterio. 

DESARROLLO: 
1 º Verificar que el laboratorio se encuentre desocupado y no existan experimentaciones en 
proceso. 

2º Separar el mobiliario o equipo de las parede~:-,b~~~~~.,-~~-it~~r~~(p~lvo y sacar la basura 6 
deshechos que se generen. e - ·--,. 
3º Lavar techos, paredes, lámparas. vidrios. pfSos:·mO:bni~rYo -¿ eq~ipo. cuidar que los marcos 
de las ventanas y superficies de difícil acceso)~o p_resen_ten_acumulación de basura o polvo. 
Posteriormente. utilizar agua para enjuagar y secar perfectamente. 

4º Aplicar el sanitizante en turno (Cada mes-~e 'debe:~~~lé-ar un sanitizante diferente) sobre 
todas las superficies que se lavaron y al mobiliario o equipo. 

5ª Eliminar los residuos del sanitizante con una jerga limpia. 

6º Registrar en las bitácoras. la ejecución de esta actividad. 

Sanitizante 
Hiooclorito de sodio 

Cloruro de benzalconio 
Dióxido de cloro 

Comoleio de vado 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

Concentración Estabilidad 
0.2% 15 días 
1.0°/c, 15 días 
1.5% 15 días 
1.5°/o 20 días. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Tiemoo de excosfción 
10min. 
10min. 
3min. 

30 sea. 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

LIMPIEZA DE EQUIPOS E INSTRUMENTOS 
DE LABORATORIO. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Victor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

OB.JETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
MT0015-00 

Asegurar el buen funcionamiento tanto del equipo como instrumentos del laboratorio, 
mediante la limpieza de los mismos. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio. maestros y de los auxiliares la verificación 
del cumplimiento de este procedimiento. 
Será responsabilidad de Jos alumnos, maestros y auxiliares del laboratorio el cumplimiento 
de este procedimiento. 
ALCANCE: 
Para todos los equipos e instrumentos del laboratorio. 

INTRODUCCIÓN: 
Se considera como equipo todos aquellos aparatos que son necesarios para llevar a cabo 
los procesos analíticos. pero que no proporcionan resultados cuantitativos o cualitativos para 
los mismos. como son autoclaves, homes. estufas, campanas de extracción, bombas de 
vacío. centrifugas. etc. ·-, .. ,,...- ~·:...:., ·:.',~;-·:·· - · 
Se consideran instrumentos todos aquellas que aparatos que se usan en los diferentes 
métodos analíticas y que proporcionan resultados cuantitativas _o ~ualitativos, como el 
espectrofotómetra. potenciómetro, etc. - --

DESARROLLO: 
1 º Para equipo: 
Como casi siempre se encuentran en servicio, su limpieza consistirá en verificar que no 
existan derrames de sustancias (sólidas 6 liquidas) dentro del mismo. 
Se sugiere pasar un trapo húmeda y limpia a través de la superficie externa del mismo para 
liberar el polvo tanto a el equipo como a la superficie. 
2º Para instrumentos: 
Debido a la delicadeza de su trata para cada uno de ellos corresponde un método en 
particular y este se determina en los manuales de calibración de los mismos y de igual 
manera se despejarán de polvo las superficies con un trapo húmedo y limpio. 
En cualquier caso de derrame accidental. se procederá a absorber el líquido derramado, si 
hubiére un derrame en partes internas. dar aviso al encargado del laboratorio para que se 
comunique a la compañia compenente en servicios internos al misma y así poder evitar 
posibles errores del aparato totalmente ajenos a las que serían de rutina. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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L-1 ~~ 
UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXfCO-Carnpus ChapulteF!ec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 

CONSERVACIÓN Y MANTENIMIENTO DE Enero 2002. 

EQUIPOS E INSTRUMENTOS DE 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

LABORA TORIO. Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: j Revisó: ¡Autorizó: Código: 
P.OFB Vlctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. MT0020-00 

OBJETIVO: 
Asegurar el buen funcionamiento tanto del equipo como instrumentos del laboratorio. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio, maestros y de los auxiliares la verificación 
del cumplimiento de este procedimiento. 
Será responsabilidad de ros alumnos, maestros y auxiliares del laboratorio el cumplimiento 
de este procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todos los equipos e instrumentos del laboratorio. 

INTRODUCCIÓN: 
Se considera como equipo todos aquellos aparatos que son necesaños para llevar a cabo 
los procesos analíticos. pero que no proporcionan resultados cuantitativos o cualitativos para 
los mismos. como son autoclaves. hornos, estufas, ca.mpana"s de e?Ctracción, bombas de 
vacío. centrifugas. etc. 
Se consideran instrumentos todos aquellos que aparatos que se usan en los diferentes 
métodos analíticos y que proporcionan resultados cuantitativos o cualitativos, como el 
espectrofotómetro, potenciómetro, etc. 

DESARROLLO: 
En el proceso analítico. es indispensable que todos los aparatos usados sean sometidos a 
revisiones periódicas que verifiquen el buen funcionamiento para así asegurar la exactitud. 
sensibilidad y reproductibidad de los resultados obtenidos. 
El mantenimiento correctivo se verá reducido al mínimo si se sigue un programa de 
mantenimiento preventivo y otro de calibración interno, que lo realizan Jos auxiliares del 
laboratorio y compañías de calibración externas. 
Las fallas que se detecten o se observen durante el uso continuo o periódico de cualquier 
equipo o instrumento. deben reportarse inmediatamente al auxiliar del laboratorio, para que 
sean corregidos y en caso necesario llame al técnico especializado y comunicarlo de 
inmediato al director del laboratorio. 
Para todos los instrumentos es necesario considerar accesorios de repuesto. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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~============~u.....1.....1'1~~~~-~-~========== UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXÍCOCarnpus Chapultepec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

LIMPIEZA DEL MATERIAL DE LABORATORIO. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

l Revisó: 
OFB Santiago Salazar. 

Elaboró: 
P.OFB Víctor Corona. 

'

Autorizó: Código: 
OFB Antonieta Giménez. MT0025-00 

OBJETIVO: 
Asegurar que el material del laboratorio esté siempre disponible y en buenas condiciones. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio, auxiliares y maestros dar supervisión y 
seguimiento a esta actividad. 
Será responsabilidad de los alumnos y usuarios del material del laboratorio el cumplimiento 
de esta actividad. 

ALCANCE: 
Este procedimiento es aplicable para todos los materiales que se usen en las practicas de 
laboratorio. ' 

INTRODUCCIÓN: 
El material de laboratorio comprende el conjunta de·m_atraces. _yasos. ~e précipitado, 
cápsulas. pipetas. buretas. etc., los cuales pue~.en.ser_clasifica~o~_en-_el_,~aterial del que 
están hechos (vidrio. plástico, metal. porcelana,· cuarzo,- etc.); por-.el e~pleo.'que se les da 
(material usado para efectuar mediciones, etc);' por el área de trabajo-a la que se les destina 
(biología, microbiología. física, química, etc.).. -.;·.,,, <·>:_;; . L". 

- ~-", ' 
DESARROLLO: •.··,·,_:·< .. '•';>.,:>'"·:.·c.,·:::>::.':::::"".·:;,.,: 
1 ºAl finalizar cada práctica, los alumnos serán resp·o-nSables-de-entrega(el _material 
perfectamente limpio y seco. -: ·~:-~-;_.~---;.- ·.: - · ~----·~ :~··::~_:-; 

J-·r .- .-:,~ ··.;.' ~.' 

2º Todo el material deberá ser lavado con agua.y Jat)i)n'.U¡ÍliZáñ'dó 105 0scabillones y fibras 
para lavar íntegramente el material tanto por dentro como por fuera: · · 

3º El material limpio deberá ser enjuagado ca~ ~~-~-a~ ~~-~~¡¡~-d~-;;:;~::~eb~rá secar con un 
trapo limpio que na suelte peluzas. . ,_. -· '. -

4º El material limpio y seco se ordenará en las tinas correspon.die·ntes y será entregado al 
encargado del laboratorio. · · 

5º El encargado del laboratorio verificará que todo el material esté completo. íntegro. limpio y 
seco. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

i 

\ 
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1 
===============~-~~~~~~~=========== UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXJCOCarnpus Chapultepéc 

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 
Titulo: 

PREPARACIÓN Y CONTROL DE 
SOLUCIONES INDICADORAS. 

!Revisó: 
QFB Santiago Salazar. !Autorizó: 

OFB Antonieta Giménez. 
Elaboró: 
P.OFB Víctor Corona. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
SUS001-00 

Optimizar las sustancias del laboratorio para favorecer un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio fa verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio. maestros y alumnos la correcta 
aplicación de este procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las soluciones indicadoras empleadas en las investigaciones analíticas. 

INTRODUCCIÓN: 
Las soluciones indicadoras se emplean para las determinaciones volumétricas. la 
concentración habitual de estas soluciones es de 0.05º/o. Se usa de 0.1 a 0.2 mi por cada 1 O 
mi de liquido a examinar. Las soluciones indicadoras desarrollan un cambio característico de 
color. Estas soluciones deben ser guardadas en frascos de vidrio con tapa y protegidos de la 
luz. 

DESARROLLO: 
1 º Siempre que se prepare una solución indicéldora. se deberán hScer Jos cálculos y ajustes 
necesarios para una cantidad de 50a.1 OOml de solución. -

2º Preparar la solución según el método proporcionado pOr el 'maestro o bien el MGA 
correspondiente de Ja FEUM. tomando en cuenta_el punto anterior. 

" ,' ·-' 

3º Vertir la solución en un frasco-gotero color ámbar que ~'Sté limpio, y seco. 

4º Establecer la fecha de caducidad de la sotució~. l~··c~al_.:~~~ -d:~::~eis meses a partir de la 
fecha de preparación. - · 

5º Colocar una etiqueta en el frasco que contenga los siguientes datos: 
a) Nombre de la sustancia. 
b) Rangos de pH con sus respectivos virajes de colores. 
c) Fecha de preparación. 
d) Fecha de caducidad. 
e) Nombre de la persona que la preparó. 

TESIS CON 
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....... ~~ 
UNIVERSIDAD DEL VALTE'i5'E MÉXICO Campus Chapultef!eC 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

PREPARACIÓN Y CONTROL DE Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

SOLUCIONES INDICADORAS. Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 1 Revisó: ¡Autorizó: Código: 
P.QFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. susoo1-oo 

Ejemplo: 

r ' AZUL DE BROMOTIMOL 
pH 6.0 - 7.6 (amarillo - azul ) 

Preparación: 01 de mayo 2002 
Caducidad: 01 de nov. 2002 

Analista: Lucia Méndez. 
/ '-

6º Guardar la solución en un lugar adecuado que evite su descomposición. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

\ 
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L-1~~ 
UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapulte~éc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

PREPARACIÓN Y CONTROL DE Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

SOLUCIONES PARA TINCIÓN. Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: jRevisó: ¡Autorizó: Código: 
P.OFB Victor Corona. OFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Glménez. SUSOOS-00 

OBJETIVO: 
Optimizar las sustancias del laboratorio para favorecer un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de los auxiliares del laboratorio. maestros y alumnos la correcta 
aplicación de este procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las soluciones microbiológicas empleadas para la tinción de microorganismos. 

INTRODUCCIÓN: 
Existen muchas técnicas de Unción. la acción de los colorantes sobre las células no 
necesariamente les provocará la muerte. sino que en ocasiones su adición es compatible 
con la vida. Es por esto que la Unción con estos recibe el nombre de .. vital". Los colorantes 
que se aplican cuando el material ha sido fijado, incluido y pasado por la técnica de 
microtomía. reciben el nombre de .. supravitales", dentro de las cuales encontramos varias 
subdivisiones. según el método de aplicación del colorante y la forma en que reaccionan 
éstos tiñendo una o varias regiones celulares. 

DESARROLLO: 
1 º Siempre que se prepare una solución microbiológica para Unción. se deberán hacer los 
cálculos y ajustes necesarios para una cantidad de 100 a 250 mi de solución. 

2º Preparar la solución según el método proporcionado por el maestro o bien el MGA 
correspondiente de la FEUM, tomando en cuenta el punto anterior. 

3ª Vertir la solución en un frasco-gotero color ámbar que esté lirr1pi_o y seco. 

4º Establecer la fecha de caducidad de la solución. la cual será de seis meses a partir de la 
fecha de preparación. 

5º Colocar una etiqueta en el frasco que contenga los siguientes datos: 
a) 
b) 

Nombre de la sustancia. 
Fecha de preparación. 

TESIS CON 
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~~~ 
UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXfCOCarnpus Chapultef!éC 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

PREPARACIÓN Y CONTROL DE Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

SOLUCIONES PARA TINCIÓN. Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Código: 
P.OFB Victor Corona. 

1 Revisó: 
OFB Santiago Salazar. 

¡Autorizó: 
QFB Antonieta Giménez. SUSOOS-00 

c) Fecha de caducidad. 
d) Nombre de la persona que la preparó. 

Ejemplo: 
.., 

SAFRANINA 

Preparación: 27 de agosto 2002 
Caducidad: 27 de febrero 2003 
Analista: Juan José Martinez. 

'-

6º Guardar la solución en un lugar adecuado que evite su descomposición. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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Titulo: 

PREPARACIÓN Y CONTROL DE 
SOLUCIONES REACTIVO. 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Victor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
SUS010-00 

Optimizar las sustancias del laboratorio para favorecer un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de las auxiliares del laboratorio. maestros y alumnos Ja correcta 
aplicación de este procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las soluciones reactivo empleadas en las investigaciones analiticas. 

INTRODUCCIÓN: 
Las soluciones reactivo son aquellas que._se_emplean en pequeñas cantidades y su 
concentración no está sujeta a determinaciones analiticas o _no es necesario conocer la 
concentración exacta. algunas veces -estas soluciones son saturadas. en porciento. en 
relación de volúmen. PN. VN. etc:"" · ·· ·· · .:.-... 

DESARROLLO: , · .. • ... "• . • 
1 º Siempre que se prepare una -solUCióli'-reactivo. se deberán hacer los cálculos y ajustes 
necesarios para una cantidad de 50 a~_.100-ml de solución. 

2º Preparar la solución según el método proporcionado por el maestro o bien el MGA 
correspondiente de la FEUM. tomando en cuenta el punto anterior. 

3º Vertir la solución en un frasco-gotero color ámbar que esté limpio y seco. 

4º Establecer la fecha de caducidad de la solución, la cual será de seis meses a partir de la 
fecha de preparación. 

5º Colocar una etiqueta en el frasco que contenga los siguientes datos: 
a) Nombre de la sustancia. 
b) Fecha de preparación. 
c) Fecha de caducidad. 
d) Nombre de la persona que Ja preparó. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VAL'TED'E MÉXlCCJCarnpus Chapulte{!ec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

PREPARACIÓN Y CONTROL DE Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

SOLUCIONES REACTIVO. Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 1 Revisó: f Autorizó: Código: 
P.QFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. SUS010-00 

Ejemplo: 

ACETATO CUPRICO 
Reactivo de Barfoed 

Preparación: 10 de marzo 2002 
Caducidad: 10 de sept. 2002 

'- Analista: Erika Kuara. ~ 

6º Guardar la solución en un lugar adecuado que evite su descomposición. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

Pagina 2 de 2 
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1 
==============~-..~~~~~-~-~========== UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXTCOCarnpus Chapultepéc 

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 
Título: 

Elaboró: 

PREPARACIÓN Y CONTROL DE 
SOLUCIONES VOLUMÉTRICAS. 

P.OFB Víctor Corona. ¡
Revisó: ¡Autorizó: 
OFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
SUS015-00 

Optimizar las sustancias del laboratorio para favorecer un mejor rendimiento del mismo. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad del director del laboratorio fa verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 
Será responsabilidad de Jos auxiliares del laboratorio, maestros y alumnos la correcta 
aplicación de este procedimiento. 

ALCANCE: 
Para todas las soluciones volumétricas empleadas en las determinaciones analíticas. 

INTRODUCCIÓN: 
Las soluciones volumétricas son aquellas que están sujetas a determinaciones analíticas. 
por ello es muy importante conocer la concentración exacta de estas para poder llevar a 
cabo un trabajo de análisis. · 
Las concentraciones se expresan generalmente en términos de molaridad (M) y normalidad 
(N). 

DESARROLLO: 
1 º Siempre que se prepare una solución volumétrica. se deberán hacer los cálculos y ajustes 
necesarios para la cantidad exacta que se vaya a emplear. 

2º Preparar la solución según el método proporcionado por el maestro o bien el MGA 
correspondiente de la FEUM. tomando en cuenta el punto anterior. 

3º En caso de que se quiera guardar una cantidad basta de solución para determinaciones 
posteriores o para otros días. vertir la solución en un contenedor o frasco adecuado para la 
cantidad de solución preparada que esté limpio y seco. 

4º Establecer la fecha de caducidad de la solución. la cual será de seis meses a partir de la 
fecha de preparación. 

5º Determinar la concentración exacta de la solución preparada por el método de titulación o 
bien el que indique el maestro. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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..... ~~~ 
UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXlCO'Campus Chapultef:!eC 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

PREPARACIÓN Y CONTROL DE Fecha de vigencia: 

SOLUCIONES VOLUMÉTRICAS. 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 'Revisó: ¡Autorizó: Código: 
P.QFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. SUS015-00 

6º En caso de que la solución se vaya a guardar por tiempo indefinido, establecer una fecha 
de retitulación o revaloración a fin de que su titulo sea confiable. se recomienda de 15 días o 
un mes a partir de la fecha de preparación. 

7º Colocar una etiqueta en el frasco o contenedor que tenga los siguientes datos: 
a) Nombre de la sustancia. 
b) Concentración exacta. 
c) Fecha de preparación. 
d) Fecha de retitulación. 
e) Fecha de caducidad. 
f) Nombre de la persona que la preparó. 

Ejemplo: 
É 

Ácido clorhídrico ' HCI 1.9 N 

Preparación: 12 de agosto 2002 
Retitulación: 12 de sept. 2002 

Caducidad: 12 de febrero 2003 

'- Analista: Martha Herón. ,, 

6º Guardar la solución en un lugar adecuado que evite su descomposición. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial; Enero 2002. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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B....I~~ 
UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXÍCOCarnpus Chapulte~éc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

PREVENCIÓN DE INCENDIOS. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: j Revisó: ¡Autorizó: Código: 
P.OFB Víctor Corona. OFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. SEG001-00 

OBJETIVO: 
Eliminar los riesgos potenciales que den origen a fuego en los laboratorios. 

RESPONSABILIDAD: 
Es responsabilidad de Jos maestros establecer las medidas de prevención para ejecutar los 
trabajos que impliquen riesgo de Incendio. 
El director, encargados del laboratorio y maestros vigilarán que se lleven a cabo las medidas 
preventivas que se establecen en el desarrollo de este procedimiento. 
Los alumnos y maestros realizarán las actividades que contempla el desarrollo de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Aplica para trabajos de manejo y trasvase de sustancias inflamables. manejo de gases y 
generación de fuentes de calor o chispa. 

DEFINICIONES: 
Fuego: Es la oxidación de un material combustible con desprendimiento de luz y calor. 
Fuego clase A: Es el que se origina de un combustible sólido como madera. papel. tela y 
plástico. Para sofocarlo utilizar un extintor tipo ABC (polvo químico). 
Fuego clase B: Es el que se origina de un combustible liquido como gasolina. diesel. aceite. 
pintura y sustancias quimicas. Para sofocarlo utilizar un extintor de tipo ABC (polvo químico) 
o BC (bióxido de carbono). 
Fuego clase C: Es el que se origina de los equipos o instalaciones eléctricas. Para sofocarlo 
utilizar un extintor del tipo BC (bióxido de carbono). 

DESARROLLO: 
1" Utilizar las campanas de extracción para trasvasar o procesar sustancias inflamables 

2" No utilizar papel o cartón para encender los mecheros. usar cerillos. Mojar las brazas del 
cerillo antes de depositarlo en el bote de basura. 

3" Retirar todo sólido. liquido o gas que reaccione al calor de los mecheros. 

4" Constatar que la instalación de gas no presente fugas. 

5" Prohibido mantener a fuego abierto los mecheros. 

T'RSIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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============~~~~-~~==::;:;::======= UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MEXICO Carnpus Chapultepec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

PREVENCIÓN DE INCENDIOS. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 
P.OFB Víctor Corona. 

'

Revisó: 
QFB Santiago Salazar. 

'

Autorizó: 
QFB Antonieta Giménez. 

Código: 
SEG001-00 

6º Dosificar Ja cantidad de sustancias químicas inflamables tanto en su manejo como en el 
almacenamiento. 

7º Prohibido arrojar sustancias qufmicas inílamables al drenaje. 

8º Limpiar de inmediato todo residuo o derrame inflamable. 

9º No realizar instalaciones eléctricas provisionales. 

1 Oº No colocar combustibles sólidos o líquidas junto a las parrillas. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

T~SIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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L..I ~~ 
UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXlCCJCarnpus Chapultef!eC 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

EVACUACIÓN PARA CASOS DE INCENDIO, Fecha de vigencia: 

SISMO, EXPLOSIÓN Y FUGAS. 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 1 Revisó: ¡Autorizó: Código: 
P.OFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. SEG005-00 

OBJETIVO: 
El propósito de este plan es fijar responsabilidades y establecer métodos para enfrentarse 
con éxito a cualquier emergencia. 

RESPONSABILIDAD: 
Es responsabilidad de los maestros. encargados del laboratorio. integrantes de la brigada de 
auxilio, personal de vigilancia y departamento de seguridad ejecutar y guiar los trabajos de 
evacuación. 

ALCANCE: 
Este procedimiento es aplicable para todos Jos laboratorios del campus. 

DESARROLLO: 
Este procedimiento consta de las siguientes partes: 
1 Identificación de la situación de emergencia. 
11 Pasos a seguir en casos de emergencia. 
111 Instrucciones especificas. 
IV Brigadas de auxilio para distintas situaciones. 

f Identificación de la situación de emergencia: 

a) Para casos de incendio, fugas y explosión. 
En el momento en que ocurra el siniestro, reportar inmediatamente al servicio de vigilancia y 
al departamento de seguridad indicando el Jugar exacto del siniestro. El personal de 
vigilancia activará Ja alarma con un sonido intermitente {--) para que todas las personas 
permanezcan en alerta, mientras que el jefe de seguridad determina la magnitud del 
siniestro. ya sea fuga. incendio o explosión a fin de decidir si es activada fa alarma en forma 
continua (____ ) para que todas las personas evacuen y se dirijan a los puntos de reunión 
indicados o se mantenga en forma intermitente hasta controlar el siniestro. 

b) Para caso de sismo. 
Se procederá a evacuar activando la alarma en forma continua por el personal de vigilancia. 

En ambos casos las indicaciones de evacuación las darán los maestros. los encargados del 
laboratorio y los integrantes de Ja brigada de evacuación. 
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L-1 ~~~ 
UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO-Campus Chapulte~ec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Título: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

EVACUACIÓN PARA CASOS DE INCENDIO, Fecha de vigencia: 

SISMO, EXPLOSIÓN Y FUGAS. 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: J Revisó: 'Autorizó: Código: 
P.OFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. SEGOOS-00 

11 Pasos a seguir en caso de emergencia. 

. Mantener la calma . . Desconectar todos los aparatos eléctricos . . No realizar llamadas telefónicas . . Dejar lo que se está haciendo . . Obedecer las instrucciones de los maestros. encargados del laboratorio e integrantes de 
la brigada. . Iniciar la evacuación ordenadamente. no gritar. no correr y no empujar . . Caminar por Ja extrema derecha . . Una vez iniciada la marcha, no regresar por ningún motivo • . No intentar brincar o descolgarse por las ventanas • . Quitarse los zapatos de tacón alto . . En caso de humo. desplegarse agachado . . Al salir el último. cerrar la puerta . . Al llegar al punto de reunión. verificar que todas las personas eStén presentes . . Reportar accidentados, atrapados y/o faltantes • . Si hay orden de regresar. hacerlo a la brevedad y en forma ord!3nada . . Restitución de la normalidad una vez controlada • . Informar si existen da.,os . 

111 Instrucciones específicas. 

. Al escucharse la alarma en sonido continuo. los maestros y miembros de la brigada 
vigilarán que las personas salgan con rapidez (sin correr) dirigiéndose al centro del patio, 
considerando éste como centro de reunión para recibir instrucciones. . Los maestros son los últimos en salir . . Al llegar al centro de reunión. verificar que todas las personas estén presentes. en caso 
de presentarse heridos, atrapados o faltantes. reportarlo inmediatamente al 
departamento de seguridad. . Verificar que todas las personas conozcan bien la ruta de salida y que auxilie a los 
visitantes y personas de reciente ingreso. 

IV Brigadas de auxilio para distintas situaciones. 

T:O:SI2 CON 
FALLA DE ORIGEN 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXiCCJCarnpus Chapulte~ec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

EVACUACIÓN PARA CASOS DE INCENDIO, Fecha de vigencia: 

SISMO, EXPLOSIÓN Y FUGAS. 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: j Revisó: ¡Autorizó: Código: 
P.OFB Víctor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. SEGOOS-00 

Para controlar los accidentes. se recomienda que se formen brigadas de auxilio que estén 
integradas por alumnos voluntarios. cada maestro y encargados del laboratorio serán 
miembros de las brigadas. El maestro será coordinador de las mismas, todos Jos alumnos 
deben conocer quiénes integran estas brigadas. Las brigadas de auxilio tendrán a su cargo 
prevenir y controlar los accidentes. auxiliar al accidentado y evacuar en caso necesario. 
Se recomienda formar grupos asignados a: . Control de siniestros (incendio y tremblor) . . Control de evacuación . . Primeros auxilios . 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 

JESIS CON 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXlCCJCampus Chapulte~ec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

SEGURIDAD E HIGIENE EN EL Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

LABORATORIO Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: J Revisó: !Autorizó: Código: 
P.OFB Vlctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. SEG010-00 

OBJETIVO: 
Establecer las normas principales de higiene y seguridad que deben seguirse en el 
laboratorio. 

RESPONSABILIDAD: 
Es responsabilidad del director del laboratorio la verificación de la aplicación de este 
procedimiento. 
Es responsabilidad de los maestros y encargados del laboratorio la difusión. aplicación y 
verificación de Ja aplicación de este procedimiento. 
Es responsabilidad de los alumnos la aplicación de este procedimiento. 

ALCANCE: 
Este procedimiento es aplicable en todos los laboratorios. 

DESARROLLO: . . . . . . . . . 
. 
. 
. . 
. . 

Usar siempre bata y lentes de protección . 
Eliminar de la zona de trabajo articulas personales. -
No fumar . 
No ingerir alimentos ni bebidas . 
No usar el material del laboratorio como recipiente para coíner o beber • 
Lavar las manos periódicamente. especialmente antes de ingerir alimentos . 
Desechar el material defectuoso (vidrio estrellado. tubo de hule- desgastada. etc.) . 
Mantener el área de trabajo limpia . 
En caso de accidente, avisar de inmediato al maestro o a un miembro de la brigada de 
auxilio. 
Realizar los trabajos siguiendo las instrucciones del maestro. No hacer modificaciones 
sin consultar antes al maestro. 
Leer las etiquetas antes de usar un reactivo. Nunca regresar el reactivo sin usar al frasco • 
si se tomó una cantidad excesiva de reactivo. dejar el exceso para otro equipo o 
trasvasarlo a otro frasco y etiquetarlo. 
Calentar lentamente el material de vidrio • 
Cuando se caliente un liquido en un tubo de ensayo o en otro recipiente nunca apuntar la 
boca del tubo hacia uno mismo o hacia un compai"iero. 
Nunca probar el sabor de un reactivo . 
Cuando se necesite oler un reactivo, no oler directamente del recipiente. abanicar con la 
mano los vapores y entonces. oler. 

TISIS CON 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXfcc¡-carnpus Chapulte~ec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

SEGURIDAD E HIGIENE EN EL Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

LABORATORIO Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 1 Revisó: j Autorizó: Código: 
P.QFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonleta Giménez. SEG010-00 

. Nunca verter agua sobre un ácido concentrado. Siempre agregar lentamente el ácido 
sobre el agua mientras se mezclan. . Si se desprenden gases durante trabajo experimental. realizarlo bajo la campana de 
extracción. . Verter los reactivos liquidas que ya no sirven en recipientes que indique el maestro. Si no 
Jos hubiera, tirar en el desagüe y después dejar correr el agua durante un tiempo para 
diluir los reactivos y disminuir cualquier efecto corrosivo. . No tirar sólidos en el lavabo . . Los disolventes orgánicos se eliminan en un recipiente destinado para ello . . Tan pronto como se termine un trabajo experimental. lavar todo el material utilizado y 
guardarlo. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 
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UNIVERSIDAD DEL VAL'TEDE MÉXiCO-Carnpus Chapultef?éc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

BOTIQUÍN DE PRIMEROS AUXILIOS. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: ¡Revisó: JAutorizó: Código: 
P.QFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. SEG015-00 

OBJETIVO: 
Establecer los elementos principales con que debe contar un botiquín de primeros auxilios. 
RESPONSABILIDAD: 
Es responsabilidad del director del laboratorio y de los encargados del laboratorio Ja 
verificación y aplicación de este procedimiento. 
ALCANCE: 
El presente procedimiento es aplicable en todos los laboratorios. 
DESARROLLO: 
Se debe verificar que el botiquín de primeros auxilios contenga los siguientes elementos: 
• Ácido acético al 2o/o o vinagre diluido (Dos partes de agua por una de vinagre). - Ácido bórico en solución al 1 o/a. - Hidróxido de aluminio en gel o en tabletas. - Leche de magnesia. - Solución de bicarbonato de sodio al 5º/o. - Carbón activado. - Sulfato de magnesio. - Petrolato liquido. - Cloruro de sodio. - Antídoto universal en polvo (mezcla de carbón activado. teche de magnesia y ácido 

tánico). - 1 cobija vieja. - Leche en polvo. - Solución antiséptica. - Alcohol etilico o isopropilico. - Vendas de 5 y 1 O cm de ancho. - Algodón. - Tela adhesiva. - Tijeras. - Gasas. - Pinzas. - Navaja. - Tabla de madera de 10X15cm. - Palillos de madera. - Jabón desinfectante. 
ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO-Carnpus Chapulte~ec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

TRATAMIENTO DE INTOXICACIONES. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: 1 Revisó: ¡Autorizó: Código: 
P.OFB Victor Corona. CFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Gíménez. SEG020-00 

OBJETIVO: 
Establecer los primeros auxilios para casos de intoxicación. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad de los encargados del laboratorio. maestros y miembros de la brigada 
de auxilio la aplicación de este procedimiento. 

ALCANCE: 
Este procedimiento será aplicable en todos los laboratorios. 

DESARROLLO: 
Procedimiento general: 
a) Aleje al intoxicado del agente venenoso. 
b) Acueste al intoxicado descansando sobre su abdomen. voltee la cabeza hacia un lado y 

jale su lengua hacia afuera. 
c) Cubra y conserve abrigado al intoxicado. 
d) Administre respiración artificial, boca a boca. al primer sintoma de dificultad para respirar. 

No se aleje de la victima. 
e) No administre ninguna bebida alcohólica. El alcohol aumenta la absorción de ciertas 

sustancias venenosas. 
f) Obtenga atención medica sin interrumpir las acci6nes--'-S-;,tes cil:adas. 

Intoxicación por inhalación. 
a) Trate de identificar el vapor venenoso. 
b) Saque al intoxicado al aire libre, inmediatamente. 
c) Al primer síntoma de dificultad para respirar, aplique respiración de boca a boca. 
d) Continúe la respiración de boca a boca hasta que llegue el médico. 

Intoxicación por la boca. 
a) 

b) 

e) 
d) 

De a tomar de dos a cuatro vasos con agua inmediatamente. Si no hay agua, 
proporción ele leche. Nunca obligue a beber a una persona en estado inconsciente. 
Induzca al vómito inmediatamente. Si la persona ha tomado gasolina, ácidos o alcalfs 
fuertes o si está inconsciente, no debe vomitar. 
Insista el vómito hasta que el liquido que expulse esté limpio. 
Mientras administra los primeros auxilios, trate de identificar el veneno para administrar el 
antídoto apropiado. Si no lo puede identificar, administre el antídoto universal mezclado 
en medio vaso de agua tibia. 

TF.S:S CON 
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UNIVERSIDAD DEL VALTi'!!"DE MÉXlCCJCarnpus ChapulteP,ec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

TRATAMIENTO DE INTOXICACIONES. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: J Revisó: 'Autorizó: Código: 
P.CFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. QFB Antonieta Giménez. SEG020-00 

Intoxicación por contacto con los ojos. 
a) Lave inmediatamente los ojos con grandes cantidades de agua (tibia de ser posible). 
b) Asegúrese de mantener los párpados abiertos. Es ideal utilizar un lavador de ojos. Si no 

hay, deje correr el agua de la llave directamente sobre el ojo en dirección a la parte 
interna del ojo hacia el exterior. 

e) Cubra el ojo con una gasa o algodón estériles y solicite atención médica. 
d) Si un pedazo de vidrio o cualquier cuerpo extraño entra en el ojo. no intente quitarlo. 
e) Es muy importante que la persona no se toque los ojos. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 
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===============~~ -UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MEXICO Carnpus Chapultepec 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

TRATAMIENTO DE QUEMADURAS. Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 

1 
Revisó: 1 Autorizó: Código: 
QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. SEG025-00 

Elaboró: 
P.OFB Victor Corona. 

OBJETIVO: 
Establecer los primeros auxilios para casos de quemaduras. 

RESPONSABILIDAD: 
Será responsabilidad de los encargados del laboratorio. maestros y miembros de la brigada 
de auxilio la aplicación de este procedimiento. 

ALCANCE: 
Este procedimiento será aplicable en todos los laboratorios. 

DESARROLLO: 
Quemaduras térmicas. 
a) En caso de quemaduras leves. sumergir la parte afectada en agua fría; agregue hielo 

para disminuir el dolor. 
b) En qLiemaduras de primero y segundo grados. sin heridas abiertas. aplicar compresas de 

agua fria. 
e) En heridas o quemaduras de tercer grado. transportar a la persona al centro médico u 

hospital mas cercano. No use ungüentos en quemaduras severas. 
d) En caso de que las llamas alcancen a una persona. envuélvala con una cobija y hágala 

rodar. Si la ropa se ha adherido a la superficie de la piel quemada, no intente 
desprenderla, corte cuidadosamente la ropa que se encuentra alrededor de la 
quemadura y quitela. 

Quemaduras con sustancias químicas. 
a) Identificar el veneno si es posible y evitar el contacto con el contaminante. 
b) Deje fluir agua sobre la parte contaminada. Incluyendo zapatos, reloj. anillos o joyas. 
e) No aplique aceites. grasas o bicarbonato de sodio en pasta sobre la piel. a menos de que 

esté especificado su uso o lo indique el médico. 
d) No aplique ungüentos. ya que pueden incrementar la absorción del reactivo sobre la piel. 
e) Lavar con jabón la parte contaminada. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXlCCJCarnpus Chapulte~éc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

MANEJO INTERNO DE RESIDUOS Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

PELIGROSOS. Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Código: 
P.OFB Vlctor Corona. 

j Revisó: 
QFB Santiago Salazar. 

¡Autorizó: 
QFB Antonieta Giménez. SEG030-00 

OBJETIVO: 
Establecer el procedimiento que se debe de cumplir para el manejo de los residuos 
peligrosos que se generan en los laboratorios. 

RESPONSABILIDAD: 
El cumplimiento de este procedimiento y su difusión. es responsabilidad de los encargados 
del laboratorio y de los maestros. 

ALCANCE: 
Este procedimiento está dirigido a todas las personas que realizan trabajos experimentales 
que generan residuos peligrosos. 

DEFINICIONES: 
Residuo es cualquier cantidad de materia generada por los procesos de transformación o 
almacenamiento que no pueda ser utilizado o repracesado. 
SEDESOL establece en la norma NOM-CRP-001-ECOL/93 y NOM-CRP-003-ECOL/93, que 
se clasifican como residuos peligrosos cualquier sustancia orgánica. solventes. productos 
farmacéuticos. así como medicamentos caducos y productos fuera de especificación. 
Por tales razones, el manejo, almacenamiento, transporte y disposición final de residuos 
peligrosos. deben cumplir con las normas que para tales efectos ha emitido SEDESOL y por 
ningún motivo deben ser tirados a la basura o al drenaje. 

DESARROLLO: 
1 º Residuos líquidos en pequeñas cantidades (Hasta 100 mi) y de concentración menor de 
3N, se podrán tirar por el drenaje, teniendo en cuenta que los residuos de ácidos y bases. se 
deben neutralizar antes de ser desechados. 

2º Para los residuos líquidos en grandes cantidades y de concentración mayor de 3N se 
deberá contar con depósitos o porrones clasificados de acuerdo a sus compatibilidades 
com? se detalla en las siguiente lista: 
a) Acido fosfórico. 

Ácido clorhídrico. 
Ácido fluorhídrico. 
Ácido fórmico. 
Ácido bromhidrico. 
Ácido yodhidrico. 
Pentóxido de fósforo. 

~SIS CON 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXÍCO Ca1T1pus ChapulteAéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

MANEJO INTERNO DE RESIDUOS Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

PELIGROSOS. Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: Código: 
P.QFB Víctor Corona. 

l Revisó: 
OFB Santiago Salazar. 

1 Autorizó: 
OFB Antonieta Giménez. SEG030-00 

b) 

e) 

d) 

e) 

f) 

Ácido perclórico. 
Ácido crómico. 
Ácido sulfúrico. 
Ácido nitrico. 
Persulfato de amonio. 
Peróxido de hidrógeno. 
Permanganato de potasio. 
Dicromato de potasio. 
Hipoclorito de sodio. 

Ácido acético. 
Ácido benzóico. 
Ácido oxálico. 
Ácido pícrico. 
Ácido fumarico. 
Acetatos. 
Ftalatos. 
Nitrotolueno. 

Alcoholes. 
Glicoles. 
Aldehídos. 
Cetonas. 
Cloroformo. 
Tetracloruro de carbono. 
Cloruro de benzalconio. 
Fenoles. 

Alcoholes con agua. 
Fases móviles. 

Amoniaco. 
Hidróxidos. 
Carbonatos. 
Cianuros. 
Piridina. 

TF~IS CON 
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UNIVERSIDAD DEL VAL'T:Ei5'E MÉXJC0-Carnpus ChapulteT!éc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION 

Titulo: Fecha de emisión: 
Enero 2002. 

MANEJO INTERNO DE RESIDUOS Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 

PELIGROSOS. Sustituye a: 
Nuevo. 

Elaboró: J Revisó: ¡Autorizó: Código: 
P.OFB Victor Corona. OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. SEGD30-00 

g) Fluoruros. 
Trióxido de arsénico. 
Cloruros. 
Nitratos. 
Sulfatos. 
Sulfuros. 
Hidruros. 

h) Amidas y aminas. 
Dinitrofenilhidrazina. 
Éteres. 
Benceno. 
Tolueno. 
Xileno. 
Naftaleno. 
Ciclohexano. 
Hexano. 
Bisulfuro de carbono. 
Dimetilformamida. 

i) Anhídrido acético. 
Cloruro de acetilo. 
Tricloruro de antimonio. 
Cloruro de aluminio. 
Cloruro de benzoilo. 
Óxido de bario. 
Óxido de calcio. 
Sustancias reactivas al agua. 

4º Los residuos sólidos y semisótidos deberán depositarse en bolsas de polietileno. 

5º Residuos microbiológicos: Deberán ser incinerados antes de su desecho. 

6º Una vez llenos los depósitos. se deberá llevar a cabo el PNO SEG035-00. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 
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UNIVERSIDAD DEL VAL'TED'E MÉXTC~Ca1T1pus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Título: 

ENVIO DE RESIDUOS PELIGROSOS A 
DISPOSICIÓN FINAL. 

1 
Revisó: ¡Autorizó: 
OFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

Elaboró: 
P.QFB Victor Corona. 

OBJETIVO: 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
SEG035-00 

Establecer los requisitos que se deben cumplir para reglamentar la salida de residuos 
peligrosos y su envío a disposición final. 

RESPONSABILIDAD: 
Este procedimiento está dirigido a los encargados de laboratorio y personal de intendencia. 
Será responsabilidad del director del laboratorio la verificación del cumplimiento de este 
procedimiento. 

ALCANCE: 
Este procedimiento es aplicable en todos los laboratorios que generen residuos peligrosos. 

INTRODUCCIÓN: 
El manejo de residuos peligrosos se encuentra normado por.Ja SEDESOL. de tal forma que 
debe cumplir con una serie de requisitos desde el momento en que se generan. hasta que se 
envían a confinamiento controlado. ·_ -:= - _'.<-"': <~ ::~,.~_· --_.::;~.:~··'. .-~~,. 
Para que los residuos puedan ser trasladados al sitio en que _se íEtaliza-rá· la._diSposlción final 
de los mismos, se debe preparar la documentación correspondiente. detallada a 
continuación, así como controlar los servicios de la empresa autorizada por SEDESOL para 
llevar a cabo tanto su transporte como su disposición final. · - - - -~~~ · 

DESARROLLO: .. ?';:Lt • 
1 º Llenar el formato denominado .. Manifiesto de entrega, transporte Y recePción de residuos 
peligrosos .. con la información que solicita (Anexo}. · · · 

2° Llenar la calcomanía de identificación de residuos. q·ue deberá"S~;-.·~~~~~i~a a cada uno de 
los contenedores que se enviarán. dependiendo del residuo q~~-.~~"~~~t~,:-~ ,.,. ' · 

3º En caso de que los contenedores tengan etiquetas de identificación de"otros productos. 
nombres o cualquier dato. estos deben ser eliminados, a fin de_evita_r cualquier confusión. 

4º Se debe llenar la hoja de emergencia en transportación, con los datos que se solicitan a 
fin de proveer al transportista de instrucciones en caso de accidente. 

5ª Verificar la bitácora de control de residuos peligrosos. 

6ª Una vez que se tiene preparada la documentación requerida y los contenedores han sido 
identificados, se puede proceder a llamar a la empresa que realizará la disposición final. a fin 
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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE MÉXICO Carnpus Chapultepéc 
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

Titulo: 

ENVIO DE RESIDUOS PELIGROSOS A 
DISPOSICIÓN FINAL 

Elaboró: Revisó: Autorizó: 
P.OFB Víctor Corona. QFB Santiago Salazar. OFB Antonieta Giménez. 

Fecha de emisión: 
Enero 2002. 
Fecha de vigencia: 
Enero 2004. 
Sustituye a: 
Nuevo. 
Código: 
SEG035-00 

de que envie su transporte. El transportista debe estar autorizado por SEDESOL para 
transporte de residuos peligrosos. 

7º Incluir en el manifiesto los datos correspondientes al transportista. incluyendo la firma del 
chofer. 

8º Notificar por escrito a vigilancia el día en que se entregarán los residuos. para que permita 
la salida. 

9º Entregar al transportista el original del manifiesto de transporte con dos copias. 
quedándose con una copia. · 

1 Oº Una vez que los residuos son entregados por el trcinsporiista a la empresa que realizará 
la disposición final. éste devolverá con la factura e~ _original_ ~~-1 rr:-ianifi~sto de transporte. con 
fecha. nombre y firma de recibido. , - - -, ---

11 • Cada seis meses (Mayo y Noviembre). se deberá presentar a· SEDESOL el "Reporte 
semestral de residuos peligrosos enviados para su reciclo. tratamiento. incineración o 
confinamiento". adjuntando una copia fotostatica de los manifiestos de transporte 
correspondientes. 

ACTUALIZACIONES: 
- Emisión inicial: Enero 2002. 
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lt;FORMACION DE EMERGENCIA PARA EL TRANSPORTE TERRESTRE DE SUBSTANCIAS. 
MATERIALES Y l~ESIOUOS PELIGROSOS 

-..ZON SOCIAL Y OJRECCION DE 
\ COMPAf.JIA: 

UCANTE Q 
>RT ..... OOR 0 
~IDUIDOR Ü 

USUARIO Q 
OE.HCRAOOR Q 

LEf"ONOS DE EMERCENCIA Y f"AX 
:L EXPEDIDOR: 

r ADO FISICO: 

3 NOl.4BRE DEL PflODucro o RESIDUO 6 COMPAÑIA TRANSPORTADORA: 

COMERClAL: 

OUIMICO: 

<4 CL.ASIF"ICACION: 7 1·EU:F'ONOS OE EMERCEHClA Y F'AXi 

5 No. ONU DEL MATERIAL: 

9 AVISAR AL Sl~IEMA NACIONAL DE EMERCENC1A. Y A LAS AUTORIDADES 

ESPEClflCAS DE t.IAlERIALES PELICROSOS: POLICIA n:DERAl... DE 

CAMINOS. BOMBEROS. CRUZ ROJA. ETC. 

QUIPO Y MEDIOS DE PROTECCIOH PERSONAL: 

N CASO Df: ACCIDENTE: Q PARE EL MOTOR 

Q PONCA SEÑALES EN ZONA DE PELIGRO 

0 ALE.JE A 'TODA PERSONA INNECESARIA DE LA ZONA DE PELJCRO 

IESCOS: 13 ACCIONCS: 

SI OCURRE ESTO HACA ESTO 

ITOXl~ICION' 15 

.JNTAMINACION: 17 

F'ORt.IACION t.IEDICA: 19 

21 

23 

'MDRE: FIRMA: PUESTO: TE_LEFONO: 

fA HOJA DEDERA ESTAR EN UN LUCAR ACCESIBLE· PARA SER USADA EN CASO DE EMERCENC!A Y DEBERA SER PEQUISITAOA EN 
TOíALIOAO. 

211 



____ ......,. _________________ ~-~~ 
RESIDUOS PELIGROSOS 1 
LA LEY GE:NERAL PROHIBE SU DISPOSICION EN SITIOS NO AUTORIZADOS 5! 

FECHA DE ENVIO ~ 

:~::::;DEL GENERAOOR: TELEFDNO: DOMICILIO: 1 
IOMBRF. RESIDUO: O E S T I N A T A R I :DIGO INE· 1 
OMBRE: CJA: RJMSA ( Conlinomiunto Conriolado J ti 
OMICIL 10: Km. 86 Carr. Mly-1'1onclova, Puerta Son Oornobé Tels• J6J-21-3S. 36J-J3-77, 363-36-67 fox: 363-:U.-67 ~. 
IUDAO: Munidplo da Minu EDO: Nuovo León, Mé•ic:o lAnA ( 8) ~ 

Durante su .-nanejo 6 emergencia, CJ e ORROSIVO COMBUSTIBLE----º ~ . 
use el siguiente equipo de seguridad CJ R EACTIVO J LIQUIDO INFLAMABLE_Cl ~ 

. C:J E XPLOSIVO NO PELIGROSO---º ~ 
:::::J T;..j. ·••••• EktJ CJ Ro• .. do Segu<ld•d CJ T CJ ~ 
:::::J C .. •co Juuu:clor 1t CJ M .. sCOll'lll• O Cuhu~bOC• 1-i I OXICQ VACIQ ~ 

L_J NFLAMABLE CONTfiNIA------- ~ 
::J G09lu• d .. Seguridad CJ Rc-spfr;;i,dor c/liltro$ CJ B DIOLOGICO OTRO CJ ~ 
:::::J C••••• de Sogund•d CJ D•l•n••I de Seuu<ld•d INFECCIOSO ESPECIFIQUE ~ 

:;.;;:~~¡;;:~~~~~;;:;;j:~,~~~~:.f 
. . 
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CONCLUSIONES 

Los problemas que se pueden generar en un laboratorio a partir de la falta de 

conocimiento y desorgan_ización son elevar los riesgos y accident.es, .desperdicio 

de sustancias, daños al medio ambiente, maltrato de equipos. instrumentos .. y 

materiales e incluso de l~s instalaciones. ~érdidas económicas,.: dis.iracción y 

pérdida de tiempo. 

En éste trabajo de tesis se expuso una propuesta que b.rinda los elementos que 

pueden encaminarse'hacia: 

Una mejor organización y reparto de actividades y responsab.iHdades. 

Contar con un cerifro de trabajo digno, seguro e higiénico.· 

Prevenir accident~s·e.ri actividades de alto riesgo. 

Saber que hacer en .caso de siniestros. 

Evitar el desperdicio de reactivos y recursos del laboratorio. 

Realizar el trabájo de una manera responsable y segura. 

Disponer de equipos. instrumentos y materiales en buenas condiciones. 

Optimización de tiempo y dinero. 

Esto significa que se requiere de la participación-d.e'directivos~ auxiliares,- usuarios 

y personal de mantenimiento para lograr los objetivos finales de un.laboratorio. 

de 

transmitir las prácticas adecuadas de iaboratOrio' 'e~·porJ1'.
0

edio ele un manual de 
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guia que permitirá maximizar los recursos del laboratorio sin importar lo sencillo de 

sus operaciones. 

Los formatos del manual proporcionarán Ja información especifica que simplificará 

ras tareas y-tanto e;r, persC?nar.como los usuarios del laboratorio conocerán sus 

responsabilidades. · 

Precisarán:·~l~ra·~~nt~' Í~s aéiiVidades por realizar y el desarrollo de las mismas. 

Proporci~~:~·~~··-!~.·~~i~~:~~-,~~1-~z~~-~~s funciones consignadas. asf como estructurar 
-;- - -- - - ' -·--· -~ . - . ' 

las normas 'Y:li~~~·rr;'¡~·,::;tci~' d8·-.l~s.operacioneS. 

Plantea. el fl.Índ~iT.e;,tb ~~\;;,~estructuración de acUvidades _o renovación de las 

mismas de ~-a~~·~~·''-:t~·r:-'c1Lle '1~-_.~>~6p~·~sta-:s·e, encuentra .siempre abierta para ser 

modificada, compr~fl1ent~da y''C:ornp0J~t;.da C:~n . prop~éstás •. ~u.;vas ·.que pUdieran 

surgir en un futuro. 

Por todo esto, hay que tomar 'en .C:u·~~ta''que,t~·dá empresa .competitiva y exitosa 

se puede observar, el Jaborat~rio E>S.}ÍI PIJnto'.;de', pa~icla' cli.~Ja;;, actividades 

empresariales y siendo éste el eje C:E.rit'rar"ci~1~ ;.ni5;n'~; ~ie<:JIJiE.re cie'11eva/ei apego - --,_ .. ::-r.º'· .. ,-,,.- .. - - · .. - - .. , - ··,-· 
a 1as practicas adecuadas de Jaboratc:i~io;.1ah'a11uc6; Jas·d,í31es''son•.Sha base'inás 

firme y sólida para complen;i~nÍ~~ rai.;~~~~;~~s ~~~~u.:f~~s'.<~~ ;;,~n~;~~~~~a. por 

ello es vital que en Jos Jabor"!torios de l~s' ~niJeraida~e~ y faci:;ltades: sE!'inculque 

en Jos estudiantes Ja cultura y las b.Se~~~· coiturnb,resC~e J~s: praétic~~ adecuadas 

de laboratorio analítico~ 

"f'T,'~~s CON 
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PARACETAMOL M268 

VALORACION: 

Concentration Results 

Date: 11/03/00 Time: 11 :27:19 a.m. 
lnstrument: Perkin-Elmer Lambda 20 Serial No: 101N9060926 
Method: CONC1 
Ordinate mode: Single wavelength 
Slit: 1.00 nm 
Baseline: No correction ( 0.00 0.00 ) 
Result Filename: PARACETAMOL.RCO 
Autozero performed: 11/03/00 11 :26:19 a.m. 
Analyst: Vlctor Corona R. 

Wavelength(s) Sample Ordinate Pesos (mg.) Conc,(µ/ml.) 

244.0 
244.0 
244.0 
244.0 
244.0 
244.0 
244.0 

STO 
M1 
M2 
M3 
M4 
M5 
M6 

Procedimiento: .. , " ~<:. 
STO.- 30 mg. I 50 mi. X' 2 mi.' /°.100 mi.: 
MTRA 1,2,4,6.- 60 mg. I 250 mi; x '5 mi: I 100 mi. 
MTRA 3,5 .- 60 mg. / 200 mL x 5 mi. / 100 mi. 

Fórmula: 
Pureza= (Ab muestra/ Ab Std ) x (Conc. Std I Conc. muestra) x Pureza del Std. 

M 1 = ( 0. 7758/ 0. 7906 ) X ( 12.04/ 11.96) X 99.8 = 98.59 o/o 
M2 = ( 0. 7666/ 0. 7906 ) X ( 12.04/ 11.86) X 99.8 = 98.24 o/o 
M3 = ( 0.9686/ 0.7906) X ( 12.04/ 14.95) X 99.8 = 98.46 o/o 
M4 = ( 0. 7788/ 0. 7906 ) X ( 12.04/ 11.96) X 99.8 = 98.96 o/o 
M5 = ( 0.9677/ 0.7906) X ( 12.04/ 14.93) X 99.8 = 98.51% 
M6 = ( 0. 7816/ 0. 7906 ) X ( 12.04/ 12.02) X 99.8 = 98.83 o/o 

X= 98.59 o/o cv = 0.26 

... -,".'·~ '"'ON 
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IDENTIDAD POR EL MÉTODO UV: 

La muestra en cuestión debe presentar las siguientes características: 
Un máximo a 243.21 nm. 
Un mínimo a 216.1 O nm. 

1.0 
A 
b 
s 0.8 
o 
r 

0.6 b 
a 
n 
c 0.4 

i 
a 0.2 

o.o 
196 220 

PERDIDA POR SECADO: 

15. 7086 - 15. 7086 = o.o g. 

PUREZA DEL ESTJl.NOAR:_ 

98.59 % BH 
98.59% BS 

BIBLIOGRAFIA: 

240 260 

A.nm. 

FEUM 1994, 6ª edición, pp. 687-688. 
Técnica proporcionada por el proveedor. 

ANALISTA: 

"ON 
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METAMIZOL SODICO 

IDENTIDAD POR EL MÉTODO IR: 
La grafica de Ja muestra debe presentar picos similares a Jos de la grafica del 
estandar. 

Espectro IR del estandar 

Espectro IR de la muestra 

La muestra analizada es Metamizol sódico {Dipirona sódica), cuyo nombre qulmico 
es 1-FENIL-2,3-DIMETIL-5-PJRAZOLONA-4-METILAMINO METAN SULFONATO DE 
SODIO, compuesto organice heteroclclico que presenta en su estructura un ciclo 
pirazolona con heteroatomos de nitrógeno exclusivamente, de constitución química 
definida presentado aisladamente. 

·:7::~<:- ·~ON 
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11 LABORATORIOS <€::>Rt-1E©s.A. de c.v.11 

GENERALIDADES: 

LACTOSA SPRAY DRIED 
24552000 

ESPECIFICACIÓN DE CALIDAD 
No. DE REVISIÓN: MP170-01 

FECHA DE EMISIÓN: DICIEMBRE 1998 

La lactosa es un disacárido natural obtenido de la leche. el cual consiste de una 
molécula de glucosa y una molécula de galactosa. 
Almacenaje: Mantener en recipientes herméticamente cerrados. 

REFERENCIA DE ANÁLISIS: 
Monografía de análisis Laboratorios Carmen S.A. de C.V.; Diciembre 1998. MP170-01. 

PROVEEDOR: 
HELM de México S.A. 

ANALISIS ESPECIFICACIONES 

Descripción'"" Polvo cristalino blanco. libre de materia extraña. 

Identificación IR*' La muestra presenta un espectro de absorción similar 
al estándar. ·.· 

Rotación especifica De+ 54.8º a+ 55.5º 

Metales pesados Máximo 5 ppm. 

Claridad y color de la solución La solución es clara e incolora. ·:· . 

Residuo de ignición Máximo0.1% 

Agua• De 4.So/o a 5.So/o 

Residuo soluble en alcohol Máximo 12 mg. 

Acidez Máximo 0.4 mi de NaOH 0.1 N 

-Impurezas que absorben luz 270-300nm Máximo 0.07 
210-220nm Máximo 0.25 
Máximo 1 00 UFC/q de cuenta total aeróbica. 

Limites microbiológicos* Máximo 1 O UFC/a de honaos v levaduras. 
Patóoenos ausentes. 

Observaciones:• Pruebas para efectuar reanálisis 6 meses después de su aprgbaci6n. 

-- .. ·~CON 
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11 LABORATORIOS c©gt-1Et§>s.A. de c.v. /I 

l. GENERALIDADES: 

LACTOSA SPRAY DRIEO 
24552000 

MONOGRAFÍA DE ANÁLISIS 
No. DE REVISIÓN: MP170-01 

FECHA DE EMISIÓN: DICIEMBRE 1998 

La lactosa es un disacárido natural obtenido de Ja leche. el 
molécula de glucosa y una molécula de galactosa. 

cual consiste de una 

Almacenaje: Mantener en recipientes herméticamente cerrados. 

11. ESPECIFICACIONES: 

ANALISIS 
1 

ESPECIFICACIONES 

Descripción* Polvo cristalino blanco. libre de materia extrat\a. 

Identificación IR .. La muestra presenta un espectro de absorc~ón similar 
al estándar. 

Rotación específica De + 54.8º a + 55.5º 
.. 

Metales pesados Máximo 5 ppm. .. .. -

Claridad y color de la solución La solución es clara e incolora. .·. - . 

Residuo de ignición Máximo O. 1 o/o 

Agua• De 4.5°/o a 5.5%, 

Residuo soluble en alcohol Máximo 12 mg. 

Acidez Máximo 0.4 mi de NaOH 0.1 N 

Impurezas que absorben luz 270-300nm Máximo 0.07 
210-220nm Máximo 0.25 
Máximo 100 UFC/a de cuenta total aeróbica. 

Limites microbiológicos• Máximo 1 O UFC/a de honaos v levaduras. 
Patóoenos ausentes. 

111. MÉTODOS DE ANÁLISIS: 

Descripción: 

Colocar una cantidad del polvo en una superficie limpia y seca, observar bajo 
condiciones adecuadas de visibilidad. 

CONFIDENCIAL: La información contenida en esta monografia no debe ser divulgada. 1/3 
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11 LABORATORIOS <~Rt-1Et§:>s.A. de c.v.¡¡ 
Identificación: 

Proceder de acuerdo a MGA 0351 FEUM, 6ª edición, página 141. 

Rotación especifica: 

Disolver 10g con calentamiento en 80 mi de agua a SOºC, enfriar y adicionar 0.2 mi de 
NH.sOH 6N. Dejar reposar por 30 minutos, diluir con agua a 100 mi, calcular sobre 
base anhidra, determinar a 20ºC, proceder de acuerdo a MGA 0771 FEUM 6ª edición, 
página 187. 

Metales pesados: 

Disolver 4g de la muestra en 20 mi de agua calienta,·'adicÍanar_·.1·".~ml de.HCf0.1N y 
~~~i.r con agua a 25 mi, proceder de acuerdo a MGA 056,1 _f'.EU~ 6_ª Bdición, página 

Claridad y color de la solución: 

Pesar 1g de la muestra y disolver en 10 mi de -~~;J~--~·;,¡-~f~~-d~',:_1_á-.º~'~1·~-~fÓ:~ e~_ci~~ ~ 
casi incolora, determinar Ja absorbancia de esta solución a Una ;~·de·4oonm. calcular la 
absorbancia dividida por la longitud de la celda en Cm;-:,, ·,'"~ · ~ 

~ 

Utilizar formamida como solvente. Proceder d~: acU~rdO.a M~~·aa~1 _FEÜM sa eidición. 
página 68. · · ·· · 

-::.:--:·;·.' 

Residuo sobre alcohol: 

Adicionar 10g de la muestra en 40 mi de. a!coho·f ·~'n·ün.:~a~i;::d·~.-p~~~i~i~~:dos.:'~·gitar por 
10 minutos, filtrar y evaporar a sequedad 10 mi del filtrado; secar.el residuo a 100"C 
por 1 O minutos. · · - · 

Acidez: 

Disolver Sg de la muestra con calentamiento en 25 mi de agua libre de C02 • enfñar y 
adicionar 0.3 mi de solución testigo de fenolftaleína. la solución es incolora y máximo 
0.4 mi de NaOH 0.1 N se requieren para producir un color rojo. 

Impurezas que absorben la luz: 

Medir la absorbancia de luz de una solución al 1°/o (p/v) en el rango de 210 a 300 nm. 
Determinar la absorbancia dividida por la longitud de la celda en cm. 
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Límites microbiológicos: 

Proceder de acuerdo a MGA 0571 FEUM 6ª edición 1er suplemento. página 1733. 

IV. PRUEBAS PARA REANÁLISIS: 

Efectuar las pruebas señaladas con asterisco. 6 meses después de su aprobación. 

V. LISTA DE REVISIONES: 

Emisión i~icial: Monografía de análisis Laboratorios CORMEN S.A. de c.v •• 
Septiembre 1997. MP170-00 

1ª revisión: Diciembre 1998. Se Incluye la prueba de impurezas que absorben la luz. Ja 
prueba de limites microbiológicos de acuerdo a Proveedor y USP 23 / NF 18, se 
modifican especificaciones para residuo soluble en alcohol de acuerdo a Proveedor. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

CONFIDENCIAL: La información contenida en esta monograffa no debe ser divulgada. 3/3 
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No. de entrada: 

LACTOSA SPRAY DRIED 
24552000 

CERTIFICADO DE ANÁLISIS 
No. DE REVISIÓN: MP170-01 

FECHA DE EMISIÓN: DICIEMBRE 1998 

_8'--'-12=-!>_'f~v.I ________ Fecha de muestreo: 08-Dicieml>re-'7'7 

Recibido en laboratorio: º 8 -Dicieml>re-'7'7 Víc.Tor C.orona •~
Muestreado por: 

23 íl 

Lote del proveedor: 
203827 Cantidad total: 123·'1-GO 1<'.füntrol de Calidad -----------

No. de contenedores: 
3 812!>'/v.J 
---------- No. de aprobación: 

Proveedor: 
1-leLN\ de México S.A. 

REFERENCIA DE ANÁLISIS: 
Monoaraffa de análisis Laboratorios c armen S.A. d e C.V.: Diciembre 1998. MP170-01. 

ANALISIS 
1 

F.:SPECIFICACIONES RESULTADO 

Descripción'* Polvo cristalino blanco. 
extraña. 

libre de materia C.UN\PLe 

Identificación IR• La muestra presenta un espectro de C.UMPLE 
absorción similar al estándar. 

Rotación especifica De + 54.8º a + 55.5º !>!>.27º 

Metales pesados Máximo 5 ppm. < !>ppm. 

Claridad y color de la La solución es clara e incolora. C.UN\PLE 
solución 
Residuo de ignición Máximo 0.1 %> O.Oo/o 

Agua• De 4.5º/o a 5.5°/o !>.l!>o/o 

Residuo soluble en Máximo 12 mg. -0.'j mg. 
alcohol 
Acidez Máximo 0.4 mi de NaOH 0.1 N 

-· 
0.21ml. 

Impurezas que l 270-300nm Máximo0.07 0.01 
absorben luz 210-220nm Méximo0.25 

O.O'f 

Méximo 100 UFC/g de cuenta total < 100 UFc./g 
aeróbica. 

Limites Méximo 10 UFC/g de hongos y levaduras. < 10 UFc./g 
microbiológicos• -

Patógenos ausentes. C.UMPLE 

.. . . Observaciones. Pruebas para efectuar reanáhs1s 6 meses despues de su aprobación . 

~SIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Página 1 de 1 
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GENERALIDADES: 

PARADOL TABLETAS 

ESPECIFICACIÓN DE CALIDAD 
REFERENCIA DE F.M.: PRDL TB001 

FECHA DE EMISIÓN: DICIEMBRE 1999 

Cada tableta contiene 325.00 mg de Acido acetilsallcilico, que alivia el dolor y la fiebre. 
Vía de administración: Oral. 
Conservación: en un lugar fresco y seco. 

REFERENCIA DE ANÁLISIS: 
Monografía de análisis Laboratorios Carmen S.A. de C.V.; Diciembre 1999. 

ANÁLISIS 
1 

ESPECIFICACIONES 

Descripción* Tabletas cóncavas de color blanco. libres de materia 
extraf'ia. 

Identificación Tiempo de retención de la muestra es similar al 
estándar de referencia. 

Peso promedio De 454.575mg. a 502.425mg. 

Espesor De 4.42mm. a 4.88mm. 

1 Acido salicflico libre• Máximo 0.3°/a. 

Friabitidad Máximo 1.0o/o 

Dureza Mfnimo4 Kp. 

Ensayo de ácido acetilsalicílico· De 308.75 a 341.25 mg/tableta (95% -105%) 

Uniformidad de dosis por Analizar 1 O tabletas. ninguna debe estar fuera del 
variación de peso 85o/o - 115°/o y la desviación estándar realtiva debe 

ser menor o iaual a 6.0º/o 
Disolución• Ninguna tableta es menor del 85o/a 

Observaciones:• Pruebas para efectuar durante el estudio de estabilidad. 

'"!'v::::s CON 
FALLA DE ORIGEN Página 1de1 
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l. GENERALIDADES: 

PARADOL TABLETAS 

MONOGRAFIA DE ANÁLISIS 
REFERENCIA DE F.M.: PRDL TB001 

FECHA DE EMISIÓN: DICIEMBRE 1999 

Cada tableta contiene 325.00 mg de Acido acetilsalicílico. que alivia el dolor y la fiebre. 
Vfa de administración: Oral. 
Conservación: en un lugar fresco y seco. 

11. ESPECIFICACIONES: 

ANÁLISIS 
1 

ESPECIFICACIONES 

Descripción- Tabletas cóncavas de color blanco. libres de materia 
extraña. ... · 

Identificación Tiempo de retención de la muestra es :similar· al 
estándar de referencia. 

Peso promedio De 454.575mg. a 502.425mg. .... 

Espesor De 4.42mm. a 4.88mm. .. .. 
. : 

Acido salicílico libre• Máximo 0.3% •• 

Friabilidad Maximo 1.0°/o 

Dureza Mínimo4 Kp. 

Ensayo de ácido acetilsalicilico• De 308.75 a 341.25 mg/tablela (95% - 105%) 

Uniformidad de dosis por Analizar 1 O tabletas. ninguna debe estar fuera del 
variación de peso 85% - 11 So/o y la desviación estándar relativa debe 

ser menor o icual a 6.0º/o 
Disolución• Ninguna tableta es menor del 85% 

Observaciones:• Pruebas nara efectuar durante el estudio de estabilidad. 

111. MÉTODOS DE ANÁLISIS: 

I 
TESIS CON 

Descripción: FALLA DE ORIGEN 
Tomar un numero representativo de tabletas del lote por aprobar. Vaciar la cantidad 
suficiente de muestra sobre una superficie lisa y ·limpia. observar bajo condiciones 
adecuadas de visibilidad; color, homogeneidad del color. forma. marcas características 
y ausencia de materia extraña. 

CONFIDENCIAL: La información contenida en esta monografla no debe ser divulgada. 1/5 

I 
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Identificación: 

Proceder conforme al ensayo de Ácido acetilsalicílico. 

Peso promedio: 

Tomar una muestra representativa de mínimo 1 O tabletas y determinar el peso de cada 
una. posteriormente realizar los siguientes cálculos: 

Peso promedio (mg/tab) = 
10. 

Donde: tab (consublndica) =Número de tabletas. 

Espesor: 

Determinar de acuerdo al procedimiento de producción vigente. 

Ácido salicllico libre: 

Solvente de extracción: Mezclar 50 mi de acetonitrilo. 50 mi de etanol y 2 mi de ácido 
acético glacial. 
Sistema cromatográfico: 

Columna: µ-Bondapack C 18 3.98 x 300 nm. 
Detector: UV 313 nm. 
Flujo: 1.5 ml/min. 
Volumen de inyección: 20µ1. 
Tiempo de retención: 6 - 7 minutos. 

T?.S.1$ C01'4 
FALLA DE OR1GEN 

Fase móvil: Utilizar la misma fase movil que se emplea en el ensayo de ácido 
acetilsalicílico. 

Solución estándar: Preparar por duplicado. Pesar 50 mg de Ácido salicllico estándar 
de referencia y transferir a un matraz volumétrico de 100 mi. Adicionar 50 mi de 
solvente de extracción, someter a ultrasonido hasta disolver por completo y llevar a 
volumen con el solvente de extracción. Tomar una alícuota de 25 mi de esta solución y 
transferir a un matraz volumétrico de 50 mi. llevar a volumen con agua y filtrar la 
solución a través de un filtro Millex de 0.45 µm o equivalente. (Concentración de 5.0 
µg/ml de ácido salicllico). 

Solución muestra: Pesar una cantidad de polvo equivalente a 1000 mg de ácido 
acetilsalicílico en un matraz volumétrico de 100ml. adicionar 50 mi del solvente de 
extracción. Filtrar una porción de la muestra a través de papel filtro Whatman No. 1 o 
equivalente (evitar Ja evaporación). Tomar una alfcuota de 25 mi del filtrado y transferir 

CONFIDENCIAL: La iníormación contenida en esta monografla no debe ser divulgada. 2/5 
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a un matraz volumétrico de 50 mi, llevar a volumen con agua. mezclar y filtrar a través 
de un filtro Millex de 0.45 µm o equivalente. No preparar muestras en serie. prepara 
una muestra a la vez e inyectar inmediatamente. El tiempo que pase después de su 
preparación no debe ser mayor a 7 minutos. 

Procedimiento: Inyectar 3 veces la solución estándar 1 y 3 veces fa solución estándar 
2 y calcular el coeficiente de variación de los 6 factores obtenidos para el pico 
correspondiente al ácido acetilsalicílico. Para el cálculo final se empleará el promedio 
de los factores individuales obteniéndose asi un factor promedio global (Fg). 

Area del pico Peso del estándar en mg 
F = Concentración (mg/ml) == 

Concentración (mg/ml) Diluciones 

Si el coeficiente de variación es menor del 2º/a inyectar la solución muestra. En caso 
contrario dejar estabilizar el sistema y repetir las inyecciones estándar alternadamente, 
hasta que el coeficiente de variación sea menor del 2o/o. En caso de que sea necesario 
inyectar 6 o más soluciones de muestra, efectuar la inyección del estándar (utilizando 
estándares 1 y 2 en forma alternada) para comprobación de la estabilidad del sistema 
cromatográfico, cada 6 muestras e incluirlos para obtener el factor promedio global 
(Fg) para usarlo en el cálculo final de las muestras. El coeficiente de variación máximo 
permitido para la muestra es el 2% y para el estándar es del 5%. Cálculos: 

Amt X 100 X 50 X pza. 
o/o de ácido salicílico = 

Fg XCAAX 25 

Donde: 
Amt = Área del ácido salicílico en la muestra. 
Fg = Factor global promedio estándar del ácido salicílico. 
CAA = Contenido de ácido acetilsallcilico en la muestra. 
Pza. = Pureza del estándar. 

Friabilidad: 

'rl<''.:!S CON 
FALLA DE ORIGEN 

Proceder de acuerdo al método1216;.USP.XXlll / NF 18 página 1981. 

Dureza: 
'/":: .. _ ·: '- ·.'._!~:_-.::.':.·-~-. ,,: :-·_· ·,~"- ·. ·.·. - - -

Determinar de ac~e~dC>-~( p~~~~'~i~ie:-~to_ ~~ produc~ión vigente. 

Solvente ~e· dil~éi~~:/~:~~~6·i~~ c·:~ci6" mi. d~ 
cloroformo grado rea9.tiv.~.· · 

n:ietanol grado reactivo con 500 mi de 

CONFIDENCIAL: La información contenida en esta monografla no debe ser divulgada. 315 
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Sistema cromatográfico: 

Columna: µ-Bondapack C1 8 3.98 x 300 nm. 
Detector: UV 280 nm. 'J'lrSIS CON 

FALLA DE ORIGEN 
Flujo: 1.5 ml/min. 
Volumen de inyección: 20µ1. 
Tiempo de retención: 6.49 minutos. 

Fase móvil: Pesar 680 mg de fosfato de potasio monobásico y disolver con agua grado 
HPLC en un matraz volumétrico de 1000 mi. tomar 650 mi de esta solución y mezclar 
con 350 mi de metanol HPLC. ajustar el pH al final de la mezcla a 2.8 con ácido 
fosfórico. 

Solución estándar. Pesar 50 mg de ácido acetilsalicflico estándar de referencia y 
transferir cuantitativamente a un matraz volumétrico de 50 mi. adicionar 
aproximadamente 30 mi del solvente de dilución. someterlo a ultrasonido por 10 
minutos y llevar a volumen con el mismo solvente. Filtrar la solución a través de un 
filtro Millex de 0.45 µm o equivalente. (concentración 1 mg/ml de ácido acetilsalicilico}. 

Solución muestra: Determinar el peso promedio de 20 tabletas y pulverizar hasta 
obtener un polvo fino. pesar la cantidad de polvo equivalente a 100 mg de ácido 
acetilsalicílico. transferir cuantitativamente en un matraz volumétrico de 100 mi. 
adicionar aproximadamente 30 mi de solvente de dilución. someter a ultrasonido por 
10 minutos y llevar a volumen con solvente de dilución. Filtrar la solución a través de 
un filtro Millex de 0.45 µm o equivalente. (concentración 1 mg/ml de ácido 
acetilsalicílico}. 

Procedimiento: Inyectar 3 veces la solución estándar 1 y 3 veces la solución estándar 
2 y calcular el coeficiente de variación de los 6 factores obtenidos para el pico 
correspondiente al ácido acetilsalicílico. Para el cálculo final se empleará el promedio 
de los factores individuales obteniéndose así un factor promedio global (Fg}. 

Area del pico 

F=---------
Concentración (mg/ml) 

Peso del estándar en mg 
Concentración (mg/ml) = 

Diluciones 

Si el coeficiente de variación es menor del 2º/o inyectar la solución muestra. En casa 
contraria dejar estabilizar el sistema y repetir las inyecciones estándar alternadamente. 
hasta que el coeficiente de variación sea menor del 2°/o. En caso de que sea necesario 
inyectar 6 o más soluciones de muestra. efectuar la inyección del estándar (utilizando 
estándares 1 y 2 en forma alternada} para comprobación de la estabilidad del sistema 
cromatográfico. cada 6 muestras e incluirlos para obtener el factor promedio global 
(Fg) para usarlo en el cálculo final de las muestras. El coeficiente de variación máximo 
permitido para las muestras y para el estándar de comprobación es del 2º/o. Cálculos: 

CONFIDENCIAL: La información contenida en esta monografia no debe ser divulgada. 415 
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Amt x 1 00 x Pprom x pza. 

mg. de ácido acetilsalicílico/tableta 
Fg xPmtra 

Donde: 
Amt = Área del ácido acetilsalicílico en la muestra. 
Fg = Factor global promedio estándar del ácido salicílico. 
Pprom = Peso promedio de las tabletas en mg. 
Pza. = Pureza del estándar. 
Pmtra = Peso de la muestra en mg. 

Disolución: 

~SIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Medio de disolución: Pesar 29.9 g de acetato de sodio trihidratado en un vaso de 
precipitados de 1 Jt. disolver en aproximadamente 800ml de agua. adicionar 16.6 mi de 
ácido acético glacial y mezclar perfectamente. Diluir a 10 litros con agua y ajustar el 
pH a 4.5 .:!: 0.05 con ácido acético o NaOH 1 M. 

Solución de referencia: Pesar 100 mg de ácido acetilsalicfllco estándar de referencia y 
transferir a un matraz volumétrico de 100 mi, adicionar 5 mi de alcohol, agitar hasta 
disolver y llevar a volumen con el medio de disolución, tomar una alicuota de 10 mi y 
transferir a un matraz volumétrico de 50 mi. llevar a volumen con el medio de 
disolución y mezclar. Concentración: 200 µg/ml de ácido acetilsalicilico. 

Número de muestras: 6 
Volumen de medio de disolución: 500 mi. 
Temperatura del medio: 37 ~ 0.5ºC. 
Tiempo de disolución: 30 minutos. 

Procedimiento: Transferir 500 mi de medio de disolución a cada uno de los 6 vasos del 
aparato y permitir que se equilibre a 37ºC. Fijar las condiciones. colocar 6 tabletas e 
iniciar, después de transcurridos los 30 minutos del análisis, obtener muestras de cada 
vaso y filtrar a través de papel Whatman Na. 1 o equivalente. Realizar las diluciones 
necesarias para tener una concentración de 0.2 mg/ml en las muestras. Leer a 265 nm 
las soluciones del estándar y las de las muestras, utilizando el medio de disolución 
como blanco. 

IV LISTA DE VERSIONES: 

~~~~ón inicial: Monografía de análisis Labo~atorio_7' Carmen S.A. de c.v .. Diciembre 

CONFIDENCIAL: La información contenida en esta monografia no debe ser divulgada. SIS 
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No. de lote; 

PARADOL TABLETAS 

CERTIFICADO DE ANÁLISIS 
REFERENCIA DE F.M.: PRDL TB001 

FECHA DE EMISIÓN: DICIEMBRE 1999 

0800T6004 
-------------- Fecha de fabricación: 

03-Agost-o-OO 

Recibido en laboratorio: 12-A.gosf-o-OO Fecha de terminación: O~-A.gost-o-OO 
Víct-or C.oron:a. I~. Cant·1dad total·. to.o t<g. 

Muestreado por: ------------ ------------
Control de calidad 

REFERENCIA DE ANÁLISIS: 
Monografía de análisis Laboratorios Carmen S.A. de C.V.; Diciembre 1999. o 

ANÁLISIS 

Descripción 

Identificación 

Peso promedio 

Espesor 

Acido salicilico libre 

Friabilidad 

Dureza 

Ensayo de ácido 
acetilsalicílico 

Uniformidad de dosis 
por variación de peso 

Disolución 

1 
ESPECIFICACIONES 

Tabletas cóncavas de color blanco, libres 
de materia extraña. 
Tiempo de retención de la muestra es 
similar al estándar de referencia. 
De 454.575mg. a 502.425mg. 

De 4.42mm. a 4.88mm. 

Máximo 0.3o/o. 

Máximo 1.0°/o 

Mfnimo4 Kp. 

De 308.75 a 341.25 mg/tableta (95% -
105%) 

Analizar 10 tabletas, ninguna debe estar 
fuera del 85°/o - 115º/o y la desviación 
estándar realtiva debe ser menor o igual a 
6.0°/o 
Ninguna tableta es menor del 85o/o 

TISIS CON 
F.!:J.l.A DE ORIGEN 

APROBADO 

1 
RESULTADO 

C.UMPLE: 

C.UMPLE: 

4!>6.70 m9. 

4.74 mm. 

0.042o/o 

0.!>8% 

8.3'} t<p. 

336.!>'} 
m9/t-al.. 

X=I03.6'}o/o 
C..V.=2.68% 

102.22% 

Página 1 de I 
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PARADOL TABLETAS 

CERTIFICADO DE ESTABILIDAD 
REFERENCIA DE F.M.: PRDLTB001 

FECHA DE EMISIÓN: DICIEMBRE 1999 

0800T8006 Control de Calidad 
No. de lote: 

No. de estabilidad: 
E./\-1069 

Tipo de análisis: lnic~:a.I 
~~~~~~~~~~~~~ 

CONDICIONES DEL ESTUDIO: 

Temperatura: 30ºC !KJ 40ºC D 40ºC + 75%HR D Otros D 

Tipo de empaque: 
Fr~co de vidrio a.mL::u·. 

Propósito del estudio: 
Det-ermina.ción ele. est-::a.Li!i.b.d. 

REFERNCIA DE ANÁLISIS: 
Monografía de análisis Laboratorios Carmen S.A. de C.V.; Diciembre 1999. 

ANÁLISIS 
1 

Descripción 

1 Acido salicílico libre 

Ensayo de ácido 
acetilsalicílico 
Disolución 

ESPECIFICACIONES 
1 

Tabletas cóncavas de color 
blanco. libres de materia extraña. 
Máximo 0.3o/o 

De 308.75 a 341.25 mgftableta 
195.0% - 105.0%) 
Ninguna tableta es menor del 85º/o 

Tf:~SIS CON 
Ff;__.:..A DE ORIGEN 

RESULTADOS 

C.UMPLE 

O.O'fo/o 

327.0mg/h..!.. 

99.'fo/o 
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¡¡LABORATORIOS <©Rt-1E~S.A. de C.v.¡¡ 
PARADOL TABLETAS 

CERTIFICADO DE ESTABILIDAD 
REFERENCIA DE F.M.: PRDL TB001 

FECHA DE EMISIÓN: DICIEMBRE 1999 

0800TBOO!> Control de Calidad 
No. de lote: 

CONDICIONES DEL.ESTUDIO: 

Temperatura: '30~C .. [K] AOºC D 40ºC + 75%HR D Otros D 
·-

F;.;a'.sc~_' cl~.-Vidrio·· a.~~u·~·-. 
Tipo de empaqu~:~:- ·~--,-----,----,..------------------------
Propósito del estÚdi0: . Det-ermi"ació" de esf-:l!.ilid:a.d. 

'·:·:'·---.,--:·_-. 

REFERNCIA DE ANÁLISIS: 
Monografía de análisis Laboratorios Carmen S.A. de C.V.; Diciembre 1999. 

· .. 
ANÁLISIS ESPECIFICACIONES RESULTADOS ., ' 

Descripción Tabletas cóncavas de color C.VMPLE: 
blanco. libres de materia extraña. 

Acido salicflico libre Máximo 0.3% O.O'fo/o 

Ensayo de ácido De 308.75 a 341.25 mg/tableta 336.6 mg/t-:l!.. 
acetilsalicílico 195.0% - 105.0%1 
Disolución Ninguna tableta es menor del 85º/o I02.2o/o 

'T'l;'<"''.S CON 
FA .. /í DE ORIGEN 
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ll_ LABORATORIOS C~Rt-1Ef§:>s.A. de c.v. JI 

PARADOL TABLETAS 

CERTIFICADO DE ESTABILIDAD 
REFERENCIA DE F.M.: PRDL TB001 

FECHA DE EMISIÓN: DICIEMBRE 1999 

OBOOTBOO't Control de Calidad 
No. de lote: 

No. de estabilidad: 
E.A.-1067 

Tipo de análisis: _1_"_i_c_iª_1 ________ _ 

CONDICIONES DEL ESTUDIO: 

Temperatura: 30"C IK) 40"C O 40"C + 75%HR o Otros O 

Tipo de empaque: 

Propósito del estudio: - - PeT~!'~inac:i~n ele'· est-2.1:.Uidad. 

REFERNCIA DE ANALiSIS:_:,_ ;; - " - . -
Monografía de análisis Labo~atorios C~_rmen S.~. de C.V.: Diciembre 1999. 

ANÁLISIS 

Descripción 

Acido salicílico libre 

Ensayo de ácido 
acetilsalicllico 
Disolución 

ESPECIFICACIONES 

Tabletas cóncavas de color 
blanco. libres de materia extrana. 
Máximo 0.3o/o 

De 308.75 a 341.25 mg/tableta 
' '95.0% - 105.0%' 
Ninguna tableta es menor del 85o/o. 

---
RESULTADOS 

• ____ • . __ _ C.Ul\J\l~L-E._ 

f00.6o/o 

Págin::i 1 de I 
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