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RESUMEN

La tesis analiza la importancia de implantar un sistema de gestion de la calidad en el
proceso de formacion de recursos humanos que se lleva a cabo en los laboratorios de la
Unidad de Investigacion Multidisciplinaria (UIM) de la FESC-UNAM.

Se hace una descripcion de los principales elementos que integran un sistema de gestion
de la calidad y como estos pueden sentar las bases en el disefio de las instrucciones de
trabajo, formularios y diagramas de las actividades que se realizan en estos.

Se analizan las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) que incluyen conceptos de Buenas
Practicas de Laboratorio y se desarrollan los formatos correspondientes para aplicacion
y en el laboratorio 7 de la UIM

Se presentan ejemplos de los formatos para el manejo del equipo y el material, asi
como las hojas de seguridad de los reactivos quimicos y se dan a conocer los principales
tratamientos a emplear para la disposicion de los reactivos quimicos generados en el
laboratorio.

Se incluyen consideraciones a tomar en cuenta sobre los cuidados que debe tener el
personal dentro del area de trabajo., sentando las bases para el desarrollo del reglamento
interno.

Asi mismo se muestran los diagramas a seguir para realizar la adquisicion de equipo o
material de laboratorio, el plan de muestreo a utilizar para efectuar los andlisis de
alimentos.

Proporciona las herramientas que sustentan la documentacion técnica del laboratorio a
través de la elaboracion de instrucciones, especificaciones y formularios con base en la
normatividad ISO y NOM, para facilitar la conjunciéon de tramites requeridos en la
certificacion del proceso de formacion de recursos humanos del laboratorio 7 de la
UIM.
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INTRODUCCION

Esta tesis es una guia realizada para llevar a cabo la organizacion técnica del Laboratorio de
Bioconservacion de la FES-Cuautitlan, la cual incluye elementos importantes como son las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), formularios, especificaciones de trabajo,
instrucciones de trabajo y documentos de referencia establecidos con base en la norma ISO
9001:2000, que permitan facilitar en un momento posterior el proceso de certificacion del

laboratorio.

Las normas internacionales de la familia ISO 9000 requieren que el sistema de gestion de la
calidad de una organizacion est¢ documentado, en este caso se documentan aquellas

actividades que daran el soporte organizacional al laboratorio.

Cabe mencionar que como parte de la tesis inicamente se hace referencia a la norma ISO
9001:2000 y no a la norma ISO 9001:2008, ya que el contenido sustancial de ambas es el
mismo, a que la tesis se inicidé cuando se mantenia vigente la ISO 9001:2000 y a que los

laboratorios que se han certificado en la UNAM estan basados en esta norma.

La tesis consiste en una investigacion bibliografica que de soporte a los elementos que
conforman la certificacion, la cual constituye el medio excelente para el mejoramiento del
servicio educativo, asi como de la importancia que tiene la calidad en la universidad.
Asimismo se integran las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y la documentacion que
permitird dar seguimiento a su cumplimiento que proporcionara orden, unificard la forma

de trabajo y dara soporte a las actividades realizadas dentro de este.
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JUSTIFICACION

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad es una decision estratégica de la
organizacion, es decir dentro de los planes que el laboratorio realiza como obligatorios para
su desarrollo, no debera dejar fuera lo correspondiente a este tema. En las tareas de esta
implantacion, debe haber un verdadero compromiso por parte de la alta direccion y debe

existir una planeacion para llevarlo a cabo.

Los procedimientos documentados tienen la finalidad de estandarizar aquéllas actividades
que por el numero de tareas que las constituyen, son complejas. Describen las actividades
de las unidades funcionales individuales que son necesarias para implantar los elementos
del sistema de gestion de la calidad. Un procedimiento escrito o documentado generalmente
contiene el objetivo y el alcance de una actividad; que debe ser hecho y por quien; donde,
cuando y como debe ser hecho; que materiales, equipos y documentos deben ser usados; y

como debe ser controlado y registrado (ISO 8402:1994).

Uno de los objetivos fundamentales de la administracion actual de la UNAM es mejorar y
asegurar que cada uno de sus laboratorios de docencia, investigacion y servicios se
encuentren en una mejora continua y cada una de las actividades que realiza sea de la mejor
calidad. Es por esto que ha decidido llevar a cabo la certificaciéon de sus diferentes
laboratorios para garantizar una ensefianza e investigacion de calidad asi como una

competitividad a nivel mundial contra las diferentes instituciones.

Debido a que con este documento se busca sentar las bases en el acopio de la
documentacién que facilite en el futuro, el proceso de certificacion de recursos humanos,
esta tesis es un trabajo exploratorio sobre los requisitos de cardcter técnico, organizacional,
de higiene y seguridad, que mejoraran el funcionamiento del laboratorio de

bioconservacion.
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OBJETIVOS

Objetivo General

Disefiar y elaborar los documentos de soporte a la organizacion técnica del laboratorio de
bioconservacion, con vista a crear las condiciones para la certificacion del proceso de

formacion de recursos humanos.

Objetivos Particulares

1. Realizar una investigacion bibliografica que permita establecer el conjunto de
regulaciones aplicables requeridas en el laboratorio de Bioconservacion, para
garantizar un servicio educativo de calidad que conduzca a la certificacion del

laboratorio en el proceso antes mencionado.

2. Establecer la estructura y extension de los documentos necesarios, para describir y
controlar el desempefio de todas aquellas actividades relacionadas con la parte
técnica que soporta el funcionamiento del laboratorio de Bioconservacidon con base
en la Norma ISO 9000:2000, ISO 9001:2000 e ISO 10013:2001 (Instrucciones de
Trabajo, Especificaciones de trabajo, guias y formularios) para contribuir al

establecimiento de un sistema de gestion de la calidad eficaz.

3. Elaborar la documentacion necesaria, relacionada con la parte técnica que soporta el
funcionamiento del laboratorio de Bioconservacién, para contribuir al

establecimiento de un sistema de gestion de la calidad eficaz.
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CAPITULO 1

1. MARCO TEORICO

1.1 Aspectos relevantes de la Calidad

En las condiciones actuales de globalizacion, la calidad' de los productos y de los servicios
constituye una escala 6ptima que define la posibilidad de pertenencia en los mercados. Ello
se manifiesta de tal forma que en los proximos afos dificilmente una empresa pueda
colocar sus productos sin haberlos certificado de acuerdo con normas reconocidas de
Aseguramiento de Calidad o sin estar dentro de un sistema internacional de calidad y

diferenciacion de productos (Gestion y Calidad, 2008).

La realidad muestra que la calidad de los alimentos que se consumen es la principal
preocupacion para los consumidores y clientes, ya que estos buscan cada vez mayor
referencia sobre los alimentos que adquieren, y por consiguiente, cobran mayor relevancia
su naturaleza, origen, sistemas y procesos de produccion, tradiciones productivas, caracter

artesanal y el respaldo de sus caracteristicas especificas.

Es de gran importancia la implantacion de un sistema de calidad que garantice la seguridad
del producto final, ya que los consumidores actuales son selectivos al momento de elegir, y
cuando se les ofrecen garantias de que los alimentos cumplen con las caracteristicas y
exigencias demandadas, privilegian la adquisicion de los productos que cuentan con avales

publicos y/o privados de las caracteristicas mencionadas (Gestion y Calidad, 2008).

! Calidad es el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos (NMX-CC-

9000-IMNC-2000).
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La aplicacion de los controles y las verificaciones necesarias para asegurar esta calidad no
es tarea sencilla, requiere no solo del conocimiento claro de los propdsitos y operaciones de
un laboratorio, sino de la dedicacion del personal administrativo y operativo para alcanzar

niveles de excelencia.

Para alcanzar la certificacion, el laboratorio necesitard operar bajo un sistema planificado
de garantia de calidad que incluya una extensa documentacion de sus actividades (Garfield,

2000).
Dentro del sistema de garantia de calidad se manejan los conceptos de aseguramiento de
calidad y control de calidad los cuales pueden llegar a generar una confusiéon en su

aplicacion, en la tabla 1 se muestra la diferencia existente entre ambas.

Tabla 1. Diferencias entre control de calidad y aseguramiento de la calidad

Control de calidad Aseguramiento de calidad

1.- Se dedica solo a la vigilancia final del | 1.- Se dedica a todas las actividades de la

producto. empresa.

2.- Solamente separa productos defectuosos. 2.- Impide la  fabricacion de  productos
defectuosos.

3.- Se localiza y desarrolla solo en el 3.- Se localiz:al en tOdO.S .IOS dppartamentos que

departamento de control de calidad. de manera fisica o administrativa pueden afectar
la calidad del producto.

4.- El departamento de control de calidad | 4.- El departamento de calidad reporta

reporta directamente al area de produccion. directamente a direccion general.

5.- Trabaja en forma independiente del | 5.- Incorpora a los proveedores como parte del

departamento de compras. sistema.

6.- Se relaciona remotamente con el cliente. 6.- Incorpora al cliente como parte del sistema.

7.- Trabaja en paralelo con auditorias | 7.- Incorpora las auditorias internas y externas

externas. como parte del sistema.

8.- El actor principal es el jefe de control de | 8.- El actor principal es el director general de la

calidad. empresa.

9.- Sus costos se clasifican como costos de | 9.- Sus costos se clasifican como costos de

evaluacion. prevencion.

10.- Genera costos debidos a los fallos. 10.- Evita los costos por fallos.

Fuente: Garfield, 2000
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1.2 Elementos del Programa de Garantia de Calidad

La identificacion apropiada y completa de los elementos de la calidad es una consideracion
importante en el establecimiento de un programa para asegurar la calidad. Estos elementos,
de hecho, abarcan casi todas las actividades, incluso las administrativas. El énfasis que se
dé a cada uno de los elementos identificados variara entre laboratorios dependiendo de las
circunstancias particulares, tamafo, propodsitos y la calidad de las mediciones que se

juzguen necesarias. Los elementos reconocidos cominmente se mencionan en la tabla 2.

Tabla 2. Principales Elementos de un Programa de Garantia de Calidad

Declaracion de la politicas Formato del plan de garantia de calidad

administrativa

Objetivos del programa

Practicas del personal

Evaluacion costos-beneficios

Planeacion del trabajo de calidad

Control de muestras y registros

Requisitos en materia de cadenas de custodia

Practicas de adquisicion

Estandares de referencia

Mantenimiento de equipos

Seleccion de métodos de prueba

Métodos de evaluacion

Pruebas intra e inter laboratorios

Principios de medicion

Muestreos sobre el terreno y en el laboratorio

Seguridad

Consideraciones estadisticas

Disefio del laboratorio

Inspecciones

Informes a la administracion

Medidas correctivas

Capacitacion

Revision y actualizacién de programas

Fuente: Garfield, 2000

No se puede exagerar la importancia de los procedimientos escritos cuando se requiere un
nivel preciso de ejecucion. A fin de obtener un claro entendimiento y referencia periodica,
es importante que cada laboratorio tenga sus procedimientos de garantia de calidad

incorporados en un conjunto de directrices, generalmente en forma de manual.
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El manual® necesita ser flexible y adaptable a los cambios en los métodos, técnicas y
personal; las medidas y procedimientos escritos en el manual requieren atencion constante
y su cumplimiento incondicional en la aplicacion diaria. Dependiendo de su propdsito
general, el manual puede tener una estructura relativamente simple o bastante compleja y

detallada (Garfield, 2000).

1.3 Certificacion de los Laboratorios bajo los lineamientos de ISO 9001

La International Organization for Standarization (ISO) es una organizacion con sede en
Ginebra, Suiza fundada en 1947. Agrupa a mas de 170 paises, tiene mas de 200 comités

técnicos que han generado mas de 15,000 normas para productos y servicios.

Su objetivo es el de promover y desarrollar normas internacionales para administrar
procesos que mejoren la calidad, la productividad y facilitar el intercambio comercial de

bienes y servicios.

La familia de normas ISO 9000 version 2000, son esencialmente un conjunto de requisitos
que una organizacion de cualquier tipo, debe cumplir para asegurar la conformidad con los
requisitos establecidos con su cliente, para proporcionar de manera consistente y continua,

un estandar de calidad que satisfaga las necesidades de su cliente (FES Zaragoza, 2004).

Las Normas ISO relacionadas con la calidad son las siguientes:
ISO 9000: Sistemas de Gestion de la Calidad, Fundamentos y Vocabulario. En ella
se definen términos relacionados con la calidad y establece lineamientos generales
para los Sistemas de Gestion de la Calidad.
ISO 9001: Sistemas de Gestion de la Calidad, Requisitos. Establece los requisitos
minimos que debe cumplir un Sistema de Gestion de la Calidad. Puede utilizarse

para su aplicacion interna, para certificacion o para fines contractuales.

2 Es el documento escrito que identifica las politicas y los objetivos de la institucién, las actividades
funcionales y las actividades especificas de calidad concebidas para alcanzar las metas de calidad deseadas
para la operacion del sistema (Agacino, 2008).
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Todos los requisitos de esta norma son genéricos y se pretende que sean aplicables a
todas las organizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto suministrado.
Cuando uno o varios requisitos de esta Norma ISO 9001:2000 no se puedan aplicar
debido a la naturaleza de la organizacion y de su producto, pueden considerarse para
su exclusion.

ISO 9004: Sistemas de Gestion de la Calidad, Directrices para la mejora del
desempefio. Proporciona orientacion para ir mas alla de los requisitos de la ISO
9001, persiguiendo la Mejora del Sistema de Gestion de la Calidad. El objetivo de
esta norma es la consecucion de la mejora continua, medida a través de la
satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas.

ISO 19011: Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la Calidad y/o
ambiental. Es aplicable a todas las organizaciones que tienen que realizar auditorias
internas o externas de sistemas de gestion de calidad y/o ambiental (FES Zaragoza,

2004).

México adoptd via la Secretaria de Economia en 1992 las normas ISO 9000 con la
nomenclatura de NMX (NMX-CC-9000-IMNC-2000, NMX-CC-9001-IMNC-2000, NMX-
CC-9004-IMNC-2000), las cuales son de cumplimiento voluntario.

ISO ha desarrollado ocho principios de gestion de la calidad para ser utilizados por la Alta

Direccion con el fin de conducir a la organizacion hacia una mejora en el desempefio.

Principio 1: Enfoque al cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes y por
lo tanto deberian comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer sus
requisitos y esforzarse en exceder sus expectativas.

Principio 2: Liderazgo. Los lideres establecen la unidad del proposito y la
orientacion de la organizacion. Ellos deberian crear y mantener el ambiente interno,
en el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los

objetivos de la organizacion.
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Principio 3: Participacion del personal. El personal, a todos los niveles, es la
esencia de una organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades
sean usadas para el beneficio de la organizacion.

Principio 4: Enfoque basado en procesos. Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como
un proceso.

Principio 5: Enfoque de sistema para la gestion. Identificar, entender y gestionar
los procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficiencia y eficacia
de una organizacién en el logro de sus objetivos.

Principio 6: Mejora continua. Conjunto de acciones que de forma recurrente van
dirigidas a aumentar la capacidad de la organizacion, para dar un servicio o producir
un producto que cumpla con los requisitos de la calidad establecidos. La mejora
continua del desempeiio global de la organizacion debe ser un objetivo permanente
de esta.

Principio 7: Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones. Las
decisiones eficaces se basan en el andlisis de datos y la informacion.

Principio 8: Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor. Una
organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente

beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

1.3.1 Ventajas de la Certificacion

A continuacion se mencionan algunas de las muchas ventajas que ofrece el certificar el
laboratorio de bioconservacion:
— Permite identificar las fortalezas, debilidades del laboratorio y proporciona una base
para la mejora continua
— Mejoras en los resultados operativos, tales como, ingresos, costos y participacion en
el mercado
— Alineacion de los procesos para alcanzar los resultados deseados

— Uso eficaz y eficiente de los recursos
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— Aumento de la ventaja competitiva.

— Ayuda a definir métodos de trabajo basados en las buenas practicas de laboratorio
que garantizan la calidad e integridad de los resultados en condiciones técnicas,
ambientales y de higiene y seguridad optimas.

— Fomenta la comunicacion entre las areas de la organizacion

— Si se toma como un compromiso interno, se inducird a todos los integrantes del
laboratorio al trabajo con orden y a la larga esto se convierte en un habito

— Ayuda a mejorar la eficacia y eficiencia de la operacion y capacidades del

laboratorio (NORMEX, 2007)

1.3.2 Requisitos para la Certificacion

La certificacion ISO 9000 requiere que se disefie e implante un sistema de calidad que
cumpla con la norma ISO pertinente (ISO 9001, ISO 9002, ISO 14000), ademas se pide
que:
- Se redacte un manual de calidad para describir el plan maestro de su sistema de
calidad.
— Documente como se realiza el trabajo en su organizacion
— Disefie e implante un sistema para evitar que se repitan los problemas
- Identifique necesidades de capacitacion de los integrantes del laboratorio
— Calibre el equipo de medicion y de prueba
- Capacite a los alumnos o integrantes respecto a la forma en que funciona el sistema
de calidad

— Planifique y realice inspecciones de calidad o auditorias internas

El certificado que estipula que la “empresa” en este caso el laboratorio de bioconservacion,
motivo de este trabajo, cumple con la norma ISO 9000 sélo puede ser emitido por un
organismo de certificacién acreditado y externo. Se debe seleccionar al organismo de
certificacion al comienzo del proceso y averiguar con detalle cuéles son los requisitos para

que otorgue la certificacion.

Resumen Pégina 11



El organismo realizara una “auditoria de evaluacidén previa” para identificar areas de

incumplimiento, de modo que puedan corregirlas antes de la “auditoria de certificacion”.
b

La certificacion con base en la norma ISO 9000 es valido por un periodo de tres afios y el
organismo de certificacion puede realizar auditorias cada 6 meses para garantizar que el
laboratorio contintie cumpliendo con la norma (SBA, 2000). La certificaciéon que otorga
Normex consiste en tres aspectos fundamentales:
— Primero, la verificacion de que las instalaciones del laboratorio en donde se elabora
el producto cumplen con las condiciones minimas de higiene y sanidad
— Segundo, que el proceso de fabricaciéon que se realiza en dicho laboratorio es el
adecuado y que el Sistema HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control) implementado esta siendo aplicado correcta y eficientemente
— Tercero, que el producto estd de conformidad con el manual de procedimiento

utilizado como referencia (NORMEX, 2007)

1.3.3 Diferencia entre Certificacion y Acreditacion

No se habla solo de la diferencia entre dos términos, en realidad se presentan propodsitos
distintos, la acreditacion otorga al laboratorio un reconocimiento a su calidad técnica,
siempre limitado al alcance de la acreditacion, ademds de un sistema de calidad

implementado.

En cambio la certificacion® ISO 9001 de un laboratorio solo certifica la existencia de un
sistema de gestion de la calidad implementado, pero no establece ningun aseguramiento en

cuanto a su competencia técnica (EMA, 2006).

La certificacion es la evidencia del cumplimiento de un sistema de gestion, proceso o producto, conforme a
normas internacionales, nacionales o especificaciones contractuales. Es el procedimiento por el cual se
asegura que un producto, proceso, sistema o servicio se ajusta a las normas o lineamientos o recomendaciones

de organismos dedicados a la normalizacion nacional o internacional (NORMEX, 2007).
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Para los objetivos de acreditacion del laboratorio de reconocer la competencia técnica
especifica, las evaluaciones de laboratorios son dirigidos por equipos que comprenden
técnicos expertos y asesores capaces de evaluar el cumplimiento con los requerimientos de

manejo del ISO/IEC 17025.

Mientras los requerimientos del manejo son un componente importante de la evaluacion de
un laboratorio para la acreditacion, el mayor énfasis es en la determinacion de la capacidad
técnica de personal y la disponibilidad de todos los recursos técnicos necesarios para

producir datos confiables y resultados para métodos especificos de pruebas.

Para la certificacion de un laboratorio bajo la ISO 9001:2000, el equipo de evaluacion
consistira en auditores con la experiencia detallada en la evaluacion de sistemas de manejo
de la calidad. Ellos pueden tener la experiencia técnica para permitirles aplicar los
requerimientos genéricos estandar para las operaciones de servicios de laboratorio, pero el
énfasis es en la determinacion del cumplimiento de los requerimientos del sistema de

manejo de calidad (Garfield, 2000).

Un Sistema de Gestion de la Calidad acorde con los procesos especificos del laboratorio e
implantado de manera eficaz, puede ayudar a centrar, organizar y sistematizar los procesos
para la gestion y la mejora, enfrentando con mayor competitividad los objetivos de la

administracion actual (Gestion y Calidad, 2008).

1.4 Recursos Humanos

1.4.1 Importancia de los Recursos Humanos

Para la UNAM los laboratorios se consideran un soporte importante para el desarrollo de
los procesos de la ensefianza experimental en el nivel Licenciatura, ya que tienen como un
objetivo importante el de alcanzar y/o mantener la certificacion y contribuir asi a que la
FESC sea reconocida por la UNAM Yy otras instituciones de educacion superior nacionales

e internacionales por la calidad del aprendizaje de sus alumnos.
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Por lo que los laboratorios poseen un elemento comun: todos estan integrados por personas.
Las personas llevan a cabo los avances, los logros y los errores de sus laboratorios. Por eso
no es exagerado afirmar que constituyen el recurso mas preciado ya que si alguien
dispusiera de cuantiosos capitales, equipos modernos e instalaciones impecables pero
careciera de un conjunto de personas, o éstas se consideraran mal dirigidas, con escasos

alicientes, con minima motivacion para desempaiiar sus funciones, el éxito seria imposible.

La capacitacion de recursos humanos debe ser de vital importancia porque contribuye al
desarrollo personal y profesional de los individuos a la vez que redunda en beneficios para

el laboratorio.

Los beneficios que puede obtener el laboratorio al enfocarse en sus recursos humanos son:
— Conduce a rentabilidad mas alta y a actitudes mas positivas
— Mejora la relacion docente-alumno
— Se promueve la comunicacion a toda el area
— Reduce la tension y permite el manejo de areas de conflictos
— Se agiliza la toma de decisiones y la solucion de problemas
— Contribuye a la formacion de lideres y dirigentes
— Permite el logro de metas individuales
— Desarrolla un sentido de progreso en muchos campos
— Elimina los temores a la incompetencia o la ignorancia individual (UNAM, 1997)

2. LABORATORIO DE INVESTIGACION

2.1 El trabajo de Investigacion en el Laboratorio

El laboratorio brindard la oportunidad a los alumnos de realizar diferentes trabajos de
investigacion para cada uno de los niveles (servicio social, tesis licenciatura, maestria),
dentro de cada uno se manejan diferentes registros los cuales estan establecidos por la

institucion y pueden ser revisados en la pagina de internet de la FES-C.

Resumen Péagina 14



2.1.1 Servicio Social

El servicio social es una actividad temporal y obligatoria previa a la titulacion, que tienen
que realizar todos los profesionistas; su finalidad es que los estudiantes apliquen los
conocimientos adquiridos en su formacioén académica para el beneficio y el interés de la
sociedad. A continuacion se mencionan otros de los beneficios del servicio social:
— Reafirmar y contemplar la formacion profesional y personal de los estudiantes en
beneficio de la sociedad
- Desarrollar en el alumno una conciencia solidaria y de compromiso con la sociedad
a la que pertenece
- Otorgar prestigio a la Institucion Educativa
- Un complemento a la formacidon académica de los estudiantes
- Extender los beneficios de la ciencia, la tecnologia y la cultura a los distintos
sectores de la sociedad
— Un acercamiento del estudiante con su practica profesional
- Obtencion de cursos, asesorias, seminarios, opcion y direccion de tesis
- Y aunque no es un beneficio es un requisito indispensable para obtener el titulo a

nivel licenciatura (FES Acatlan, 2009)

2.1.2 Licenciatura

Uno de los objetivos de la tesis es desarrollar en el individuo la capacidad para expresarse
correctamente, ademas de iniciarlo en el proceso de investigacion y fortalecer sus
conocimientos en una disciplina. La investigacion en que participa el alumno debera
producir un documento de tesis. Este documento dara constancia de la capacidad del

alumno para participar en todas las fases del proyecto de investigacion dirigido por el tutor.

La tesis es un informe escrito del trabajo de investigacion, cuyo proyecto fue previamente

aprobado. Algunos de los elementos que la conforman se enlistan a continuacion:
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— Portada

— Agradecimientos

— Indice

— Lista de cuadros y figuras
— Abreviaturas

— Introduccion

— Materiales y métodos

— Resultados y discusion
— Conclusiones

— Referencias

— Apéndices o Anexos

2.1.3 Maestria

Para el caso de la maestria se buscara llevar a cabo la formacion de especialistas, docentes,
investigadores y expertos de excelencia en todos los campos que involucra el laboratorio de
Bioconservacion, a partir de un riguroso manejo metodologico del conocimiento con una
participacion activa, analitica y creativa (UNAM, 1997). También estara conformada por la
realizaciéon de una tesis que puede contemplar los puntos mencionados en la parte de

Licenciatura o en la publicacion de un articulo de investigacion.
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CAPITULO?2

2. BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

A principios de la década de los 70 surgieron las guias de Buenas Practicas de
Laboratorio®, las cuales recogen los principales aspectos que deben asegurarse en un
laboratorio para que los resultados de los ensayos sean adecuados; y siempre se ha
insistido que los requisitos deben cumplirse con sentido comun, ya que no se trata de
provocar que la actividades sean mas complicadas; sino por el contrario, de lograr el

buen desenvolvimiento del trabajo minimizando los esfuerzos.

2.1 Elementos que conforman a las Buenas Practicas de Laboratorio.

Existen diversos elementos que conforman las BPL los cuales se mencionan a
continuacion:
— Instalaciones y areas fisicas
— Ambiente
o Iluminacién
o Ventilacion
o Calidad del aire
o Control de vibraciones y ruido
— Servicios
o Instalaciones eléctricas
o Instalaciones hidraulicas
o Drenaje
o Instalaciones de gas
o Instalaciones de aire comprimido

— Personal

* Las BPL son el conjunto de lineamientos y actividades relativas al control del personal, equipo,
instalaciones, documentacion y materiales, a fin de garantizar que se cumplan con las especificaciones
establecidas (NOM-164-SSA1-1998).
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— Seguridad

O

O

O

O

Equipo de seguridad
Manejo de materiales peligrosos
Seiales de seguridad

Control de emergencias

— Materiales y Equipo

O

O

O

2.2 Descripcion de los elementos de las BPL

Equipo
Material de vidrio

Medios de cultivo

Instalaciones v areas fisicas

El laboratorio debe estar localizado, disefiado, construido y conservado de acuerdo con

las operaciones que en él se efectiien ya que las instalaciones deben permitir que las

actividades de este se desarrollen de modo eficaz y seguro. La NOM-001-STPS-1999

sobre Edificios, locales, instalaciones y areas en los centros de trabajo y condiciones de

seguridad e higiene, de la Secretaria del Trabajo y Prevision Social, tiene por objetivo el

establecer las condiciones de seguridad e higiene de los edificios, locales, instalaciones

y areas en los centros de trabajo, para su adecuado funcionamiento y conservacion, con

la finalidad de prevenir riesgos a los trabajadores, algunas de las obligaciones y

requisitos son los siguientes:

— Conservar en condiciones de funcionamiento seguro los edificios, locales,

instalaciones y areas del centro de trabajo

— Proporcionar informacion a todos los trabajadores para el uso y conservacion de

las areas donde realicen sus actividades en el centro de trabajo, incluidas las

destinadas para el servicio de los trabajadores.

— Realizar verificaciones oculares continuas para identificar condiciones inseguras

y reparar los dafios encontrados
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— Cooperar en la conservacion de las condiciones de funcionamiento seguro de los
edificios, locales instalaciones y areas del centro de trabajo y no darles otro uso
indistinto para el que fueron disefiados

— Las areas deben conservarse limpias y en orden, permitiendo el desarrollo de las
actividades para las que fueron destinadas; asimismo, se les debe dar

mantenimiento preventivo y correctivo

Con el objetivo de reducir el riesgo de contaminacion y facilitar las labores de limpieza
y desinfeccion, se recomiendan una serie de medidas como las que se presentan a
continuacion (Ortega, 1993):
— Uniones concavas entre suelo, paredes y techos
— [luminacién empotrada en los techos
— Las areas de trabajo deben estar debidamente ventiladas, lo que puede
conseguirse mediante ventilacion natural o forzada, o mediante el uso de
unidades de aire acondicionado, equipadas con filtros para el polvo en la entrada
de aire
— Disponer de suficiente espacio para almacenamiento
— Las tuberias que transportan liquidos no deben pasar por encima de las
superficies de trabajo, a no ser que estén provistas de un revestimiento
herméticamente sellado
— No se recomienda el empleo de cortinas y /o persianas internas en las ventanas.
Si esto fuera inevitable, deben estar incluidas en el programa de limpieza regular
del laboratorio
— Las paredes, techos, suelos y superficies de trabajo deben ser lisas, resistentes a
la corrosion, de material no absorbente, facil de limpiar y desinfectar
— Evitar encharcamientos de agua dentro del area de trabajo
— Las paredes del laboratorio deben ser de tonos claros mate que no distorsionen la
luz
— No se recomiendan los azulejos como material de recubrimiento de las
superficies de trabajo

— Minimizar la apertura de puertas y ventanas durante la realizacion de los ensayos
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— Los armarios, estanterias, equipos y material de laboratorio deben estar
colocados de forma que se evite la acumulacion de polvo y se facilite su
limpieza

— Utilizar lavamanos de accionamiento automatico

— Las mesas deben estar provistas de los servicios necesarios (gas, conexiones
eléctricas, aire comprimido, vacio, etc.). Su cubierta debe ser lisa, impermeable,
resistente a la accion de los desinfectantes, acidos, alcalis, solventes orgéanicos y
al calor moderado, pueden ser de materiales como acero inoxidables u otros

similares

Para mantener las condiciones ambientales que se requiere para los ensayos
microbioldgicos, la limpieza y desinfeccion son cruciales. Por ello se establecerd un
programa documentado de limpieza y desinfeccion que tenga en cuenta los resultados
de la vigilancia de las condiciones ambientales y la posibilidad de contaminacion
cruzada. La vigilancia tendra en cuenta los niveles de biocontaminacion tanto del aire

como de las superficies de trabajo.

Se definiran los recuentos maximos de microorganismos que se consideren aceptables y
estaran dispuestas las medidas a tomar para corregir las situaciones en que se
sobrepasen estos limites. Estas medidas incluyen, por ejemplo:
— Limpieza y desinfeccion a fondo del laboratorio (incluyendo superficies de
trabajo y filtros del aire acondicionado)
— Incremento de la frecuencia de las operaciones de limpieza y desinfeccion
— Modificaciones en los procedimientos de limpieza y desinfeccion

— Cambio de desinfectantes (Ott, 1992)
Ambiente
Un control adecuado de la temperatura, la humedad y el polvo es importante para el

bienestar del personal, el funcionamiento de los instrumentos y la seguridad en el

trabajo (por ejemplo, con disolventes inflamables).
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Algunos de los instrumentos suelen requerir unas condiciones de temperatura estables o
una proteccion contra las vibraciones para funcionar debidamente. En el caso de algunas
sustancias estas deben protegerse de la luz del sol o de las lamparas fluorescentes que
las afectan (FAO, 2009).

Iluminacién

La iluminacién del laboratorio debe ser acorde con la exigencia visual de los trabajos
que se realicen en ¢él, siempre que sea posible se recomienda disponer de iluminacion
natural complementada con iluminacion artificial para garantizar las condiciones de
visibilidad adecuadas. En aquellas tareas en que se precisen niveles de iluminacion
especificos se colocaran puntos de iluminacion localizada, se considera que el nivel de
iluminacion general adecuado para el laboratorio es de 500 lux cuando los niveles de
exigencia visual de la tarea sean muy altos el nivel de iluminacién minimo es de 1000
lux. Estos niveles deberan ser incrementados cuando un error en la apreciacion visual de
la tarea pueda suponer un peligro para la persona que la ejecuta o para terceros (Villoch,

2001).

La NOM-025- STPS-1999 presenta una tabla con los diferentes niveles minimos de
iluminacion que deben haber en el area de trabajo del laboratorio esta se muestra en la

tabla 3.

Tabla 3. Niveles minimos de Iluminacion

TAREA VISUAL AREA DE TRABAJO NIVELES MINIMOS

DEL PUESTO DE TRABAJO DE ILUMINACION
(LUX)

Distincion clara de detalles: maquinado | Talleres de precision: salas de 500
y acabados delicados, ensamble e |computo, areas de dibujo,
inspeccion ~ moderadamente  dificil, | laboratorios.
captura y procesamiento de informacion,
manejo de instrumentos y equipo de
laboratorio.
Distincion fina de detalles: maquinado | Talleres de alta precision: de 750
de precision, ensamble e inspeccion de | pintura y acabado de superficies
trabajos delicados, manejo de |y laboratorios de control de
instrumentos y equipo de precision, | calidad
manejo de piezas pequeiias.
Fuente: NOM-025-STPS-1999. Condiciones de iluminacion en los centros de trabajo.
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Asi mismo es importante considerar lo siguiente:

Evitar el deslumbramiento directo o por reflexion

Seleccionar un fondo visual adecuado a las actividades

Evitar bloquear la iluminacion durante la realizacion de las actividades

Evitar las zonas donde existan cambios bruscos de iluminacién

Elaborar el programa de mantenimiento de las luminarias, incluyendo los
sistemas de iluminacion de emergencia

Instalar sistemas de iluminacion eléctrica de emergencia, en aquellas areas del
centro de trabajo donde la interrupcion de la fuente de luz artificial represente un
riesgo

En el laboratorio la iluminacion artificial debe estar uniformemente distribuida,
se recomienda colocar lineas continuas de tubos fluorescentes en el sentido
longitudinal y el uso de vidrios o rejillas de plastico que difundan la luz evitando
las sombras

Cuando la iluminacién es por luz natural se debe cuidar de no recibir
directamente la luz solar para evitar reflejos que interfieran la observacion o
provoquen aumentos de temperatura que puedan alterar el resultado del trabajo,
la orientacion norte-sur permite la 6ptima iluminacion natural (NOM-025-STPS-
1999)

Ventilacién

Una buena ventilacion permite aportar aire nuevo necesario para la respiracion; la

evacuacion de olores y/o gases toxicos; garantizar la aportacion de aire para los equipos

y proteger de mohos y degradaciones debidas al vapor de agua.

Se recomienda tomar en consideracion la humedad relativa, la temperatura y la

velocidad del aire, de preferencia en los términos siguientes:

Humedad relativa entre el 20% y 60%
Temperatura del aire de 22°C + 2°C para épocas de ambiente frio, y 24.5°C +
1.5°C para épocas calurosas

Se recomienda que la renovacion del aire no sea inferior a 5 veces por hora
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La ventilacion mecanica controlada ha sustituido a la ventilacion natural descontrolada,
permitiendo asi, obtener un aire de calidad. Bésicamente, consiste en equipos de
extraccion instalados generalmente en cubierta o bajo cubierta del edificio, una red de
conductos, varias bocas de extraccion y tomas de aire, instalado todo ello
convenientemente de modo que en todos los rincones del laboratorio se asegure una
perfecta renovacion de aire. La velocidad media del aire generado por el método
mecanico no debe exceder de 0.15 m/s, en épocas de ambiente frio, y de 0.25 m/s en

épocas calurosas.

Seria conveniente que en los programas de revision y mantenimiento de los sistemas de
ventilacion se revisen parametros como:

— Laregulacion del aire

— El control de los caudales de ventilacion

— El aislamiento acustico

— La limitacion de la propagacion de ruido

— Las no condensaciones de la humedad

— La instalacion eléctrica (NOM-001-STPS-1999)

Calidad del aire

Se debe monitorear periddicamente la calidad microbiologica del aire mediante un
método rapido y fiable la cual se puede realizar cada semana o con mas frecuencia si se
detecta una contaminacion fuera de limites.

Deben registrarse los resultados en un formulario como se muestra en la tabla 4

Tabla 4. Formulario de Control Ambiental

PRUEBA MONITOREO OBSERVACIONES RESULTADOS | FECHA RESPONSABLE
MICROBIOLOGICA EN: Y
HORA

Fuente: Ortega, 1993

El estandar microbioldgico recomendado es de menos de 15 colonias por placa expuesta

al ambiente (BPH, 2001, Ortega, 1993).
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Control de vibraciones y ruido

Se recomienda que al momento de adquirir el equipo este dentro de su documentacion
tenga indicaciones relativas a la instalacion y el montaje, dirigidas a reducir las
vibraciones ya que en ciertos instrumentos como son balanzas analiticas, microbalanzas,
microscopios este tipo de vibraciones pueden afectar tanto al equipo como a las
mediciones. Asi mismo se debe considerar que los equipos que generan alguna
vibraciéon como son centrifugas, agitadores, etc. deberan ubicarse en un area que no

afecte al resto de los equipos.

El ruido generado en el laboratorio debe ser minimo a fin de que los trabajadores
desempeiien sus funciones sin deterioro en su salud y capacidad de concentracion, en
caso de que el ruido sea excesivo se debera proporcionar el equipo de seguridad
correspondiente con la finalidad de evitar algiin riesgo en la salud de las personas
(Villoch, 2001).

Servicios

Las instalaciones de servicios (electricidad, agua potable, gas, ventilacion, drenaje,

vacio, etc.) que el laboratorio requiera, deberan cubrir las necesidades de capacidad y

calidad, tomando en cuenta la ubicacion de sus tomas o fuentes.

Instalaciones Eléctricas

El laboratorio tiene una gran demanda de energia por la diversidad y variedad de
equipos. Debido a las caracteristicas particulares de cada seccion, el trabajo que se
efectua, el tipo de equipo a utilizar, es necesario que el disefio eléctrico del area de
laboratorio sea de baja tension. Debe tenerse energia eléctrica tipo mono y trifasica por
linea directa, con la proteccion adecuada y con resistencia apropiada para el consumo de
todos los equipos instalados o que eventualmente puedan instalarse. Debe tener

conexion tanto las comunes como especiales conectadas a tierra (Architects site, 2004).
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Instalaciones Hidraulicas

Los laboratorios requieren un suministro confiable de agua, por estas razones debe planificarse
adecuadamente la cantidad y ubicacion de las tomas de agua, fregaderos y lavamanos con

materiales apropiados. Se deben considerar los siguientes puntos:
— Agua para consumo y los servicios sanitarios
— Agua para las duchas de emergencia
— Debe suministrarse agua a cualquier parte del laboratorio
— El material debe ser cobre o cloruro de polivinilo (PVC)

— No se debe utilizar las mismas lineas de drenaje que el desecho sanitario

(Villoch, 2001)

Drenaje

Los laboratorios en general deben tener un buen sistema de desagiie. EI mismo debe ser
apropiado para el tipo de residuos generados. Los residuos de los Laboratorios estan compuestos
por materiales acidos, disolventes y contaminantes quimicos o bioldgicos los cuales aunque
sean en pequeflas cantidades pueden afectar las tuberias. Deben utilizarse tuberias de desagiies
de plomo o fibrocemento. Las tuberias utilizadas para drenaje, deben ser de material que no
reaccione con soluciones o solventes. Estas tuberias deben estar preferiblemente pintadas y no
deben estar empotradas en pared. No se deben utilizar las mismas lineas de drenaje que el
desecho sanitario. Deben tratarse las aguas antes de entrar al sistema general de drenaje

(Architects site, 2004).

Instalaciones de Gas

Las Instalaciones de gas, se conocen también como '"Instalaciones de
Aprovechamiento" las cuales constan de recipientes (portatiles y estacionarios), redes de
tuberias, conexiones y artefactos de control y seguridad necesarios y adecuados que
correspondan para conducir el gas desde los recipientes que lo contienen hasta los
aparatos de consumo. Se deben utilizar tuberias de cobre ya que son resistentes a la

corrosion, economicas y sencillas (Ortega, 1993).
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Instalaciones de Aire Comprimido

El aire comprimido es aire que ha sido sometido a presion por medio de un compresor el
cual debe estar ubicado en el cuarto de maquinas, es una mezcla de gases incoloro,
insipido e inodoro. Los principales usos de este son:

— Para el funcionamiento de herramientas neumaticas

— Como medio de transporte de elementos y particulas

La velocidad maxima del aire que pasa a través de la tuberia de aire comprimido de
hierro o cobre, no debe sobrepasar los 8 m/s y la presion debe ser de 5 bares (Garfield,
2000).

Personal

Todas las normas y guias que establecen como alcanzar una calidad apropiada en
cualquier actividad humana, dedican una especial atencién a los requisitos que deben
cumplir el personal y la atencion que se le debe dar a e (ISO 9001: 2000; ISO/IEC
17025:2005). Se reconoce que en los laboratorios la preparacion del personal es de una
importancia extrema, tanto para lograr en los ensayos los resultados confiables como
por los aspectos de seguridad. El personal debe estar totalmente consciente que la
aplicacion de la BPL es importante para garantizar los resultados de su trabajo, pero que

también son esenciales para la seguridad.

El personal nuevo debe ser entrenado y solo después de demostrada su capacidad se le
permitira realizar el trabajo sin supervision.

Dentro de la capacitacion resulta esencial el conocimiento de las normas de conductas
en el laboratorio y la organizacion del trabajo de manera que el trabajador sepa a quien

dirigirse ante una dificultad.

En la Tabla 5 se presenta informacion adaptada de las indicaciones de la norma europea
EN 12741:1999 como practicas necesarias de este tipo de laboratorio para la seguridad

del personal (Villoch, 2001).
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Tabla 5. Indicaciones de la EN 12741 sobre practicas basicas para laboratorios

REQUISITO MEDIDAS
Evitar el contacto de En el laboratorio: no mantener comida ni bebidas; no fumar; no aplicar
material peligroso con cosméticos.
la piel y la boca Utilizar dispositivos para pipetear.

Colocar cuidadosamente en un contenedor apropiado la cristaleria rota.
No hacer uso de la bata o pafiuelos para limpiar objetos o instrumentos
de trabajo.

No usar ni los refrigeradores, ni las estufas para conservar o calentar
alimentos.

Todo el personal debera lavarse siempre las manos al llegar de los
bafios, o de otras areas fuera del laboratorio y antes de abandonarlo.
Desinfectarlas después de haber manipulado material contaminado y
cuando sea necesario. Para secarlas deberan usar toallas desechables o
aire caliente seco.

Quien tenga heridas en las manos debera asegurarse de que se le han
prestado convenientemente los primeros auxilios y no debera
participar en los trabajos del laboratorio. Se debe comunicar
inmediatamente cualquier sospecha de haber contraido una
enfermedad como consecuencia de una infeccion en el laboratorio.

El personal debe adquirir el habito de mantener las manos alejadas de
la boca, de la nariz, de los ojos y de la cara.

Debe prohibirse probar muestras o sustancias quimicas con la boca y
los olores solamente deben ser verificados con cuidado.

Evitar la salida de Usar ropa de proteccion que no sale del laboratorio.

material peligroso de Descontaminar todo el material que sale del laboratorio.

las areas del laboratorio | Utilizar contenedores diseiiados para el traslado del material.

No introducir al laboratorio abrigos, portafolios, libros, etc. y no
colocar objetos personales sobre la mesa de trabajo.

Los alumnos que participe en un estudio deberan usar ropa adecuada
para las funciones que realizan. Dichas prendas deberan ser cambiadas
tantas veces como sea necesario para prevenir contaminacion de las

pruebas.
Evitar accidentes con Usar ropa de proteccion.
equipos Cubrir los cabellos largos.

No usar joyas durante el trabajo.

Permitir solo el uso por el personal capacitado.

No debe ninglin alumno trabajar solo fuera de las horas normales de
trabajo.

Deben limitarse las visitas al laboratorio, o deberan ser guiadas por un
miembro del personal y con la proteccién necesaria.

Evitar la contaminacion | Prohibido la permanencia en el laboratorio de cualquier cosa no

de material ajeno al relacionada con los ensayos.
laboratorio No usar ni los refrigeradores, ni las estufas para conservar o calentar
alimentos.

Los escritorios deben mantenerse en orden y libres de papel, sustancias
quimicas y equipo innecesario.

Disminuir los riesgos Establecer un plan de medida ante accidentes en el cual se puede
en accidentes incluir:

Informacion inmediata al supervisor.

En caso de derrame de medio de cultivo con material infeccioso se
debe desinfectar el area con guantes.
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Dos de los requisitos de la ISO/IEC 17025 se presentan a continuacion:

— La direccion del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacion,
la formacion y las habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio debe
tener una politica y procedimientos para identificar las necesidades de formacion
del personal y para proporcionarla. El programa de formacion debe ser
pertinente a las tareas presentes y futuras del laboratorio. Se debe evaluar la
eficacia de las acciones de formacién implementadas

— El laboratorio debe mantener actualizados los perfiles de los puestos de trabajo
del personal directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos o las

calibraciones

Seguridad

En el laboratorio se pueden llegar a presentar accidentes, algunos cuyas consecuencias
pueden ser muy graves, y que consecuentemente deben evitarse. Es necesario prevenir

cualquier tipo de accidente.

Los principales peligros de accidentes de los laboratorios son:
— Quemaduras térmicas y quimicas
— Lesiones en la piel y los ojos por contacto con productos quimicamente
agresivos
— Cortaduras con vidrios u otros objetos con bordes afilados
— Intoxicacion por inhalacion, ingestion o absorcion de sustancias toxicas

— Incendios, explosiones y reacciones violentas

Se recomienda para evitar accidentes planear el trabajo con anticipacion ya que las
improvisaciones con frecuencia causan accidentes, es necesario asegurarse de que los
equipos que se van a usar estén armados correctamente y que funcionen bien, como
también conocer las caracteristicas de los productos que van a manejarse. No deben
realizarse procedimientos nuevos ni cambios a los existentes a menos que se encuentren

debidamente aprobados.
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Equipo de seguridad

La proteccion aportada por el equipo de seguridad disponible en el laboratorio debe
cubrir todas las operaciones que se realicen en él, asi como las actuaciones en caso de
accidentes. Su eficacia esta supeditada a su seleccion, adquisicion y mantenimiento, sin

olvidar la informacion del personal del laboratorio que los va a utilizar.

Para ello hay que llevar a cabo la evaluacion de los riesgos del laboratorio, estudiando
especificamente los productos quimicos utilizados, su manipulacion, el instrumental
utilizado y todas aquellas actividades y operaciones que se llevan a cabo, valorando

todos los aspectos que puedan constituir factores de riesgo.

Para la seleccion del equipo de seguridad adecuado debe comprobar cual es el grado
necesario de proteccion que precisan las diferentes situaciones de riesgo y el grado de

proteccion que ofrecen los distintos equipos frente a esas situaciones

Entre los diferentes tipos de equipos de proteccion individual, los mas frecuentemente
usados en el trabajo de laboratorio son las protecciones faciales de cara y ojos (gafas),
los protectores de manos (guantes), las del aparato respiratorio (mascaras y mascarillas)

y las prendas de proteccion general (batas y delantales).

Para la correcta utilizacion del equipo de seguridad adquirido y previamente a su

utilizacion, se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

— Zonas o tipo de operaciones en que debe utilizarse

— Instrucciones sobre su correcto uso

— Limitaciones de uso, en caso de que las hubiera

— Instrucciones de almacenamiento

— Instrucciones de limpieza

— Instrucciones de conservacion

— Fecha o plazo de caducidad del EPI o de sus componentes

— Criterios, si los hubiere, de deteccion del final de su vida util (FAO, 2009)
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Manejo de materiales peligrosos

Los materiales peligrosos requieren de un manejo apropiado ya que estos ponen en
riesgo la vida humana y la instalacion o lugar donde se trabaja. Puede causar
enfermedades, dependiendo de los gases toxicos y hasta incluso puede causar explosion.
El manejo de materiales peligrosos varia segun el tipo de material y se puede encontrar
mas informacion en la hoja de seguridad del reactivo (Ver capitulo 3 seccion 3.3.2), se

recomienda leer la hoja antes de trabajar para disminuir el riesgo de algin accidente

Para la manipulacion de los materiales peligrosos se recomienda lo siguiente:

— Asegurese de conocer la identidad del quimico que se va a usar

— Usar el contenedor apropiado para cada material y verificar que este es
compatible con el material

— Las substancias peligrosas deberian ser cargadas, descargadas, manipuladas y
almacenadas unicamente bajo la vigilancia de una persona competente y
familiarizada con los riesgos y las precauciones que deben tomarse

— Identificar los depdsitos, recipientes y areas que contengan sustancias quimicas
peligrosas o sus residuos

— Comunicar los peligros y riesgos a todo el personal que este expuesto a
sustancias quimicas peligrosas

— Proporcionar por lo menos una vez al afio capacitacion a todo el personal que
maneje sustancias quimicas peligrosas

— Debe contarse con la cantidad suficiente de regaderas, lavaojos, neutralizadores
¢ inhibidores en las zonas de riesgo, para la atencion de casos de emergencia

— Se debe contar con zonas especificas para el almacenamiento de las sustancias
quimicas peligrosas

— Los recipientes con sustancias quimicas peligrosas deben permanecer cerrados
mientras no estén en uso

— El personal debera informar de todos los envases que presenten dafios, fugas o

derrames (NOM-018-STPS-2000)
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Senales de seguridad

Las sefales de seguridad e higiene en los laboratorios, se requieren para dar a los
alumnos un mensaje especifico empleandose como técnica de prevencion contra
accidentes y enfermedades. Se debe evitar el uso indiscriminado que disminuya su
eficacia por la concurrencia de otras seflales o circunstancias que dificulten su

percepcion.

Las sefiales informativas son aquellas que se utilizaran para guiar y proporcionar

recomendaciones que se deben observar como las que se muestran en la Tabla 6.

Tabla 6. Senales Informativas

SIGNIFICADO CARACTERISTICAS EJEMPLO

Color:
Seguridad: Fondo verde
Direcciéon de wuna ruta de Contraste: Blanco

Forma: Cuadrada o rectangular

. Simbolo: Flecha indicando el ‘l
requerido.

evacuacion en el  sentido
sentido requerido y, en su caso,

AR Al RUTA DE EVACUACION

evacuacion

Texto: RUTA DE
EVACUACION (opcional)
Color:

Seguridad: Fondo verde
Contraste: Blanco
Ubicacién del lugar donde se | Forma: Cuadrada o rectangular

dan los primeros auxilios Simbolo: Cruz equidistante
Texto: PRIMEROS AUXILIOS
(opcional) PRIMEROS
AUXILIOS
Color:

Seguridad: Fondo verde
Contraste: Blanco
Forma: Cuadrada o rectangular

. . &
Ubicacion de una salida de Simbolo:  Silueta  humana siom—
emergencia avanzando hacia una salida
indicada con una flecha

direccional

LCNORRN S XN o -0 SALIDA DE EMERGENCIA
EMERGENCIA
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Ubicacion de una escalera de
emergencia

Color:

Seguridad: Fondo verde
Contraste: Blanco

Forma: Cuadrada o rectangular
Simbolo: Silueta humana
avanzando

hacia una escalera indicada
con una flecha direccional
Texto: ESCALERA
EMERGENCIA (opcional)

DE

-4

ESCALERA DE EMERGENCIA

Fuente: NOM-003-SEGOB/2002

Las sefiales informativas de emergencia son las que se utilizan para guiar a la poblacion

sobre la localizacion de equipos, e instalaciones para su uso en una emergencia, en la

Tabla 7 se muestran algunos ejemplos.

Tabla 7. Sefiales Informativas de Emergencia

SIGNIFICADO

CARACTERISTICAS

EJEMPLO

Ubicacion de un extintor

Color:

Seguridad: Fondo rojo
Contraste: Blanco

Forma: Cuadrada o rectangular
Simbolo: Un extintor con una
flecha direccional en el sentido
requerido.

Texto: EXTINTOR (opcional)

EXTINTOR|

Ubicacion de un hidrante

Color:

Seguridad: Fondo rojo
Contraste: Blanco

Forma: Cuadrada o
rectangular

Simbolo: Un hidrante con una
flecha direccional en el sentido
requerido.

Texto: HIDRANTE (opcional)

HIDRANTE

1

Ubicacion de equipo de
emergencia

Color:

Seguridad: Fondo rojo
Contraste: Blanco

Forma: Cuadrada o rectangular
Simbolo: Un par de guantes y
un hacha

Texto: EQUIPO DE
EMERGENCIA (opcional)

Fuente: NOM-003-SEGOB/2002
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Las sefiales de precaucion son aquellas que tienen por objeto advertir de la existencia y

naturaleza de un riesgo.

Tabla 8. Senales de Precaucion

SIGNIFICADO

CARACTERISTICAS

EJEMPLO

Piso resbaloso

Color:

Seguridad: Fondo amarillo
Contraste: Negro

Forma: Triangulo
Simboloe: Figura humana
deslizandose

Texto: PISO RESBALOSO
(opcional)

Precaucion, sustancia toxica

Color:

Seguridad: Fondo amarillo
Contraste: Negro

Forma: Triangulo

Simbolo: Craneo humano de
frente con dos huesos largos
cruzados por detras

Texto: SUSTANCIAS
TOXICAS (opcional)

Precaucion sustancias
Corrosivas

Color:

Seguridad: Fondo amarillo
Contraste: Negro

Forma: Triangulo

Simbolo: Una mano incompleta
sobre la que una probeta derrama
un liquido. En este simbolo
puede agregarse una barra
incompleta sobre la que otra
probeta derrama un liquido
Texto: SUSTANCIAS
CORROSIVAS

(opcional)

Precaucion, Materiales
Inflamables o Combustibles

Color:

Seguridad: Fondo amarillo
Contraste: Negro

Forma: Triangulo

Simbolo: Imagen de flama
Texto: MATERIAL
INFLAMABLE O
MATERIAL COMBUSTIBLE
(opcional)

B P

Precaucion, materiales con
riesgo de explosion

Color:

Seguridad: Fondo amarillo
Contraste: Negro

Forma: Triangulo
Simbolo: Una bomba
explotando

Texto: MATERIAL
EXPLOSIVO (opcional)
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Advertencia de riesgo eléctrico

Color:

Seguridad: Fondo amarillo
Contraste: Negro

Forma: Triangulo

Simbolo: Flecha quebrada en
posicion vertical hacia abajo
Texto: DESCARGA
ELECTRICA (opcional)

Advertencia de riesgo bioldgico

Color:

Seguridad: Fondo amarillo
Contraste: Negro

Forma: Triangulo

Simbolo: Circunferencia y tres
medias lunas

Texto: RIESGO BIOLOGICO
(opcional)

> >

Fuente: NOM-003-SEGOB/2002

Las Senales prohibitivas y restrictivas son las que tienen por objeto prohibir y limitar

una accion susceptible de provocar un riesgo, como las que se muestran a continuacion:

Tabla 9. Senales Prohibitivas

SIGNIFICADO CARACTERISTICAS EJEMPLO
Color:
Seguridad: Rojo
Contraste: Blanco
Prohibido fumar Pictograma: Negro

Forma: Circulo con una
diagonal

Simbolo: Un cigarro encendido
Texto: PROHIBIDO FUMAR
(opcional)

§Z

No encender fuego

Color:

Seguridad: Rojo

Contraste: Blanco

Pictograma: Negro

Forma: Circulo con una
diagonal

Simbolo: Un cerillo encendido
Texto: PROHIBIDO
ENCENDER FUEGO (opcional)

Color:

Seguridad: Rojo
Contraste: Blanco
Pictograma: Negro

& ®

Prohibido el paso Forma: Circulo con una
diagonal
Simbolo: Silueta humana de pie
Texto: PROHIBIDO EL PASO
(opcional)
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Color:

Seguridad: Rojo

Contraste: Blanco
Pictograma: Negro

No gritar Forma: Circulo con una
diagonal

Simbolo: Silueta de rostro
humano con efecto de gritar
Texto: NO GRITO (opcional)

Fuente: NOM-003-SEGOB/2002

Control de emergencias

En los laboratorios se manejan a diario gran diversidad de productos quimicos, muchos
de ellos peligrosos y de elevada toxicidad. Estas caracteristicas favorecen que,
facilmente, se puedan producir situaciones de emergencia (derrames de estos productos,
salpicaduras, incendios, etc.) ante las que hay que reaccionar con rapidez y seguridad
para evitar que lleguen a provocar problemas mas graves sobre la salud de las personas
o las instalaciones. Una intervencion efectiva ante una emergencia requiere, ademas de
una formacion especifica de todo el personal, disponer de elementos que permitan
controlar la situacion como son: las duchas de seguridad, botiquin de primeros auxilios,
lavaojos, las mantas ignifugas, los extintores y los equipos de ventilacion de

emergencia.

El personal puede organizarse en forma de brigadas que respondan a diferentes
actividades, entre ellas:
— Primeros auxilios. Es la encargada de atender al personal que haya sufrido algin
percance durante el evento
— Comunicacion. Es la encargada de comunicarse con las entidades de auxilio y
con los familiares de los afectados. Es importante que la brigada cuente con un
directorio actualizado del personal, ntimeros telefonicos de familiares para
emergencia, hospital a donde debe enviarse al paciente, nimeros telefonicos de
entidades de emergencias. Asi mismo, y de ser posible, debe contar con equipo
de comunicacion alterna al teleféonico convencional, como radios, celulares
— Evacuacion. Se encarga de dirigir al personal por las rutas de evacuacion hacia

los puntos de reunion.
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Una vez en los puntos de reunion, los integrantes de la brigada, chequean que
todas las personas que les han sido asignadas estén alli reunidas, de no ser asi, se
comunican con los brigadistas de evacuacion, para verificar si las personas estan
en otros puntos de reunion. Si se tuvieran personas desaparecidas, la brigada de

comunicaciéon busca ayuda profesional (Ott, 1992).

Equipo

La seleccion adecuada del equipo es indispensable para realizar con eficacia la tarea
para la cual ha sido destinado. Los equipos del laboratorio deben funcionar de forma
que se asegure la reproducibilidad de los resultados de las pruebas realizadas, para uso
de los equipos de laboratorio. Para elegir el lugar apropiado en el que sera instalado
cada aparato debera tomarse en cuenta lo siguiente:

— No es aconsejable moverlos a menos que sea absolutamente necesario por lo que

debe pensarse en que el espacio que este ocupara sera relativamente permanente
— Necesidad de servicios como agua, electricidad, etc.
— Proteccion contra variaciones del suministro eléctrico

— Instalacion conforme a las especificaciones del fabricante

El equipo debera ser adecuadamente inspeccionado, limpiado y mantenido. El equipo
utilizado para la medicion, evaluacion de datos deberan estar probados, calibrados y / o
normalizado, ademas se deben considerar las instrucciones de operacion del equipo.

En un registro escrito se mantendran de todas las inspecciones, mantenimiento y
calibracion de los equipos (ver capitulo 3 seccion 3.2). Tales registros deberan
documentar la naturaleza del defecto, como y cuando fue descubierto el defecto y todas

las medidas correctivas adoptadas en respuesta a la existencia del defecto.

Es importante mantener en las condiciones necesarias al equipo para las operaciones
que se requieran dentro del laboratorio, por esta razon, se recomienda seguir las

siguientes acciones:
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— Deben registrarse al empezar cada dia de trabajo, en el momento de usarlas y al
finalizar la jornada de labor la temperatura de incubadoras, refrigeradoras,
congeladoras, bafios de agua y planchas de calentamiento

— Debe mantenerse siempre un termometro sumergido en glicerol o en volumen de
agua adecuado dentro de las incubadoras y refrigeradores para efectuar las
lecturas

— Las instrucciones para el funcionamiento de los equipos deben ser colocadas a
su lado para que el personal pueda hacer uso de ellas cada vez que las necesite
ademas se debe poner un indicador comun o cinta de calor, para el caso de la

autoclave.

El expediente del equipo deberd incluir informacion acerca de la reparacion o

reparaciones que ¢ste sufra (Garfield, 2000).

Material de vidrio

La conservacion, transferencia de sustancias o soluciones, la medicién de volumenes y
el confinamiento de las reacciones, son las funciones que tiene el material de vidrio en

el laboratorio.

La mayoria del material de vidrio que se utiliza en el laboratorio es de vidrio de
borosilicato, que es un vidrio de alta dureza y resistente a cambios bruscos de

temperatura, al ataque quimico y a las roturas por golpes mecanicos.

No deben utilizarse recipientes de vidrio de uso comun o “blando” para los analisis
microbioldgicos por su baja resistencia al calor y al ataque quimico. Para fines de
control de calidad es necesario poner especial atencion en la adquisicion de material de
vidrio volumétrico como matraces aforados, buretas, probetas y pipetas graduadas

rectificando los volumenes indicados.

Para que las desviaciones en la precision y exactitud de las mediciones no sean

significativas es fundamental que el material de vidrio esté perfectamente limpio.
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La solucion para lavar el material de vidrio mas usado es la de extran. Se debe examinar

y descartar el material roto, rayado, o que presente rajaduras.

Todo el material de vidrio contaminado se debera inactivar en autoclave durante 20

minutos antes del proceso de lavado.

Como regla general, el material de vidrio se esteriliza por exposicion al calor seco en un

horno a 170° C durante 2 horas (Ortega, 1993, Ott, 1992).

Medios de cultivo

El laboratorio debe tener las especificaciones de compra para los medios de cultivo que
utilice, asi como las instrucciones para su almacenamiento ademads establecer un
programa definido para la esterilizacion y eliminacion de los medios de cultivo ya

usados.

Para la preparacion de los medios de cultivo, es muy importante emplear equipo,
materiales reactivos, etc., que cumplan con los requisitos de calidad necesarios. Ademas
de poner en practica las recomendaciones para la preparacion, evaluacion y
manipulacion de los medios de cultivo.
— Seguir fielmente los procedimientos sefialados por el fabricante
— Verificar la fecha de recepcion
— No abrir un nuevo lote hasta agotar o descartar el anterior
— Pesar cuidadosamente la cantidad exacta del medio base deshidratas o las
porciones correctas de los ingredientes. Usar una balanza y pesas, cuya exactitud
se verifique frecuentemente
— Pesar rapidamente pero con precision los medios deshidratados que sean muy
higroscopicos y cuidando que queden bien cerrados volver a guardar el frasco en
su lugar
— El medio ya pesado debe ponerse en solucion rapidamente.
— Disolver la mezcla homogéneamente antes de la esterilizacion o distribucion del
medio de cultivo. No agitar en exceso para evitar la formacion de espuma

— No sobrecalentar
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— Como fuente de calor para disolver el medio, se puede usar una fuente de gas un
microondas o un bafio de vapor
— Usar tinicamente materiales de vidrio con las caracteristicas que se mencionaron

anteriormente

La esterilizacion de los medios de cultivo debe realizarse cuidadosamente para ello es
importante tomar en cuenta las siguientes recomendaciones:
— Seguir las instrucciones del fabricante para la esterilizacion de cada tipo de
medio de cultivo
— Antes de su esterilizacion, el medio puede ser almacenado por un lapso maximo
de 12 horas, en refrigeracion
— No exceder el tiempo ni la temperatura recomendada al esterilizar, ya que
pueden alterarse las caracteristicas, propiedades, y calidad del medio de cultivo
— Cada recipiente de medio esterilizado debe ser etiquetado correctamente
— Inspeccionar visualmente cada lote de medio esterilizado antes de su empleo,
verificando volumen, claridad, color, consistencia y alguna caracteristica
necesaria que indique el fabricante

— Todos los medios deben llevarse a temperatura ambiente antes de usarse

Para el vaciado o servido aséptico de los medios de cultivo deben tomarse en cuenta las
siguientes recomendaciones (Ortega, 1993):
— Durante todo el tiempo de servido, mantener condiciones estrictas de asepsia en
la manipulaciéon mecanica de material y del equipo
— No debe permitirse la entrada a la sala a personal de otras areas
— El operador debe llevar la ropa de proteccion de laboratorio limpia. Debe llevar
cofia mientras esta sirviendo el medio en las placas de Petri o procedimientos
semejantes
— Las manos deben lavarse muy cuidadosamente antes de iniciar la distribucion de
un lote de material
— Las manos no deben tocar ninguna parte de los tubos de distribucion que estaran

colocados en un recipiente estéril
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— El area donde se lleve a cabo el servido debe mantenerse limpia y estéril, lo cual
puede hacerse mediante mecheros encendidos rodeando a ésta, deben ser
suficientes dependiendo del tamafo del area

— Los recipientes con medio de cultivo estéril deben estar cubiertos durante el
procedimiento de servido

— No debe interrumpirse un ciclo de distribucion excepto en caso de emergencia

Para la correcta conservacion de los medios de cultivo se debe considerar lo siguiente:

— Guardar los medios preparados entre 2-8°C. Deben conservarse en recipientes de
rosca con cierre hermético. Cuando se usa tapon de algodon, se debe colocar por
encima una envoltura de plastico, papel de aluminio o papel parafinado

— Los medios que contienen colorantes deben protegerse de la luz,
almacenandolos en un lugar obscuro, en recipientes de vidrio obscuro o

envolviéndolos en papel que impida el paso de la luz (Ortega, 1993)

Es de suma importancia mantener un registro en bitacora de la recepcion de medios de

cultivo, los puntos a considerar se incluyen en el capitulo 3 seccion 3.3.4.

Como conclusion para este capitulo es importante resaltar que se deben tener en cuenta
las recomendaciones al personal, incluidas en las Buenas Practicas de Laboratorio, las

cuales tendran la finalidad de incrementar la eficiencia del laboratorio.

De igual forma se debe tener presente que no todos estos puntos aplican al laboratorio
de Bioconservacion, por ejemplo, para el caso de las instalaciones puesto que este
laboratorio fue construido para realizar investigacion y deberan implantarse medidas
especificas que permitan optimizar las acciones de limpieza y organizacion del mismo.
Se debera brindar al personal todos los elementos necesarios para que este pueda

realizar su trabajo de la mejor forma posible y con la mayor seguridad.
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CAPITULO 3

3. ELABORACION DE LAS GUIAS, LOS FORMULARIOS Y LOS

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

A continuacion se presenta la Instruccion de Trabajo que se aplicara al laboratorio de
Bioconservacion la cual esta elaborada con base en la Instruccion utilizada para los

laboratorios de la UNAM (Agacino, 2008).

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan
Laboratorio de Bioconservacion UIM

Instruccion de Trabajo Codigo

Fuente: Agacino, 2008

INTRODUCCION

Esta es una instruccion que define algunos de los requisitos que deben cumplirse para
garantizar el buen funcionamiento y llevar a cabo la certificacion del laboratorio de

Bioconservacion de la Unidad Multidisciplinaria de Investigacion de la FES-Cuautitlan.

GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO

El buen funcionamiento del Laboratorio de Bioconservacion se garantiza a través de la
gestion administrativa que se refiere a:

— Administracion de los Recursos de Laboratorio’

— Cumplimiento de las normas de Higiene y Seguridad

— Mantenimiento de Equipos y sus Registros Técnicos

Entendiéndose por Recursos de Laboratorio los reactivos, de material de vidrio, materiales de referencia, eléctrico y
electronico, material bioldgico, animales de laboratorio, instrumentos, herramientas y equipos; en fin todo lo

necesario para la realizacion de las actividades de laboratorio.
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OBJETIVO

Establecer los lineamientos de trabajo para el laboratorio de Bioconservacion en lo

referente a su Gestion Administrativa.

GESTION ADMINISTRATIVA

Administracion de los Recursos

Todos los formularios-registros tendran formato libre debido a que las caracteristicas y

requerimientos organizacionales de las diversas areas son cualitativamente diferentes.

Una vez que llegan al laboratorio los recursos adquiridos a través del Departamento de

Adquisiciones de la Secretaria Administrativa, el laboratorio lleva a cabo el inventario

de los mismos, utilizando formularios-registros diferentes para reactivos, materiales de

vidrio, equipos e instrumentos, material biologico y otros materiales que se proponen.

Cumplimiento de las normas de higiene y seguridad

Las reglas de operacion en el laboratorio deberan relacionar aquellos requerimientos

organizacionales y de Higiene y Seguridad que el laboratorio debera garantizar; a

continuacion se relacionan algunos:

Los inventarios de equipos, material de vidrio, reactivos y material biologico
estén actualizados, sefialando en el caso de los reactivos quimicos y material
biolégico, la fecha de expiracion de los productos y revisarlos periodicamente
para dar de baja aquellos que no se hayan utilizado por un periodo largo

Los reactivos quimicos estén debidamente almacenados y etiquetados

Los equipos de laboratorio tengan una guia para operarlos y que la misma, le sea
entregada al estudiante cuando reciba el equipo

Las conexiones eléctricas estén debidamente aisladas y protegidas con el
material adecuado y los contactos de los equipos cuenten con tierra fisica

Se cuente con un Botiquin de primeros auxilios, asi como Duchas, Mantas y

Extintores de fuego
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—  Que los residuos peligrosos estén debidamente etiquetados, rotulados y cerrados
para evitar derrames y fugas
— Que los reactivos quimicos y material biologico cuenten con sus hojas de

seguridad

Mantenimiento de equipos y registros técnicos

Una vez que el equipo esta inventariado y con el objetivo de que su funcion de medicion
sea adecuada y confiable y se pueda alargar su vida util, el laboratorio debe garantizar:
— Uso correcto
— Mantenimiento preventivo y correctivo

— Calibraciones 0 verificaciones

Para garantizar el uso adecuado de los equipos, existen tres tipos de documentacion
importante:

— Reglas de Operacion del Equipo

— Bitacora de Uso del Equipo

— Manual de Registros de los Equipos

Para cada equipo debe existir el procedimiento para operarlo, el cual puede ser

presentado en forma de un texto desglosado, en pasos 6 en forma de diagrama de flujo.

Se llevara una bitacora de uso del equipo el cual tendrd un formato libre y no llevara

codigo.

En el Manual de Registros de los Equipos debera estar archivada:
— La programacion anual de mantenimiento preventivo y de calibraciones 6
verificaciones de cada equipo 6 grupo de equipos
— El control de la actividad de mantenimiento preventivo y calibraciones 6
verificaciones y de su programacion

— El control de la actividad de mantenimiento correctivo y de su programacion
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El laboratorio debera tener adecuadamente identificados y archivados, los Manuales de
los Equipos adquiridos 6 en su defecto, un resumen de funcionamiento del mismo, para
que en el momento en que un profesor 6 estudiante requiera de su consulta lo pueda

hacer.

A estos manuales debera pegarsele un sello con un codigo que lo identifique. Ese
mismo codigo sera consignado en el registro de inventario en la fila correspondiente al
equipo en cuestion de manera que sea de facil localizacion por la persona que lo desee

consultar.

La factura de compra del Equipo (en caso de tenerla), se archivara junto con las
cotizaciones de los recursos adquiridos asi como las facturas y hojas de resguardo en
una carpeta que sera de acceso restringido. Igualmente se hard con el historial de
cotizaciones de los recursos adquiridos. A partir de la fecha de emision de ésta
instruccion, se verificard que todo equipo adquirido por el laboratorio traiga la factura

correspondiente y que ésta se encuentre archivada en el laboratorio.

VERIFICACION Y SEGUIMIENTO

Las auditorias internas y revisiones de la direcciéon que se realicen a los laboratorios,

tendran como un objetivo central, la evaluacion del cumplimiento de esta instruccion.

Elaboroé el Documento Reviso el Documento Autorizo el Documento

3.1 Personal

Cada laboratorio dispondra de una estructura organizativa y contard con personal
adecuado que establecera, aplicara y mantendra el sistema de calidad, ademas contara
con conocimientos, experiencia y competencia adaptados a las tareas y
responsabilidades que tenga otorgadas. El personal se encuentra interrelacionado como

se muestra en la Figura 1.
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Figura 1. Personal de laboratorio de Bioconservacion de la FESC
3.1.1 Descripcion de funciones

El desempefio del responsable es clave para que la operacion del laboratorio sea exitosa
ya que sera el encargado de realizar la planificacion, organizacion, asignacion de tareas,
establecer horarios de trabajo, etc. Para asegurar que el laboratorio presta servicios de
calidad, el responsable debe

— Dirigir la preparacion del programa de garantia de calidad

— Vigilar su desarrollo y ejecucion

— Asegurar la continuidad de su operacion

Los Profesores integrantes del Grupo de Investigacion apoyan al responsable en el
manejo del laboratorio, planificacion y formulacién de politicas, ademas vigilan y
dirigen diariamente:

— El flujo de trabajo de un grupo de cientificos

— Offrecen guia en la seleccion de equipo

— Estan al corriente del mantenimiento preventivo del equipo

— Aseguran la validacion apropiada de métodos y resultados

— Revisan los trabajos terminados

— Puede dirigir cualquier participacion en programas de ensayos de competencia,

inter e intralaboratorio
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Al técnico académico se le asigna la responsabilidad de mantener ciertas piezas del
equipo, con el fin de asegurar que las tareas sean realizadas como fueron programadas.

El responsable, designa a algiin integrante del laboratorio, con capacidad, aptitudes,
entrenamiento y experiencia, para realizar las actividades de mantenimiento preventivo

y/o correctivo del equipo.

El laboratorista se encargara de lavar el material de vidrio, mantener el equipo limpio y
proporcionar el material necesario a los alumnos. Cada laboratorista debe entender las
tareas que se le asignen, la importancia de realizar sus labores al nivel necesario para
producir resultados de calidad y la necesidad de informar sobre observaciones
inesperadas que puedan indicar situaciones que requieran la atencion de los profesores

de primera linea o del Responsable del laboratorio.

Los alumnos deberan de estar capacitados para poder realizar las siguientes actividades:

— Desempenar los quehaceres que le sean asignados en virtud de su preparacion
educativa, su experiencia en el trabajo o una combinacion de ambas

— Cumplir con las reglas de seguridad y mantenimiento

— Deben entender los principios de los métodos utilizados, usarlos como estan escritos
o documentar cuidadosamente cualquier desviacion

— Mantener registros precisos, y tener un conocimiento basico de la estadistica y sus

aplicaciones en el control de calidad del laboratorio (Garfield, 2000)

3.1.2 Orientacion y Capacitacion

La informacion impartida incluye asuntos de precaucion inmediata, tales como horas y
condiciones de trabajo, politicas de personal, beneficios, requisitos de seguridad,
estructura de la organizacion, presentacion a los compafieros de trabajo y del
Reglamento Interno del Laboratorio de Bioconservacion, asi como otros asuntos que

influyen sobre el trabajo y el bienestar del grupo de trabajo.

Se debe explicar el programa de garantia de calidad del laboratorio y su significado a

todos los integrantes que intervienen en actividades del laboratorio.
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Es fundamental que este programa sea presentado lo antes posible y que se hagan todos
los esfuerzos para hacer hincapié en el hecho de que el programa es de la mayor
importancia para los administradores de los niveles mas altos del grupo de trabajo y que

se espera que sea tratado con seriedad por todos.

La capacitacion también es util para aprender mas acerca de una técnica nueva, entender
un programa nuevo, ver si un método analitico puede resolver un problema y/o aprender

a usar un instrumento (Garfield, 2000).

3.1.3 Evaluacion del desempeiio

La evaluacion continua del desempeiio de los alumnos es un elemento esencial para un
sistema funcional de garantia de calidad y ayuda a motivar a los alumnos al
proporcionarles informacién franca y directa sobre su trabajo o las maneras de mejorar.
El profesor, por su parte desarrolla un mejor entendimiento del alumno y aprecia sus
puntos fuertes, asi como sus debilidades, puede incluso visualizar nuevas formas de

manejar problemas.

El laboratorio debe asegurar la formacion permanente de su personal manteniendo
actualizado el perfil y los registros de la formacion que recibe cada uno de sus

miembros (Garfield, 2000).

3.1.4 Control de registros

Es necesario crear un archivo oficial para cada alumno, el cual sera usado para
determinar que capacitacion adicional debe recibir el alumno, como se comporta con

relacion a otros en pruebas de competencia.

Puesto que alguna informacion en el archivo puede ser confidencial y personal, y sujeta
a las normas de proteccion a la privacidad, el acceso al archivo debe ser restringido, y se

debe mantener control de quienes tengan acceso a ¢él.
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Se mantienen en el archivo todos los asuntos relacionados con los alumnos tales como
preparacion académica, descripciones del trabajo de investigacion, capacitaciones,

evaluaciones de capacitacion, participacion en programas de ensayos de muestras, etc.

En la Tabla 10 se presenta el formulario que se utilizara para llevar el registro de cada

uno de los alumnos que integraran el laboratorio de bioconservacion (Garfield, 2000).

Tabla 10. Informacion del Alumno

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan
Laboratorio de Bioconservacion UIM

Informacion del alumno
Nivel del Trabajo

ngicio Lic. Maesfria
Social

Nombre:

Nombre del Trabajo de Investigacion:

Fecha de Ingreso: Fecha de Término:

Descripcion del Trabajo de Investigacion:
Capacitacion Recibida:
Evaluacion de la Capacitacion

Insuficiente Bueno Muy Bueno

Participacion en otros programas:
Nombre de la persona que hizo la evaluacion:

3.2 Equipo

3.2.1 Procedimiento para la adquisicion de equipo

Para que el laboratorio pueda certificarse se tiene que demostrar que posee los equipos
necesarios para la correcta ejecucion de los muestreos y ensayos, o los subcontratos a

laboratorios confiables y que ademas estos posean una certificacion en ISO 9000.
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También hay que considerar muchas exigencias del laboratorio, tales como el volumen
de trabajo, la experiencia del personal, la precision y resolucion requeridas, y la solidez
del aparato, teniendo en cuenta la capacidad prevista de conseguir repuestos (ENAC,

1996).

La adquisicion de equipo en las dependencias de la UNAM obedece a la autorizacion
para inicio de operacion de proyectos financiados, mediante la presentacion de
anteproyectos de investigacion o docencia sometidos a evaluacion ante comités
especializados conformados para su aprobacion, de acuerdo con el organismo y tipo de

convocatoria:

— CONACYT
o Investigacion basica
o Megaproyectos
o Secretarias de Estado y sus areas prioritarias

o Entidades Federativas y sus areas prioritarias

- UNAM
o Macroproyectos
o DGAPA
= PAPIT
= PAPIME

— FESC-UNAM
o PACIVE
* Proyectos de grupos de investigacion en vias de consolidacion
= Proyectos de vinculacion
=  Proyectos de docencia

= Proyectos de grupos de investigacion consolidados
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El equipo para el Laboratorio de Bioconservacion fue adquirido a través de
presupuestos de proyectos financiados de CONACYT (Produccion fermentativa de
bacteriocinas para su caracterizacion y aplicacion, con la clave 35428-B),
Macroproyecto (Productividad sostenible de los hatos de cria en pastoreo), PAPIIT
(Clave IN209100 Produccion fermentativa de bacteriocinas de pediococcus acidilactici
para su caracterizacion y aplicacion), PACIVE (Mejoramiento del proceso de ensefianza
aprendizaje a través de un modelo educativo transdisciplinario en asignaturas
relacionadas con la produccidén y procesamiento de carne y productos carnicos) y

Programa de Catedras de la FESC (Tecnologia de productos carnicos).

Figura 2. Proceso administrativo en la FESC para la adquisicion de equipo
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La figura 2 indica la serie de pasos que se llevan a cabo para la adquisicion del equipo y

los formatos para su adquisicion dentro de la UNAM, se muestran en la figura 3.

UN VERSIDADNACIONAL AUTONOMA DE MEXIC C
FACULT AD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLAN
CLAVE: __ 441
SECRETARIA ADMINTSTRATV A
BIENES YSUMNISTROS
SOLICITUD INTERNA DE COMPRA

VAIVERADAD NACIONAL
AENTIA O M

AREA SOLICITANTE:
FECHA: I |

on e o
[ NOMBREDEL
| SOLICTANTE:
TELEFONO: —
AUTORIZACION DEL RESPONSABLE DEL AREA
No. CANTIDAD DESCRIPCION DE LOS BIENES E INSUMOS REQUERIDO S UNIDAD PRUENC:EA;OR IMPORTE
SUBTOTAL
DESCUEN TO
RESPONSABLE SUBTOTAL
UBICACION DEL BIEN VA
COSTO TOTAL
No. PROVEEDOR (ES)

1 INDUSTRIAS FIGURSA

JANEXO S:

comizacones [ carhosos [ JUSTIFICAGION ] OTROS, 1

JICON CARGO A:

PRESUPUESTO D PAPIT D CONACYT D INGRESOS EXT. :
OTROS —

NOMBRE DEL PROYECTO No. PROYECTO:

—

ESPACIO EXC LUSIVO PARA SER LLEN ADO POR EL AREADE ADQUISIC IO NES

ovisa [ TIPO DE CAMBIO |:| £ QUIVALENTE EN MONEDANACONAL [

FORMA DE ADQUIS ICION

D JUD TCAC IOND TREC TA TNVITACTON A CUAND O VENOS TRES P ERSON TCTTACON PUBLTCA
SVA DGPROV DGPROV
POR MONTOS SUBCOMITE SUBC OMITE

POR EXCEPCION

ESPACIO EXCLUSIVO PARA SER LLEN ADO POR EL ARE ADE PRESUPUE STO

coDIGO CUENTA ING. EXT PREVIO No,

[~ OBSERVACIONES:

Envio las cotizaciones

VO.BO.RESPONSABLEDEBIENES Y VO.BO.SUFICIENC IA AUTORIZACION SECRETARIO O JEFE
SUMINISTROS DE UNID AD ADMINISTRATIVA
VICTOR MORALES VARGAS C.P.JORGE A ROMERO HERRERA C.P.JOSE CARMEN BARAJAS TRONCO SO
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA

Figura 3. Solicitud Interna de Compra (FESC-UNAM)
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En los anexos A.1, A.2 y A.3 se muestran otros formatos utilizados y algunos ejemplos
de requisiciones hechas para la compra o reembolso del equipo empleado en el

laboratorio.

Una vez que se ha recibido el equipo el Departamento de Almacenes e Inventarios lleva
a cabo el registro del nimero de inventario del equipo, de acuerdo con la clave UNAM
o FESC:

a) Inventario UNAM: Proyectos Externos a la FESC

b) Inventario FESC: Proyectos de la FESC
El laboratorio de Bioconservacion establece un registro permanente del inventario para
cada pieza de equipo que cueste mas de un precio minimo establecido determinado por
el responsable de este. Para cada equipo inventariado se hace un formulario como el de
la tabla 11, que incluye, el nombre del equipo, nimero de modelo, nimero de serie,
nombre y direccion del proveedor, fecha de recepcion, fecha en la que fue puesto en
servicio, costo y ubicacion en el laboratorio. Las facturas de los equipos son guardadas
en una carpeta que contiene las cotizaciones, los pagos a proveedores y hojas de

resguardo.

Tabla 11. Formulario de Adquisicion de Equipo

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO .
. . o CODIGO:
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan
Laboratorio de Bioconservacion UIM
FORMULARIO DEADQUISICION DE N° Revision:
EQUIPO '
MARCA MODELO
EQUIPO NO. INVENTARIO NO. SERIE
Proveedor
Ngmbr.e’: Tel.:
Direccion:
Fecha de compra: Fecha de puesta en servicio:
Fecha de recepcion: Fecha de garantia:
Costo: Ubicacion del equipo:
Observaciones:

Fuente: Modificado de Garfield, 2000, adaptado para la FESC-UNAM
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3.2.2 Manuales de uso del equipo

Cada uno de los equipos adquiridos debe contener un manual de uso el cual estara

ubicado dentro de una carpeta de facil acceso para los alumnos y asi estos puedan

realizar la consulta de los mismos cuando lo requieran, ademas junto a cada equipo

habra un instructivo de uso que facilitard su manejo.

Los manuales que vienen junto con el equipo deberan contener los siguientes puntos:

Requerimientos eléctricos establecidos por el proveedor

Instrucciones de desempaque e instalacion del equipo y sus componentes por
parte del proveedor, para entregar en ese momento la garantia correspondiente,
con la fecha de vigencia del mismo

Descripcion de funciones por parte del proveedor

Certificado ISO 9000 de Calibraciéon y funcionamiento

Programa de Mantenimiento

Intervalos a los cuales trabaja (ejemplo: Temperatura, pesos)

Instructivo

En el anexo A.4 se muestra el ejemplo de un manual de operacion completo para el uso

de una Balanza Analitica Marca Ohaus, y la Tabla 12 presenta en forma resumida el

contenido de dicho instructivo, el cual debera estar colocado junto al equipo.

Tablal2. Instructivo de uso de la Balanza Analitica marca Ohaus

1. Conectar la balanza y dejar un periodo de calentamiento de aprox. 20 min
2. Presionar el boton de encendido/apagado

3. Ajustar la balanza en cero

4. Colocar los objetos o materiales a pesar sobre la plataforma

5. Esperar a que el indicador de estabilidad aparezca antes de leer el peso

6. Presionar el boton de encendido/apagado

7. Realizar la limpieza de la superficie mediante un trapo hiimedo y limpio

Resumen Pagina 53




Cada vez que el alumno utilice alguno de los equipos se debera registrar en el

formulario que se muestra en la tabla 13.

Tabla 13. Formulario de uso de Equipo en el Laboratorio de Bioconservacion

UNIVERSIDAD NACJONAL AUTONOMA DE
MEXICO , . CODIGO:
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan
Laboratorio de Bioconservacion UIM
FORMULARIO DE USO DE EQUIPO N°Revision:
Fecha Nombre Equipo Tipo de medicion | Observaciones

3.2.3 Pruebas de desempeiio de los equipos

Los laboratorios deben implantar un programa de mantenimiento de sus equipos como

parte de su sistema de calidad. Los equipos del laboratorio pueden clasificarse como

sigue:

Equipos de servicios generales, no utilizados para realizar mediciones o con
influencia minima sobre las mismas (p.ej. sistemas calefactores, agitadores, y
sistemas de calefaccion o ventilacion del laboratorio)

Instrumentos de medida (p.ej. higrometros, termdmetros, cronometros,
espectrofotometros, cromatdgrafos, balanzas, etc.)

Patrones fisicos (p.ej. pesas, termometros de referencia, etc.)

Ordenadores y procesadores de datos (ENAC, 1996)

En la Figura 4 se observa el diagrama de mantenimiento del equipo, en el se establece el

mantenimiento correctivo y preventivo para la calibracion y el control de los equipos.
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El programa de mantenimiento debera enfocarse de manera organizada e integrada,
teniendo en cuenta su importancia dentro del programa de garantia de calidad (Garfield,

2000).

Figura 4. Mantenimiento del Equipo en el Laboratorio de Bioconservacion

Fuente: Adaptado para la FESC-UNAM

Se debe mantener el registro del mantenimiento preventivo y correctivo realizado, con

la informacion segun formularios presentados en las Tabla 14 y 15.
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Tablal4. Formulario de Mantenimiento Preventivo

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
MEXICO

Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan
Laboratorio de Bioconservacion UIM

FORMULARIO DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

CODIGO:

N°Revision:

EQUIPO MODELO N° DE INVENTARIO

Fecha:

Descripcion del mantenimiento:

Nombre de la persona o empresa que realizo el mantenimiento / firma:

Nombre y firma de la persona que recibe el equipo:

Observaciones:

Fuente: Modificado de Garfield, 2000, adaptado para la FESC-UNAM

Algunos de los objetivos del mantenimiento preventivo son:
— Evitar y reducir fallas en los equipos
— Disminuir la gravedad de las fallas que no se lleguen a evitar
— Evitar que el equipo no pueda ser utilizado para el desarrollo de las
investigaciones
— Evitar tener errores de medicion al realizar las pruebas
— Reducir los costos por reparaciones
— Alcanzar o prolongar la vida 1til de los equipos
— Obtener un rendimiento aceptable de los mismos durante mas tiempo

— Reducir el mantenimiento correctivo lo mas posible (Molina, 2002)

El mantenimiento correctivo es aquel que se ocupa de la reparacion una vez que se ha
producido el fallo y el paro del equipo. Este tipo de mantenimientos puede ser de dos

tipos:

Resumen Pagina 56



Mantenimiento paliativo o de campo (de arreglo). Este se encarga de la reposicion

del funcionamiento, aunque no quede eliminada la fuente que provoco la falla.

Mantenimiento curativo (de reparacion). Este se encarga de la reparacion

propiamente pero eliminando las causas que han producido la falla.

Una reparacion de tipo correctiva no se puede eliminar en su totalidad por lo tanto es
cara, persistird un alto riesgo de falla y en algunos casos reducird la calidad en las
mediciones (Molina, 2002). En la tabla 15 se presenta el formulario que debera ser

llenado en el momento en que se realice el mantenimiento correctivo de alglin equipo.

Tabla 15. Formulario de Mantenimiento Correctivo

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO , CODIGO:
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan
Laboratorio de Bioconservacion UIM
FORMULARIO DE MANTENIMIENTO N° Revision:
CORRECTIVO ’
EQUIPO MODELO N° DE INVENTARIO
Material | Reparacion Nombre y
Fecha de Frecuencia usado Fecf}a de Repuestos | Nombre del ﬁrma de
la Falla Falla de Revision ara envio ?’1 ad Reparador quien
pa Costo Servicio usados P 0 recibe el
Calibrar .
equipo
OBSERVACIONES:

Fuente: Modificado de Garfield, 2000, adaptado para la FESC-UNAM

En Ia tabla 16 se presenta informacion orientadora sobre el mantenimiento del equipo,
en este caso el ejemplo es de la liofilizadora, aunque no se debe olvidar que éste

dependera de la frecuencia de uso y su tipo (Villoch, 2001).
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Tabla 16. Mantenimiento preventivo de la liofilizadora del laboratorio de
bioconservacion

TIPO DE

APARATO REQUISITO FRECUENCIA SUGERIDA

Verificar voltaje
Verificar bomba
— Nivel de aceite (entre min. y max.)
—  Presion (>10mBar)
Verificar Temperatura
Liofilizadora Limpieza de la cdmara y el colector
Revisar y sustituir en caso de ser necesario,
los componentes de caucho.

Conforme sea necesario

S . Mensualmente
Limpieza de la camara
Limpieza de la parte exterior del equipo
Limpieza del sistema de refrigeracion Anualmente

Fuente: Manual Liofilizadora Mca. Labconco cat. Cole Palmer

Mantenimiento correctivo de la liofilizadora
En caso de tener problemas con la bomba
— Revisar el tipo de desperfecto
— De ser necesario drenar el aceite y rellenar con nuevo
— Sustituir la bomba
En caso de tener problemas en valvulas, tuberias y conexiones
— Ver que todas las valvulas estén cerradas y sin fisuras.
— Juntas limpias y aplicar una pequeia capa de silicon
— Que no haya deterioro o rotura en la manguera que conecta a la bomba
— Revisar que todas las conexiones estén bien
— Revisar fluctuaciones en valvulas, si estan mal agregar silicon y si sigue el
problema, quitar la valvula y poner un tapon de goma (Manual Liofilizadora

Mca. LABCONCO CAT. COLE PALMER)

3.2.4 Calibracion y control

La calibracion es una parte importante del mantenimiento ya que permite estimar el
valor convencionalmente verdadero de una medida o de un material de referencia, los
errores de indicacion de un equipo de medicion o las correcciones, entre otras

propiedades metrologicas.
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En la calibracion® los resultados deben informarse a través de un certificado de
calibracion el cual debe contemplar: tablas, graficos, correcciones, errores de
indicacion, etc. y puede incluir una declaracion de cumplimiento con especificaciones
metrologicas conocidas (por ejemplo el error maximo permisible del equipo de

medicion).

En el control, un rasgo caracteristico es la emision de un certificado de control, cuyo
contenido puede limitarse a la aptitud o no del equipo de medicion para el uso como
resultado de la evaluacion de la conformidad con respecto a las especificaciones

metrologicas.

Tanto el control como la calibracion exigen una identificacion del estado “controlado” o
“calibrado” del equipo, el cual usualmente se representa en la practica mediante el uso

de una etiqueta situada en el propio equipo, siempre que sea posible.

El nimero de mediciones a realizar, la secuencia en la cual se deben llevar a cabo la
mediciones, las caracteristicas metroldgicas a determinar, los puntos en los cuales se
evaluaran dichas caracteristicas, entre otros aspectos; estara determinado por el tipo de

equipo de medicion que se desea calibrar o controlar.

Se exige que los equipos estén identificados con la indicacion de su estado (como puede

ser: listo para su uso, en uso, en limpieza, sin calibrar, rotos, entre otros) (L&S, 2001).

3.3 Reactivos y materiales

3.3.1 Especificaciones de reactivos y materiales
El laboratorio debe utilizar reactivos de calidad apropiada para los ensayos en los que se
utilicen. Los reactivos deben adquirirse preferentemente con fabricantes que tengan un

sistema de aseguramiento de calidad (ENAC, 1996).

6 Calibracion es el procedimiento de comparacion entre lo que indica un instrumento y lo que "debiera
indicar" de acuerdo a un patrén de referencia con valor conocido.
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3.3.1.1 Procedimiento para la adquisicion de materiales
El procedimiento para adquirir reactivos o materiales dentro de la institucion es igual al
utilizado para adquirir equipos, a continuacion se muestra en la figura 5 la adquisicion
de reactivos y materiales y en la figura 6 el procedimiento de compra interna

correspondiente.

Figura 5. Proceso administrativo en la FESC para la adquisicién de Materiales y
Reactivos
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLAN
CLAVE: __ 441
SECRETARIA ADMINISTRATIVA

e BIENES Y SUMINISTROS
SOLICITUD INTERNA DE COMPRA

FOLIO:
AREA SOLICITANTE: | Proyecto PAPIME | FECHA: 26 I Sep I 2009
o = =
NOMBRE D‘IFEL Dra. Adriana Llorente Bousquets
| —SOLICITANTE:
TELEFONO: 5623-1999 Ext. 39417
AUTORIZACION DEL RESPONSABLE DEL AREA

No. CANTIDAD | DESCRIPCION DE LOS BIENES E INSUMOS REQUERIDOS UNIDAD PHEﬁ:SAZOH IMPORTE
icropipeta Tipo Gilson de Modelo Beta-Pette con sellos de polietileno para larga vida
i y flechas resi: a quimi Mango confortable Marca CLP cat. B. 5000 volumen
1000 a 5000uL, exactitud +- 0.6 a 0.5 %, compatible con puntas 2250 2252, o bien con puntas
1 1 universales de otras marcas pieza |s 23184 $ 231.84
Micropipeta Tipo Gilson de Modelo Beta-Pette con sellos de polietileno para larga vida
i y flechas resi: a quimit Mango confortable Marca CLP cat. B. 10000 volumen
1000 a 10000uL, exactitud +- 2.5 a +-0.5 %, compatible con puntas 2250 2252, o bien con puntas
2 1 universales de otras marcas pieza $ 265.65 | $ 265.65
Agitador vértex Apollo. Incluye un aditamento en forma de copa para utilizar en propésitos
3 1 lg ible con la mayoria de los tubos. Catalogo CLP 3412 pieza |s 239.89 [ $ 239.89
$ -
$ -
$ -
$ -
$ -
$ -
$ -
$ -
SUBTOTA
DESCUENT|
RESPONSABLE Dra. Adriana Llorente Bousquets SUBTOTAL| $ 497.49
UBICACION DEL BIEN |L io de Bi vacion IVA $ 74.62
COSTO TOTAL $572.11
No. PROVEEDOR (ES)

1 Continental Lab Products, S.A. De C.V.

ANEXOS:
COTIZACIONES caTALocos [] JUSTIFICACION ] oTROs [ ]
[CON CARGO A:
PREsUPUESTO [ PAPIIT 3 conacyr [ INGRESOS EXT. [__]
OTROS PAPIME
NOMBRE DEL PROYECTO Taller de Procesos Tecnolégicos de Carne y Productos Carnicos No. PROYECTO:

PE202706

ESPACIO EXCLUSIVO PARA SER LLENADO POR EL AREA DE ADQUISICIONES

DIVISA DOLARES TIPO DE CAMBIO : EQUIVALENTE EN MONEDA NACIONAL I

FORMA DE ADQUISICION
ADJUDICACION DIREGTA TNVITACION A CUANDO MENOS TRES PERSONAS TICITACION PUBLICA
SVA DGPROV DGPROV
POR MONTOS SUBCOMITE SUBCOMITE

POR EXCEPCION

ESPACIO EXCLUSIVO PARA SER LLENADO POR EL AREA DE PRESUPUESTO

CcODIGO CUENTA ING. EXT PREVIO No.
OBSERVACIONES:
Envio las cotizaciones
VO. BO. RESPONSABLE DE BIENES Y VO. BO. SUFICIENCIA AUTORIZACION SECRETARIO O
SUMINISTROS JEFE DE UNIDAD ADMINISTRATIVA
VICTOR MORALES VARGAS C.P. PATRICIA JAVIER PEREZ C.P. JOSE CARMEN BARAJAS TRONCOSO
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA

Figura 6. Solicitud Interna de Compra
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Se debe mantener un control estricto de la existencia de los reactivos por lo que se hace
una lista de estos y se especifica que cantidad hay, si vienen en forma soélida o liquida y
se enumeran para conocer su ubicacion dentro del anaquel en cual estaran ubicados

como se muestra en la tabla 17 (Villoch, 2001).

Tabla 17. Formulario de Reactivos

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

. , , CODIGO:
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan
Laboratorio de Bioconservacion UIM
FORMULARIO DE REACTIVOS N°Revision:

TIPO DE CANTIDAD EN RIESGO QUE
SUSTANCIA EXISTENCIA GENERA

NUMERO | SUSTANCIA

3.3.2 Hojas de Seguridad

Una Hoja de Seguridad (HDS) proporciona informacion basica sobre un material o
sustancia quimica determinada. Esta incluye, entre otros aspectos, las propiedades y
riesgos del material, como usarlo de manera segura y que hacer en caso de una

emergencia.

El objetivo de este documento es el de proporcionar orientacion para la comprension e

interpretacion de la informacion presentada (CCOHS, 1997).
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Las HDS son esenciales para el desarrollo de programas integrales de uso y manejo
seguro de los materiales. Son preparadas por los fabricantes o proveedores de los
materiales y, dado que su elaboracién estd orientada a diferentes usuarios, la

informacion que se presenta es general, resumida y estd organizada en secciones

No es necesario que la hoja que se presente, siga el mismo formato, pero si que
contenga la informacion que se solicita como minima en cada seccion. La hoja de datos
debera ser actualizada cuando se cuente con nueva informacion. Se debera verificar que
la HDS que se esté usando, no exceda un periodo mayor de 3 afios a partir de su
elaboracion o ultima actualizacidn. Si esto no fuera el caso, se debera solicitar una HDS

actualizada al proveedor o fabricante.

En el caso de productos importados cuya Hoja de Seguridad se encuentre en un idioma
diferente al espafiol se debe llenar una ficha técnica y presentarse junto con el
documento original o copia del mismo, el formato se presenta en el anexo A.5. En la

siguiente lista se encuentran los puntos que contiene una HDS:

Seccion 1. |dentificacidén del producto e informacion del fabricante.
I.1 Marca comercial del producto.
1.2 Identificacion del fabricante.

[.2.1 Nombre de la compaifiia fabricante

1.2.2 Direccion del fabricante

1.2.3 Numeros de teléfono y fax

1.3 Teléfonos de emergencias suministrados por el fabricante

Seccion Il Composicion e informacion sobre los ingredientes.
Los componentes potencialmente peligrosos del producto son listados en esta seccion

junto con la cantidad aproximada (porcentaje) de cada uno de ellos.

Los nimeros CAS (Chemical Abstracts Service) de cada uno de los ingredientes
generalmente también se incluyen, son empleados Uinicamente para la identificacion de

substancias quimicas.
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II.1 Un listado, con el nombre comun o genérico, de todos los componentes del
producto, excipientes o activos.

La concentracion de los ingredientes activos, debe declararse exacta, en el caso de los
excipientes la concentracion podra definirse como un rango, la diferencia entre el valor

mayor y menor del mismo, no puede ser superior a 20.

I1.2 Cada componente (ingrediente activo) identificado con su nombre comin o

genérico y nimero de CAS.

Seccion 111 1dentificacion de los riegos y efectos por exposicion.
III.1 Efectos de la exposicion por:

II1.1.1 Inhalacién

II1.1.2 Ingestion

I11.1.3 Contacto con los ojos

II1.1.4 Contacto con la piel

II1.2 Informacion existente para:
II1.2.1 Carcinogenicidad
I11.2.2 Mutagenicidad
II1.2.3 Teratogenicidad
I11.2.4 Neurotoxicidad
II1.2.5 Sistema reproductor
I11.2.6 Organos blanco
II1.2.7 Otros efectos

Seccion IV Primeros auxilios.
IV.1 Debe incluir las medidas a seguir en caso de:
IV.1.1 Contacto ocular
IV.1.2 Contacto dérmico
IV.1.3 Inhalaciéon
IV.1.4 Ingestion
IV.2 Informacioén para el médico.

IV.3 Antidoto recomendado (si aplica)
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Seccion V' Medidas contra el fuego
V.1 Para aquellos materiales combustibles o inflamables o explosivos o que pueden
aumentar las proporciones de un fuego:

V.1.1 Punto de inflamacién o de autoignicion

V.1.2 Limites de inflamabilidad (si existen)

V.1.3 Agente (s) extintores

V.1.4 Equipo de proteccion personal para combatir el fuego

V.1.5 Productos peligrosos por combustion

Seccion VI Medidas en caso de derrame o fuga.
VI.1 Procedimientos para atencion de derrames

V1.2 Procedimientos para atencion de fugas

Seccion VII Manipulacion y almacenamiento.

VII.1 Temperatura y condiciones de almacenamiento

VIIL.2 Forma adecuada de manejar los recipientes

VIIL.3 Comentarios generales cuando aplique, como los efectos de la exposicion a la luz

del sol, a la llama, a atmoésferas humedas, etc.

Seccion VIII Controles a la exposicion y equipo de proteccion personal.
VIIL.1 Provee informacién de practicas y equipo de proteccion, utiles para minimizar la
exposicion del trabajador.

VIII.1.1 Condiciones de ventilacion

VIII.1.2 Equipo de proteccion respiratoria

VIII.1.3 Equipo de proteccion ocular

VIII.1.4 Equipo de proteccion dérmica
VIIL.2 Cuando existan, se incluiran los datos de control a la exposicion determinados
por la OSHA (Occupational Safety and Health Administration) o la ACGIH (American
Conference of Governmental Industrial Hygienists) de los E.E.U.U.:

Limites de exposicion:
— IPVS (IDLH): Inmediatamente Peligroso para la Vida y la Salud
— LMPE/PPT = Limite maximo permisible de exposicion promedio ponderado en

el tiempo (TWA)
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— LMPE/CT = Limite maximo permisible de exposicion para corto tiempo (STEL)

— LMPE/P = Limite maximo permisible de exposicion pico (PEL)

— ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygienists

Seccion IX Propiedades fisicas y quimicas.

IX.1 Olor y apariencia

[X.2 Gravedad especifica

IX.3 Solubilidad en agua y otros disolventes

[X.4 Coeficiente de particion n-octanol/agua

IX.5 Punto de ebullicion o fusion (seglin sea el caso y cuando aplique)
IX.6 Presion de vapor

IX.7 pH

Seccion X Estabilidad y Reactividad
X.1 Estabilidad

X.2 Incompatibilidad

X.3 Riesgos de polimerizacion

X.4 Productos de descomposicion peligrosos

Seccion XI Informacion sobre toxicologia.

XI.1 Estudios de toxicidad aguda del producto a registrar (si existiese) o de los

ingredientes activos del producto a registrar

XI.1.a Dosis letal media aguda oral en ratas u otro animal de laboratorio (Dpsp).

XI.1.b Dosis letal media aguda dérmica en conejo u otro animal de laboratorio

(Drso)

XI.1.c Dosis letal media aguda por inhalacion, 4 horas de exposicion en ratas

(Crso)

XI.2 Irritacion de ojo, mucosas del tracto respiratorio, piel y sensibilizacion

Seccion XII Informacion de los efectos sobre la ecologia.

En caso de existir incluye informacion sobre los efectos que el material puede tener en

plantas o animales o en el entorno a que haya sido destinado.
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1. Propiedades fisico/ambientales. Proceso de degradacion ambiental
adjuntando  reacciones,  metabolitos, movilidad y  lixiviacion,

bioacumulacion, periodo de vida media, residualidad.

2. Toxicologia ambiental. Efectos sobre animales domésticos, peces, crustaceos,

aves, abejas, moluscos, algas, anfibios.

Seccion XIII Consideraciones sobre la disposicion final del producto.
Normalmente, se incluye informacion general sobre la disposicion de los residuos. Las
autoridades pertinentes deben ser contactadas para obtener mayor informacion.

XIII.1 Procedimientos para disposicion de desechos.

Seccion XIV Informacion sobre el transporte.
Provee la informacion basica para el transporte dentro del marco de la clasificacion de

mercancias peligrosas de la ONU.

Seccion XV Informacion regulatoria (opcional).
Se incluye informacion adicional en las regulaciones que afectan al producto (como
estas regulaciones dependen del pais, solo es util cuando las regulaciones coinciden).

Ejemplos: precursores, asbestos, agotadores de la capa de ozono, carcindgenos, etc.

Seccion XVI Otra informacion (opcional).

Se utiliza para proveer cualquier informacién adicional, por ejemplo fechas de
elaboracion y de revision de la HDSM (Hojas de Seguridad de los Materiales),
clasificacion NFPA (Asociacion Nacional de Proteccion contra el Fuego) o WHMIS
(Sistema de Informacion de Materiales Peligrosos Usados en el Trabajo), etc. (CCOHS,

1997).

En el anexo A.6 se presenta la HDS correspondiente al Acido Etilen Diamino

Tetraacético (EDTA), que es un reactivo utilizado en el laboratorio de Bioconservacion.

El formato que se emplea en la Hoja de Seguridad de este reactivo cuenta con cada uno
de los elementos que se mencionaron y que son considerados por la International

Standarization Organization (ISO).
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3.3.3 Clasificacion de los reactivos segiin su uso

Los reactivos’ se pueden clasificar segiin muchas variables: propiedades fisico-
quimicas, reactividad en reacciones quimicas, grado de peligrosidad o caracteristicas del
uso del reactivo. Esta ultima clasificacion viene dada en el envase del reactivo, depende
del tratamiento que se le haya dado, asi como de su riqueza y de su pureza.
De este modo los reactivos se pueden clasificar en:

- PB: Destinado a bioquimica.

- BM: Destinado a Biologia Molecular

— PA: Destinados a aplicaciones analiticas

- QP: Quimicamente puro, destinado a uso general en laboratorio.

— DC: Destinados a las aplicaciones del analisis clinico

— Grado HPLC: Cromatografia liquida de alta presion (Miranda, 2009)

Partiendo de reactivos apropiados, el siguiente paso es garantizar que la preparacion de
las soluciones se realice de forma adecuada. Las Buenas Practicas de Laboratorio
exigen que cada solucion reactiva preparada en el laboratorio, incluyendo las de uso
microbiologico y los medios de cultivo, sea identificada con una etiqueta apropiada la

cual se muestra en la tabla 18.

Tabla 18. Etiqueta para Identificacion de Soluciones

IDENTIFICACION DE SOLUCIONES

NOMBRE DE LA SOLUCION gg;IEIENTRA CION
Tipo de Solucién:

Uso:

Fecha de preparacion: Fecha de vencimiento: Fecha apertura:

Nombre de la persona que la prepard:

Observaciones:

Fuente: Garfield, 2000, Adaptado para la FESC-UNAM

Un reactivo es toda sustancia que interactGia con otra (también reactivo) en una reaccion quimica; da

lugar a otras sustancias de propiedades, caracteristicas y conformacion distinta, denominadas productos

de reaccion.
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3.3.3.1 Manejo de Residuos
La disposicion adecuada de residuos quimicos es esencial para la salud y seguridad de
las personas que llevan a cabo actividades de cualquier tipo en el laboratorio y su
reduccion, minimiza en lo posible, el riesgo que representa el manejo de residuos
quimicos peligrosos que son generados o subsecuentemente tratados, almacenados o
descargados. Resulta de vital importancia conocer cual es el tratamiento adecuado que

debe darse a un reactivo (Garcia, 2004).

Tratamiento de acidos y bases: los acidos minerales como acido clorhidrico, acido
sulfurico, acido nitrico o acido acético pueden neutralizarse con desechos de hidroxido
de sodio, hidroxido de potasio u otras bases diluidas. La solucion acida debe diluirse
hasta una concentracion no mayor a 1M, después de lo cual se afiade la base lentamente

y con agitacion. El pH de la solucion final debera estar cercano a 7.

Reciclaje de solventes: cuando se producen cantidades considerables de solventes,
puede ser una opcion econdmicamente conveniente, colectar el solvente en
contenedores y destilarlo para reutilizarlo en procesos subsecuentes. Solventes como
diclorometano, alcoholes y éter de petroleo pueden reciclarse facilmente mediante este
proceso. La destilacion debe realizarse en una vitrina extractora y con los cuidados

especificos para materiales inflamables.

Agentes oxidantes fuertes: soluciones de compuestos como permanganato de potasio,
clorato de sodio, bromato de sodio, yodato de sodio, persulfato de sodio e hipoclorito
de sodio, deben reducirse antes de descargarse en el drenaje, para evitar reacciones no
controladas en algunos sistemas. La reduccion puede realizarse mediante el tratamiento

con una solucion recién preparada de bisulfato de sodio al 10%.

Metales pesados: generalmente el método recomendado para disposicion de sales de
metales pesados involucra la conversion a silicatos insolubles, que se envian a un

relleno especificamente disefiado para este tipo de residuos (Garcia, 2004).
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Opcionalmente, cuando se producen grandes volumenes de soluciones acuosas que
contienen iones de metales pesados, que no pueden desecharse directamente en el
drenaje, la solucion se evapora desde un contenedor provisto de suficiente area
superficial y los residuos se empacan con la etiqueta correspondiente para su

disposicion.

Se consideran residuos quimicos peligrosos aquellos que:

— En estado liquido o en soluciéon acuosa presenta un pH sobre la escala menor o
igual a 2.0, 0o mayor o igual a 12.5

— En estado liquido o en solucioén acuosa y a una temperatura de 55° C es capaz de
corroer el acero al carbon a una velocidad de 6.35 milimetros o mas por afio

— Bajo condiciones normales (25 °C y 1 atmdsfera), se combina o polimeriza
violentamente

— En condiciones normales (25° °C y 1 atmdsfera) cuando se pone en contacto con
agua en relacion (residuo - agua) de 5:1, 5:3, 5:5 reacciona violentamente
formando gases, vapores o humos

— Bajo condiciones normales cuando se ponen en contacto con soluciones de pH;
acido (HCI 1.0 N) y basico (NaOH 1.0 N), en relacion (residuo - solucion) de
5:1, 5:3, 5:5 reacciona violentamente formando gases, vapores o humos

— Posee en su constitucion cianuros o sulfuros que cuando se exponen a
condiciones de pH entre 2.0 y 12.5 pueden generar gases, vapores o humos

— Es capaz de producir radicales libres

— Es capaz de producir una reaccion o descomposicion detonante o explosiva a
25°C y a 1.03 kg/cm? de presion

— En solucién acuosa contiene mas de 24% de alcohol en volumen

— Es liquido y tiene un punto de inflamacion inferior a 60° C

— No es liquido pero es capaz de provocar fuego por friccion, absorcion de
humedad o cambios quimicos espontaneos (a 25°C )

— Cuando el residuo contiene bacterias, virus u otros microorganismos con
capacidad de infeccion

— Cuando contiene toxinas producidas por microorganismos que causen efectos

nocivos a seres vivos (NOM-CRP-001-ECOL-1993)
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Algunos residuos quimicos pueden ser descargados al alcantarillado y los limites
maximos permisibles se muestran a continuacion:

Grasas y aceites (mg/L)... 70-140

Aluminio (mg/L)............. 10-20
Arsénico (mg/L).............. 2-4
Cadmio (mg/L)................ 0.50-1
Cianuros (mg/L).............. 1-2
Cobre (mg/L).......ccuu...... 5-10
Cromo (mg/L)......ccc...... 2.50-5
Fluor (mg/L)......cocevvenenn 30-60
Mercurio (mg/L).............. 0.01-0.02
Niquel (mg/L).................. 4-8
Plata (mg/L).....cccvvevennenn 1-2
Plomo (mg/L)................... 1-2
Zinc (Mg/L)....cccevvereennnns 6-12
Fenoles (mg/L)................. 5-10

Sustancias activas al azul de metileno (SAAM) (mg/L).... 30-60 (NTE-CCA-031-1991)
Toda sustancia que sea descargada al alcantarillado debera ser registrada en el

formulario que se muestra en la tabla 19.

Tabla 19. Formulario de Descarga de Sustancias al Alcantarillado

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO CODIGO:
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan
Laboratorio de Bioconservacion UIM
FORMULARIO DE DESCARGA DE N° Revision:
SUSTANCIAS AL ALCANTARILLADO ’
NOMBRE - NOMBRE DE QUIEN
QUIMICO CONCENTRACION | FECHA /HORA DESCARGA

Fuente: Adaptado de los formularios del Proyecto Fondef, 1998
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Los residuos quimicos peligrosos no pueden ser descargados a la basura, los residuos
que exhiban cualquiera de las siguientes cualidades no pueden ser descargados a la
basura:

— Residuos gaseosos o que produzcan gases

— Residuos liquidos

— Residuos que contengan cualquiera de los siguientes metales, sin importar su

concentracion

Residuos peligrosos restringidos

— Arsénico

— Cadmio

—  Cromo (VI])

— Plomo

— Mercurio

— Niquel

— Selenio

— Talio

Si el residuo aplica para ser dispuesto en la basura se debera etiquetar el contenedor con

el nombre quimico y marcado como "Residuo no peligroso" (Proyecto Fondef, 1998).

3.3.4 Medios de Cultivo

Los medios de cultivo pueden prepararse en el laboratorio a partir de diferentes
ingredientes quimicos o a partir de productos en polvo deshidratados comerciales, pero
también pueden adquirirse medios listos para su uso. El laboratorio debe asegurarse de
que la calidad de los medios de cultivo es apropiada para los ensayos realizados. Se
recomienda que provengan de empresas certificadas segin ISO 9000, el proveedor
deber aportar una "especificacion de calidad" que incluya el mayor nlimero posible de
los puntos siguientes:

— Caducidad del producto

— Condiciones de almacenamiento

— Plan y frecuencia de muestreo

— Controles de la eficacia, incluyendo el microorganismo usado, referencia de la

coleccion de cultivos y criterios de aceptabilidad

— Fecha de emision de la especificacion
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Cuando esta informacion sufra modificaciones, el fabricante debera entregar una nueva
especificacion.

Los medios de cultivo se deben consumir antes de la fecha de caducidad por lo que esta
se debe de identificar asi mismo se debe etiquetar y registrar la fecha de recepcion y la
fecha de apertura del envase. Para la preparacion de medios debe utilizarse agua
destilada que haya sido sometida a controles periddicos que aseguren su calidad
(conductividad, pH y contaminacion microbiana), estos controles seran registrados en la

Tabla 20 (ENAC, 1996).

Tabla 20. Formulario de la Calidad del Agua

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
I > MEXICO
' Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan
Bos Laboratorio de Bioconservacion UIM

CODIGO:

FORMULARIO DE CALIDAD DEL AGUA | N°Revision:

Fecha del . Carga Técnica de Firma del
analisis pH Conductividad Microbiologica Analisis Analista

Fuente: Garfield, 2000, Adaptado para la FESC-UNAM

Al igual que en la soluciones preparadas, el medio de cultivo debe ser etiquetado para su
facil identificacion y para que en caso de ser necesario se pueda llevar a cabo una
trazabilidad (Ver tabla 18). Cuando no se aplique alguno de los campos se deben poner

las iniciales N/A.

Ademas de la identificacion se debe registrar la preparacion del medio de cultivo como
se muestra en la tabla 21 con la finalidad de poder confirmar que el medio es

satisfactorio y cumple con el proposito de uso deseado (Garfield, 2000).

Resumen Pagina 73



Tabla 21. Formulario de Preparacion de Medios de Cultivo

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
MEXICO

Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan
Laboratorio de Bioconservacion UIM

CODIGO:

FORMULARIO DE PREPARACION DE

MEDIOS DE CULTIVO N°Revision:

r1e D
Medio de Cultivo: Solido

Liquido O

Fecha de apertura

Fecha de recepcion del envase:
del envase:

Cantidad Preparada:

Cantidad Pesada:

pH inicial: pH final:

Aspecto del medio de cultivo:

Tipo de medio de cultivo:
e Segun la naturaleza de los ingredientes:
Natural o complejo [ Sintético [l
e Segun el propoésito de uso:
Enriquecimiento [ Selectivo I Diferencial [ oo O
Condiciones de Esterilizacion:

Condiciones de Almacenamiento:

Fuente: Garfield, 2000, Adaptado para la FESC-UNAM

3.3.4.1 Manejo de Residuos Biologicos

De acuerdo con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-

SSA1-2002, son considerados residuos peligrosos-biologicos los cultivos generados en
los procedimientos de diagnostico e investigacion, los generados en la produccion y
control de agentes biologicos y también los utensilios desechables usados para contener,

transferir, inocular y mezclar cultivos.
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Los residuos peligrosos-biologicos se deben separar y envasar, de conformidad con sus

caracteristicas fisicas y biologicas como se indica en la Tabla 22.

Tabla 22. Almacenamiento de Residuos Bioldgicos

Tipo de Residuos Estado Fisico Envasado Color
Sangre Liquidos Recipientes herméticos Rojo
Cultivos y Cepas Solidos Bolsa de polietileno Rojo

) ) Recipientes  rigidos  de )
Objetos Punzocortantes | Solidos ) ) Rojo

polipropileno

Fuente: NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002

Los tratamientos recomendados por la NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002 para los

residuos biologicos son los que se muestran en la Tabla 23.

Tabla 23. Tratamiento de los Residuos Bioldgicos

Tipo de Residuo Estado Fisico Tratamiento

] Solidos Incineracion o esterilizacion

Residuos de sangre o ) B o
Liquidos Desinfeccion quimica
Residuos de cultivos y cepas de | ] B o
i ) Solidos Incineracion o esterilizacion

agentes infecciosos
Objetos punzocortantes Solidos Esterilizacion

Fuente: NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002

Estos tratamientos se deben realizar teniendo en consideracidon lo establecido en las

Tablas 24 para esterilizacion y 25 para desinfeccion quimica.

Tabla 24. Tratamiento por Esterilizacion

Temperatura (°C) Tiempo para eliminar esporas (min)
116 30
118 18
121 12
125 8
132 2
138 0.08

Presion que debe alcanzar la autoclave 15 a 30 psi (libras por pulgada cuadrada) durante la esterilizacion

Fuente: NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002
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Tabla 25. Desinfeccion Quimica

Liquidos Concentracion Actividad desinfectante
Glutaraldehido Variable Alto intermedio
Peroxido de Hidrogeno 3-6% Alto intermedio
Formaldehido 1-8% Alto bajo
Compuestos Clorados Variable Alto
Hipoclorito de Sodio 6% Alto

Fuente: NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002
Dependiendo del grado de desinfeccion que se busca es el quimico que se debera de

emplear.

3.4 Muestreo

El muestro consiste en tomar un pequeiio nimero de muestras de cada lote, elegidas de
modo que estas muestras sean representativas del total. Una muestra debe tener las

siguientes caracteristicas (figura 7) y se describen a continuacion:

Selectiva
A
Representativa Estratificada
Muestra
Aleatoria D? .
conveniencia

Figura 7. Tipo de Muestreo

— Muestra aleatoria: es aquella que se selecciona de tal manera que cualquier

porcion del objeto tiene un determinado grado de probabilidad de ser tomada
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— Muestra representativa: es aquella que resulta de un plan de muestreo
consecuencia de la definicidon del problema analitico
— Muestra selectiva: es la que se toma siguiendo un procedimiento dirigido de
muestreo
— Muestra estratificada: es aquella que resulta de tomar porciones en estratos o
zonas bien definidas, las cuales se toman aleatoriamente
— Muestra de conveniencia: es aquella que resulta de un muestreo que tiene en
cuenta criterios tales como accesibilidad, bajo costo y eficacia (ENAC, 1996)
La toma de muestra debe cumplirse bajo las siguientes condiciones:
— La muestra debe ser representativa del alimento que se va a analizar
— La cantidad de muestra tomada debe ser suficiente para realizar todo el proceso
analitico
— Las operaciones de toma de muestra deben preservar la inocuidad de la misma
Para la toma de muestra de productos carnicos se debera hacer la toma tanto en zonas
aireadas superficiales del s6lido como en un area profunda. Las muestras se tomaran

con cuchillos, taladros, sierras, etc. y sera como se muestra en la figura 8.

| |
[ |
H N
y N
- |
H N
C I |
Lote de carne Muestra bruta tomada

aleatoriamente

Muestra bruta
goon
oooog gl
gonod 00
godoon

Muestra lista para el
Muestra de laboratorio analisis
triturada o cortada

Figura 8. Muestreo Fuente: FAO, 1993
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Una vez realizada la toma, la muestra de laboratorio debera colocarse en un recipiente
limpio e inerte que ofrezca proteccion suficiente contra la contaminacion, dafios y
pérdidas. La muestra deberd ser etiquetada con la informacion presentada en el

formulario de la tabla 26 (FAO, 1993).

Tabla 26. Formulario de Recepcion de Muestras

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
MEXICO

: . . CODIGO:
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan
Laboratorio de Bioconservacion UIM
FORMULARIO DE RECEPCION DE o ..,
N°”Revision:

MUESTRA

N° de Muestra:

Nombre del Producto: Fecha:

Fecha en que se toma la muestra Tamaio Lote

Lugar y Hora del muestreo:

T° de la muestra:

Método de recoleccion:

Descripcion de la muestra:

Nombre y firma del proveedor:
Fuente: Garfield, 2000, Adaptado para la FESC-UNAM

El recipiente que contenga la muestra debera ser cerrado herméticamente y el manejo de
este debera efectuarse de tal manera que se impida su ruptura, alteracion o
contaminacion, evitando su exposicion a la luz solar directa. Los alimentos perecederos
se deben conservar bajo condiciones de temperatura de 2 a 8°C; y deben mantenerse a
esa temperatura hasta el momento de realizar las pruebas, las cuales deben iniciarse
dentro de las 24 horas siguientes a su recoleccion. En caso de alimentos congelados, la
temperatura no debe ser mayor de 0°C (NOM -109-SSA1-1994).

La preparacion de la muestra debera considerar el tipo de andlisis a realizar por lo que
puede requerirse una trituracion o molienda de la carne, como en el caso de una prueba
microbiologica o la preparacion de corte en pequefios cubos como los que se realizan
para el analisis del perfil de textura. Cuando se va a realizar un analisis al producto se
debe considerar si lo que se busca es aceptar, rechazar una muestra o conocer alguna

caracteristica del alimento por lo que el muestreo se puede dividir en:
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— Muestreo de atributos: un atributo es una caracteristica de la muestra, por
ejemplo, color, olor, etc. sobre la cual se establece el control de calidad del
objeto estudiado (correcto o incorrecto)

— Muestreo por variables: la evaluacion se hace midiendo una propiedad del
material al cual se le puede asignar un valor numérico, por ejemplo: densidad y
pH. El plan de muestreo exige la extraccion de un nimero de elementos, que es
en funcion del nimero de unidades del conjunto, de su homogeneidad y del nivel
de confianza requerido (FAO, 1993)

— Para el analisis microbioldgico se pueden emplear dos programas de muestreo
que son los siguientes:

PROGRAMA DE MUESTREO DE dos clases
Este programa de muestreo se aplica a andlisis cualitativos, es decir cuando se
determina la presencia/ausencia de un microorganismo.
Puede aplicarse también a analisis cuantitativos si se define previamente un valor limite
que defina si un resultado es no satisfactorio (si supera ese valor) o satisfactorio (si se
encuentra por debajo de ese valor). En ambos casos hay dos resultados posibles:
positivo o insatisfactorio y negativo o satisfactorio. Un plan de dos clases se encuentra
definido por los siguientes dos valores:
n= numero de unidades de muestreo a analizar.
c= maxima cantidad de unidades de muestreo en las que se puede obtener un
resultado insatisfactorio (presencia de un microorganismo o un valor superior a
un limite preestablecido) (ICMSF, 1991).
PROGRAMA DE MUESTREO DE tres clases
Se aplican a analisis cuantitativos, en los que se definen tres calidades del producto:
satisfactoria, marginalmente aceptable e inaceptable. Un plan de tres clases se encuentra
definido por los siguientes valores:
n = numero de unidades de muestreo a analizar.
M = recuentos superiores a este valor son inaceptables y si al menos en una
unidad se obtiene un resultado superior a M el lote es rechazado.
m = delimita una calidad satisfactoria (< m) de una marginalmente aceptable (>
my<M).
¢ = maxima cantidad de unidades de muestreo en las que se puede obtener un
resultado en el rango de calidad marginalmente aceptable (ICMSF, 1991).
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Para determinar el valor de M se toma en cuenta lo siguiente:
Microorganismos de descomposicion: Seran los niveles de microorganismo que
producen una descomposicion detectable (olor y sabor) o una vida de anaquel
inaceptablemente corta
— Indicadores de sanidad: Niveles que indican una condiciéon de sanidad
inaceptable
— Microorganismos que presentan un riesgo a la salud: Los niveles de
microorganismos (o concentracion de toxinas) que producen enfermedades
La probabilidad de aceptacion Pa, se establece a partir de los nimeros n y ¢, al igual

que el programa de dos clases.

La decision de usar un programa de dos clases o tres clases reside en si se puede
permitir la presencia de una unidad de muestra positiva dentro de la muestra tomada, si
no se permite se usa un programa de dos clases, con un c¢=0 (nimero maximo de
muestras defectuosas permisibles igual a cero). Si la respuesta es positiva, puede
aplicarse un programa de dos o tres clases, pero se recomienda el de tres clases. La
ICMSF (International Commission on Microbiological Specifications for Foods)
recomienda seguir lo que se muestra en la Figura 9 para tomar la decision entre un

programa y otro:

Programa de
Muestreo
]
Pn;:}::i:eo Pruebade
pre . concentracién
augencia

iPuede aceptarse la presencia Seleccionar los
de este microorganismo en el valores den y ¢

alimento?

O =0 Seleccionar los
" valoresden

Seleccionar los
valores deny c

Figura 9. Programa de Muestreo
Fuente: ICMSF, 1991
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La ICMSF ha sugerido una clasificacién de planes de muestreo que comprende 15
casos, definidos por el tipo y severidad del peligro de los microorganismos y por otra
parte considerando la manipulacion que tendra el producto luego del muestreo y coémo
sera consumido. Lo anterior se agrupa en la tabla 28 incluyendo en cada categoria el

programa de muestreo a emplear (ICMSF, 1991).

Tabla 27. Programa de muestreo recomendados para combinaciones de de
diferentes grados de peligrosidad para la salud en condiciones de manipulacion

Condiciones en las cuales el producto sera manipulado y consumido
luego del muestreo

Condiciones que

Grado de peligro ) Condiciones que no Condiciones que
producen una . .
) ., producen un cambio | pueden incrementar
reduccion
Sin peligro directo para Aur.nenFo. Sin modificacion | Se reduce la vida util
la salud de vida 1til
Y Caso 1 Caso 2 Caso 3
Contaminacion general,
vida util. ete 3 clases 3 clases 3 clases
e n=5,¢=3 n=5¢c=2 n=5c=1
Con peligro para la Reduccién del peligro Sin camblo en el El peligro se
salud peligro incrementa
. Caso 4 Caso 5 Caso 6
Bajo, indirecto
(indicadores) 3 clases 3 clases 3 clases
N=5¢=3 n=5¢c=2 n=5c=1
Moderado, directo, Caso 7 Caso 8 Caso 9
diseminacién limitada 3 clases 3 clases 3 clases
N=5¢c=2 n=5c¢c=1 n=10,c=1
Moderado, directo, Caso 10 Caso 11 Caso 12
diseminacion potencial 2 clases 2 clases 2 clases
N=5¢=0 n=10,c=0 n=20,c=0
Caso 13 Caso 14 Caso 15
Severo, directo 2 clases 2 clases 2 clases
n=15,¢=0 n=30,c=0 n=60,c=0

Fuente: ICMSF, 1991

Es necesario que una vez terminados los analisis de las muestras se realice un informe el
cual describa cada una de las técnicas empleadas en el analisis como se muestra en la
tabla 27; ademas una vez que se termine de usar la muestra se le debe colocar una
etiqueta que diga ANALIZADA para asi poder identificarla y desecharla después del

tiempo que establezca el laboratorio.
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Tabla 28. Informe Analitico

INFORME

Nombre del Producto: N° de Muestra:

Descripcion de la muestra:

Procedimientos para obtener las submuestras:

Preparacion de la muestra:

Métodos utilizados y desviaciones de los métodos:

Estandares usados y referencias:

Calculos y documentos de apoyo:

Condiciones de operacion:

Almacenamiento de la muestra ya analizada y bajo que condiciones:

Nombre y Firma del Analista:

Fuente: Garfield, 2000, Adaptado para la FESC-UNAM

Es importante mencionar que las muestras analizadas pueden ser tomadas por el
personal del laboratorio o simplemente pueden ser llevadas por algin cliente, de igual
forma se deben llenar cada uno de los formularios asi mismo se debera conocer la

naturaleza de la muestra

3.4.1 Lavado y almacenamiento de materiales de laboratorio

El lavado es la técnica que origina una reduccién cuantitativa de contaminacion
macroscopica y que tiene como objetivos:

— Reducir el nimero de microorganismos presentes en los objetos

— Eliminar los restos de materia organica e inorganica de los mismos

— Favorecer los procesos de desinfeccion y esterilizacion (Gareia, 2000)
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Lo ideal es que la limpieza general empiece inmediatamente después de haberse usado
el aparato o el recipiente, y cuando sea necesaria, la limpieza especifica antes de que el
aparato sea usado otra vez. En la limpieza se deben usar los detergentes adecuados que
puedan ser enjuagados de manera satisfactoria sin contribuir como contaminantes

criticos.

Una vez terminada la limpieza, el material debe secarse y almacenarse en condiciones
que no permitan que se contamine con polvo u otras sustancias ambientales. Se
considera que el material de vidrio volumétrico esta limpio cuando mantiene una
pelicula continua de agua destilada en toda su superficie interna, esto es, escurre de
manera uniforme, se recomienda que las pipetas se prueben de tiempo en tiempo con
azul de bromotimol para asegurar la ausencia de acidos o alcalis residuales en exceso.
Las cajas de petri y las botellas de dilucion requieren revision para asegurar que estan

libres de residuos de detergentes bacteriostaticos.

Para el caso del material de vidrio de uso bacterioldgico puede limpiarse manual o
mecanicamente, haciendo el ultimo enjuague con agua destilada o desmineralizada y
una vez lavado el material se debe de esterilizar’, los métodos de esterilizacion
recomendados son los siguientes:
— En autoclave a 121°C durante 15 minutos, especialmente para los materiales que
no soporten el calor seco

— En estufa a 160-180°C durante 2 horas (ICMSF, 1991)

El almacén de material estéril debera mantenerse en condiciones 6ptimas de:
— Humedad relativa: 40% a 60%
— Temperatura: 15 °C a 25 °C
— Dispondra de paredes lisas para su facil limpieza y desinfeccion
— Se utilizaran estanterias abiertas, lejos de tuberias y fuentes de agua

— Las estanterias deben estar situadas entre los 25 cm del suelo y los 45 cm del

techo

En la Tabla 29 se muestra la especificacion de trabajo utilizada en el laboratorio.

8 L, . . . . .
Es la completa eliminacion de todos los microorganismos viables incluidas las esporas.
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Tabla 29. Especificacion de Trabajo de Lavado de Material

LABORATORIO DE BIOCONSERVACION

Paginas:

[ Fecha de aprobacion: ] [ Revision No. ] [ Tipo de documento: ]

Especificacion de trabajo para el lavado del material

Objetivo: Elaborar una especificacion para el lavado del material del laboratorio con la

finalidad de eliminar la materia orgénica y disminuir la carga microbiana en estos.
Alcance: Todos las areas del laboratorio de Bioconservacion.

Responsabilidad y autoridad: Es responsabilidad del personal de limpieza del

laboratorio.
Definiciones: No aplica (N/A)

Desarrollo: Los siguientes pasos se utilizan para un lavado manual del material.

a) Utilizar guantes de uso doméstico para manipular el instrumental.

b) Preparar agua fria o tibia (no debera superar los 45°C) y detergente.

c) Abrir el instrumental o desmontar todo lo posible.

d) Sumergir el material en el recipiente, dejando actuar entre 5 y 10 minutos.

e) Cepillar enérgicamente cada una de las ranuras y articulaciones del material.

f) El material debe quedar limpio y seco.
a. Asegurarse de que no queden residuos ni de jabon ni de alguna muestra
b. Aclarar con abundante agua.

¢. Secar correctamente.

[ Elaboro: ] [ Reviso y Autorizo ]
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3.5 Bitacora

La bitacora es usada para tener un registro escrito de las acciones que se llevaron a cabo
en el laboratorio. Esta bitacora incluye todos los sucesos que tuvieron lugar durante la
realizacion de los analisis, las fallas que se produjeron y los cambios que se
introdujeron. Las anotaciones en el cuaderno deben ser hechas con tinta, fechadas,
foliadas y cada pagina firmada por el analista. Periddicamente, el cuaderno debe ser
revisado por un supervisor que firma y fecha el material revisado para indicar que se ha

mantenido el control de la supervision.

Si los resultados de los analistas se van a utilizar en una revision administrativa y en la
preparacion de un informe final, se deberd encontrar un método preciso de duplicacion

de los datos contenidos en libretas encuadernadas.

Se recomienda que todas las libretas sean numeradas de manera consecutiva y se haga
un registro central que contenga, para cada libro de registros emitido, el numero de la
libreta, tipo de libro de registro, fecha de expedicion y lugar de almacenamiento como
se muestra en la Tabla 30. Se sugiere que el tiempo de almacenamiento de estas sea de 2

anos (Garfield, 2000).

Tabla 30. Formulario para Bitacoras

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
MEXICO

CODIGO:
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan
Laboratorio de Bioconservacion UIM
FORMULARIO PARA BITACORAS N° Revision:

Fecha de Expedicion:

Numero de Libreta:

Tipo de Registro:

Lugar de Almacenamiento:

Fuente: Garfield, 2000, adaptado para la FESC
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En la tabla 31 se muestra la especificacion de trabajo que se debe utilizar para el llenado

de bitacora y formatos el cual permitira unificar los criterios de elaboracion de estos.

Tabla 31. Especificacion de Trabajo para el llenado de Formularios y Bitacoras

LABORATORIO DE BIOCONSERVACION
Paginas:

[ Fecha de aprobacion: ] [ Revision No. ] [ Tipo de documento: ]

Especificacion de Trabajo para llenado de formularios y biticoras

Objetivo: Elaborar una especificacion de trabajo para el llenado de formularios y
bitacoras utilizados en el Laboratorio de Bioconservacion para unificar criterios y evitar

confusiones y/o alteraciones en los mismos.

Alcance: Todos las areas del laboratorio de Bioconservacion.

Responsabilidad y autoridad: Es responsabilidad de los alumno y personal del
laboratorio llenar los formularios y bitacoras como lo marca esta especificacion y solo

el encargado tiene la autoridad de cambiar cualquier punto del mismo.

Definiciones: N/A

Desarrollo: El personal del laboratorio reporta en las bitdcoras y formatos utilizados
bajo las siguientes reglas:
a) Llenar los espacios con letra de molde evitando que si hay un dato que se repite,
se utilicen “Comillas (“)” o “Palomitas (v')”.
b) A los espacios que no sean llenados porque no aplica el analisis, se coloca una

diagonal que indica que no hay dato por reportar.
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c) Para el caso de que se cometa algin error y requiera de correccion en el
momento del llenado, solo marca con una diagonal dicho dato o palabra y se
pone el dato correcto arriba de la diagonal, poner iniciales y fecha.

Nota: Esta prohibido utilizar corrector y/o ravar los documentos.

d) Para el llenado de formularios y bitacoras solo se utiliza pluma con tinta azul o
negra.
Nota: Solo se permite tinta roja para los datos que estén fuera de alguna
especificacion.

e) Finalmente al término del andlisis se revisa que los formularios y bitadcoras estén

firmados y llenados correctamente.

[ Elaboro: } [ Revisé y Autorizo ]

Con base en la informacion contenida en ISO 9000 se establecen dentro de este capitulo

los formularios, instrucciones de trabajo y documentos de referencia que daran sustento
a las actividades realizadas en el laboratorio de Bioconservacion y que proporcionan las
directrices para llevar a cabo el trabajo. A continuacion se muestra un listado de los
formularios utilizados en el laboratorio los cuales forman parte del sistema de gestion de

calidad del mismo.

— Instruccion de Trabajo para el Laboratorio

— Formulario de Adquisicion de Equipo

— Formulario de Mantenimiento Correctivo

— Formulario de Mantenimiento Preventivo

— Formulario de uso del Equipo de Laboratorio

— Formulario de Reactivos

— Formulario de Preparacion de Medios de Cultivo
— Formulario de la Calidad del Agua

— Formulario para Bitacoras

— Especificacion de Trabajo de Lavado de Material
— Especificacion de Trabajo para el llenado de Formularios y Bitacoras
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CONCLUSIONES

Al finalizar esta tesis se disefiaron los documentos de soporte para la organizacion
técnica con vista a crear las condiciones para la certificacion del proceso de formacion

de recursos humanos en el laboratorio de bioconservacion.

1. Se realizé la investigacion bibliografica que permitio obtener el conjunto de
regulaciones aplicables requeridas para iniciar la certificacion del proceso de

formacioén de recursos humanos en el laboratorio de Bioconservacion.

2. Se desarrollaron la estructura y los documentos necesarios para contribuir al
establecimiento de un sistema de gestion de la calidad eficaz que permita
describir y controlar el desempefio de las actividades relacionadas con la parte
técnica que soporta el funcionamiento del laboratorio de Bioconservacion con

base en la Norma ISO 9000:2000, ISO 9001:2000 e ISO 10013:2001,

3. Se analiz6 y aplico el conjunto de regulaciones de las Normas Oficiales
Mexicanas que proporcionan informaciéon sobre la operacion de las buenas

practicas de laboratorio.

4. Se crearon los diagramas que explican el proceso de adquisicion de materiales,

reactivos y equipo dentro de la FESC.

5. Se desarroll6 la documentacion referente a formularios, instrucciones de trabajo
y especificaciones de trabajo que dara soporte a las actividades y analisis

realizados en el laboratorio.

6. Con esta tesis se crea el soporte organizacional con instrucciones de trabajo y
directrices que ayudaran a comprender a los integrantes del laboratorio los
principios del sistema de gestion de calidad aplicado en el laboratorio y faciliten

las acciones de certificacion.
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ANEXOS

A.1 EJEMPLO DE COTIZACION DE EQUIPO

EQUIPAR S. A de CV.
INSTRUMENTOS CIENTIFICOS

JUAN SANCHEZ AZCGONA 1447

COLDELVALLE
DEL BENITO JUJAREZ

CP. 03100 MEXICO DUF.
TEL (0155} 54 20 20 01 EXT 228 FAX (0155) 56 05 56 71
ING. JOSE & HERMANDEZ SERVICIO AL CLIENTE
E-MAIL - phemandez @equipar.com.mx

PAGIMNA: hop:/wana equipar. com g

COTLEACIOMN

CUAUTITIAN IZCAITTIMEX E F.C. UNA-TOOTZZ-TYS

[ow [ m=Es | afio
| 26 | =SeEPT. | 2008 180602
CUENTA | AGENTE COTIZADOR
ING. GERARDC TELLEZ MARTINEZ
g=1574 ST ING. JOSE ALBERTO HERMANDEZ DE LA ROSA
UMAM/ FES CUAUTITLAN ATENCION:
DIRECCION. M.C ADRIANA LLOEENTE
ML 2.5 CARE. CUAUTTILAN -TEOLOYUCAT LABORATORIO
SAMN SEBASTIAN XHALA 56232015
54700 56232015

[PAR _CANT UNIDAD Mo DE CAT. P UNIT. DESCRIPCICN IMPORTE
1 1.0 Pz CPI08402-81 817.00 TERMOMETRC TIFO TRANSMISOR PARA USO 817.00
COMNTINUG RAMNGO -50 A 2600C RESCOLUCION
0. 1o
PRECID EN PESOS M.M.
ENTREGA EN SUS INSTALACIOMNES EM LA
CIUDAD DE MEXICO vV AREA METROPOLITANA
T_ENTREGA 2030 DIAS
[FAE_CANT _UNIDAD Mo DE CAT. B_UINIT. DESCRIPCICN IMPORTE
2 1.0 FPZ OKT3IST10-10 1,910.00 REGISTRADOR DE HUMEDADVTEMPERATURA. 1,910.00

180602-FES CTUAUTITLAN

FAMNGO DE TEMPERATURA DE -30 4 50 oC ,

DE HUMEDAD DE 0 A 100% RH, RESCOLUCION DE
0.5 0 %Y 1.0 %RH, MEMORIA CON CAPACIDAD
FPARA ALMACEMAR HASTA 16,000 DATOS, ENTR.A-
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A.2 SOLICITUD DE COMPRA DE REACTIVOS

VAIVERADAD AACIONAL
AENA DE ME

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO 0
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLAN n

CLAVE: a4 I
SECRETARIA ADMINISTRATIVA n

BIENES Y SUMINISTROS
SOLICITUD INTERNA DE COMPRA

FOLIO:
AREA SOLICITANTE: proy de los hatos de cria en pastoreo’ FECHA: 22 Oct | 2007
on s 5o
NOMBRE DEL cDra. Adriana Llorente Bousquets
SOLICITANTE:
TELEFONO: 5623-2015
AUTORIZACION DEL RESPONSABLE DEL AREA
No. GANTIDAD DESCRIPGION DE LOS BIENES E INSUMOS REQUERIDOS UNIDAD PRSS:QAT)OR IMPORTE
1 1 o ix ther No. ATCC 11509 TIPO D ion P pieza $ 732.00| $ 732.00
2 1 g Clostridium perfringens No. ATCC 12915 TIPO D ion P pieza |$ 732.00( $ 732.00
3 1 Listeria innocua No. ATCC 33090 TIPOD P ion P pieza |$ 732.00| $ 732.00
4 1 g Listeria ytog No. ATCC 15313 TIPO D ion P pieza |$ 732.00( $ 732.00
5
6
7
8
9
10
SUBTOTAI $ 2,928.00
DESCUENT]
RESPONSABLE cDra. Adriana Llorente Bousquets SUBTOTAL| § 2,928.00
UBICACION DEL BIEN |Laboratorio de Tecnologia de Productos Carnicos A $ 439.20
COSTOTOTAL |[$§ 3,367.20
No. PROVEEDOR (ES)
1 Biodist. S.A. de C.V.
[ANEXOS:
COTIZACIONES catAtocos [] JUSTIFICACION ] otros [ |
[CON CARGO A:
PRESUPUESTO ] PAPIIT 3 conacytr [ INGRESOS EXT. [
OTROS Macroproyecto

NOMBRE DEL PROYECTO

Bioconservacién de Productos Carnicos

No. PROYECTO:

ESPACIO EXCLUSIVO PARA SER LLENADO POR EL AREA DE ADQUISICIONES

EQUIVALENTE EN MONEDA NAGIONAL I

FORMA DE ADQUISICION

"ADJUDICACION DIRECTA

TNVITACION A CUANDO MENOS TRES PERSONAS

TICITACION PUBLICA

SVA DGPROV DGPROV
POR MONTOS SUBCOMITE SUBCOMITE
POR EXCEPCION
ESPACIO EXCLL SERLL EL AREA DE
CODIGO CUENTA ING. EXT. PREVIO No.
OBSERVACIONES:
|Anexo las cotizaciones
VO. BO. RESPONSABLE DE BIENES Y VO. BO. SUFICIENCIA AUTORIZACION SECRETARIO O

SUMINISTROS

VICTOR MORALES VARGAS
NOMBRE Y FIRMA

C.P. JORGE A ROMERO HERRERA
NOMBRE Y FIRMA

JEFE DE UNIDAD ADMINISTRATIVA

C.P. JOSE CARMEN BARAJAS TRONCOSO

NOMBRE Y FIRMA

Anexos
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A.3 SOLICITUD DE REEMBOLSO

C. JOSE CARMEN BARAJAS TRONCOSO )
SECRETARIO ADMTVO. FES-CUAUTITLAN
PRESENTE

Por este conducto y de la manera mas atenta, solicito a Usted el reembolso de la
cantidad de $2,862.36 por concepto de la compra de un equipo Multifuncional PH
LaserJet M1120 MFP con cargo al Proyecto PAPIME PE202706.

Anexo la factura correspondiente.

Agradeciendo de antemano su atencion, aprovecho la ocasion para saludarlo.

ATENTAMENTE )
“POR MI RAZA HABLARA EL ESPIRITU”
Cuautitlan Izcalli, Méx. a 22 de octubre de 2008.

DRA. ADRIANA LLORENTE BOUSQUETS
RESPONSABLE DEL PROYECTO
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A.4 MANUAL DE EQUIPO DE LA BALANZA ANALITICA MARCA OHAUS

Descripcion

El disefio del software de la Explores Pro ofrece acceso directo a 7 modalidades de
aplicaciones y todos los menus. El lector retroiluminado de matriz en puntos es capaz de
mostrar campos de datos limitados o multiples para cada aplicacion. La opcion de Auto
Cal de la Explorer Pro calibra automaticamente la balanza luego de cambios de
temperatura que pueden afectar su calibracion. Los controles de panel y las funciones de
teclado del lector indican claramente las funciones y los datos. Su manejo es
extremadamente sencillo, usted entra a un menu selecciona un punto, lo modifica segiin
el menu de opciones y sale.

Caracteristicas

e Lista para pesar, sin ajustes complicados.

e 3 teclas son especificas para las modalidades de aplicacion.

¢ Los lenguajes operacionales incluyen: inglés, espafiol, aleman e italiano.

e Navegacion en el menu y ajuste de la balanza simplificados.

¢ Guias en forma de barra de capacidad y barra de llenado.

e Flexibilidad para mostrar resultados de pesos sencillos o resultados mas
avanzados, incluyendo conteo de piezas, peso promedio por pieza, tamafio de
muestra, peso de tara, peso, peso por debajo y superior.

e Lector retroiluminado de matriz en puntos.

e Modalidades para pesar, conteo de partes, pesar animales, pesar por porcentaje,
pesar para revisar, pesar en neto/bruto/tara y llenado.

Precauciones de seguridad

e No haga funcionar la balanza bajo atmoésferas corrosivas.

e Use solo el adaptador de corriente suministrado con la balanza.

e No intente hacer mantenimiento a la balanza Explorer Pro.

Desempaque
Abra el paquete y retire el instrumento y los accesorios. Revise que el envia esté

completo.
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Los siguientes articulos se suministran con todas las balanzas: Adaptador de corriente
alterna, manual de instrucciones, tarjeta de garantia, cubierta para cuando esta en uso.
e Retire los materiales de empaque del instrumento
e Revise el instrumento para detectar dafios por envio.
¢ Almacene todos los elementos del empaque. Los empaques garantizan la mejor
proteccion posible para el transporte de su instrumento.
Ubicacion de la Balanza
La balanza se debe usar siempre en un ambiente libre de corrientes excesivas de aire,
agentes corrosivos, vibraciones, y condiciones extremas de temperatura o humedad.
Estos factores afectaran las lecturas de peso.
NO instale la balanza en estas condiciones:
e (erca a ventanas o puertas abiertas que causen corrientes o cambios rapidos de
temperatura.
e (erca a los respiraderos del aire acondicionado o la calefaccion.
e (Cerca de los equipos que vibran, rotan o presentan movimientos reciprocos.
e Cerca a campos magnéticos o equipos que generan campos magnéticos.
¢ Es una superficie de trabajo desnivelada.
e Suministre espacio suficiente alrededor del instrumento para facilitar su manejo
y mantenerlo alejado de las fuentes que emanan calor.
Nivelacion de la balanza
Para obtener resultados que se puedan repetir, son prerrequisitos indispensables un
posicionamiento horizontal exacto y una instalacion estable. El instrumento se puede
nivelar para compensar pequefias irregularidades o inclinaciones de la ubicacion.
Ubique la balanza en el sitio en que se la planea usar. Ajuste los pies para nivelacion al
respaldo de la balanza hasta que la burbuja de aire del indicador quede centrada.

Nota: El instrumento de debe nivelar cada vez que se le cambie de ubicacion.

©

Correcto Incorrecto
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Calibracion Inicial

Masas de Calibracion

Se requieren masas de calibracion si la balanza no es equipada con calibracion interna.
Antes de comenzar la calibracion se debe asegurar de disponer tales masas. La
calibracion se debe realizar segin sea necesario para asegurar que pese con precision.
Las masas requeridas para realizar tales procedimientos figuran en la siguiente tabla.
Nota: Cualquiera de las modalidades de calibracion se puede terminar en cualquier
momento presionando el boton de Meni.

Masas de Calibracion

CAPACIDAD LINEALIDAD MASAS SOLO RANGO MASAS
62¢g 20g/50g 50g
162¢g 50g/150g 150g
110g 50g/100g 100g
210g 100g/200g 200g
410g 200g/400g 400¢g

510g/610g 200g/500g 500g
1550g 500g/1500g 1500g
2100g 1000g/2000g 2000g
4100g 2000g/4000g 4000g
5100g 2000g/5000g 5000g
8100g 4000g/8000g 8000g

Se recomienda que las masas cumplan o superen los estandares ASTM para Tolerancia de Clase 1. Las masas de
calibracién estan disponibles como accesorios.

Calibracion desde la pantalla de peso

Cuando la balanza se enciende por primera vez, aparecen tres teclas en la pantalla de
peso. La tecla de CALIBRACION aparece resaltada. Esto permite calibrar
inmediatamente, sin entrar al meni de CALIBRACION. En balanzas equipadas con
calibracion interna, la balanza se calibra automaticamente. En balanzas que no tienen

calibracion interna, se requiere una masa externa.

Presione el boton de entrada con la tecla de CALIBRAR resaltada. En balanzas que no
tienen calibracion interna, aparece un mensaje en la pantalla indicando el valor de masa
que se debe colocar sobre la plataforma, y se indican también otros valores de masa que
se pueden usar.

Coloque la masa requerida sobre la plataforma y presione el boton de entrada. La
balanza lleva a cabo una calibracion de rango.

Estructura del menu

La balanza Explorer Pro utiliza una estructura de menil que permite entrar a varios

menus usando un boton de menu da acceso a submenus adicionales.
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Navegacion

Cuando se enciende la balanza por primera vez, se muestra la pantalla principal de
pesos. Para entrar al meni y para cambiar parametros, se utilizan los siguientes
controles:

Botén de menii: cuando se presiona, se entra al menu.

Botén de entrada: cuando se presiona, acepta las selecciones del campo del ment.

@ Recorre hacia arriba a través de los ments.

@ Recorre hacia abajo a través de los menus.

@Mueve el cursor dentro del campo, hacia la izquierda.

@ Mueve el cursor dentro del campo, hacia la derecha.

Hay dos maneras de salir del menu; una es recorriendo hasta la salida y luego presionar

el boton de entrada, la otra es presionar el boton del ment.

Encendido de 1a balanza

La balanza Explores Pro estd lista para ser utilizado luego de haber realizado los
procedimientos para su instalacion. Cuando la balanza se enciende por primera vez y
termina sus revisiones, se puede usar para pesar o tomar materiales sin ajustar los

menus.

Antes de usar la balanza, se recomienda que lea cuidadosamente el manual y que la

ajuste e manera especifica para sus aplicaciones.

Encendido/Apagado
Para encender la balanza, presione el boton de encendido/apagado. Para apagarlo,

presione de nuevo el mismo boton.

Estabilizacion

Antes de usar inicialmente la balanza, se debe dar tiempo para que se ajuste al nuevo
ambiente. La balanza solo requiere ser conectada para que se caliente.

El periodo de calentamiento recomendado es de 20 minutos. Las balanzas analiticas de
clase 1 requieren por lo menos 2 horas.

Los circuitos internos de la balanza se accionan siempre que se le conecte a una fuente

de corriente.
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Pesar

La balanza Explorer Pro se envia solo con la unidad de gramos habilitada. La balanza se
puede usar inmediatamente después de realizar su calibracion. Cuando la balanza se a
va usar con otras unidades de medida, la unidad deseada se debe habilitar.

Uso

Ajuste la balanza en cero. Coloque los objetos o materiales a pesar sobre la plataforma,
espere a que el indicador de estabilidad aparezca antes de leer el peso.

Pesar con un recipiente

Sin carga sobre la plataforma, ajuste la balanza a cero. Coloque un recipiente vacio
sobre la plataforma. Se lee su peso. Tare la balanza. El peso del recipiente de almacena
en la memoria.

Agregue material al recipiente. A medida que afiade material, se lee el peso neto.

El retirar el recipiente y el material de la plataforma hara que la balanza muestre al peso
del recipiente como un numero negativo. El peso de tara del recipiente permanecera en
la memoria hasta que la balanza se ajuste de nuevo a cero, o hasta que se le apague.
Ajustes

Para acceder a las tres teclas en la parte superior de la pantalla de lectura, rotulados
como UNIDADES, UNIDADES SECUNDARIAS Y CALIBRAR, se usan los botones
de flechas y se seleccionan presionando el boton de entrada.

CALIBRAR

Cuando esta resaltada la tecla de CALIBRAR, y se presiona el boton de entrada, se
puede realizar una calibracion.

UNIDADES SECUNDARIAS

Cuando UNIDADES SECUNDARIAS esta resaltada, cada opresion del boton de
entrada hace recorrer las unidades de medida que estan encendidas en el menu de
unidades. La ultima opcion durante el recorrido de unidades es la de apagado.
UNIDADES

Cuando se selecciona la tecla de UNIDADES, y esta resaltada, cada opresion del boton
de entrada hace recorrer las unidades de medida que estan encendidas y apareceran

adyacentes a los numerales grandes.
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Contar partes
Se pueden seleccionar tres modalidades diferentes para conteo de partes-contar, revisar,

o llenar-dentro del ajuste del conteo de partes. Cada modalidad se explica por separado.

Uso

En la modalidad de conteo de partes, la balanza muestra la cantidad de partes que usted
haya colocado sobre la plataforma. Dado que la balanza determina la cantidad basada en
el peso promedio de una sola parte, todas las partes deben ser razonablemente uniformes
en términos de peso.

La balanza tiene un ajuste predeterminado de 10 piezas. Esto permite comenzar a contar

partes inmediatamente, sin ajustar la balanza.

Ajustes

La lectura del conteo de partes contiene tres teclas en la parte superior de la pantalla:
TAMANO DE MUESTRA, AJUSTE Y CUENTA NUEVA.

CUENTA NUEVA

Cuando se selecciona la tecla de CUENTA NUEVA, se deberan agregar 10 piezas,
presione entrada. Luego de presionar el boton de entrada, la balanza calcula el APW y
el lector indica el nimero de piezas.

AJUSTE

Seleccione la tecla de AJUSTE vy presione el boton de entrada. Aparece la pantalla de
AJUSTE DEL CONTEO DE PARTES.

Usando las teclas de flechas y el boton de entrada, cada punto del lector se puede
introducir y modificar segin se requiera. La siguiente informacion describe cada punto
de la pantalla.

Modalidad: Contar, revisar, llenar (predeterminada: contar).

Hay disponibles tres modalidades diferentes: contar, revisar o llenar. Las aplicaciones
para revisar y llenar se describen en detalle después de esta seccion.

Unidad: g, kg, etc. (predeterminado: g)

Recorra todas las unidades encendidas en el ment de unidades. Las unidades se pueden
activar (encender) en el meni UNIDADES.

Tamaiio de muestra: 0-99 (predeterminado: 10)
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Define la cantidad de piezas usadas para calcular el APW (peso promedio por pieza). El
ajustar el tamafio de muestra apagard forzosamente el campo del APW y cambiara la
tecla APW a TAMANO DE MUESTRA.

APW: 0-999999999 (predeterminado: apagado)

Define el peso promedio por pieza. El ajustar el APW apagara forzadamente el campo
de tamafio de muestra y cambiard la tecla d¢ TAMANO DE MUESTRA a APW.

Tara: 0-99999999 (predeterminada: 0)

Define el peso del recipiente que se esta utilizando.

Optimizacion automatica: Encendida, apagada (predeterminada: apagada)

En encender la optimizacion automatica hace que se vuelva a calcular automaticamente
el valor APW durante el proceso de conteo de partes, hasta el doble del nimero de
partes. Para cantidades mayores, el APW no se vuelve a calcular. Durante el proceso de
optimizacion automatica, el mensaje “Optimizando automaticamente, por favor esperar”
aparecera en la barra de mensajes de la pantalla.

Ajustes de lectura: Personales, predeterminados (predeterminados: predeterminado)

El seleccionar los ajustes de lectura como personales, mostrara en la pantalla los
AJUSTES DE LECTURA, lo cual permite que cada detalle individual de lectura sea
encendido o apagado. El seleccionar salir hard que la balanza vuelva a la pantalla
anterior.

Tecla Tamafio/APW: Desbloqueada, bloqueada (predeterminada: desbloqueada)

Permite bloqueas y desbloquear la funcion de tecla en la pantalla de conteo de partes. Si
se bloquea, la barra de mensajes mostrara el mensaje “Tecla bloqueada”.

Tecla para cuenta nueva: Desbloqueada, bloqueada (predeterminada: desbloqueada)

Permite bloquear y desbloquear la funcion de tecla en la pantalla de conteo de partes. Si
se bloquea, la barra de mensajes mostrara el mensaje “Tecla bloqueada”.

Salida: Cuando se selecciona, la balanza vuelve a la modalidad de conteo de partes.
TAMANO DE MUESTRA/APW Con la tecla d¢ TAMANO DE MUESTRA resaltada,

presione el boton de entrada.

El lector del CONTEO DE PARTES se muestra con el valor del tamafio de muestra
resaltado. Usando los botones de flecha y el boton de entrada, se puede modificar el

valor del tamafio de muestra.
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Luego de que se presiona el boton de entrada, y de que se ha introducido un nuevo
tamafio de muestra, retire la muestra y coloque las partes por contar sobre la balanza,

usando el nuevo tamafo de muestra.

APW

Con la tecla APW resaltada, presione el boton de entrada. Se resalta el APW en la parte
inferior izquierda de la pantalla. Usando los botones de flecha ye el boton de entrada,

se puede modificar el valor de APW.

Uso

REVISION DEL CONTEO DE PARTES

Esta opcion permite establecer una serie de numero de piezas como criterio para
articulos similares que se pueden comparar rapidamente con la muestra. En la
modalidad de revision del conteo de partes, los datos que se muestran incluyen: conteo
actual (Pcs), APW, tamafio de muestra, tara, peso, y un diagrama de barra que indica
INFERIOR, ACEPTAR (relampagueando) y SUPERIOR.

Vaya hacia atras al conteo de partes, entre al ment de AJUSTE DE CONTEO DE
PARTES y cambie la modalidad a revisar.

La balanza queda ahora en la modalidad de REVISION DE PARTES.

La balanza indica que se agreguen 10 piezas y tiene un valor inferior a 5 y un valor
superior a 10, ajustados como valores predeterminados, y el peso promedio por pieza no
ha sido ajustado. Coloque 10 piezas sobre la plataforma y presione el boton de entrada.

Se ha ajustado el peso promedio por pieza al colocar las piezas sobre la plataforma.

Para usar la revision de piezas, los valores superior e inferior se deben haber ajustado

asi como otros parametros de ajuste de lectura.

Revise los ajustes y determine los parametros de la balanza para ajustarlos a

requerimientos especificos.
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Ajustes

El lector de la revision de piezas contiene tres teclas en la parte superior de la pantalla:
TAMANO DE MUESTRA, AJUSTE y CUENTA NUEVA.

NUEVA CUENTA

Cuando se selecciona la tecla de CUENTA NUEVA, siga las instrucciones de la
pantalla: “Agregue 10 piezas, presione entrada”. Luego de presionar el boton de

entrada, la balanza calcula el APW y el lector indica el nimero de piezas.

AJUSTE

Usando la tecla de flecha izquierda, seleccione la tecla de AJUSTE y presione al boton
de entrada. Aparece la pantalla de AJUSTE DEL CONTEO DE PARTES.

Se han afiadido dos entradas adicionales al AJUSTE DEL CONTEO DE PARTES: los
valores superior ¢ inferior. Consulte la seleccion de ajustes con respecto a conteo de
partes, para una descripcion de todos los demas ajustes.

Superior a 10: 0-9999 (predeterminado: 10)

Define el limite superior en niimero de piezas.

Inferior a: 0-9999 (predeterminado: 5)

Define el limite inferior en nimero de piezas.

Ajustes de lectura: Personales, predeterminados (predeterminado: predeterminados)

El seleccionar los ajustes de lectura como personales, mostrard en la pantalla los
AJUSTES DE LECTURA, lo cual permite que cada detalle individual de lectura sea
encendido o apagado. Lo referente a tamafio de muestra, tara y peso, se describe bajo

conteo de partes en ajustes de lectura.
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A.5 FICHA TECNICA PARA HDS EN DIFERENTE IDIOMA AL ESPANOL

La presentacion de este formulario lleno, es obligatoria para productos cuya Hoja de
Seguridad esté en idioma diferente al espaniol, y opcional para productos con Hojas de

Seguridad en espariol.

SECCION I
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO E INFORMACION DEL FABRICANTE
MARCA COMERCIAL DE LA SUSTANCIA
NOMBRE COMUN O GENERICO
NOMBRE DE LA COMPANIA FABRICANTE

DIRECCION DEL FABRICANTE
N° DE TELEFONO N° DE FAX
TELEFONOS DE
EMERGENCIA
SECCION II
COMPOSICION E INFORMACION SOBRE LOS INGREDIENTES
NOMBRE COMUN O GENERICO DE LOS COMPONENTES (adjunte hojas sies | Y(especificar ) N°DE CAS
necesario)
SECCION II
IDENTIFICACION DE LOS RIESGOS Y EFECTOS POR EXPOSICION
EFECTO POR: DETALLE
INHALACION
INGESTION

CONTACTO CONLOS 0JOS

CONTACTO CONLA PIEL

CARCINOGENICIDAD

MUTAGENICIDAD

TERATOGENICIDAD
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NEUROTOXICIDAD

SISTEMA REPRODUCTOR

ORGANOS BLANCO

OTROS

SECCION IV

PRIMEROS AUXILIOS

CONTACTO OCULAR

CONTACTO DERMICO

INHALACION

INGESTION

ANTIDOTO RECOMENDADO

INFORMACION PARA EL MEDICO

SECCION V

MEDIDAS CONTRA EL FUEGO

PUNTO DE INFLAMABILIDAD

LIMITES DE INFLAMABILIDAD (SI
EXISTEN)

AGENTES EXTINTORES

EQUIPO DE PROTECCION  PARA
COMBATIR FUEGO

PRODUCTOS PELIGROSOS POR
COMBUSTION
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SECCION VI

ATENCION DE DERRAMES

MEDIDAS EN CASO DE DERRAME O FUGA

ATENCION DE FUGAS

SECCION VII

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

TEMPERATURA ALMACENAMIENTO

CONDICIONES ALMACENAMIENTO

MANIPULACION RECIPIENTES

CALOR, ATMOSFERAS HUMEDAS, ETC.

EFECTOS DE LA EXPOSICION A LA LUZ DEL SOL,

SECCION VIII

CONTROLES A LA EXPOSICION Y EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

CONDICIONES DE VENTILACION

EQUIPO DE PROTECCION
RESPIRATORIA

EQUIPO DE PROTECCION OCULAR

EQUIPO DE PROTECCION DERMICA

DATOS DE CONTROL A LA EXPOSICION
(IDLH, TLV, PEL, STEL, TWA)

SECCION IX

PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

OLOR Y APARIENCIA

GRAVEDAD ESPECIFICA

SOLUBILIDAD EN AGUA Y OTROS
DISOLVENTES

COEFICIENTE DE PARTICION o
OCTANOL/AGUA

PUNTO DE FUSION O EBULLICION

PH

PRESION DE VAPOR

SECCION X
ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
ESTABILIDAD
INCOMPATIBILIDAD
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RIEGOS DE POLIMERIZACION

PRODUCTOS DE LA DESCOMPOSICION
PELIGROSOS

DOSIS LETAL MEDIA AGUDA ORAL (DL50)
DOSIS LETAL MEDIA AGUDA DERMICA (DL50)
DOSIS LETAL MEDIA POR INHALACION (CL50
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A.6 HOJA DE SEGURIDAD EDTA

- BASF

The Chemical Company

Hoja de seguridad

Pagina: 1/6

BASF Hoja de seguridad segun 91/155/CEE
Fecha / actualizada el: 17.05.2004 Version: 3.0
Producto: Edeta* BD

(30035110/SDS_COS_ES/ES)

Fecha de impresién 25.06.2005

1. Identificacion de la sustancia o preparado y de la sociedad o empresa

Edeta* BD

uso: Producto quimico

Empresa:

BASF Aktiengesellschaft - D-67056 Ludwigshafen
Germany

Direccion de contacto:

BASF Espafiola S. A. Unipersonal

C/ Can Rabia, 3/5

E-08017 Barcelona

Teléfono: (+34) 93 496 41 02

Informacién en caso de urgencia:
Emergency Call Center

Fire Brigade / Bomberos BASF Tarragona
Teléfono: (+34) 977 25 62 00

Telefax nimero: (+34) 977 54 05 12

2. Composicion/Informacidn sobre los componentes

Descripcion Quimica

Nombre INCI: Disodium EDTA

|écido etilendiaminotetracético, sal disddica (Contenido (W/W): 99 %)
Numero CAS: 139-33-3
Numero CE: 205-358-3
|hidrogenoni1ri|0triacetato de disodio (Contenido (W/W): 0,05 %)
Numero CAS: 15467-20-6
Numero CE: 239-484-5

3. Identificacion de los peligros

ninguno/a
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BASF Hoja de seguridad segun 91/155/CEE
Fecha / actualizada el: 17.05.2004 Versién: 3.0
Producto: Edeta* BD

(30035110/SDS_COS_ES/ES)

Fecha de impresion 25.06.2005

4. Medidas de primeros auxilios

Indicaciones generales:
Cambiarse la ropa manchada.

Tras inhalacién:
En caso de malestar tras inhalacion de polvo: respirar aire fresco, buscar ayuda médica.

Tras contacto con la piel:
Lavar abundantemente con agua y jabén.

Tras contacto con los ojos:
Lavar inmediata y abundantemente bajo agua corriente durante al menos 15 minutos y con los
parpados abiertos, control posterior por el oftalmdlogo.

Tras ingestion:
Lavar inmediatamente la boca y beber posteriormente abundante agua, buscar ayuda médica.

Indicaciones para el médico:
Tratamiento: Tratamiento sintomatico (descontaminacién, funciones vitales), no es conocido ningun
antidoto especifico.

5. Medidas de lucha contra incendios

Medios de extincién adecuados:
agua, medios de extincion en seco, espuma, diéxido de carbono

Riesgos especiales:

vapores nocivos

Formacidn de humo/niebla. En caso de incendio las sustancias/grupos de sustancias citadas
pueden desprenderse.

Vestimenta de proteccién especial:
Protéjase con una mascara auténoma.

Informacion adicional:
El riesgo depende de las sustancias que se estén quemando y de las condiciones del incendio. El
agua de extincion contaminada debe ser eliminada respetando las legislaciones locales vigentes.

6. Medidas en caso de vertido accidental

Medidas de proteccién para las personas:
Llevar ropa de proteccidn personal.

Medidas de proteccion para el medio ambiente:
Retener las aguas contaminadas, incluida el agua de extincion de incendios, caso de estar
contaminada. Evitar que penetre en el alcantarillado, aguas superficiales o subterraneas.
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BASF Hoja de seguridad segun 91/155/CEE
Fecha / actualizada el: 17.05.2004 Version: 3.0
Producto: Edeta* BD
(30035110/SDS_COS_ES/ES)
Fecha de impresién 25.06.2005

Método para la limpieza/recogida:

Para grandes cantidades: Bombear el producto.

Para residuos: Recoger con materiales absorbentes adecuados. Eliminar el material recogido de
forma reglamentaria.

7. Manipulacién y almacenamiento

Manipulacion
Durante una utilizacién correcta no se recomienda ninguna medida especial.

Proteccién contra incendio/explosion:
Evitese la acumulaciéon de cargas electroestaticas.

Almacenamiento

Otras especificaciones sobre condiciones almacenamiento: Mantener los envases cerrados
herméticamente y en un lugar seco; almacenar en un lugar fresco.

8. Controles de la exposicién / Proteccion personal

Equipo de proteccién personal

Proteccion de las vias respiratorias:

Proteccién adecuada para las vias respiratorias a bajas concentraciones o incidencia a corto plazo:
Filtro de particula EN 143 P2, (de medio poder de retencion (para particulas soélidas y liquidas de
sustancias nocivas)).

Proteccién de las manos:

Guantes de proteccion adecuados resistentes a productos quimicos (EN 374) y también para un
contacto directo y a largo plazo (recomendacion: indice de proteccion 6; correspondiente a > 480
minutos de tiempo de permeabilidad segin EN 374): por ej. de caucho de nitrilo (0.4 mm), caucho
de cloropreno (035 mm), cloruro de polivinilo (0.7 mm), entre otros.

Indicaciones adicionales: Los datos estan basados en ensayos propics, bibliografia e informaciones
de fabricantes de guantes, o bien, los datos se han deducido por analogia a sustancias similares.
Debido a diversos factores (por g]. la temperatura), en la practica el tiempo de utilizacion diario de
unos guantes de proteccion resistentes a productos quimicos es claramente inferior a los guantes
conforme a EN 374 en el que se establece el tiempo de permeabilidad.

Proteccién de los ojos:
gafas protectoras con cubiertas laterales (gafas con soporte) (EN 166)

Medidas generales de proteccion y de higiene:
Manipular con las precauciones de higiene industrial adecuadas, y respetar las practicas de
seguridad. Se recomienda llevar indumentaria de trabajo cerrada.
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BASF Hoja de seguridad segun 91/155/CEE
Fecha / actualizada el: 17.05.2004 Version: 3.0
Producto: Edeta* BD

(30035110/SDS_COS_ES/ES)

Fecha de impresion 25.06.2005

9. Propiedades fisicas y quimicas

Estado fisico: polvo

Color: blanco

Olor: especifico del producto

Valor pH: aprox. 5 (DIN 19268)

(10 g/l, 23 °C)
punto de fusion (descomposicién): aprox. 240 °C (DIN/EN/ISO 3146)

Punto de inflamacién:

No hay datos disponibles.
Temperatura de ignicion:

No hay datos disponibles.

Peso especifico: 800 - 1.100 kg/m3 (DIN/ISO 697)

Solubilidad en agua:
aprox. 100 g/l
(20 °C)
Coeficiente de dispersion n-octanol/agua (log Pow): -4,3

10. Estabilidad y reactividad

Condiciones a evitar:
Evitar la humedad.

Descomposicion térmica: No hay datos disponibles.
Reacciones peligrosas:

Riesgo de explosién por formacion de polvo.

Productos peligrosos de descomposicion:
No se presentan productos peligrosos de descomposicion, si se tienen en consideracion las
normas/indicaciones sobre almacenamiento y manipulacion.

11. Informaciones toxicolégicas
DL50/oral/rata: > 2.000 mg/kg
Su ingestion puede causar alteraciones gastrointestinales.
Irritacién primaria en piel/conejo: no irritante (test BASF)
Irritacién primaria en mucosa/conejo: ligeramente irritante (test BASF)

Irrita las vias respiratorias.
Irrita los ojos vy la piel.
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BASF Hoja de seguridad segun 91/155/CEE
Fecha / actualizada el: 17.05.2004 Version: 3.0
Producto: Edeta* BD

(30035110/SDS_COS_ESIES)

Fecha de impresién 25.06.2005

Informacién adicional:

No se conocen efectos cronicos.

12. Informacién ecoldgica

Ecotoxicidad

Toxicidad en peces:
Leuciscus idus/CL50 (96 h): = 500 mg/l

Invertebrados acuaticos:
CES50 (48 h): = 100 mg/l

Microorganismos/efecto sobre el lodo activado:
DIN 38412 Parte 8
CE10 (17 h): 0,09 mg/l

Persistencia y degradabilidad

Valoracién: La experiencia indica que el producto sélo se elimina dificiimente en las
plantas depuradoras. Se ha demostrado una degradacion biologica
potencial.

Potencial de biocaumulacién

Debido al coeficiente de dispersién n-octanol/agua (log Pow) es posible una acumulacién en
organismos.

Indicaciones adicionales

Mas informaciones ecotoxicoldgicas:

El producto no debe ser vertido al alcantarillado sin un tratamiento previo. Durante un vertido en
pequefias concentraciones no son de esperar variaciones en la funcién del lodo activado de una
planta depuradora biolégicamente adaptada.

13. Consideraciones relativas a la eliminacioén

Observar las legislaciones nacionales y locales.

14. Informacion relativa al transporte

Mercancia no peligrosa segun los criterios de la reglamentacién del transporte ( ADR RID ADNR
IMDG/GGVSee OACI/IATA )
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BASF Hoja de seguridad segun 91/155/CEE
Fecha / actualizada el: 17.05.2004 Versioén: 3.0
Producto: Edeta* BD

(30035110/SDS_COS_ES/ES)
Fecha de impresion 25.06.2005

15. Reglamentaciones

Reglamentaciones de la Unién Europea (Etiquetado) / Reglamentaciones nacionales

Numero CE: 205-358-3

no es obligatoria su sefalizacion

Otras reglamentaciones

16. Otras informaciones

Las variaciones respecto a la version anterior se han sefialado para su comodidad mediante lineas
verticales situadas en el margen izquierde del texto.

Los datos indicados corresponden a nuestros conocimientos actuales y no representan una garantia de
las propiedades. El receptor de nuestro producto debera observar, bajo su responsabilidad, las
reglamentaciones y normativas correspondientes.

Anexos Pagina 114



	Portada
	Índice
	Resumen
	Introducción
	Justificación
	Objetivos
	Capítulo 1. Marco Teórico
	Capítulo 2. Buenas Prácticas de Laboratorio
	Capítulo 3. Elaboración de las Guías, los Formularios y los Documentos de Referencia
	Conclusiones
	Referencias
	Anexos

