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I.~INTRODUCCION



El objetivo de este trabajo es el de exponer algunas de las
Précticas Adecuadas recomendadas en un Laboratorio quimico Analitice,
que sean Gtiles y eplicables, con el propésito de obtener en las ana-
lisis resultados exactos, precisos, reproducibles y confiables, que
garanticen la calidad de loa medicamentos, reflejindose en la seguri-—

dad y efectividad obtenidas.

Resultados exactos por la identidad entre el valor real y el
resultante del anadlisis; preciscs por la coincidencia entre los resul-
tadoa analiticos de diferentes anilisis de una misma muestraj reprodu-
cible por la coincidencia de los resultados analiticos de una misma
muestra efectuada por diferentes laboratoriosj las tres caracteristi-
cas forman parte de la confiabilidad, pero ésta ademds debe estar res-—
paldada por un Sistema de Garantia de Calidad que permita reconstruir

y documentar la historia del procedimiento analitico seguido.

Las buenas practicas en el laboratorio se ocupan de los
procesos de organizacién y de las condiciones bajo las cuales se pla-—
nean, efectdan, revisan, registran e informan los estudios del labaora-
torio. Su cbjetivo es asegurar la calidad ¢ integridad de todos los

datos obtenidos durante un estudio determinado.

GMP es la abreviatura de Bood Manufacturig Practices y
ésta fué la simplificacién de los titulos de las primeras
publicaciones que eran "Guias de Practicas Adecuadas de Manufactura

Farmacéutica" de la F.D.A. y "Normas Recomendadas para la Fabricacién



y la Inspeccién de la Calidad de los Medicamentos" de la Organizacién

Mundial de la Salud.

Fueron creados para optimizar los sistemas de control de

calidad existentes y como complemento a los requerimientos legsles.

Inglaterra, Estados Unidos, Australia y Canadd fueron de
los primeros paises que establecieron sus G.M.P. También la Organiza-
cidn Mundial de la Salud (0,M.S5.) edité los suyos propios que han sido

aceptados por la gran mayorf{a de los paf{ses miembros de ese organismo.

En México se ha promovido la implantacisén de los Procedi-—
mientos Adecuados de Manufactura en la Industria Farmacéutica
Nacional, y C.I1.P.A.M. (Comisién Interinstitucional de Practicas
Adecuadas de Manufactura para la Industria Farmlcéutica),’participé
editando unas guias en tornoc a las Practicas Adecuadas de Manufactura
Farmacéutica y propuestas en forma adecuada y directamente aplicablas
a la situacisén industrial praevaleciente en México.

Sin embargo no quiere decir gque los P.A.M. sean aplicados en gran

escala dentro de nuestra industria.

Mas bien debe decirse que existen laboratorios que tienen
establecidos programas completos, algunos mas estan implantandolos y
los demas, los desconocen o creen que no pueden aspirar a realizarlos
porque erréneamente suponen que es necesarid una serie de gastos que

no podran sostener,



Actualmente se ha demostrado que capacitando y :onctenti—.
zando a la gente de la gran importancia que tienen las P.A.M., se aob-
tendrdn mayor seguridad y un éptimo rendimiento en las &reas de tra-
bajo.

Las buenas practicas de manufactura, constituyen la espina
dorsal del sistema de Control de Calidad en la Industria Farmaceutica
y constan de una serie de normas cuyo objetivo es la proteccisén tanto
del consumidor comoc del productor. Estas normas consisten en la ins-
peccidn y comprobacion de que todos los elementos que intervienen en
la fabricacion de medicamentos (formulacién, personal, maquinaria, e-—
dificios, andlisis, etc) cumplen con las especificaciones que impong

el avance de la Ciencia y Tecnologia Farmacéuticas.,

Por lo tanto, es sumamente importante la necesidad de di-
fundir mas eficientemente los P.A.M., ya que su cumplimiento es un me-
dio de asegurar la calidad de los medicamentos, y as{, ademis de ga-
rantizar al consumidor que los medicamentos son adecuados, podrd ase-—

gurar mejor su permanencia en el mercado por la calidad que ofrezca.

Este trabajo escrito es una recopilacisén de datos basado
principalmente &n la Buia de CIPAM (Comisién Interinstitucional de
Practicas Adecuadas de Manufactura Farmacéutica, A.C.), "Guia de Pro-
cedimientos Adecuados de Laboratorio Analitico", as{ como también de
libros, folletos, manuales, etc., que se citan en la bibliograffa res—

pectiva, al final de éste trabajo escrito.
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Ir.1.- CONBIDERACIONES GENERALES.

El minimo de requisitos que deben cumplir los Labaratorios
Quimico Analiticos para desempelar una labor eficiente y que se deban
tener en cuenta para alcanzar el objetivo que constituye la meta de
todo taboratorio Analitico: obtener en sus andlisis resultados exac-—
tos, precisos, reproducibles y confiables, son las practicas descritas
a continuacién, que se dan a titulo de orientacién general y pueden a-—
daptarse a las necesidades de cada laboratorio, siempre gque ello no
vaya en detrimento de las normas de calidad para la industria farma-
céutica.

1.- Consideraciones Generales.

2.- Organizacién.

3.~ Personal

4,~ Instalaciones.

5.~ Equipo e Instrumentos.

4.~ Reactivos.

7.~ Material de Laboratorio en General.

8.— Métodos Anali{ticos empleados en el Laboratorio.

.- Seguridad.

10.-~ Sistemas de Garantf{a de Calidad.

11.~ Documentos, Procedimientos Generales y Archivo.



I1.2.- ORGANIZACION,

Respecto a la Drganizacién en un laboratorio, el

C.I.P.A.M. ¥ la

publicacién sobre Control de Calidad en Laboratorios

de Toxicologia Ocupacional, Centro Panamericano de Ecologia Humana y

Salud (ECO). OPS/0MS., recomiendan lo siguiente:

Las Buenas Practicas de Laboratorio indican que deberd

haber un organigrama actualizado de la Empresa, en el que se definan

claramente las funciones y responsabilidades del personal integrante

del laboratorio,

a).—

b).-

y donde se indique claramentes
Que el responsable de la Produccién y el de Contral de
Calidad no reporten el uno al otro para evitar con-
flictos de interés.
Que exista el némero adecuado de personas para cubrir
y supervisar las funcionss operativas. Eato dependera
del tamafo y de las actividades que se desarrollen en

el proceso de produccidn.

Debers existir una descripcién adecuada para cada puesto de

trabajo. Esta descripcién deberd indicar claramente lo siguiente:

a).—
b).-
-3

d).—

El nivel escolar necesario.
La experiencia  requerida para cubrir el puesta.
Las responsabilidades y autoridad correspondientes.

La linea directa de reporte (jefe y subordinados si

.existen).

Capacitacién especializada.



DESCRIPCION DE PUESTO

TITULO ACTUAL DEL PUESTO: SECCION:
ANAL/sTA DE FLurdos HibRAULICAs

TITULO PROPUESTO: DEPARTAMENTO:
ConTROL BE CALYBAND.

CLAVE DEL PUESTO: DIVISION O DIRECCION:
GERENCIA ¢ SERVIcIDs TECNICOS

REPORTA A: SUPERYIsoR bt CINTRoL DE ANALIStS DE AGUA.

SUPERVISA DIRECTAMENTE A:

TITULO DEL PUESTO No. PERSONAS

ANALISTAz FECHA: AUTORIZACION:

QBJETIVO DEL PUESTO: .
Py
fuxiliar al Supervisor de Corntrol de Analisis de A%JQ_)QV\ \es

fonciones desarralladas en el \.Qbo\‘c:\vv.m) desavrollando

aguelos analisis sohicikadas wr SUjC?ﬂ inmediake




TRASCENDENCIA:
CONTRIBUCION DEL PUESTD A LOS OBIETIVDS DE LA EMPRESA:

“Neent deatro del Depar-

Eil puesto ests ubicado a niVeX da N
smento de Candrol de Galidad , desarroliando funcianes gue
anibiian v roniribyyen para lograr los objetivos de la empre-
sa, af T efecutad =0 —\mha.r

LIBERTAD DE ACCIONS

El pueatg trabaja SO oOrmM o acagdt v_(\(‘o& (’}\'o cdo - de
acverde o \as indieaciwes g av lele tmmediatn

y estdn arien—

RELACIONES: Son de carduter inleran o conbinugs
tadas a _Gavsar Lugna mm}:(L;mn -

INTERNAS ¢ .

Departamento Can quisgn Para qué
EXTERNAS: . .,
Departamento Con quten Para gque
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tasnusmmsmos HUMANDS ]

&

PREPARACIONS

CONOCIMIENTDS BASICOS:

escatar1paD: “Teenice \abovaketsla -

EXPERIENCIAT B3 meccsadia uaa Qiperiendio_en

oxdlsis _guimicas

CONOCIMIENTOS COMPLEMENTARIOST

EREATIVIDAD:

( Aspectos que demandan ingenio, imaginacian,

creacion, adaptacion,
ett., para identificar,

definir y saolucianar situaciones ).

Desarrolla actividades que implicanbY¥ogedimieotor es¥oXleaidas

con una frecuencia

con el tin de




DEECRIPCION DE FUNCIDNES I

FUNCIONES CONTINUAS G RUTINARIAG:

{ Son las- que sa desarrollan diariamente, cada tercer dia o mas, pera
sin llegar a una frecuencia semanal J.

. o
1.~ P fax _Jpn: teactv LeQS ANy = olas anghisis

efeckoar.

) ‘s . ..
2.- Realizar oy ovalisic_espesiales cuaede se de salioche .

. [P . . . »
3.~ Qeallrar los _acalinis no radimoviog para cumphC los espeer -
ficaciones de clientes de praductos {Jo Sormulodares dese’rolades)
8.-

S, -




lVDESCRlPClUN DE FUNCIONES ]

/

FUNCIONES PERIODICAS O PROGRAMADAS:

{ Son las que se desarrollan fijamente cada determinado periodo de
tiempa, o estan sujetas a una programacion predeterminada ).

ACTIVIDADES SEMANALES!t

ACTIVIDADES MENSUALES:

1.-

ACTIVIDADES ANUALES:

1.~

7 E




DESCRIPCION DE FUNCIONES

FUNCIONES OCASIONALES O ESPORADICAS:

{ Son las que se desarrollan de manera extraordinaria o imprevista ).

7F



Toda persona deberd llenar los requerimientos de la
descripcisn del puesto correspondiente a la labor que desarrolila
dentro de la compafia.

El documento de la descripcian del trabajo en las G.L.P.
asi{ como la descripcién de las técnicas o trabajos para las que dicha
persona estd capacitada y entrenada,es el que asegura al departamento
de Barantia de Calidad que la poersona que realiza en aguel momento una
técnica determinada estd lo suficlientemente entrenada y preparada para

llevarla a cabo adecuadamente.

La arganizacién de un laboratorio analitico debe cubrir dos
grupos de requerimientos para llevar a cabo sus actividadess

a).- Requerimientos Técnicos.

b}.- Requerimientos Legales.

Ambos tipos de requerimientos no se pueden separar cuando
se plensa en una organizacién integral del laboratorio amalitico.

Cada grupo de requerimientos tiene sus proplos objetivos,
los cuales deben alcanzarse para que el laboratorio cumpla cabalmente

con su funcién.

El objetivo general que se persigue desde un punto de vista
técnico, es el de efectuar determinaciones analiticas exactas,
‘precisas, reproducibles y confiables. Desde el punto de vista legal,
e)l laboratorio debe estar organizado de manera que en todas sus acti-
vidades pueda cumplir con las disposiciones reglamentarias que esta-
blece la Ley en sus diferentes aspectos (asanitarios, fiscalea, de pe—

sas y medidas, laborales, etc.).




A titulo indicativa, se presenta a continuacién un esbozo
de organizacién general que pusde adaptarse a las necesidades de los

diferentes laboratorios.

DIRECCION TECNICA.

La DIRECCION TECNICA, encabezada por profesionales
capacitados tanto técnica como administrativamente, tiene la
responsabilidad de coordinar y hacer que se lleven a cabo todas las
actividades encaminadas al gumplimiento de los requerimientos técnicos
y legales. El Responsable Sanitarioc del laboratorio forma parte de la
Direccidn Técnica y sus atribuciones estan fijadas por la Ley General
de Salud.

La direccién debe asegurarse de que se cumple con los
principios de la buena practica en el laboratorio, que como minimo
debera ser:

— Asegurar que estén disponibles: el persconal calificado, los
servicios apropiados, el equipo y los materiales,

- Que se mantenga un registro de las aptitudes, capacitacidn,
experiencia y descripcién del empleo de cada profesional y
técnicao.

- Asegurarse que el personal entiende claramente las funciones
que debe cumplir, y cuando sea necesario, darles la
capacitacién requerida para cumplirlas.

- Asegurarse que se apliquen las normas sobre salud y seguridad
de acuerdo con los reglamentos nacicnales y/o internacionales.

- Asegurarse que se establezcan y se sigan los Procedimientos

estandar de operacisn (P,E.O.).



~ Asegurarse que hay un programa de garantia de calidad con el
personal designado.

— Conservar un archivo histérico de todos los (P.E.0.).

a ).— REQUERIMIENTOS TECNICOS.
A fin de cumplir con estos requerimientos, la Direccién
Técnica deberd contar con las siguientes secciones:
- Personal.
- Reactivos, Materiales, Equipos e Instrumentos.

~ Investigacién Técnica.

Seguridad.
~ Barantia de Calidad.

- Intendencia.

Cada seccién tendrd un encargado responsable de su
funcionamiento. De acuerdo con la magnitud del laboratorio, una misma
persona podrd ser responsable de una o mas secciones,

PERSONAL. Esta seccidén sera la encargada de calificar,
seleccionar y vigilar las actividades del personal que labora en el
laboratorio.

REACTIVOS,MATERIALES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS.

Tendré como objetivo cuidar el manejo de reactivos,
materiales, equipos e instrumentos.

INVESTIGACION TECNICA. Se encargara de todo lo relativo a
la investigacién de métodos analiticos, a la biblioteca, & la

documentacién técnica y a los métodos de validacidn.



SEGURIDAD. Vigilard el cumplimiento de todas las dieposi-—
ciones de seguridad para la proteccisén del personzl por medic de una
Comisién Interna de Seguridad.

BARANTIA DE CALIDAD. Esta seccidén se encargara de vigilar
que se cumplan las disposiciones del Programa de Calidad as{ como de
ios Procedimientos Estdndar de Operacién (P.E.0.), validacién y con—
trol de calidad.

INTENDENCIA. Ser& la sncargada de llevar a cabo todas las

operaciones de mantenimiento, limpieza de laboratorio, vigilancia,etc.

b ).— REQUERIMIENTOS LEGALES.
Los Requerimientos Legales coordinados por la Direccién
Técnica comprenden en forma indicativa los sefalados ent
- La Regulacién Sanitariz.
El laboratorio debera centar con un Responsable y un
Auxiliar de Responsable, quienes deberan vigllar gque se
cumplan las diferentes Reglamenta:inpus Sanitarias f4ijadas

por la Secretaria de Salud.

~ La Reglamentacidén Laboral.
La Reglamentacidén Labaral comprende el cumplimiento de las
disposiciones de la Secretaria de Trabajo y Previsién

Social y las del Instituto Mexicano del Seguro Social.
-~ La Reglamentacién de Pesas y Medidas.
Esta Reglamentacion estd constituida por las disposiciones

de la Direccién General de Normas de la Secretaria de

11



Comercio y Fomento Industrial,por medio del Centro Nscio-

nal de Matrologta,

La Raeglamentacison del Departamente de Bomberos.
Esta Reglamentacién comprende las medidas de seguridad
exigidas por el Departamento del D.F. o su similar en los

estados, a través del Departamento de Bomberos.

= La Reglamentacién Sobre Uso del Suelo del Departamento del
D.F. + Esta comprende 1o relativo a las disposiciones

sobre el uso de suelo.

~ La Reglamentacidn Ecolégica.
La Reglamentacién Ecolégica deriva de las indicaciones de
la Secretaria de Desarrallo Urbano y Ecologfa relatives a

la proteccison del medio amblente.

La Reglamentacién Fiscal.
Incluye 1o relativo a las disposiciones en materia fiscal

de la Secretaria de Hacienda y Crédito Pablico.

Las & primeros grupos de reglamentos deben ser cumplidos
tanto por los laboratorios adscritos a las industrias farmacéuticas y
similares, asi como por los laboratorios auxiliares a la Regulacian
Banitaria. Estos Gltimos deben cumplir también lo relativo a la

Reglamentacién Fiscal.



Los laboratorios adscritos a industrias farmacéuticas
cumpliran las disposiciones de la Reglamentacién Fiscal a través de
los departamentos administrativos de sus empresas.

En el caso de los laboratorios auxjliares a la Regulacisn
Sanitaria, e! cumplimiento de esta reglamentacién sera responsabilidad
directa del laboratorio de acuerdo a su organizacién. Al efecto,
deberd organizarse un Departamento Administrativo que incluya las
secciones de:

~ Adquisiciones.
— Facturacién y Cobranza.
- Pagos

- Contabilidad.

Este Departamento deberd estar a cargo de personal
competente que mantenga archivos, documentacién y programaciones para
el cumplimiento de las obligaciones fiscales de la empresa. Su
magnttud dependerd de las necesidades del laboratorio y sus funciones
apareceran claramente fijadas en el Organigrama General del

laboratorio.



I1.3.~ PERSONAL.

Dentro de las alementos que integran la compleja estructura
de las Practicas Adecuadas para el Laboratoric Analitico, se ha consi-
derado en primer término lo relativo al personal que debe laborar en
el laboratorto, ya que por eficiente que sea la organizacién, por com-
pletos que sean los recursos materiales, Jjamas se obtendran resultados
confilables st no se cuenta con un personal bien seleccionado que tenga
una alta capacidad técnica a la par con un incorruptible sentido de 1la
ética profesional.

Se puede afirmar que esto Gltimo es tanto o mas importante
que la misma capacidad técnica.

El criterio para asegurar el éxito de la calidad de los
programaes, es @l de patrocinar una buens calidad y concientizar al
personal de toda la compaiia.

Asi{, el entrenamiento y motivacién del personal son vitales
para.producir en forma consistente la calidad farmacéutica,y el grado
de calidad del producto que se quiere lograr es proporcional a las
actitudes o desens de los individuos que trabajan en produccién, empa-—

que y control de calidad.

Motivado por medio del desarrollo y mostrando la
importancia de las contribuciones de estos individuos, en fabricar
productos que pueden salvar vidas, el riesgo de arror puede minimi-
zarse. En realidad ésta es la base para el llamado control de calidad

de cero defectos, el cual opera por medio de la prevencién mas que la

14



deteccién

personal.

individuo

de errores, dirigiendo apropiadamente y motivando al

Traba jo y productos de esta calidad resultan de esta labor.

Las normas basicas de G.M.P. indicant

£l alcance de las responsabilidades gue se asignan a cada

no debe ser tan amplio como para que de ello derive algun

riesgo para la calidad.

Debe dedicarse especial atencidn al permanente

adiestramiento del personal clave a todos los niveles y a la necesidad-

de mantenerlo al tanto de los mas recientes avances de la tecnologia

farmacéutica, en el campc de sus tareas especificas.

De todos los colaboradores deben exigirse:

— Conocimientos y aptitudes correspondientes & sus funciones.

— Confiabilidad y escrupulocidad.

— Experiencia suficiente para las tareas que hay que efectuar en

la produccién y en el control.

— Comprensién de las medidas de G,.M.P., necesarias para el raes—

pectivo lugar de trabajo.

En la prdctica es aconsejable que, tal como lo exige la

0.M.8. para el personal directivo, tambiép quienes ingresan sin expe-

riencia anterior en la materia sean iniciaimente asignados a tareas

sencillas.

A medida que aumenten sus conocimientos y experiencia, se

les podra confiar tareas de mayor complejidad.

15



El personal del laboratorio puede clasificarse de la manera
siguientes
- Responsable Sanitario.
~ Director del laboratorio.
- Responsable de Seccidn.

~ Personal Profesional Analitico.

Personal Auxiliar de Laboratorio.
- Personal de Apoyor Administrativo, de Mantenimiento e
Intendencia.

Al respecto se hace mencién en el C.I.P,A.M., ¥ ea impor-
tante que el personal involucrado en la manufactura y control de los
productos sea personal calificade, ya que por sus virtudes, sducacisén,
entrenamiento y expeariencia, tienen los canocimientos y la habilidad

para ejecutar los trabajos asignados.

Los especialistas encargados de supervisar la fabricacién y
ei control de la catidad de los medicamentos deben paseer los
conocimientos cientificos y la experiencia practica para poder
formarse un juicio profesional independiente, basado en los principios
cientificas y en el conocimiento de los problemas practicos que plan—

tea la fabricacién y el control de la calidad de los medicamentos.

Ademads de los especialistas mencionadas, habra que disponer
de un namero suficiente de personal técnico capacitado para llevar a
cabo las operaciones de tabricacién y de contreol de acuerdo con las

normas y procedimientos establecidos, y aqui cabe mencionar que es de



suma importancia que todo el personal debe comprender 12 necesidad de
establecer y mantener normas de elevada calidad,ya que aunque se cuen—
te con los aparatos e instrumentos, materiales, reactivos bien prepa-
rados, etc. de nada sirven si el personal no lleva a cabo todo lo gue

se indica.

CAPACITACION DEL PERSONAL.
Debera existir un programa documentado para la capacitacién
y 1 entrenamiento del personal en las funciones que le sean asignadas

y en lo referente a las Practicas Adecuadas de Manufactura.

Todo el personal debara ser adoctrinado en los detalles,

funciones @ importancia de sus respectivas posiciones,

Debera darseles a cada uno una capacitacién formal
enfatizando la importancia de cada tarea en lo que la misma infiuye de
la calidad total del producto terminado. El personal de nuevo ingreso
recibira suficiente induccisén (informacién sobre las politicas,
reglamentos, objetivos de la empresa, etc.) y entrenamiento para
asegurar la confiabilidad de los trabajos que se le asignen.

El tiempo dedicado al entrenamiento estarad en relacién con
la caomplejidad de las tareas asignadas y debe dar por resultado el que

cada empleado se familiarice con sus deberes y responsabilidades.

€1 desarrollo, implementacién y seguimiento de los
programas para la capacitacion y el entrenzmiento del personal seran

responsabilidad del departamenta en el que labore dicho personal.



RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL.

El persanal deberd cumplir con las medidas de sequridad en
su trabajg. Los productas quimicos deberdn manejarse con el debido
cuidado hasta que se hayan establecido sus riesgos.

El personal debera tener precaucién con relacisn a su salud
para reducir los riesgos para s{ mismos y asegurar la integridad de
los analisis.

Be debe excluir al personal can problemas de salud o en un

estado clinice gue pueda causar un efecto adverso en los resultados

analiticos.
EVALUACION DEL PERSONAL .

El lahoratorio implementard un sistema de evaluacilén
constante que permita conocer el desempefio de %odp el personal, de
acuerdo a las reasponsabilidades y funciones de cada puesto, a efecto

de llevar a cabo promocianes, reconacimientos o sanciones.

Los factores a evaluar son : calidad en su trabajo, canti-
dad de trabajo, capacidad para anslizar praoblemas y tomar decisiones,
eriterio, seguridad, iniciativa y creatividad, relaciones interperso-
nales, amplitud de conocimientos, experiencia y habilidades para
daesarrallar el puesto, capacidad para delegar responsabilidades y ob-
tener resultasdos en canjunto, etc.. Esta avaluacién de personal se

verd con mayor claridad en las hojas miguientes.
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EVALUACION DE ACTUACION [ Fecua 7" 1)

EMPLEADOS VARAKN
)

[~ DATOS GENERALES
NOMBRE PUESTO
AMBROSIO CAMPOS SEGURA AUXILIAR CONT. PROD, SECC. CONT.
DEPARTAMENTO JEFE INMEDIATO
SUPERINTENDENCIA DE MATERIALES LUCAS ARELLANO GARCIA
PERIODO DE EVALUACION CLAVE DE NOMINA
L o mvo A OCTUBRE 0E19 90 2303
LOS RESULTADDS DE ESTA £VALUACION DEBERAN SER COMENTAROS POR EL EVALUADQOH CCN LA PERSONA CALIFICADA. W
ESTO CONTAIBUIRA A LOGRAR UNA EVALUACION OBJETIVA JUSTA
FACTORES A EVALUAR e 29 gn’: F
V.- CAUIDAD EN SU TRADAID X
7. CANTIDAD DE TRABAJO X
3. CAPACIDAD PARA ANALIZAR PAOBLEMAS ¥ YOMAR DECISIONES ol
4. CRITERID ' X
5 - AUXKICKKK KA KURKXRKK __ SEGURIDAD X
['e micwiway cheatvions pd
7 - RELACIONES

NOTA.- LA CALIFICACION DE “PUNTUALIDAD Y ASISTENCIA” LA EFECTUARA EL AREA DE FRONEaRDE | evawacion
RECURSOS HUMANOS GENERAL FINAL
LE[XCEL[MVE SO-SOBRESALIENTE SA-SATISFACTORIO MS-MENOS SATISFACTORIO 9 - '
( POSIBILIDADES DE ASCENSO R
PRDMOVBLE DENIRG DF U AHO B no momovant son tmoea O smansrinass moo o sazmovme O 1s1a 8 sumarmo

O ouovms DO B 005 A0S () pacwovs o [ e—

NOYA: CUANDO SE HABLA DE TIEMPO SE ESTA HACIENDD REFERENCIA AL LAPSO NECESARIO QUE SE CONSIDERA DESE ACUMU =
LAR EXPERIENCIA EN

?VE EXPLICACION LA CAUSA ﬂzu DECISION . .-
pceso o Mecanizacie _del Departamendd.

AECOMINDACIONES DE CAPACITACION A OTORGARSE PARA DPTIMIZAR €L DESARROLLO DE SUS FUNCIONES ACTUALES

YEMA 0 ACTIVIDAD {POR QUE £S5 NEEESARIDY
.)ﬁmaf Z
=
RECOMENDACIONES PARA MEJORAR LA ACTUACION > E E g

Tyl

INDIQUE LOS RESULTADOS DE LA ENTREVISTA AL COMENTAR LA EVALUACION ’) - E . g 5
Pprrres y v

i _J
18 ¢ RO-082



DESCAIPCION DE FACTORES

-

EXCELENTE IE)

SE CARACTERIZA POR L& CONSISIENCIA DE UN TAAGAI0 OF SUPEAION CALIOAD, SON AQUELLOS OuE GENERALMENTE HACEN
CONTAIBUCIONES 4 LA ORGANIZATION FLIERA DE LOS AEQUISIIOS NOAMALES DE LN

SONEFECTNDS v POBEEN CARACTERISTICAS IDEALES EN CUANTO A SU CAPACIDAD DE AUTOSURERVISION ¥ CORFIABILIDAD

.manEsAuEmE IEOI

E5 AQUI PUESTO. MANEJAN Y ANALIZAN CONCRITERIDLDS PROBLEMAS
o s:ruAClcmEs ANONMALES DERMUESTRAN INICIATIVA ¥ BUSTAN MAS RESPONSABILIDADES. S€ DESARRDLLAN MUY POR ARRS.
Ha DE LO ESPERADO

SATISFACTORIO [5A)
€5 AgueC OUE CUBRE LA;
MANESA EN FORMA prrriitnis soLucrou
MENQS SATISFACTORIO (M5}

£5 AQUEL QUE NO CUBRE LAS RESPONSABRIDADES ASIGHAGAS AL PUESTD ¥ QUE NO PUEDE MANEJAR SITUATIONES ¥ PROBLE
MAS DE SU TRABAJD

£s

PUESTO, AQUELQUE

INTERPRETACION DE LOS FACTORES A EVALUAR

CAUTAD EN SU TRABAID SE RETIERE A QUE TAN CUIDADDSO ¥ BIER AEALIZADG nAcE $U TRABAID, A LA CANTIOAD DE
ERRORES DUE COMETE. A QUE TANTO DEBIQ SER CONTROLADQ PAHA EVITAR ERRORES
CANT(DAD DE TRABAJQ: SE REFIERE A QUE TANTQ £1 INDIVIDUD HACE MENDS DE LO QUE SE LE SOLICTIA, QUE TANTQ HACE
§gtch:~:m( LO QUE SE LE SOLICITA O QUE TANTO HACE UN ESFUERZQ ¥ TIEHE INICIATIVA POR HACEA MAS DE LOOUF SELE
3 CAPACIDAD PARA ANALITAR PROBLEMAS ¥ TOMAR DFCISIDNES SE REFIEAE A LA HABKIDAD DEL INDIVIDUO PARA
IDENTIFICAR PROBLEMAS Y ANALIZAR SUS GIFERENTES CAUSAS
cnleNn SE AEFIERE A LA HADLIDAD PARA ANALIZAR OBJEYIVAM(N\’E LDS PROBLEMAS QUE TAN LOGICAMENTE LOS
AFOCA Y QUE TAN PuAcnuM[mi LOS RESUELVE

5. SE REFIEAE A LA 4 EN GEMERAL INOD DEBE CONSIQERARSE FALTAS POR INCARATH

quvPﬂwlsos .lusnncwusn LA PUNTUALIDAD SE CONSIDERA AL COMIENZO DE LA JORTADA DE TRABAJQ ¥ BESFUES DE

~

v

& lmcunvu ¥ CREATWIDAD. SE HEFIEHE A LAACHTLID DELINDIVIOUO PANS PROBONERSE EVENTOS ACTIVAMENTE ENLUGAR
OE ouE ACCIONES O THABAJO, ENLUG AR DE SOLONRACEHLO QUE SE
LE rlb: mc(n

7. RELATIONES INTEAPERSONALES: SE REFIERE A QUE TAW BIEN SE LLFVA CON SUS COMPARLHDS SUS COLABORADORES SI
LDS TIENE ¥ SU SEFE, QUE TANTA DIFICULTAD TIENE PARA RECACIONARSE. QUE TANTD COLAROAA QUE TAN DIFICIL €5 DE
CARACIER, €1C
EVALUACION GENERAL, AQUI DEDERA WACERSE UNA EVALUACION GENERAL DEL DESEMPERO ATENDIENOG ALDS RESULTA.

DOS DE CAA UKD DE L0S FACIGRES DE LA CALIFICACION ¥ HO TOMANDO EN CUENYA EL PROMEDID DE LAS CALIFICACIONES
bk C NO DE ELLOS SINQ :r. ATENCION A L0 IMFORTANTE QUE PARA EL PUESTO EN CUESTION ES LA BAJA O ALTA
cnutvu:\cn DE LO5 FACTORES
POSIEIIDAD DE ASCENSQ - PARA CONSIDERARLD £A PUESIOS VACANTES OE 1GUAL O MAYOR NiVEL .
RECOMENDACIONES DE CAPACITACION. EL JEFE Y EL EMPLEADD DERERAN DEFINR LAT ESTRATEGIAS EDUCATIVAS NECESA.
HIAS ¥ PEATINENTES PARA LOGRAR UN MEJORAMIENTO EN EL DESEMPEND DE LAS LABORES
RESULYADAS BF LA EKTREVISTA. AGUI DERERA ANQTARSE €1 RESULTADO OF LA ENTRIVISTA CON EL EVALUADO ANOTaN
DOSE LOS HECHDS SOARESALIENTES POR EJEMPLO. S4UBD O NO DIFERENCIAS IMPORTAKTES DE APRECIACION DEL BESEM-
PERG. O EN CAMBIO SI HURG ATUERDD TOTAL, E1C

COMENTARIOS EXCLUSIVAS OE RECURSOS HUMANOS

W!

J
ENTEAADD SUPERIOR INMEDIATO
EASINA TVALUADA B EAL o

FIRMA ROMBAE

- CALFICO

ol FIRMA

. - J




FORSA £V-01
WOREL PLESTD!
R DEFID;
FEDH EVALUADOR 23]
1.= NPLUTUD D€ COMCINIENTOS, EIPERIENCIA ¥ HABILIDADES PAAA
HABILIDADES DESARROLLAR EL PUESTO ( DIVERSIDAD 1.
TECNILAS 2.~ PROFIDIDAD DE DICHCS CONMOCIMIENTOS, EXPERIENCIAS ¥ HABILIDA-
DES ¢ ESECIALTIACION 1.
~ WAILIDRIES [E PLAEACION,
WBILIDADES | 4.- APTITUES CREANLIATIVAS. INTEGRACION AACICA DE ACTIVIDADES,
FUNCIONES Y ARERS,
5.~ CIPALIDAD FAAA DELEGAA RESPINSABILIDADKS Y OBTENER AESULTADES
BERENCIALES EN CONIUNTD,
- WABILIDAOES DE COMVROL ¥ EVALUACION 0E RESULTADAS,
- WBILIBAD FARA RELACIONVRSE CON LS DO,
- SDISIBILIDND PARA COPMPRENDER A LA GENTE,
HABILIBADES
- BETEIA iEh IFULA 1 SIRIGIVSE b INOIINGS ¥ GRP0S W
1050 D LOS GOIETIVES ( ( 10ERAZED }
, INTERPERSD-
WALES 10, WBILIDAD FARA POTIVAR & SU PERSONAL.
~ CPACIDAD PAA DIRISIR EL DESARRDLLO DE QU FERSONAL,
12~ APLICACION DE LOS CONICINIENTOS Y EXPERIDACIAS EN EL DESEIE-
§10 D€ LS FNCIONES.
13,7 CIPICIORD DE DESIVAOILAR 1EAS € INICIATIVS PRODICTIVES
© GEATIVIZAD ).
14.- WEILIDAD PAAA UTILIIM LOS PARAVETROS, FROYS ¥ HARCES 0€
st REFERENC1A EXISTENTES EN LA BUSQUEDA DF SOLUCIONES,
CNCTTAL (15, WBILINDES PARS LDBNIIFICAR, LTI, NTERPRETSR Y EVHLUM
448 Sitec £L'tesIPE; 0
3 T Rl
PROBLONS | 16, WILIND PARA I0ENTIFICH, NULILER, INEWAETER Y EVLUR
s SiTicioes O & PRESENTAN EN SL DESERPE; O L SUS FLK-
£1E3 SIR PRLCS B REFEREMCIRe
17.- CAPACIDAD DE SINTESIS.
18, APTITUD PARA FORMILAR SOLUCTONES PRACTILAS (JUICIOS MADURDS),
1.~ CAPRCI0AD PARA TRABAIAR DN 1DEAS Y PROBLEIVS COMFLEIDS,
20.+ CO¥IABILIDAD OF SU DESES 0.
| (21 BEGIA Y EPUIE WCIn RESLTACES.
o Fu; 22.- GALSIVIDAD EN TOMA DE DEEISIONES,
- CALIDAD DE LAS VIO 3.
s Tios SECISIDES { PRODUCTIVIDND )
24.- CAPACIDAD PAAA AGUMIR RIESEDS Y RESPONSABILIDADES.
5. REACLION ANTE LA PRESION,
EVALIACION FINAL

——— 18E




I1.4.~ INSTALACIONES.

Los laborataricos en general deberan de disponer de insta-
laciones apropiadas en tamafo, construccidén y ubicacién,asi{ como es—

pacios especiazles para el acomodo de todo el equipo necesario.

ta distribucién de las Areas puede ser muy variada de a-—
cuerdo a las necesidades de cada laboratoric. Eatas p@eden estar divi-
didas en dreas para analisis de antibisticos, de vitaminicos, de mine—
reles, etc., o bien pueden seguir el esquema convencional de areas
para andlisis quimicos, instrumentales, microbiolégicos, biolagicos,
etc..

Cualquiera que sea la distribucidén, se tendrs siempre un

area comin de servicios administrativos.

Para la evaluacién de las instalaciones se consulté la Ley
BGeneral del Sector Salud, el C.I.P.A.M.,Cantrol de Calidad en Labora-

torios de Toxicologia Ocupacional, donde.se dispone lo siguienter

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
CONTROL SANITARIO ( DOF 18 DE ENERO DE 1988 ).

Los establecimientos de la Industria Farmacéutica, ademis
de cumplir con las exigencias del Reglamento de Ingenieria Sanitaria
relativa a edificios, as{ como con las del Reglamento para los esta-

blecimientos Industriales, deberan llenar los siguientes requisitost



I1.4.~ INSTALACIONES,

Los laboratorioas en general deberidn de disponer de insta-—
laciones apropiadas en tamafo, construccion y ubicacién,as!{ como es—

pacios especiales para el acomodo de todo el equipo necesario.

La distribucién de las &reas puede ser muy variada de a—
cuerdo a las necesidades de cada laboratorio. Estas pﬁeden estar divi-
didas en adreas para anadlisis de antibidticos, de vitaminicos, de mine-
rales, etc., 0 bien pueden seguir el esquema convencional de areas
para anilisis quimicos, instrumentales, microbiolégicos, biolégicos,
etc..

Cualquiera que sea la distribucién, se tendrid siempre un

area comin de servicios administrativos.

Para la avaluacién de las instalaciones se cognsulté la Ley
General del Sector Salud, e! C.l.P.A.M.,Control de Calidad en Labora-

torios de Toxicologis Ocupacional, donde. se dispone lo siguientes

REGLAMENTO DE LA LEY BENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
CONTROL SANITARIO ¢ DOF 18 DE ENEROD DE 1988 3.

Los establecimientos de la Industria Farmaceutica, ademés
de cumplir con las axigencias del Reglamento de Ingenierfa Sanitaria
relativa a edificios, asi{ como con las del Reglamento para los esta-—

blecimientos Industrizles, deberan llenar los siguientes requisitos:



Los PISOS seran lisos y de material impermeabilizado.

Los MURDS seran liscs y estaran interiormente, hasta upa altura
minima de dos metros a partir del piso, pintado al élen o
revestidos con materiales impermeables o impermeabilizados, y
el resto, cuendo menos pintado al temple.

Los TECHOS cofrecerin interiormente una superficie lisa y unida.
Cada establecimiento debera estar dotado de AGUA POTABLE,

tener un vertederc y por lo menos, un gabinete sanitario cuyos
pisos y muros sean de material imper&enble.

Contard con lavabos, mingitorios y excusados para hombres y
para mujeres.

Cada departamento del local tendrd VENTILACION natural directa

" del exterior, por medio de puertas y ventanas, o tendra

ventilacian artificial en la cantidad y por el sistema que
apruebe el Depto de Salubridad. Habra campanas con chimeneas
de ventilacién que permitan la facil y pronta salida de humas,
gases O vapores.

La ventilacién es con el objeto de reducir las condiciones cri-
ticas y por consiguiente la fatiga en el trabajo, 1o cual in—-
cide directamente en la calidad del producto final

Todos los departamentos contardn con ILUMINACION natural o
artificial suficiente para permitir la facil lectura en
cualquier lugar, a juicio del Depto de Salubridad.

a iluminacién natural sera complementada con un sistema de
alumbrado artificial que permita al personal trabajar cémoda-—

mente
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Las instalaciones de las diferentes areas de trabajo

estaran integradas por los siguientes renglones:

~ Caracteristicas Arquitecténicas

— Equipos y Servicios Auxiliares.

-~ Mobiliario.

— Zonas de Lavado y Zonas de Almacepamiento.

-~ Area de Servicios Administrativos.

tenga y a

A).- CARACTERISTICAS ARQUITECTONICAS.

SUPERFICIE. De acuerdo a la capacidad de produccién que se

la diversidad de productos que se fabriquen, el estableci-—

miento debera contar con los espacios necesarios para:

a).—-

b).-

c)u-

Evitar el riesgo de que las materias primas, los msteriales
de acondicionpamiento y los materiales en proceso se confun-—
dan, se mezclen o se contaminen entre sf.

Pemitir la colocacidn del equipo y accesorios usados en la
tabricacién. La superficie de cada area serad tal que permita
la instalacién de los equipos e instrumentos fijos que se
requieran, dejando un espacio suficiente entre uno y otro a
fin de que el perscnal trabaje comodamente y se puedan lle-
var a cabo con facilidad los servicios de limpieza y mante—
nimiento necesarios. ‘

Permitir las operaciones en general, asimismo, se debera
tontar con dreas de transito que permitan el libre paso de
equipo, personal y la intercomunicacisn entre las dreas que

as{ 1o requieran (par ejemplo, entre la de Anadlisis Quimico
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y la de Andlisis Instrumental).
La ILUMINACION, VENTILACION y ACABADOS seran de acuerdo a
lo establecido en el Reglamento de la Ley General de Salud en materia

de Control Sanitario.

B).- EQUIPOS Y SERVICIOS AUXILIARES.

Se contara con el equipo necesario para el laboratorio como
campanas de extraccién, estufas, muflas, autoclaves, etc., asi camo el
espacio necesario para su instalacidén.

Se cuidara que los servicios auxiliares para estos equipos
estén diseRados en tal forma que operen sin comprometer la seguridad

del personal y la integridad de los equipos.

Estos servicios auxiliares comprenden la energia eléctrica,
agua y drenaje, gas combustible, oxi{geno y nitrégeno, vacto, szire
comprimido, etc., en los que cabe mencionar lo siguiente:

~ ENERGIA ELECTRICA. Cada area deberd contar con un suministro de
energia eléctrica suficiente para el correcto funcionamiento de-
los equipos e instrumentos en ella instalados.
De preferencia, para sequridad del personal y proteccién de los
equipos e instrumentos se contard con lineas a tierra. Ademis,
81 el caso lo amerita, se tendrdn zonas con regulaéién de

voltalje.

-~ AGUA Y DRENAJE. Las areas que para su funcionamiento raquieran

de este tipo de servicios, tendran lineas de agua (de
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1

preferencia tria y caliente) y drenaje.
Las aguas negras, basura y otros desperdicios, serén

recolectados y eliminados en forma controlada para evitar

contaminar el medio ambiente de acuerdo con la reglamentacidn
vigente. €5 recomendable que este drenaje sea independiente del

drenaje general de la planta.

GAS COMBUSTIBLE, OXIBENO Y NITROGENO. Los depésitos de gas, ya
sean tanques méviles o estacionarios, se colocaran alejados de
las areas de trabajo y las tuber{as de gas se ipstalaran

siempre sin empotrar en las paredes.

OXIGENG, VACIO Y AIRE CDNPRiMlDD. Estos servicios auxiliares
podréan ser suministrados por equipos pequefos de laboratorio
{como bombas de vacio, compresores pequefos, etc.) o bilen por
instalaciones centrales (sobre todo en laboratorios anexos a

plantas industriales.

AIRE ACONDICIONADO. En algunas areas se recomienda instalar
servicios auxiliares de aire acondicionado con humedad y
temperaturas controladas tanto por razones de confort como por

requerimientos especificos ( ejemplo, Bioterio y Microbiologia)

COLOR IDENTIFICATIVO DE TUBERIAS.
€1 Ing. Jesus Tavera Barquin, en el libro " Seguridad Indus-—
trial " fndica que para dar color adecuado a una tuberia deben

tenerse an cuenta el cédigo basico y que la seleccién de un co-
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lor baga que concuerde éste con la naturaleze del ligquido o gas
que se conducen, asi{ como con su peligrosidad.

Generalmente el color de la tuberia es una clave genérica, por
lo zual hay que especificar mediante letreros sobre ella, el
nombre del liquido y algunos datos importantes, y también el
sentido de 1a circulacién, con flechas indicadoras.

Cada industria fija su clave, pero son muchos los casos en que
estan en desacuerdo con el Cédigo Internacianal, por lo tanto
es conveniente adoptar un sistema de interpretacidén facil a la
vez que lo mAs concordante posible con las aplicaciones ya es-
tablecidas para los colores y usar combinaciones que también se

puedan distinguir can facilidad.

Una revisién de los csdigos usados en diversas industrias mexi-—
nas ha mostrado que las mas frecuentes aplicaciones del color

en las tuberias son las siguientes:

Vapor Aluminio
Agua Azdl
Combustible Negro
Combustible diesel Café claro
Gas Rojo
Lubricantes Café oscuro
Aire a presieén Blanco
Lines eléctricas Negro
Soluciones corrosivas Amarillo
Productos especificos Convencional especifico
Agua contra incendio Rojo



En los casos citados, ayudan a diferenciar a los mismos colores
los diametros de las tubertfas, la forma de colocarlas y suje—
tarlas as{ como los tipos de vdlvulas que se usen, pero siempre
es conveniente ponerles una clave o figura pintadas o bien un
letrero que explique lo necesario y suficiente. También con el
uso de diversos tonos de un mismo color pueden derivarse usos
espec{ficos tal como en el caso de ague de uso general, agua
tratada, agua de desecho, y agua potable cuyo color base es
azul pero hay facilidad para dar tonalidades diferentes e in~

aertar indicaciones, escritas o en clave.

Es importante subrayar que todas las instalaciones de los
servicios auxtliares {(energia eléctrica, agua, drenaje, gas,
oxigeno, vacio, aire comrimido y vapor) se ajustar&n a las

dispomiciones oficiales vigentes).

D ).- MOBILIARIO.

El mobiliario comprende: Mesas, Estantes, Sillas,

y Tarjeteros.

MESAS. Las mesas de trabajo tendran una cubierta que pueda
limpiarse facilmente y que resista a la accién de los reactivos
y sanitizantes empleados para su desinfeccidn. Las mesas podran
tener cajones y gavetas.

Se cuidard que las mesas se instalen convenientemente niveladas
y cuando, sea necesario cimentadas en forma tal que se

amortiguen al maximo las vibraciones, sobre todo cuando éstas
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impidan el correcto funcionamiento qe las instrumentos
colocados sabre ellas, como en £l casco de las mesas para

balanzas analiticas.

i

ESTANTES. Deber& contarse con estantes adecuados para e}
almacenamiento del material, instrumentos o reactivos.
Los estantes que contengen reactivos no podrdn almacenar ningGn

otro material o instrumento.

SILLAS. Deberan ser faciles de limpiar y permitiran un trabajo
cémodo para el personal de acuerdo a la altura de las mesas de

trabajo.

Be contara también dentro de las instalaciones en las dife-
rentes Areas de trabajo con ZONAS DE LAVADO, ZONAS DE SECADO y ZONAS
DE ALMACENAMIENTO (de Material limpio, de Reactivos, de Instrumentos),

los cuales se trataran en forma mas detallada en los respectivos capi-

tulos
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GY.- AREA DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS (comin a todo tipo

de distribucisén).

Esta Area puede comprander la siguiente lista de secciones

que a continuacién se enumeran en forma indicativa.

— Seccién de Recepcién y Registro de Muestras.

~ Beccidn de Entrega de Resultados de Muestras.

- Biblioteca.

= Archivo General Técnico.

= Archiva de Pocumentacién Oficial.

~Seccisén da Compras y Pago a Proveedores,

- Cantabilidad.

~ Sarvicios Sanitarios y Casilleros.

~ Seccién de Mantenimiento y Limpieza.

No todos 1los laboratorios necesitan contar con las areas
anteriarmente mencionadas., Todas las secciones tienen ciertas carac-
teristicas comunes como pueden ser los acabados y los servicios como

luz, ventilacién, etc.
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I11.5.~ EQUIPOS E INSTRUMENTOS.

Para el desarrollo de sus funciones el laboratorio debera
disponer de equipes e instrumentos necesarios para reazlizar sus
funciones en forma adecuada, de acuerdo a sus necesidades y recursos.

El equipo dependerd basicamente del tipo de andlisis

requerido para los productas elaborados por cada empresa farmacédutica.

~ EQUIPO. Se :onsiderap camo equipos todos aquellos azparatos que
son necesarios para llevar a cabo los procesos analiticos, pero
qQue no proporcicnan resultados cuantitativos para los mismos,
como lo son las autoclaves, los hornos, las estufas, las
campanas de extraccién de gases, las campanas de flujo laminar,

las bombas de vacio, refrigerador, etc.

INSTRUMENTODS. Se consideran instrumentos todos aquellos
aparatos que se utilizan en los diferentes métodos analiticos y
que proporcionan rasultadoé cuantitativos (medibles), camo por
ejemplo los Espectrofotémetros, los Potenciémetros, los

Fluorémetras, Balanzas Analiticas, Acudmetro, etc.

De acuerdo a la Actas Oficiales de la 0.M.S., No. 226,
2B8a. Asamblea Mundial de la Salud, 1975, recomiendan cbservar las
siguientes medidas:

El1 EQUIPD empleado en la manufactura farmacéutica debera
ser disefiado, construido y conservado de forma ques

a).~ Debera poseer el disefo y la capacidad propios para el
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proceso al cual seré destinado.

b).~ Sea facil de limpiar a fondo cada vez que sea necesario.

c) .~ Quede excluida toda posibilidad de contaminacién de los
medicamentos y de sus recipientes durante la fabricacién,

d).- Parmita mediante sistemas de control, checar su correcto
funcionamiento.

e).— Facilite su utilizacién con éptimas condiciones de sequridad
e higiene.

1).— Sea necesario determipar su confiabjilidad para dar los
resul tados esperados, mediante pruebas de certificacién y

desempefo adecuadas.

Como se mencioné anteriormente,se contard con el aespacio
necesario para la inastalacién del equipo y los instrumentos, éstos
altimos en particular,no se instalardn en Areas donde puedan estar
sujetos a la accisén de reactivos, de la humedad, de la alta tempera-—
tura, y en general, de todo aquéllo gque pueda afectar su funciona-

miento y conservacian.

Los equipos & instrumentos contaran ademas con los
servicios auxiliares necesarios (agua, enargi{a eléctrica, ventilacién)
y que el mobiliarioco que los moporte, sea disefiado e instalado de tal
forma que prevenga tode aquéllo que pueda afectar el correcto funcio-
namiento, limpleza y mantenimiento de los mismos, considerandose para
ello, factores talesz camo el espacio entre equipos e instrumentos, la

nivelacisn, las vibraciones, etc..
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El C.1.P,A.M. an la "Guia de Practicas Adecuadas de Manu—
factura Farmacéutica",asi como las normas G.L.P. (Buenas Practicas de
Laboratoria) publicadas por 1z G.C.D.E. (Organizacién para la Coope-
racién y Desarrollo €candmico), recomtendan lo siguiente enh lo que

respecta al Registro,, manejo, mantenimiento, etc. de los instrumentos

~ LIMPIEZA, SANITIZACION Y MANTENIMIENTO.
Deberan existir instrucciones por escrito para efectuar 1a
limpieza y mantanimiento del equipn empleado. Dichas
instrucciones deberdn especificar comn minima:
a).— El nambre del equtpo.
b).—- La asfgnacisn de la responsabilidad para la limpieza y el
mantenimiento preventivo o de emergencia del aquipo.
c).— La frecuenciaz con que las operaciones de limpleza y
mantenimiento preventivo del esquipo deben ser efectuadas.
d) .~ La descripcién detallada de las pasos a seguir gn 1la
limpieza y mantenimiento preventivo del equipa, asi como de
los utensilios y materiales necesarios para ello,
e).~ La descripcién de la metodologia correcta para la proteccién

del equipo limpio.

Merece un comentario especial el Responsable del instrumento
y8 que cada instrumento debe de estar bajo la tutela y la responsabi-~
lidad de un técnico, independientemente de que lo utilicen otros. Esta
persona @s la encargada y responsable de que eaté limpio, an buenas

condicionas, de hacer el mantenimiento preventivo previsto, de centra-
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lar 8l que por parte del servicio técnico de 12 marca se lleven a cabo
las revisiones periédicas programadas y de controlar a los demas usua-
rios- y en su caso adiestrarlos— para que lo utilicen correctamente y
una vez utilliado 1o dejen en perfectas condiciones de limpieza y

funcionamiento posterior.

Si una misma persana comete fallos repetidos en el manejo
de un determinado instrumento lo mas habitual por lo que respecta a su
limpieza, €l reponsable del.mismn deberd comunicarlo al jefe de
seccién, parz que actde en consecuencia, pero no lo exime de tenerlo

limpio y en perfectas condiciones de funcionamiento.

Cualquier modificacién efectuada a un equipo, debera ser de
tal naturaleza que no ponga @n riesgo la calidad, seguridad, identidad
s+ Pureza o patencia del preducto. Esto es, que no se modifiquen las
caracteri{sticas del disefio. Asimismn, todo equipo modificado debera

ser debidamente evaluado antes de ser puesto en uso.

Para la limpieza deberan seleccionarse agentes germicidas,
cuya eficacia haya sido previamente comprobada y que sean de facil
eliminacién (preferiblemente por simple enjuague). Su uso deberd estar

de acuerdo con las condiciones de aplicaciaén.
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~ MANEJO.

Toda equipo empleado an el laboratoric debersd tener anexo,
o bien facllimente qispunlbla; un dogumento dande se especifiguen en
torma clara, las fnstrucciones y precauciones para su maneio.

Todo aequipo que por su naturaleza reguiera de precauciones
aspeciales durante su manejo, dehera ser gperado d¢nicamente por
personal capacitado para ello.

~ REGISTAD Y DOCUMENTACION DE EQUIPO E INSTRUMENTOS.
a).~ INFORMACION SENERAL. Se consearvari un regiatro de cada
aparato en el gque figureni

-~ Nombre y marca dal equipo.

t

Descripeién resumida.

tModelo, serie y fecha de adguimicidén.

Nimero de inventario.

1

Nombre del fabricante o representante.

1

Compafiu{s) que proparciona{n} servicio.

bl.~ MANUALES. A 1a informacién general anterior se adjuntarén
los manuales que proporciona el fabricante gue deben
camprender:

~ Insfructivo de instalacisn.

1

Instructivo de operacidn,

- Inatructivo de reparaciones de urgencia que puedan ser
afectuadas por personal no especiatizado.

-~ Instructive de mantenimientn.

=~ Inatructivo de calibracién o verificacién de parametras.

Lista de accesorios de repuesto sugeriéus.
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Una copia del instructivo de operacién, de preferencia en
espafiol y junto con un diagrama descriptivo al respecto, estarén
accesibles a todo el personal cerca del lugar donde se opere el eguipo

o el instrumento.

c).~ REGISTRO DE CONTROL DE USO O DESGASTE
Junto a cada aparato habra un registro en donde se anotarin
los siguientes datos:

— Fecha de utilizacién.

— Tiempo utilizado.

Analista y referencia de andlisis.

- Muestra analizada.

- Reporte de anormalidades si las hubiera.

Todos estos datos seran snotados por el analista al momento de

utilizar el aparato.

d).~ REGISTRO DE MANTENIMIENTO Y CONTROL DE FALLAS.
Para cada equipo e instrumento se llevara un registro
completo de los mantenimientos efectuados ya sean correctivos o
preventivos. Estos Gltimos se sujetardn a un programa establecido de
acuerdo a las sugestiones del fabricante o bien por la experiencia de

los directores del laboratorio.

Cuando se trate de mantenimientos correctivos, se anotaran
las fallas detectadas, las medidas tomadas para corregirlas y si el
servicio fue efectuado por una persona del laboratorio © por técnicos

especializados.



Para facilitar el mantenimiento se conservara al dia el
inventario de material de repuesto. Este dltimo deberad reponerse tan

pronto como sea posible.
- CALIBRACION Y VERIFICACION,

Todos los instrumentos se someteran a una revisisn
periddica de calibraciin y mantenimiento para verificar au exactitud,
sensibilidad y reproducibilidad, empleando los métodos reportados ya
sea en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, o bien métodos
equivalentes, métodos proporcionados por el fabricante, o métodos
desarrollados por el mismo laboratorio.

o Los equipos se someteran a un servicio periédico de
mantenimiento y ai es necesario de calibracién (se seguiran las mismas
indicaciones sugeridas para los instrumentos), a fin de certificar que

cumplen con los paridmetros fijados en su disefo.
~ FRECUENCIA DE LA CALIBRACION Y/0 VERIFICACION.

La calibracién de los instrumentos y la calibracisn y/o
verificacién de los equipos se efactuaran con la frecuencia que
mstablezcan los requerimientos oficiales, las recomendaciones de los
fabricantes o bien la experiencia de los directores del laboratorio.

Se elaborarad un programa de calibracidn y/a verificacisen
para cada equipo e instrumento cuyo cumplimiento serd responsabilidad

del respansable del laboratorio o de la perscﬁa que énte designe.
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REGISTRO DE CALIBRACION Y/0 VERIFICACION.
Se llevard un registro en el que figuren:
— Nombre del instrumento o eqguipo.

Nimero de serie.

~ Fecha de calibracisén y/o verificacidén.
~ Persona o compafifa que efectué la calibracisn.

Fecha de la préxima calibracidén y/o verificacién,

~ Observacionas.

Como comentaric final podemos decir que, creemos que el
tiempo empleadn en el mantenimiento preventivo de aparatos y el llevar
un registro de mantenimiento es un trabajo que ahorra mucho dinero al
laboratorio, ya que algunas de las ventajas que tiene el programar y

ejecutar un plan de mantenimiento preventivo de aparatos son 1@

~ Mayor seguridad de los resultados.

Reduccién de la varjabilidad de lot datos que suministra au—

mentando la presicién.

~ Menos interrupciones del ritmo de trabajo debido & los dias de
*fuera de servicio” del instrumaento.

- Menos costos de reparaciones de averfas.

— Conocer los puntos debiles de cad instrumento y hacer una po-

l1ftica preventiva individualizada.
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11.6.- REACTIVOS.

En este punto se hace referencia a la correcta identifica-
clén de todos los reactivos y soluciones que se emplean en un labora-
torio, y para tal caso se consultaron" Las Buenas Practicas de Labora-
torio" de Juan Sabatesr Tobella, International Quality Assurance

(B.M.P.) Buidelines Manual, Gufa C.I.P.A.M..

Los reactivos qugmicos deberan estar etiquetados
debidamente, para indicar su origen, identificacién, concentracién
e informacién sobre su estabilidad y debera incluirse la fecha de
preparacisn, fecha mas prixima de vencimiento e instrucciones
especificas para su almacenamiento.

Se debe tener un libro de registro en el que se anoten los
distintos métodos de preparacién de los reactivos. Sera de gran ayuda
para la persona encargada de la preparacisn y muchisima mas para
aquélla gue pueda hacerlo mas adelante. Cuando se cambian los mé&todos
{ debido al empleo de procedimientos nuevos u otras razones) se debera
anotar en el libro.

También deben figurar en el libro las advertencias
convenientes a los requisitos particulares de las personas encargadas

de las secciones ( peligros, trucos de las preparaciones, etc.)

Algunos laboratorios marcan cada recipiente de alguin
reactivo comprado con la fecha de recepcién y la fecha de caducidad.
En ésta practica es mas deseable especialmente para aquéllos reactivos

que pueden sufrir deterioro o descomposicién cuando se almacena por un
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tiempo prolongado, tales como éter, perdxido de hidraegeno y persulfato
de amonio. E! grado de los reactivos se especifica sn la Farmacopéa

y/0 en las especificaciones del proveedor.

Las soluciones de prueba deberdn ser compradas con
proveedores confiables y/o preparadas como se especifica en la
Farmacopéa y en las especificaciones. Cada recipiente gue contienes las
soluciones de prueba deberd llevar una etiqueta que identifica la
naturaleza y concentracién de la solucién, asf{ como la fecha de
caducidad.

Al preparar scluciones debe tenerse en cuenta que muchas
sustancias al disolverse producen gran cantidad de calor por lo que
hay que prepararlas en recipientes que no se dafen por el calenta—
miento.

En otros casos el excesivo calor praoduce vaporizaciones de
materiales que pueden ser tdxicos o inflamables o la humedad provoca
la descomposicién de ellos dentro de los recipientes, si éstos no son
herméticos. ’

Los recipientes deberdn ser inertes, y en azlgunos casos
serd necesario usar contenedores o recipientes resistentes a la luz.
Algunos reactivos y soluciones almacenadas se deberan guardar a
temperatura ambiente (22 C) sin embargo, pueden sufrir deterioro o
descomposicién como en el caso del éter, peroxido de hidrégeno,etc.;

que deberan ser almacenados en un refrigerador,
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~ ALMACENAMIENTO. La zona de almacenamiento de los
reactivos quimicos debe tener condiciones de iluminacién, temperatu-
ra y humedad adecuadas, permitir la facil localizacion e identifica-
cién del material almacenado y puede estar constituida por estantes o
bien por cuartos completos de acuerdo a las necesidades individuales
de cada laboratorio.

Se deben separar aquéllos reactivas cuya evaporacién o
sublimacién pueda resultar contaminante para los demis reactivos (como
es el caso del yodo), o daﬁgr la ptiqueta de los frascos que los.
contiensn. Para el almacenamiento de reactivos sujetos & evaporacién o

sublimacién se tomardn las precauciones necesarias.

Los solventes, especialmente aquéllos que son flamables,
seridn almacenados en lugares frescos, separados del resto de los
reactivos y alejados de mecheros, contactos y en general, de todo

aquéllo que pueda provocar sy ignicién.
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a),— SOLUCIONES REACTIVO.

Comprende las soluciones de trabajo cuya concentracién no
esta sujeta a determinacidn apalitica.

Deberén ser debidamente identificadas, para lo cual cada
frasco con solucién deberd tener una etiqueta que contenga los si-
guientes datos como minimo 1 Nombre del reactive, concentracién, fe-
cha de preparacién, preparador.

Las soluciones reactivo deberdn estar contenidas en fras~
cos adecuados, protegidos de la luz, de la evaporacisn y de todo aqué-—
110 que pueda hacer variar su concentracidn y la integridad del soluto
y del solvente, as{ como también deberan estar almacenadas en forma

tal que se preserven de posibles alteraciones.

Las soluciones reactivo tendran como vigencia, aquélla en
la que se haya demostrado que en el transcurso de la misma no haya

alteracién, pero su fecha de caducidad no serd mayor a seis meses.

b).- SOLUCIONES VALORADAS.

Comprende todas aquéllas soluciones cuya concentracién esta
sujeta a determinacién analitica.

Cada frasco con solucién valorada debera tener una
etiqueta con los siguientes datos: Nombre de la solucién reactivo,
Ti{tulo, Fecha de preparacién y titulacién, Fecha de la ultima

retitulacisdn, Preparador y Analista.
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Al igual gue para las seluciones reactivo, las solucianes
valaradas también deberin astar protegidas y almacenadas en farma tal

que se les preserve de cualquier alteracidn de su titulo.

Las soluciones valoradas seran retituladas con la trecuen
cia que se juzqgue necesaria de acuerdo a su naturaleza guimica, a Tin
de que su titulo sea confiable. Las soluciones facilmente alterables
seran tituladas siempre antes de usarse.

tas soluciones valoradas deberén estar registradas en
forma tal que se pueda reconstrulr su historia. Dicho rvegistra ten-
dra camo minimt loa siguientes datost Titulo tesérico, Fecha de prepa-—
racién, Cantidad preparada, % Valoracién, # Método, ® Apalista,
# Facha de retitulacisn,

Los puntos # serdn llenadosa cads vez que Ia solucisdn ses retitulada.

AGUA . Conviene tratar ®l agua como un reactivo espe-

cial,por su gran uso. Por su origen puede dividirse ent
a).— ABUA POTABLE 0 CORRIENTE.

€l agua potable serd utilizada para la limpieza general

del material y debe ser de calidad tanto guimica como

bacteriolegica adecuada. Al respecto, se® hace referencia a

la Reglamentacién Sanitaria vigente.

El almacenamiento del agua debe ser tal que na comprometa

la calidad quimica y bacterioldgica que poses en 1a red de

distribucién municipal.
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b).~ AGUA PURIFICADA.
Esta puede ser: Adquirida externamente, o producida
internamente.
Como por 1o general las cantidades adquiridas o producidas
son relativamente pequefas, éstas se manejan en garrafones
los cuales deberan tener una etiqueta el la que aparezca
el origen, fecha de praoduccién y adquisicién, asi como el
visto bueno del analista que la examiné.
Si se juzga necesario, de acuerdo al empleo al que se le
destine, podra tener el visto bueno de la seccién de
Microbiologia.
La calidad del agua purificada debe ser tal que
garantice que no interfiere en las determinaciones
analiticas en que se utilice, cumplira con las
especificaciones que aparecen en la d4ltima edicien de la
FéUM. La calidad del agua serad comprobada mediante las
técnicas analiticas que aparecen en la FEUM.
Estos analisis deberan repetirse antes de emplear el agua
en los casos que el método analitico a utilizar astf lo
requiera.
Se llevarad un registro del agua purificada en el
que se indique : Clave del garrafén, Late del agua, Fecha
de produccién o adquisicién, Fecha de analisis, Analista y

Visto bueno.
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c).— SUSTANCIAS DE REFERENCIA.
Se dividiran en s
— SUSTANCIAS DE REFERENCIA PRIMARIA.
— SUSTANCIAS DE REFERENCIA SECUNDARIAS.
- SUSTANCIAS DE REFERENCIA INTERNAS DE TRABAJO.
—-SUSTANCIAS DE REFERENCIA PROPORCIONADAS POR EL SOLICITANTE DEL
ANALISIS
Lag SUSTANCIAS DE REFERENCIA PRIMARIA . Seran aquéllas gue
proporcionen los organismos autorizados, y son especificamente
requeridas en el andlisis de farmacos, cosméticos y para la
estandarizacidn del equipo del laboratorio,
Las sustancias de referencia scn elegidas por su alta
pureza, caracteristicas criticas y su confiabilidad.

Dependiendo de la sustancia, las de referencia pueden ser
ochtenidas de las compafias que los ariginan, USP/NF y/o de vendedores
confiables como: Merck,BDH, J.T. Baker, May Baker, Fisher Scientific
Co, etc..Generalmente a menos que se especifique otra cosa, las
sustancias de referencia deberan ser almacenadas a temperatura

ambiente en un lugar seco, tal como un desecador.

Las SUSTANCIAS DE REFERENCIA SECUNDARIA seran aquéllas que
se adquiaran de fuentes confiables, como es el caso de COSUFAR,
USP,B.P,etc. para efectuar los anilisis rutinarios con los métodos que
aparecen en los textos aprobados.

Cuando las sustancias de Referencia Primarias son dificiles

de obtener y/o son muy caras, se utilizan las sustancias de Referencia
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Secundarias. Se deberd contactar a la compafiia vendedora para ver el
procedimiento con el que se va a calificar a las sustancias secunda-
rias. Si un procedimiento no es adecuado, entonces la pureza del
estandar secundario se puede determipar a través de un estandar de
referencia primario realizando por lo menos tres andlisis por dupli-
cado y preferiblemente por tres o mds analistas. Los resultados seran
muy cercanos y se promediaran y entonces el porcentaje de pureza se
utilizara como un Estandar de referencia secundario.

Estas Sustancias de Referencia Secundarias deberan ser

almacenadas bajo las mismas condiciones que las Primarias.

Las SUSTANCIAS DE REFERENCIA INTERNAS DE TRABAJO son
aquéllas obtenidas de materias primas de alta calidad farmacopéica y
Cuyos pardmetros se han comprobado mediante analisis efectuados por el

propio laboratorio.

Las SUSTANCIAS DE REFERENCIA PROPORCIONADAS POR EL
SOLICITANTE DEL ANALISIS se utilizaran sin comprobacién analitica del

laboratorio. Su calidad serd responsabilidad de aquél.

Las sustancias de referencia mencionadas anteriormente se
almacenarsn por separado y se designara dentro de la organizacién del
laboratorio, un responsable del registro, almacenamiento, surtido y

reposicién de las Sustancias de Referencia.
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Se llevard un registro para cada Sustancia de Referencia
que contenga los siquientes datos: arigen, fecha de adquisicidn,
cantidad adquirida, clave de entrada, fecha de utilizacisn, andlisis

an el gque se empled, responsable nue la surtid, cantided surtida.

El Responsable de las Sustancias Farmacéuticas de Referen-—
cia aurtirad la cantidad que le sea solicitada, previs identificacién
del analisis a)l que se deatina, y los casos de repnsicién de las Sus-

tancias de Reterencia solamente se har& cuando haya:

a.~ Existencia por debsjo del Minimo.
b.~ Fecha de caducidad {si la hublere) préxima a vencerae.

c.~ Alteracianes de la Sustancia de Referencia.

Las sustancias de Referencia se almacenaran como se dijo
anteriormente en condiciones tales gue no se afecten sus caracteris—
ticas. Se les protegerd de la temperatura, humedad e iluminacién
inapropiadas y ademds, deberdn conservarse en anagueles convenientes
protegidos, a2 fin de gue nadie disponga de ellawn, aalvo sl Respon-

sable de las Sustancias de Retferencla.

Las Sustancias de Referencia se manejaran de acuerdo a iag
indicaciones consignedas en la dltime edicidn dea la FEUM en las textas

ofictales, y con las precauciones sefaladas en su etiqueta (msecado,

conservacién, etc.).
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11.7.—~ MATERIAL DE LABODRATORIO.

El meterial de Laboratorio comprende el conjunto de
matraces, vasos de precipitados, cépsulas, pipetas, buretam, etc., los
cuales pueden ser clasificados en diversas formas, como por ejemplo,
de acuerdo al materizl de que estan fabricados (vidrio, plastico,
metal, porcelana, cuarzo, etc.), por el emplec que se les dara
{(material no usado para mediciones, material usado para efectuar
mediciones), por el Area dahtrablja a la que se destinen (quimica,

fisicoquimica, microbiologia, etc.).

Se debe conceder especial atencién a la posible contami-
nacién de la muestra por componantes de los recipientes en que se
lieva 2 cabo el trabajo quimico, sobre todo cuando se verifica el
andlisis de pequefas cantidades de sustancias que estan también pre—
sentes en el materixl usual del laborxtorio.

Los diversos tipos de utensilios de naturaleza vitrea (vi-
drio, porcelana} tienen un alto contenido en silice y son mas atacados
por las disoluciones alcalinas (y aan por las neutras) que par las
4cidas. La porcelana es atacada menos que el vidrio, pero el vidrio

aluminosilicato puede introducir algo de aluminio.

El vidrio blando, a la cal, utilizado para fabricar los
frascos que contienen los reactivos, no sufre ataque intenso de los
. &cidos minerales, pero las disoluciones alcalinas lo atacan intensa-
mente.

€1 vidrio 2l borosilicato (Pyrex, Kimax), constituido prin—
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cipalmente por S$i0, y B,0, es muy resistente al ataque quimico y a los

cambios térmicos bruscos, pero puede introducir trazas de boro.

El vidrio Vycor (Conocido con el nombre de Corning) que
contiene un 96% de Biuz sy ®s adn mas resistente al atagque quimico y a
los cambios de temparatura.

El cuarzo fundido es muy resistente a la accién quimica,
excepto a la de los Alcalis causticos y a la del acido fluorhidrico
(éste ataca a todos los materiales siliceos) y se utiliza en la
construccién de destiladores para preparar agua totalmente desionizada
para medidas de conductividad y para la purificacién por destilacisn
de Acidos minerales.

N Los plasticaos del tipo del polietileno se utilizan en
racipientes para scido fluorhidrico, alcalis causticos, scidos co-
munes en el laboratorio y amoniaco.

El platino sufre menos ataque que el vidrio o la porcelana
por parte de muchas sustancias. Se utilizan con frecuencia crisoles o
capsulas de platino para las fusiones con carbonato sédico y para las
evaporaciones con acido fluorhidrico en 1a eliminacion de silice. No
obstante, no debe utilizarse el platina:

1).- En las calcinaciones o fusiones de hidréxidos, nitratos o
cianuraos de los metales alcalipos.

2.~ Con compuestos féciles de reducir a metales, como AgCl, FbSO~
ena, .

3.— Para 1la calcinacién o fusién de sufuros o compuestos facil—

mente reducibles a sulfuros.
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4.- Con mezclas gque dejen en libertad halsgenos.
S,~ Con fosfurcs y arseniatos. El calentamiento del platino debe
afectuarse siempre con liama no luminosa y el cono interno de la llama

debe tocar el crisol.

Las fusiones con &lcalis céusticos se realizan normalmente

en crisoles de plata, oro, hierro o niquel.

Es de gran 1mpnr§un:ia la limpieza del material utilizado
en la metodologia analitica, ya que la presencia de impurezas en al
material empleado (pipetas, matraces aforados, teldillas para espec—
trofotometria, etc.) pueden disolverse en el disolvente utilizado en
las fases finales previas a la medicién espectrofotométrica, dando un
resul tado falso que puede llevar a la aceptacién de un praducto defec—

tuoso, o al rechazo de un producto carrecto.

Es responsabilidad de los analistas el tratar el material
previamente a su entrega al personal de limpieza. Esto comprende, en—
tre otros pasos, la neutralizacién de residuos, la separacién de di-
solventes y los tratamientos especiales para los residuos cuando éstos
puedan tener caracteristicas que los hagan téxicos o peligrosos ( sa-—

les de Mercurio, residuos de Metales Alcalinos, Cianuros, etc. ).

El personal que efectua la limpieza del material debe tener
una escolaridad que le permita conocer y diferenciar el material que
va a limpiar, asi como entender la importancia, tanto del trabajo que

va a2 llevar a cabo como de la capacitacisn que se le imparte, porgue
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en &l estriba buena parte del éxito que se alcanzard en el proceso de

limpieza

de lpa materiales.

En la capacitacion que se imparte al personal de limpieza

as recomendable cubrir los siguientes aspectoss

En el manejo de residuons debe demostrarsele en forma experi-—
mental los peligros potenciales de tratar los residuos con di
solventes aparentemente inocuos (por ejemplo, residuos cons—
tituidos por dcido sulfirico concentrado tratados con aguald.
Debe insistirse en la forma del manejo de disolventes de la~
vado, solucionss &cidas, alcalinas y oxidantes.

Dehen ensefarse las precauciones necesarfas en el manejo del
material de vidrio y limpieza. Asimiamo su nomenclatura, la
separacidén, notiticacién y de registro del materisl desporti-~
ilado, rajada, etc., a fin de gque se proceda a su reposicidén.
Deben impartirse conaocimientos acerca de los materiales de
vidrio, PVE, ¥ &n general de plaastica, su manejo, resistencia
y deformacién por efecto de la temperatura, su resistencia =
los agentes aAcidos, alcalinos, etc.

El personal debe canocer cémo proceder para el enjuague del
material. Por ejemplo, se recomienda un lavado final abundap~

te, primero con squa corriente y despuds con agua destilada,

Debido a la gran variedad de formas y compasiciones de que

esté hecho el material que emplea el Laboratorio de Ani&lisis ( vidrio,

plastica, metales, porcelana, cuarzo, hule otc. ) y ademas por el usa
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al que se destina, se le debe clasificar, manejar y calibrar adecuada-
mente para que sea utilizado en forma carrecta y se minimicen los e-

rrores en los andlisim y pruebas en que intervienen.

LIMPIEZA Y SECADO DEL MATERIAL BE VIDRIO Y PORCELANA:

Le limpieza del material deberd hacerse inmediatamente des-
pu¢s de cada operacién, y la suciedad se quitars mejor asi que si se
deja largo tiempo en los recipientes, ya que los ligquidos se evaparan,
produciéndose :riltaliza:io?es y adherencias de sélidos, dificiles de
eliminar. Este material debe guardarse siempre limpio y seco, al abri-

Qo del polvo y de la suciedad y dispuesto para su empleo.

El método de limpieza debe elegirase de acuerdo con la natu-
raleza de las sustancias a elimipnar: asi, los compuestos inorgénicos y
algunos organicos como alcoholes, acetona, etc., pueden ser solubles
en aguajy los metales y algunaa sales, insolubles en agua, serdn solu-
bles en &cidos; las sustanciess de tipo graso se disolveran en legiag
los aceites, alquitranes, etc., en disolventes orgdnicos y las resinas
en mezcla crémica.

8in embargo, lo primero que debe hacerse, antes de proceder
a la limpieza de un objeto con sustancias liquidas, es quitar la maxi-
ma cantidad posible de suciedad con una esp&tula, varilla o escobi{-
11én, operacién que, en los matraces o frascos de cuello estrecho, se
efectusrd con perdigones de tamafo medio o arena fina, que harid saltar
por rodamiento las adherencias, sin rayar el vidrio, siempre y cuando

se realice sin chogques bruscos.
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Después del empleo de alguno de éstos medios mecAnicos de
limpieza, y si no se sabe cudl es el disolvente adecuado, se aconseja
ensayar en el orden indicadas

- agua
-~ agua con jaban
- lejtia
= Acidos
- disolventes organicos
- mezcla sulfonitrice o mezcla crémica
El agua, los Acidos y las mezclas sulfonitrica o crémica

también deberin ensayarse en caliente.

En lo referente a la limpieza de)l material volumétrico o de
precisién de vidrio, debe teberse bien presente que no se calentara
bajo ningdn concepto y que, desde lueqo, no deberad tratarse con mezcla
crémica caliente, Para la limpieza de énte tipo de materia)l han apare-—
cido en los qltimos afos numerosos preparados que, bajo diversos nom-
bres comerciales, =stan siendo csda vez mis empleados, debido a su ex—

celente poder de limpieza.

£l mataerial, una vez gue ha sido limpiado, dehe colocarse
en soportes inclinados o verticales, para que se seque, También puedae
colocarse en la estufa, secsrse con un secador de aire caliente, o
bien hacer incidir en él un chorro de aire, si se dispone de un
compresor, haatz que se seque.

Si el material ha de emplearse inmediatamente y no se dis—
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.pone de los medios de secado anteriormente descritos, se aconseja pa-—
%ar por su interior etanol o mejor aun, acetona, para que arrastren la

humedad y el nuevo disolvente se volatilice mds rapidamente.

Cuando se encuentre un procedimiento de limpieza satisfac~
torio se recomienda consignarlo por escritoc para evitar pérdidas de
tiempo cuando vuelva a repetirse el mismo analisis.

El proceso de lavado con disolventes & veces se efectda
a una temperatura mayor a l? ambiente y que en algunos casos puede al-
canzar la de ebullicidén del solvente. deben tenerse las precauciones
necesarias de acuerdo a las caracteristicas del material de labora-

torio y del disolvente utilizado.

Es recomendable efectuar el tratamiento quimico a tempera-—
turas bajas 0 apenas superiores al ambiente y por tiempo no muy
prolongado para avitar el ataque quimico a las superficies del mate-
rizl. Debe evitarse el uso de escobillones y abraaivos especialmente
cuando se lave material destinado a medidas cuantitativas (celdillas
}:pactrufutométrxcls. matraces aforados, picnémetros,buretas,etc.)

Ningan material destinado & mediciones cuantitativas debe
secarse y almacenarse sBi en su superficie quedan adheridas gotas de
agua después del dltimo enjuague y escurrimiento.

Se debe 1levar un control del material desde qua se soli-
cita y s& recibw, as{ como de su manejo y utilizacién, ya que esto es
de gran ayuda para asegurar y dar confiabilidad a2 los resultados de

los an&lisis y pruebazs que se efectian en el Laboratorio.
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REQUISICION, REGISTRO Y CALIBRACION DEL MATERIAL DE LABORATORIO.

Antes de efa:tuur‘un. requisician de materjial para labora~
torio, se deben revisar las caracteristicas y usos recomendados por
los fabricantes (se recomienda consultar catilogos) para hacer una

seleccidn adecuada a las necesidades del laboratorio.

Se debe llevar un registro del material existente en ca-—
da &rea, clasificandolo por tipo de material, composicién, uso al que
se destina e indicando si requiere o né calibracién. En el caso del
material que se empleara para efectuar mediciones como buretas, matra—
ces aforados, pipetas, celdillas, etc., deberan ser calibrados previo
& su uso y se llevara un registro de calibracién del material gue lo
requiera en el que tfiguren los siguientes datos:

* material.
# composicién.
% fecha de adquisicién.

# proveedor.

*

método de calibracidén.

*

analista.

En genperal en el manejo y tratamiento del material de
laboratorio hay que tener ciertas precauciones tales como:
~ No utilizar el material en operzcjones donde las suatancias
quimicas empleadas puedan dafarlo.
- No someterlo a condiciones de temperatura superiores a las que

el fabricante indica.
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— No utilizar para su lavado material abrasivo y cuidar el empleo
de escobillones, ya que el soporte metdlico de los mismos puste
rayar las superficies. Esto es particularmente importante en
matraces aforados de vidrio y buretss de vidrio, l1os cuales
pueden dafarse, y con ello alterar las mediciones.

— Ordenar que el Analista haga un primer lavado al materisl
inmediatamente despudéds de haberlo utilizado, ya que las resi-—
duos que se adhieren 2 la psred del material 2 menudo no se
desprenden durante a% lavado.

— Durante su limpieza y manejo, de acuerdo a2 su composicién qui-

mica, cada tipo de material debera ser tratado en forma azdecua-—

da, teniendo en cuenta su resistencia « los &cidos, 2 los alca—
1is, al calor, etc.

El material rajado o desportillado debera eliminarse previs au-

torizacién del jefe del laboratorio.

Libros de Consulta:r Manual Practico del Laboratorio Quimi-
co y Farmscéutica. J. Calmet Fontanej ApnAlisis Quimico Cuantitativo.
Bilbert H. Ayres; Guia de Procedimientos Adecusdos de Limpleza de Ma—
terial Analitico. Comisién Interinstitucional de Practicas Adecuadas

de Manufactura. Monogratfia Técnica No 3, 199t.
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11.8.- HETODOS ANALITICOS EMPLEADDS EN EL LABORATORIG.

Todo andlisis que se practique en el Laboratorio debers ser
convenientemente identificado y registrado en forma permanente,
indicando con toda claridad el origen del método utilizado a fi{n de
que si se desea, se puesda examinar con facilidad la fuente original
consultada.

En general, los métodos a2naliticos que se llevan a cabo
pueden comprender identificacién, determinacién de impurezas y
valoracién cuantitativa. Las caracter{sticas fundamentales que deben
poseer los métodos analiticos son especificidad, sensibilidad,

exactitud y precisidn.

LOS METODOS ANALITICOS PUEDEN DIVIDIRSE EN CUATROC GRUPOS:

~ METODOS FARMACOPEICOS. Son aquellos que aparecen en la Farmaco-

pea de los Estados Unidos Mexicanos. Si por alguna razén éstos
no pudieran aplicarse, se utilizardn los métodos consignados en
lag Farmacopeas de atros paises.

Cuando éstos métodos me utilizan para el andlisis de Materias
Primas, no es indispensable comprobarlos estadisticamente., Sin
embargo, cuando se tratz de formas Farmacéutices, debido a la
gran variedad de formulaciones existentes, los resultados pue-
den no ser satisfactorios y entonces es deseable comprobar la
validez del método en el caso particular que se estid analizan—

do.
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Habitualmente, ®n una Farmacopea se incluyen métodos
generales de @nsayo,monografias de materias primas farmacéuticaw y aun
de los ingredientes activos e inactivos de las preparaciones y, fre-—
cuentemente, monografias de las formas farmacéuticas.

Cierto nimero de farmacopeas nacionales se conserva al dia
mediante revisiones pariédicas. También se pueden publicar farmacopeas
mediante el trabajo conjunto de un grupo de paises. La Farmacopea Eu—
ropea y el Compendium Medicamentorum son ejemplos de esta clase de es—
fuerzos.

La Organizacién Mundial de 1a Salud publica la Farmazcopea
Internacional. Las Farmacopeas elaboradas por grupos de paises y la
Farmacopea Internacional hacen mas uniformes los métodos de prueba y

las especificaciones de cada producto.

- METODOS OFICIALES. Se considera as{ a aquellos que aparecen
consignados en textos como A.0.A.C., CODEX, etc.
Como éstos métodos generalmente son sometidos a estudios esta-—
d{sticos, antes de ser incluidos en éstos textos, no es indis-
pensable comprobarlos antes de su empleo para el andlisis de
las materias primas.
Para productos terminados valen las mismas consideraciones que

pars los Métodos Farmacopéicos.

~ METODOS ND OFICIALES. Son aquellos que aparecen en la literatu-—
ra técnica, algunas veces como métodos tentativos o propuestos
para su inclusién en Farmacopeas y deméds textos oficiales.

Tanto para su emplec en anilisis de materias primas como en el
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de productos terminados, éstos métodos deber&n ser comprobados
previamente & su utilizacisén verificando su especificidad, sen-
sibilidad, exactitud y precisidn, aplicando en cada caso 1los

métodos estadfaticos necesarios.

= HETODOS DESARROLLADOS INTERNAMENTE POR EL LABORATORIO PARA MA-
TERIAS PRIMAS, INTERMEDIOS Y PRODUCTOS TERMINADOS.
El laboratorio podrd desarrollar sus propios métodos cuando no
existan los métodos analiticos anteriores, o bien cuando por
alguna razén particular éatos no puedan utilizarse, se desea
mejorarlos o bien se hayan obtenido resultados dudosos a1 apli-
carlos. En édate caso siempre deberd ser comprobada estadistica
mente la validez del método, por lo que se refiere a especifi—

cidad, sensibilidad, exactitud y precision.

~ METODOS ANALITICOS DESARAOLLADOS POR EL SOLICITANTE DEL ANALISIS.
En algunos casos, el solicitante proporcionara su método anali-
tico y el método se considerard& como ya comprobado.
El Laboratorio lo aplicard al andlisis de la muestra y se limi-

tard a reportar los resultados obtenidos con dicho método.

ARCHIVO DE METODOS ANALITICOS:

Todaos los métodos analiticos no oficiales utilizados en el la-
boratorio deberdan archivarse adecuadamente, de tal manera que permitan
una facil localizacién (por praducto, método y prin:iplu‘nctivo).

Es deseable que las métodos sean traducidos al EspaXol compro—
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bando que la traduccién no confunda 1z intencién original del autor

del método y se les adjuntard la copia del método original.
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I11.9.~ SEGURIDAD.

Uno de los aspactos que contemplan las normas de “"buenas
préocticas de laboratorio" es el de la "Sequridad", y al respecto se
consultaron varios libros, mznuales y folletos referentes z este tema,
entre los cuzles podemos citar los siguientes:" Sequridad Industrial“,
Ing. Jesds Tavera Barquing" Buenas Practicas de Laboratorio (GLP)".
Juan Sabater Tobellaj Manual de Consulta Rapida “Seguridad Quimica®.

Polioles, S.A. de C.V.

ta maguridad tiene que tenerse en cuenta desde 1 momento
del diseXo del laboratorio. En la priactica no siempre puede ser as{ ya
que principalmente para laboratorios pequefos y medianos, dstos se
han ubicado en locales no especialmente pensados para easte uso y pos-—
teriormente se van adaptando de acuerdo a sus nécesidades.

8in embargo, hay que intentar cumplir con unz serie de

normas minimas, algunas de =llas de cumplimiento cobligatorio.

Un punto importante en el laboratorio es que “en los cen~
tros de trabajo expuestos sinqularmente a riesgo de incendio, explo-
slén, intoxicacién sdbita u otros que exijan una rapida evacuacién,
seran obligatorias dos salidaw, al menos,al exterior en ladas di;tin—

tos del local.
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En los laboratories hay que hacer énfasis en la necesidad
de que hayan duchas, ya no solo en los aseos, sino duchas de emergen—
cia en algunos puntos en donde haya peligro de poder recibir salpica-
duras con ligquidos corrosivos o irritantes. Deberi{an haber también
duchas para ojos en los puntos del laboratorio en donde se haya consi-

derado necesaria la presencia de una ducha cldsica de emergencia.

Se recomienda tener también un manual de primeros auxilios
en al qua figurae la conducta a sSeguir en las urgencias mas elementales
que =n el laboratorio seran generalmente: quemaduras, cortes, salpica-—
duras con 4cidos o Adlcalis sobre la piel u ojos, aspiracisn de alguna
sustancia téxica o nociva en general, inhalacién de vapores irritantes
o humos., Es aconseiable instruir al personal mi{nimamente para que, par
1o menos, sepan buscar en el manual de primeros auxilios, lo que hay

que hacer.

En la proteccidn personal se habla en primer lugar de 1a
ropa de trabajo , que es la primera barrera de proteccién, que puede
tener dos motivos, una proteccidn del trabajador, y otra, garantias
sanitarias para el usuario del servicio o consumidor de los productos
de la empresa, en el caso de las industrias de alimentos, bebidas o
medicamentos. En los trabajos con riesqgos de accidentes se prohibira
al uso de bufandas, cinturones, tirantea, pulseras, cadenzs, anillos,
etc,

Creemos que en el laboratorio de analisis no se requiere,
en genaral, una especial atencisén a la normativa sobre proteccién a la

cabeza, cara, extremidades inferiores y de los ofdos. Sin embargo,
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deben tenerse precauciones por 1o que respecta & la proteccidén de la
vista, ya que hay muchas reacciones quimicas habituales en un labora-
torio en las que hay riesgo de proyeccién de liquidos irritentes,

céusticos o carrosivos.

Se recomienda colgar unas gafas de proteccisn an el exte~
rior de cada vitrina de gases, que es el lugar en donde han de rea—
lizarse todas las operaclianes tipo digestién con scidos, reacciones

exotérmicas, etc., debiendo ser siempre obligatorio su uso.

Debe recomendarse, por no decir prohibirse, las lentes de
contacto, que no asclamente no protegaen, %ino que es peligroso su uso
en el laboratorio, pues si hay una salpicadura tanto de algin elemento
plrti:uladc como de un producto quimico, las lentillas no solo no pro—
tegen la zona de la gérnea que cubren, sino que hacen que el ligquido
se puada esparcer entre la lentilla y la cérnex haciendo la lesisn
mﬁchu mas amplia, asimismo pueden atrapar a la particula que se haya
introducido en el ojo, y los mecanismos reflejos de defensa de éstos,
en ambos casos, hacen que sea dificil en estos momentos desprenderse
de las lentillas, lo que prolonga la agresian. el lavado de ojos con

duchas especiales serd menos efectivo si hay las lentillas.

Fundamentalmente el usao de mascarillas debe recomendarse,
ademis del manejo de liquidos fumantes como los antes citados, en el
caso de que produzcan polvos, humos o nieblas, vapores metdlicos u or-
ganicos y gases téaxicos. El uso de mascarillas debe hacerse aunque la

operacién en cuestién se realice en la vitrina de qases.
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Afortunadamente en la casi totalidad de lag situacionas que
se pueden dar en un laboratorio analitico, aparte accidentes tipo ex-
plosiones o incendios, en ninguna hay riesgo de que se pueda producir
una intoxicacién aguda de las vias resmpiratorias, sin embargo hay que
prevanirse de la pequefa agresién diaria cuyas consecuencias pueden

manifeastarse al cabo de unos afios.

Finalmente vamps a comentar la proteccidn de extremidades
superiores y las manos son sin duda la regiaon del cuerpo mas agredida
en el laboratorio. En general son agresiones pequefas, pero que no
deben menospreciarse. Cortes con tubos que se rompen en el momento de
taparlos con un tapén de corcho o de goma que va un poca grande, apro-
vechamiento de matraces agrietados que finalmente terminan por romper-
se en las manos, quemaduras a veces importantes por sacar de un bafio a
ebullicién o de digestidn un matraz o un tubo con las manos sin
ninguna proteccién, quemaduras con mecheros a gas, o por acidos o al-

calias concentrados, salpicaduras de todo tipa, etc.

Se recomienda el uso de quantes que estén junto a las gafas
colgados en la parte exterior de las vitrinas de gases y en aguellos
lugasres en donde habitualmente hagan falta (armario de los Gtiles de
cromatogratia de gases; laboratoric de preparar reactivos; junto a las

autoclaves; estufas de desecacisén y hornos de mufla,etc,)
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La Sequridad de operacisén en un laboratorio analitico tiene
implicaciones fisicas y psicolégicas en el personal, que permiten
incrementar cuantitativa y cualitativamente su rendimiento en el

desampeRo de las labores asignadas.

Los trabajos de laboratorio quimico requieren técnicas
especiales y precauciones extremadas ya que las sustancias que se
mane# jan son de alguna manera agresivas al organismo humano. Las
personas gque trabajan an esta labor deben tener un suficiente
conocimiento de los métodos de trabajo y de los riesgos que se puedan
presentar. En caso de dudas deberdn invariablemente preguntar sobre

cualquier aspecto que consideren necesario.

La mayor parte de los accidentes serics y de tiempo perdido
s0n ocasionados por actos inseguros que pueden ser port
— Falta de equipo de proteccién personal.
— Posicién del cuerpo.
- Actitud de la gente.
— Herramientas inadecusdas o en mal estado.
~ Equipo.
— Falta de orden y limpieza.
Para eliminar los actos inseguros primerc hay que
observarlos. Un obsarvador sxperimentado elimina los accidentes en su

Area cuando DECIDE hacer una observacién, después PARA con el tin de

[s] JAR efaecti los actos inseguras, ACTUA corrigiendo

cuslquier acto inseguro y llena un REPORTE sobre la accién correctiva.
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En la lista que aparece a continuacion, llene los espacios en blanco
relacionados con las verificaciones Sobre las HERRAMIENTAS que haria
usted como un abservador experimentado.

EVITE LOS ACTOS INSEGUROS
DECIDA REPORTE
PARE ACTUE

DBSERVE

GUIA DE OBSERVACION

Los actos inseguros causan el 946% de
las lesiones serias.

EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

-~ Ojos y cara

aidos

— Cabeza

- Manos y brazos

— Pies y piernas

- Sistema respiratorio

- Torax

POSICIONES DE LA GENTE

~_Golpeandose contra

~ Bolpeado por abjetos

- Aprisionado en, sobre, a entre

- Caidas al mismo nivel

- Caidas a2 diferente nivel

— Cantacto con temperaturas extremas
o corriente electrica

- Inhalando, absorbiendo a traves de la
piel, o ingiriendo material toxico

- Esfusrzo desmedido 2l lavantar,
jalar, empujar, o alcanzar objetos

ACCIONES DE LA GENTE

- Parando o abandonando el trabajo

~ Poniendo conexiones a tierra o com-—
pletando desconexion

- Rearreglando el trabaljo

~ Cambio repentino de posicion

-~ Ajustandose o colocandose equipo de
proteccion personal

EQUIPO Y HERRAMIENTAS

1.- ;Son herramientas ADESUADAS

para el trabajo?

2.- San _uspNns CORRECTAMENTE

—LAS NCRAMVLWENTAS
3.- Eatan las herramientas en QUIENAS
<onNbicIOMNES
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En el reporte; abajo de "Acclén Tomada", anote la’ accién gue

ber§ tomarse para correglr este acto inseguro.

Esta medida correctiva deberS aplicarse

Ejemplos:

INHEDIATARENTE.

~

INSEGUROS

'1TE LOS ACTOS
Raporte du Cbrervatién

.

Acto 1nseguro Dbervado
Orarronn
Qig Cou

LT RO Th -
UAYS QIBLES (o

~~

Actidn Tomeds
sa Papd OF 1wmEDLHATo €0
TAABSLI0 ¥ 3E OBLIGd AL OPGRA-

2eomies, Dt egTap Uikl

Bolk QUE 36 PusIErA €. €auiPD

DO GuAnTeS O NEOPN#NO | REGUERIDD . & LE 6uPius avt
Y M NOIh, €5 _REONSITO (D PESIAR R

Ushn S, BauiPo  MEMClou Ao

by EEatAl &7 TiPo og

Toases 303, Tousa sudtacion su Bits

A

{

con k.
fectoJeb. {16 19

-

INSEGUIUS

Reporm de Observacién

EVITE LOS ACTOS

w0 Inmguro Cheeeveds
Macabice TvaSAIALDS O1

Acc\dn Tomeda
A
Se LC PiDIO Gum  Cow -

~

A PALTE  MuTA DE WA

SIGUELA IUMEDATA KENTE

SuoLena pa O MY o aL-

€L ARuES  BE__ Swtuminabd

.
To, SN VAR ARaAS Wi €M) -

Palh usalLo &8N 3V

Tl o secumonp .

AR IO .

’

porore__ Jotg Lobaz M.

Tecto_FEB. 15, 19
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Semanalmente, usted anote en un reparte completo de observacién
los actos inseguros detectados en su Srea, la acciédn tomada,
flrme la hoja, pSngale la fecha, y pisela a su Supervisor,

ACTOS INSEGUROS ORSEAVADOS ACCION TOMADA

Hembrt Fechs
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En los laboratorios se presentan diversos riesgos por el
emplec de sustancias quimicas, cbjetos de vidrio, aparatos eléctricosn,
etc, 1os que pueden combatirse siquiendo las reglas de seguridadg
algunas de las cuazles se dan & continuacién.

A.— SUBSTANCIAS QUIMICAS .
— Law sustancias que presentan riesgos especiales por su cardc-—
ter téxico activo, veneno o explosivos deben ser controladas

por el jefe del laboratorio y qguardadas bajo su reponsabilidad.

Cuando se trasvasen sustancias que desprendan vapares picantes,
corrosivos o téxicos, deben protegerse los operadores con el
equipo personzl necesario y emplear llaves, vAlvulas o disposi-
tivos que faciliten esta labor.

— En todo trabajo de laboratorio, por breve que sea, tiene que
usarse bata y los protectores adicionales necesarios, porque
un accidente puede suceder en cualquier momento y a cualquiar
persona.

- Cuando se tenga que verificar una reaccién quimica de reconoci-
da peligrosidad, deben colocarse los aparatos dentro de un re-
cipiente protector que ofrezca seguridad y usar equipo de pro-—
teccién personal.

— Debe tenerse especial cuidado con los escapes de gas combustib-
l@ y de vapores inflamables principalmente cuando se usen pa-
rrillas eléctricas o llamas abiertas para calefaccisén.

= Lan mezclas de sustancias y las reacciones en tubo de ensayo

deben hacerse con toda precaucidén para evitar daXos por salpi-

caduras, vapores y sxplosiones (no vierta 21 agua scbre el $ci-

do porque provoca salpicadura
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A-Susstancins Quimicns [l =

NO SE MANEJEN LAS P | 1NO UIERTA EL AGUA SO TRAETILO DE =D S
N e ats | DAL ‘oL Aekoo. FoRate PIOMQ EBTE 0N
00N L4 BOGA LAGALO con| | PROYOSA SALPICADURAS. 3010 OERERA 77 N
UNA BOMBILLA DE HULE HANEJARSE Jr
POR PERSO; jr
' S e < ] b
DO £L EQUI- ?
80 ¢ PR0- \( j S)}
QaT0N, DER-
SOMAL, IO 2
QADD. Q

105 PRODUCTOb QUE REAC] [EL CREERO U MAE 17Ga:308
UONAN EN?E StV LISBERN [PUEDEN PRODUGH EXPLOSO-
VAPORES TOKCOS O QAUSAN| [NES CUANDO SE NFE2ELAN toH
FUEGO O EXPLOSTON ALEN.| HIDROCARBUROS, AdEES Y
TRAR EN CONTAGTO DEBEN| [GRASAS COMBUSTIBLES.

ALMAGENASSE EN'STTOS
DISTANTES,

LAS SuBS~
TARGTS WO~
LATILES DE-
{BER

AN BA-
NEJARSE ER
{CAMPANA
[EXTRACTORA
DE GASES.




~ Los reactivaos quimicos nunca deberdn ser pipeteados por succién
directa, aino a trvés de bulbos para pipeteado.

- Las sustancias voladtiles deberan manejarse en campana extracto-
ra de gases.

- Al tratarse de compuestos con tetraetilo de plomo éste solo de-—
bers manejarse por personal autorizado, empleando el equipo de
proteccién personal indicado.

~El oxigeno y aire liquidos pueden producir explosiones cuando se

mezclan con hidrocarburas, aceites y grasas combustibles.

B.- MATERIAL DE VIDRIO.

=~ El material de vidrio con que se trabaje debe estar sin defec—
tos, rajaduras, estrelladuras, ni bordes cortantes. Todo reci~
piente deteriorado debe retirarse, pues representa un riesgo,

ain cuando no se exponga al fuego.

1

Al trabajar en su mesa, el operador debs colocar sus frascos y
aparatos de manera que le permitan trabajar con comodidad y se—
guridad sin que haya el riesgo de gque se caigan, ni de que sea

posible tirarlos por movimientos de los brazos,

No debe guardarse material que no esté bien lavado a fin de po-

der usarlo sin errores que causen accidentes o interfieran rea-

cciones de otras sustancias al usarlo nuevamente,

- No calentar directamente a1 material de vidrio, usar mailla de
alambre.

- Cuando se trate de insertar un tubo de hule u otro objeto en un

tubo de vidrio, humedexzca el tubo con agua y proteja la mano

con uha toalla de trapo o papel.
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H T PARA RECOGER FRAGMENTOS! | B LAE PARTICULAS SON
BJETOS DE }DR’O 0. A% ik FochBh| |PEQUERAS USE UK THARD
(e ¢ UN RECOGEDON. . . ggaa_égf&ﬁﬁami 5
- J .
JUMeA USE EQUIPO O W] [NO GALENIE ESIE EouiPo
DRO CUARDD ESTE RoT0 0 DMECTAMENTE, USE MAUA o
TRELLADO. BLAMBHE .

3 ;
GUANDD TRATE DE TnSER- | [HUMEQER0A EL VIDRID CoON LoS PEDAZOS DE -
TAR UM TUBD DE HULE U AGUA Y PROTESS LA MANO DO, NAYAJAS
OTRO 0&'3610 ENUNTUBD] [GON UMA TOALLA DE TRAPG £ye.., DEBEN DE-
DE WiORIO. - v SECHARSE EN UN

- . RECTIENTE ME--
TALSCO DESTINA--
DO EXCLUSA-

MENIE PARR ESE
US0.




MANTENGA 106 ANAQUELES] [RESPETE 105 AViSDS CoR0z-
-~ UlPO LEC ACCESPBLES CLASIFICADOS ) | CA LA UBICAGTON DE SuS
M L ty CON SDENTIFICATION, EXTINTORES.

o SOBAE- CARGUE LAS 1] | REVSE LAS GONEXTONES
EAS 10 USE EQUIPO ELELT | ELECTRICAS A TIERRA.

N
TRIEO. ENCHUFES Ni CONE- .
FOHES oSS rp”‘«\? A

g \fﬁfz
| L

N\
=

REPOWIE DE INNEDIATO
s QQND%OINES PEL-
GROSAS.
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C.— FUENTES DE ENERGIA,
-~ No sobrecargue las lineas, ni use equipo eléctrico, enchufes ni
conecciones defectuosas.

~ Ravise las conecciones eléctricas a tierra.

Antes de lavar cualquier equipo, se debera pstar seguro que aés-

te se ancuentra desconectado.

D.- ORDEN Y LIMPIEZA.
Log lugares sucios y desordenados provocan accidentes,
El lugar de trabajo y sus alrededores deben estar en orden y lim-
pias como en la propia cana, ya que esto permite mayor eficiencia
en el trabajo, ademis hay que recordar que un lugar limpio es un

lugar seguro.

La salud y la comodidad para d r efici te toda clase
de labores se inician an la limpiaza y en el ordeny también estos
demuestran las caractaristicas de quienes laboran en él. Una ofi-
cina con escritorios llenos de papeles en desorden, ceniceros wsin
asear, ventanmales opacos, pisos sucios, etc., es un motivo para
afirmar qua se trabaja mal, que las perscnas gque pasan en ella
sus horas de trabajo no tienen el menor apego a2 lo que hacen, que
no hay direccién ni colaboracién de los subalternos.

La limpieza indica capacidad e interés, el orden indica reali-
zaciones fundamentales que dan lugar a otras muchas mis.

El orden y la limpieza son factores clave para el éxito de cual-
quier empresa y de cualquier labor, no exclusivamente de la segu-—

ridad.
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8e recomienda tomar las siguientes medidas:
- Limpiar inmediatamente l1os materjales que se goteen o derramen,

Hantener los anaqueles accesibles, clasificados y con identifi-~

cién.

Respetar los avisos (no fumar, peligro, etc.) y conoccer la

ubicacién de los extintores.

Estar siempre atento a su trabaijio.

-~ Reportar de inmediato las condiciones peligrosas.
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PRECAUCIONES GENERALES DE SEGURIDAD.

Mantengs limpia su &rea de trabajo. Un lugar limpio &s un lugar
seguro. Los pasillos deben encontrarse libhres de obstaculos.
Limpie los derrames inmediatamente.

Seguir las indicaciones de Seguridad del Reglamento del Depsr-
tamento de Bomberos.

Tener una Comisidn de Seqguridad e Higiene, que vigilara el cum—
plimiento de las reglas generales de Sequridad y se corregirin

los problemas que se detecten en este campo.

-No coma ni fume en lugarea no autorizados para ello.

~Nunca use recipientes del laboratorio para tomar sus alimentos.

Identificar claramente las zonas de peligro y los materizles
peligrosos,

Tenga siempre presente donde se encuentra el equipo de seguri-
dad y el de primeros auxilios.

No bloquear los extintores con equipo o estibas.

Por ser téxico el mercurio que se derrame deberad recogerse de
inmediato.

Instalar estratégicamente el siguiente aquipo:

a) .~ Aegaderas

b).~ Lava ojos

c) .~ Extinguidores

Se recomienda el uso del siguiente equipot

-~ Batas de algodén,
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Bunntﬁ estériles para manejo de materisl potencialmente
peligroso. ’

Antecios y/0 mascarillas para manejar sistemas de presisn,
vacio, destilaciones, etc.

Mascarillas con sbsorbentes en el caso de reacciones en que
puedan accidentalmente desprenderse gases téxicos.

Bulbos para pipeteado.

Sitfoneadores.

Botas de bule para limpieza de los locales.
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FILOSOFIA DE SEGURIDAD:
- La segur{dlq as tan importante como la calidad y la produccién
-~ Todos los accidentes pueden ser prevenidos.

-~ Cada empleado es responsable de su propis seguridad y la de sus

compaferos.
— Las reglas de seguridad deben seguirse al pie de la letra.

~ Los infractores a las reglas de seqQuridad vigentes, serdn

sancionados.

- 8i tiene alguna duda sobre cuzlquier parte de su trabajo, pre—

qunte a su Supervisor o Jefe de laboratorio.

- 8i estd usted lastimado, solicite asistencia médica y notifique

& su Supervisor o Jefe de laboratorio.

~ Al aceptar un puesto en la compafifa o laboratorio, cada emplea-—
do debe astar de acuerdo en cumplir los métodos y raglas de Se-

guridad que se siguen en cada laboratorio.

7 ggTA TESES e i‘a‘z‘}f
R 0F LA RIBUGTECA



I1.10.~ SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD.

GARANTIA DE CALIDAD es &l conjunto de actividades necesa-—
rias para asegurar que las productos farmacéuticos terminados tendran

la calidad requerida pata su uso.

Las GLP, cuando hacen referencia a la Garantifa de Calidad,
dicen: "El laboratorioc debers ‘contar con un programa de Garantia de
Calidad apoyado en documentos, que permita asegurar que los estudios
se realizan conforme a2 los principios de las Buenas Practicas de
Laboratorio*,

En grandes empresas o laboratorios se ha comprobado gue es
necesarioc tener un personai dedicado exclusivamente a llavar a cabo
diche programa, por lo que es naecesaric poner en marcha una unidad con

un personal fijo (Unidad de Garantia de Calidad).

Uno de los primeros reqdlsitns fundamentales para el
establecimiento de las GLP en un centro es precisamente establecer un
organigrama claro, delimitando exactamente las responsabilidades desde
Direccién y todo el personal incluyendo el personal de Garantia de
Calidad.

El persanal de Garantia de Calidad inspecciona de forma
periddica todo el centro de trabajo, cubriendo tanto la produccién

como las actividades del departamento de control de calidad.
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€1 SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD del laboratorio analitico
se zpoyard en una serie de manuales de operacisn , consultando al rea;
peacto la ‘iguiintn_btblingrlftl: “*Quality Assurance for the Chemical
and Process Industries". American Society for Quality Controlg
"Buenas Practicas de Laboratorio". Juan Sabater Tobellay "Gufa de

Procedimientos Adecuados de Laboratorio Analitico®. CIPAM.

- EL MANUAL DE POLITICAS DE CALIDAD DEL LABORATORIG.

- EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS £STANDAR DE OPERACION.

~ EL MANUAL DE VALIDACION DE PRDCEDIMIENTOS, PROCESOS Y SISTEMAS.
— EL MANUAL DE CONTROL DE CALIDAD.

~ EL MANUAL DE AUDITORIAS AL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD.

- MANUAL DE POLITICAS DE CALIDAD DEL LABORATORIO.
Este manual contienes

a) .- Organigramaz General de la Empresa.

b).- Descripcién de la Politica de Calidad. La gerencia de una
compafia debera desarrollar e incorporar las politicas de
calidad 2 su corporacién. Estas politicas deberdn ser con-
sistentes con las politicas de la compafiia. La gerencia de-
berd tomar todas las medidas necesarias para asegurarse de
que su politica de calidad ests entendids perfectamente, es—

ta implementada y que ademds estA mantenida.

c).—~ Asignacién de Responsabilidades parz el cumplimieanto de la

Politica de Calidad.

81



d).~ Programa de Garantia de Calidad. El laboratorio analitico
detters poseer un programa de garant{a de calidad para asegu—
vAr due los andlisis efectuados obedecen los principios de
buena practica an el laboratorio,
El programa de garantia de calidad deberd ser realizado por
una perscns 0 personas nombradas para sllo, directamentae
responsables ante la direccidén y que tengan pleno conoci-
misnto en éste campo. Estas personas deberdn informar de sus
hallazgos por escrito a la gerencia y al director del

laboratorio.

— MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION.

Son los procedimientos escritos que indican como efectuar
ciertas prusbas de rutina en el laboratorio o actividades normalmente
no especificadas en detalle en el plan o guias del laboratorio.

Estos procadimientos son los cu‘rmcidns por las siglas PEO
{Standard Operating Proceduras) y, junto con los protocolas, son la
base fundamental para las inspecciones por parte de la Unidad de

Garantia de Calidad.
€l objetivo principal, de los PEQO son @

1.~ Reducir los riesgos de equivocacion por parte de las personas
que realizan low anAlisis quimicos.
2.- Estandarizar los meétodos.

3.~ Minimizar la introduccién de posibles srrores.

ez



Dentro de las regulaciones GLP los PEO won muy importantes
ya qua liaqurln el cumplimiento de las ttcn}cnl de rutina de forma

normalizada y permiten conocer los métodos utilizados con claridad.

Parz cacda operacién d-riyldl de las recomsndaciones de la
Guia de Précticas Adecuadas para el Laboratorio Analitico, debera
slaborarse un Procedimiento Esténdar de Operacién en donde se
describen los pasos necesarios para llevarla a cabo, haciendo incapie
an squéllos que puedan afectar la calidad de la operacidén, y cada
procedimiento dehwrs tener como anexo todas las formas que permitan

documentar el cumplimiento de la ®jecucién de la operscisn.

— MANUAL DE VALIDACION DE PROCEDIMIENTOS, PROCESOS Y SISTEMAS.

El cbjetivo de este manual es establecer la metodologia con
1a que se puada comprobar que los Procedimientos Esténdar de
Dperacién , ast como los procesos & los que se sometsen las muestras
{métodos analiticos) y los sistemas, aparatos y equipos utilizados en
la aplicacién de los métodos analiticos (como los sistemas de
esterilizacién, lavado, secado, etc., asi como los espectrofotémetros,
fluorémetros, campanas de extraccidn, etc.), won capaces de cumplic

los fines para los gue fueron diseRados.

Cada Procedimiento Estandar de Operacién, método analitico,
sistema de proceso, calibracién de instrusento, calibracién y/o ve—
rificacién de equipo, wtc. sstari respaldado por un Procedimiento de

Validacién en el que we describa is sstodologia comprobatoria z sequir
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¥ que tenga como anexc todos los documentos necesarios que certitique

1a sjecucisn del procedimimnto.

~ MANUAL DE CONTROL DE CALIDAD.

Este samual coapranders loa Procedimientos Estandar de
Control (vigilancia, inspeccién, wmtc.) a #in de que los responssbles
dul Control de Calidad puedan certificar el cumplimients de los
Procadimientos Eaténdar de Operacién.

La meccién de Control de Calidad reportarsd de inmediato
cuslquier anomalia que encusntre a fin de proceder a su correccién,
as{ como tembien debera redactar toda la documentacién comprobatoria
que cevtifique los resultados de las inspecciones y de 1la vigilancia

que afectis.

~ AUDRITORIA INTERNA.

El objetivo de la auditoris serd revisar el cumsplimiento de
los Procedimientos Adecuados del Laboratario Analitico y el funciona-—
miento del Sistwma de Garantia de Calidad y con éste fin ss apoyars en
1a Unidsd de Auditoria, «! Programa de Auditoria y ls visita de
Auditor{x.

La Unidad de Auditoria deberi estar encabezada por un
profesional con los conocimientos nacesarios en mete campo, quien sers
suxiliado por uﬁ nimero sdecusdo de ayudantes gus tangan un
conocimiento completo de la Buia de Practicas Adecuadas pars el

Laboratorio Anslttico.
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La Unidad de Auditoris elzborard un pragrams de Auditaris
en @l que se intluyan las listas de los difarentes pasos de
comprobacién a seguir.

La Auditoria constituye praopiamente 1s Auditoris de
Garantia de Calidad y duﬁurl ser lo mas minuciasa posible e i{ncluir la
camprobacisn del cumplimiento de todo el Sistema, anotando los
resultados tanto positivos como negativos,

Dehaera redactarsa un reporte de Auditorf{a con los
siguientes datas:

- FECHA.

~ RESPONSABLE DEL AREA AUDITADA.
-~ AUDITOR.

~ RESULTADO.

La Unidad de Auditoria en unién a los Directivos del
Laboratorio, avaluard los repartes de cada &rea, programacrd las accio-
nes correctivas {(si fuera necasario) y devsaqulmienta a fin de que
éstas se cumplan. Las auditoriss se deberdn sfectuar periédicamente
paro no a intervalos regulares y su frecuencia se determinard de

acuerdo al resultado de las primerss suditorias.

Pars que se relice una inspeccién de celidad, deben
cumpirse los siguteantes puntost ’
1.~ Antes de realizar una auditortia, debers planiticarse deta~
lladamente par parte de los auditores todo el plap a seguir,
con ias fases ads importantes a auditar, Aveas, métodow, apa~

ratos, etc. procurando el ainima trastorno dentro del labo-

ratorio.
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El personal auditado debe estar convencido de la necesidad de
su realizacién, no poniendo objeciones a ella.

Las conclusiones de la auditoria deben basarse en hechos,
siendo siempre por escrita.

Al final se prepara un informe detallando los resultados de
la auditoria, colocando por orden de prioridades la impor-—
tancia de cads anomalia, enviando dicho informe al director
del laboratorio.

La auditoria de Garantia de Calidad no finaliza hasta que no
se realice la mejora de las opersciones del laboratorio ob-
servadas, realizando un seQuimiento posterior para asegurar

dichas modificacianes.
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IT.11,- DOCUMENTOS, PROCEDIMIENTOS GENERALES Y ARCHIVO.

Las regulaciones dw GMP requieren de los fabricantes de ss-
pecislidades farmacéuticas disponer de un adecuado sistemz de documen—
tacidén que abarque todas las etapas de fabricacién, control y distri-
bucisn de un producta.

La finalidad de tal documentacién es mantener un archivo
disponible de todos los requerimientos de fabricacién, procesos, em-
paque, ensayas, manejo y distribucién de los productos. 0 como ha sido
e®stablecido por las guizs GMP bajo el titulo “documentacién“, asegurar
que la fabricacién y control de un lote purda ser rastreado paso s
paso deade la operacién de empaque hasta la materia prima utilizada y

viceversa,

En e! Seminario “Las Buenas Précticas en la Fabricacién y
el Control de los Medicamentos". Organizacidn Panamericana de la Sa~
lud/ OMS dice 1o que debe constituir un buen sistema de documentacisn,
aclarando que dutaos son Gnicamente eajeamplos de cémo tales documentos
podrian establecerse y qué esperarfamos de e#llos. Es de la directa in-
cumbencia y responsabilidad de cada gerente de planta el establecer la

clase de documento de qué valersa y su principal finalidad.

a).~ Documentacién: temporal/permanente.
b!.~ Documentacidén escrita.

c).- Sistemas de documentacién.
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a}.~ Bajo la denominacién “documentacién temporal” distin-
guimoss etiquetas, cinta engomada, cinta coloreada, placas de identi~
ficacién, impresos o letreros.

Usados generalmente para identificar productos en proceso,
indicar aregs especificas o restrigidas. Despué¢s de remover la etique-—
ta, la cinta o banda coloreada de un recipiente o retirar 1a placa

impresa de un Area, esta documentacién ha dejado de existir.

Lz documentacién “permanenta” serd cuando se aplique al
protocolo de fabricacién, y cuando se aplique a las "instrucciones
y procedimientos”" hasta que éstos sean modificados a renovados.

De acuerdo a 1a guia GMP establece que: toda documentacién

permanente generalmente se define como “"documentacién escrita®.,

b).- Documentacidén escrita. De acuerdo con los GMP y las
regulaciones de la FDA la expresisn “documentacién escrita" se refie-
re a documentos como son: instrucciones, Ordenas de produccién, do-—
cumentos para un lote dado que confirma el hecho de gque las instruc—
ciones se han seguido durante la ejecucién de las diferentes funciones

como soni procesc, empaque, ensayo, manejo y distribucién.

El término “instrucciones" cooprende toda una amplia gama
de documentos desde los procedimientos tipo de operaciones, hasta mé-
todos y especificaciones para control de calidad.

Las instrucciones se han disefado para asegurar que el pro-
ducto tenga la identidad, concentracién, calidad y pureza gque se dice

posee.

88



Debe comprender la ejecucisn de las diferantes funciones de
fabricacién y contral de calidad, sequidas de una relacisn de los )
pratocolos de fabricacisn, absolutamente al dia. Cualquier desviacisén
en las inatrucciones wscritas debe anotarse y justificarse. Las ins-
trucciones escritas deben estar a disposicién de todas las personas
autorizadas. Deben ser del conocimienta y dominio de las personas que

las aplican.

c).~ Sistema de documentacién.

E® necesario mantener ia documentacién escrita bajo un
sistema apropiado, porgque estamos obligados a tenerlas disponibles en
todo momento, en forma rapida y completa.

En cuanto a las instrucciones se refiere, éstas deben reco—
gerse en carpetas para mantenerlas siempre disponibles. Lo mismo es

valido para las érdenes de produccidn.

Todos los documentos y registros se archivardn en forma tal

que permitas su facil acceso cuando sean requeridos.

ARCHIVO. Los documentos se archivaran por grupos que reunan in-
tormacién semejante como por ejemplo, por métodos analiticos, por
andlisis solicitados, por laboratorico o por departamento, por materia
prima, por prndp:tn terminado, etc.

Cada laboratoric archivara los documentos como major se
adapte a sus necesidades, pero cuslquiera que sea al sistema aplicado

ey importante asegurarnos en ceso de un reclamo o una inspeccisn que
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todos los documentos estén rapida y completamente disponibles en todo

tiempo. N

ALMACENAMIENTO DE ARCHIVO.

Los 'laboratorios adscritos a la industria farmacéutica
mantendran en los archivos los informes de los analisis practicados en
productos terminados, activos y excipientes durante un alo después de
Ia fecha de caducidad y cinco afos despueés de la fecha de anaslisis si

no tuvieran fecha de caducidad.

lLos Laboratorios Auxiliares a la Regulacién Sanitaria no
tienen la obligacién de mantener en sus archivos los resultados de los
andlisis efectuados, aunque es conveniente que se conserven para
utilizarlos como referencia para analisis futuros.

Los demas documentos se mantendran archivados por el tiempo

que fijen los requerimientos legales o técnicos.

La documentacién es de vital importancia en todo Sistema de
Garantia de Calidad. Sus finalidades sont

- Reducir el riesgo de error inherente sl manejo de la informa-
cién mediante comunicacisn verbal.

— Poder recanstruir la historia de cuslquier actividad que se ha-
ya desarrollado desde su origen hasta su terminacisén, por ello
es importante mantener ordenados todos los documentos existen—
tes an el Laboratorio Analftico.

— Poder utilizar las experiencias de las cperaciones efectuadas

para aplicarlas a nuevas actividades.
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La manera de organirar la informacién manejada variara de

acuerdo al tamafo, actividad y giro de cada laboratorio. De acuerdo a

la Guia de Procedimientos Adecuados de Laboratorioc Analitico se

presentan algunas sugerencias en forme indicativa:

Todos los métodos analiticos, documentos e informes seran es—
critos en forma clara y empleando =1 vocabulario mas sencillo
posible.

Los documentos necesarios se emitirdn a través de un métado de
reproduccisn que evite cualquier posibilidad de error durante
la transcripcién. Dichos documentos no deberdn estar escritos a
mano ni contener borraduras o enmendaduras.

En lon' documentos generales se seRalardn el cbjetivo, antece-
dentes, alcance y responsabilidides pertinentes.

Cualquier modificacién o cancelacién de un documento general o
de un método analf{tico sera aprobada y firmada por una persona
de reconocida autaridad dentro de la organizacién y se estable-—
cerdn sistemas que aseguren que todo el personal involucrada
reciba la informacisén de las modificaciones aprobadas.

Las modificaciones se incorporaridn al documento que se trate.

El uso de los sistemas informaticos en todas las areas de

la industria farmacéutica y en laboratorios, @s cada dia mids extenso.

Actualmente estd reconocido su impacto y las amplias posi-

bilidades que ofracen parka el futuro la aplicacién de las computadorss



En el control de calidad de una empresa de la industria
_'flrml:éuttcl se determinan, valaran y registran un gran nimero de

informacién, dentro del marco de control del producto y de los dife-
rentes pasos en la fabricacién, a fin de garantizar la calidad y el
dasarrollo.. Todo esto requiere casi forzosamente, la utilizacién del
proceso electrénico de datos, como por ejemplo, calculadoras de labo-
ratorio, computadoras, etc.

Son varios los apartados de las GLP que mencionan los sis-

teman de adquisicidn y tr.témientus de datos por computadora.

Una ventaja importante en los sistemas computarizados es
permitir al operador una revisidén de los datos mediante su exhibicién
en la plneill- antes de su trangcripcidn a la impresora. De esta
manera, an caso de ocbservarse algun error, el operador puede corregir-

los facilmente.

Para evitar la manipulacién indebida por parte de personas
no autorizadas, deben asignarse cdédigos seguros & las personas con

acceso & la base de datos.

El problema de los sistemas computarizados es para muchas
empresas el elevado costo #conémico que representa la adquisicién y el
manteniminto de estos equipos, ya que en algunos casos se necesitan
diferentes paquetes de programas que deben unirse o conectarse a los
aparatos del laboratorio.

Para finalizar este capi{tulo es necesario que el laborato-

rio cuente con una serie de documentos que se dan a continuacidn:
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DOCUMENTOS NECESARIDS.

De acuerdo a la Guiz de Procedimientos Adecuados de Labo-

ratorio Analitico sa sugiere que el laboratorio cuente de manera

fécilmente accesible con los siguientes documentos:

LICENCIAS Y RESPONSIVAS SANITARIAS

DOCUMENTACION NECESARIA PARA CUMPLIR CON LOS DEMAS REQUERIMIEN-
TOS LEGALES.

MANUAL DE POLITICA DE GARANTIA DE CALIDAD DEL LABORATORICO.
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE VALIDACION.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD.

MANUAL DE AUDITORIAS DE CALIDAD.

REBISTRO DE RESULTADOS ANALITICOS.

REGISTRO DE METODOS ANALITICOS.

REGISTRO DE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS,EQUIPD Y MATERIAL.
REBISTRO DE SOLUCIDNES VALORADAS Y REACTIVOS.

REGISTRO DE SUSTANCIAS DE REFERENCIA.
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III.- DISCUSION
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III.- DISCUSION

En indudable que la difusién del concepto de las PAM en
los dltimos afios ha sido uno de los aspectos mas importantes para la
superacién de la Industria Farmacéutica, y los conocimientos sobre PAM
deberé&n convertirse en una real disciplina de trabajo, y no en meras
reglas de operacidn.

La adopcisn de un sistema riguroso de Practicas Adecuadas
de Manufactura, tiene como ocbjetivo limitar en lo posible las causas
de error y aumentar los margenes de seguridad en la manufactura del

producto.

Existen muy diversos ti{pos de laboratorio, adaptados a 1a
finalidad que persiguen. Sin embargo, por muy diferentes que sean, to-
dos ellos deben estar bien dotados, tener amplitud, ventilacisén y bue-—
na iluminacién, lo que se traducira en un trabajo mas eficaz, rapido y
cémodo, pues se ha demostrado que el personal que trabaja en un lugar

bien iluminado rinde mas y se fatiga menos.

Las precauciones que deben observarse en un laboratorio no
pueden resumirse en una simple relacién que cubra todas las eventua-—
lidades, y las largas series de reglag para evitar los accidentes que
se dan en muchos libros son dificiles de recordar. En general,se debe
actuar con precaucisén y no pensando dnicamente en la propia seguridad,

sino también en la de aquéllos que nos rodean.
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Debido a wu importancia en el establecimiento de las GLP
(Busnas Précticas de Laboratorio), destacan los Programas de Garantia
de Calidad, los Procedimientos Estdndar de Operacién y la Sequridad en
«l Laboratorio.

La formacién del Programa de Garantfa de Calidad es un
requisito fundamental para el eatablecimiento de las GLP. Su objetiva
principal es monitorizar y asegurar a la direccidn que las instala-
ciones, equipo, personal, métodos, informes, etc. se realizan segun se
wstablece en los protocolos.y los Procedimientos Esténdar de Operacidn

(PEOQ) y por tanto, cumplen las normas GLP .

Las GLPs también indican claramente que la persona 0 per~
sonas que lleven a cabo el programa de Garantia de Calidad deberan ser
designados por la direccicén del laboratorio y directamente responsa-—
bles ante ella. Ademids este sistema de monitorizacién incluye la rea-

lizacién de suditorias e inspecciones y como llevarlas a cabo.

El objetivo de las Auditorfas en el laboratorio de Control
es observar la forma y la manera que el anklista realiza las operacio-
nes del laboratorio. Durante esta Auditoria, el auditor y el analista
podran tener un intercambio de opiniones y el auditor preguntar cual~
quier situacién del andlisis. Podra incluso pedir la reconstruccidén de
un nuevo andlisis, pesada, medida, atc.

Es impartante recordar que una auditoria es un medio para
calibrar la capacidad del laboratorio que tiene para generar resulta-—
dos fidedignos y también la eficacia global del programa de Garantia

de Calidad.
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Otro punto importante es el de los Procedimientos Estandar
de Operacién (P.E.O0.) y lo podemos definir como "Protocolos escritos
que describen el phncedimtentb de cémo deben realizarse determinados
métodos analiticos, cémo deben manejarse los instrumentos o realizarse
otras actividades del laboratorio, cuyo sequimiento "al pie de la

letra” es de obligado cumplimiento”.

Hay un sinfin de detallgs que no se anotan, tales como el
tiempo de precalentamiento del aparato, detalles para obtener una
buena filtracién o una filtracién mas rapida, centrifugar ( <a cuéntas
r.p.m.?, ¢culnto tiempo? ), etc.. Esto suele suceder cuando la persona
que mejor conoce 21 método, al escribirlo suele omitir detalles que le
parecen ohvios, pero para una persona que tenga que seguir la pauta
por primera vez, dichas omisiones de " cosas sin importancia®” pueden
imposibilitar el seguir correctamente la técnica operatoria.

Par lo tants, es imprescindible tener blen escritas y en—
tendibles por todos las instrucciones de manejo de todos los aparatas
del laboratorio, empezando en la instruccisn nimero uno por precisar

dénde esta el botsn de puesta en marcha.

Debido a la importancia de disponer de instrucciones de
trabajo escritas para la obtencién de los datos, es necesario prepa-
rar los P,E.O0, sobre cémo lavar el materixl, de cémo deben rotularse
las etiquetas de las botellas de reactivos, o de cimo deb® procederse
cuando llegan nuevos praductos al laboratorio ... en resumen, de tado
lo que se hace en el laboratorio. Es importante la distribucién de los

P.E.0. ¥ que &l personal tenga acceso a ellos facilmente.
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Otro punto que debe tomarse muy an cuenta, es que se ex—
tremen las normas de Seguridad @n el laboratorio, que se ascriban como
P.E.0. todas las nqrmltivas que se establezcan, que se den a conocer
al personal, que ae exija su cumplimiento.

Especial cuidado debe prestarse a las operaciones " du-—
rante la noche “ y sin la vigilancia de ninguna personay en estos ca—
s03 todas las precauciones son pocas y dnicamente el buen criterio y

la prudencia evitarén peligros innecesarios.

Recomendaciones Generales: El trabajar sin prisas, con
prudencia y obrando con buena légica suelen ser las reglss que evitan
los riesgos de la manipulacién de productos peligrosos.

El mejor aliszdo del error, son las prisas por terminar a
una determinada hora o la sobrecarga de trabajo. El volumen de trabajo
en el labhoratorio ha de procurarse que sea equilibrado, no demasiado
pues el exceso de trabajo hace que degeneren los cuidados personales y
165 controles y aumentar los errores, por lo tanto lo mas importante
es el equilibrio, que deberi ser entre los medios instrumentales, el
ndmero de personas y la cantidad y calidad del trabajo que se debe

realizar.
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V.- CONCLUSIONES:

- Es fundamantal que se difundan y se lleven a cahbo las Buenas
Practicas an el Laboratorio Analf{tico, yz que de ello depende
en gran parte de que se produzcan medicamentos de la mayor ca=-
lidad y con la mas amplia proteccidén del personal que labora en
«l lahoratorio.

~ Debido a que en la actuslidad nos mncontramaos ante un mercado
mucho mag cambiante y exigente, respecto a sus necesidades,de—
se08 y demandas, y a los avances tecnoldgicos cada dia mayores
en la fabricacién de medicamentos tendientes a aumentar la se-
Quridad y eficacia de los mismos, se deberdn efectuar controles
analiticos cada dfa mas estrictos que implican una tecnologia
mas avanzada, lo que requiere de equipos y medios de control
altamente especializados.

~ E8 importante tamblén la capacitacidn a todo w1l personal del
laboratorio .respecto a las medidas de seguridad y a concienti-
zarlos de cudn importante es llevar a cabo los Procedimientos
Adecuados en el lLaboratorio, ya que un accidente en el personal
(incapacidades que cuestan dinero, indeminizacién, ausentismo,
etc.) o en el producto (contaminacidén, errcores de empaque,pre-
cios, etc.), redundard finalmente en la calidad y econcmia del
laboratorio.

~ Los lineamientos sefalados por lo general, son factibles de cu-—
brir por los laboratorios de cualquier nivel econdmico, ya gque
se indica lo que se debe hacer y dejan mn libertad @l como

hacerlo.
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- Los procedimientos de Control de Calidad deberédn actualizarse

continuamente.

€1l Director del Departamento de Control, serd el responsable
directo de dicha actualizacisn y de él dependerd el desarroilo

tecnolégico de su departamento.

Aunque en muchos paises la Industria Quimica, en comparacién
con otros tipos de industriaz, tiene buenos records de Sequri-
dad, adn existe la necesidad de aumentar los conocimientas y
las precauciones en relacién con los peligros potenciales aso-—
ciados con la eliminacién y el manejo impropios de las sustan—

cias quimicas.
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