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I .- l N T R o D u e e I o N 



El obj•tivo de este trabajo es el de exponar algunas de las 

Pr•cticas Adecuada• recomendadas en un Laboratorio químico Analítico, 

que •ean ótileu y aplicables, con el propósito da obtener en los ana.­

li11is resultados exactos, precisos, reproducibles y confiables, que 

Q&ranticen la calidad de log, medicamentos, reflejándose en la seguri­

dad y efectividad obtenidas. 

Resultados ei<actos por la identidad entre el valor real y el 

resultante del anAlisis; precisos por la coincidencia entre los resul­

tados analiticos de diferentes análisis de una misma muestra1 reprodu­

cible por la coincidencia de los resultados analiticos de una misma 

muestra efectuada por di fe rentes laboratorios 1 las tres cara e ter ist i­

cas forman parte de la conf iab i 1 id ad 1 pero ésta ademas daba estar res­

paldada por un Sistema de Garantia de Calidad que permita reconstruir 

y documentar la historia del procedimiento analttico seguido .. 

Las buenas prActicas en el laboratorio se ocupan de los 

procesos de or9anización y de las condiciones baJo las cuales se pla­

nean, efectllan, revisan, registran e informan los e•tudios del labora­

torio. Su objetivo es asegurar la calidad e inte9ridad de todos los 

datos obtenidos durante un estudio determinado. 

GMP es la abreviatura de Bood Manufacturig Practicas y 

é&ta fué la simpli1icacián de los titules de lau primeras 

publicaciones que eran "Buias de Prácticas Adecuada& de Manufactura 

Farmacéutica" de la F.o.A. y "Normas Recomendadas para la Fabricación 

2 



y la Inspección de la Calidad de los Medicamentos" de la Organización 

Mundial de la Salud. 

Fueron creados para optimizar len sistemas de control de 

ca 1 id ad existentes y como complemento a los requerimientos lega les. 

Inglaterra, Estados Unidos, Australia y Canadlt fueron de 

los primeros paises que establecieron sus G.M.P. También la Organiza­

ción Mundial de la Salud CO,.M.S.> editó los suyos propios que han sido 

aceptados por la gran mayoria de los paises miembros de ese organismo. 

En México se ha promovido la implantación de los Procedi­

mientos Adecuados de Manufactura en la Industria Farmacéutica 

Nacional, y C.J.P.A.M. ~Comisión Interin•titucional de PrActicas 

Adecuadas de Manu1'actura para la Industria Farmacéutica), participó 

editando unas guias en torno a las Prácticas Adecuadas de Manufactura 

Farmacéutica y propuestag forma adecuada y di rectamente ap 1 icab les 

a la situación industrial prevaleciente en México. 

Sin embargo no quiere decir que los P.A.M. sean aplic:ado!I en gran 

escala dentro de nuestra industria. 

MAs bien debe decirse que exi•ten laboratorios que tienen 

establecidos programas completos, algunos mAs estAn implantAndolos y 

Ion dem.6.s, los desconocen o creen que no pueden aspirar a realizarlos 

porque erróneamente suponen que es necesario una serie de gastos que 

no podrán sostener. 
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Actualmente se ha demostrado que capacitando y concienti­

zando a la gente de la gran importancia que tienen las P.A.M., se ob­

tendrán mayor seguridad y un óptimo rendimiento en las .l.reas de tra­

bajo. 

Las buenas prácticas de manufactura, constituyen la espina 

dorsal del sistema de Control de Calidad en la Industria Farmacéutica 

y constan de una serie de normas cuyo objetivo es la protección tanto 

del consumidor como del productor. Estas normas consisten en la ins­

pección y comprobación de que todos los elementos que intervienen en 

la fabricación de medicamentos (formulación, personal, maquinaria, e­

dificios, análisis, etc> cumplen con las especificaciones que impone 

el avance de la Ciencia y Tecnología Farmacéuticas. 

fundir 

Por lo tanto, es sumamente importante la necesidad de di­

eficientemente los P.A.M. 1 ya que su cumplimiento es un me-

dio de asegurar la calidad de los medicamentos, y nsi 1 además de ga­

rantizar al consumidor que los medicamentos son adecuados, podr.i 

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

Este trabajo escrito es una recopilación de datos basado 

principalmente en la Guia de CIPAM <Comisión Interinstitucional de 

Prácticas Adecuadas de Manufactura Farmacéutica, A.C. ) 1 "Guia de Pro­

cedimientos Adecuados de Laboratorio Analiticc", asi como también de 

libros, folletos, manuales, etc., que se citan en la bibliografía 

pectiva, al final de éste traba.Jo escrito. 



II .- G E N E R A L I O A O E S 
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II.1.- CONSIDERACIONES GENERALES. 

El mtnima de requisitos que deben cumplir las Laboratorios 

Qutmico Analtticos para desempeñar una labor eficiente y que se deban 

tener en cuenta para alcanzar el objetivo que constituye la meta de 

todo Laboratorio Analttico1 obtener en sus anc\lisis resultados exac­

tos, precisos, reproducibles y confiables, non las prácticas descritas 

a continuación, que se dan a titulo de orientación general y pueden 

daptarse a las necesidades de cada laboratorio, siempre que ello no 

vaya en detrimento de las normas de calidad pat'a la industria farma­

céutica. 

1. - Cons i de rae 1 ones General es. 

2.- Organización. 

3.- Personal 

4.- Instalaciones. 

5 .- Equipo e Instrumentos. 

6.- Reactivos. 

7 .- Material de Laboratorio en General. 

B.- Métodos Anal! tices empleados en el Lllboratorio. 

9.- Seguridad. 

10.- Sistemas de Garantía de Calidad. 

11.- Documentos, Procedimientos Generalea y Archivo. 
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II.2.- ORGANIZACION. 

Respecto a la Organizaciitn en un laboratorio, el 

C.I.P.A.M. y la publicaciitn sobre Control de Calidad en Laboratorios 

de Toxicología Ocupacional. Centro Panamericano de Ecología Humana y 

Salud CECO>. OPS/OMS., recomiendan lo siguiente: 

Las Buenas Prácticas de Laboratorio indican que deberA 

haber un organiorama actual!zado de la Empresa, en el que definan 

claramente las funciones y responsabilidades del personal integrante 

del laboratorio, y donde se indique claramente1 

a>.- Que el responsable de la Producciitn y el de Control da 

Calidad reporten el uno al otro para evitar con-

flictcs de interés. 

b) .- Que exista el nómero adecuado de personas para cubrir 

y supervisar las funciones operativas. Esto dependerA 

del tamaP'io y de las actividades que se d•sarrollen en 

el proceso de producciitn. 

OeberA existir una descripciDn adecuada para cada puesto de 

trabajo. Esta descripciitn deberA indicar claramente lo •iguientez 

a>.- El nivel escolar necesario. 

b) .- La experiencia· requerida par• cubrir el puesta. 

e>.- Las responsab i 1 ida des y autoridad correspondientes. 

d>.- La linea directa de reporte CJafe y subordinados si 

existen>. 

e).- CapacitaciDn especializada. 



1 I ó 

1 
DESCRIPCION DE PUESTO 

1 

TITULO ACTUAL DEL PUESTO: SECCION1 

A»At/>71' bE 'f:(.Ut/JOS. illbRllULIC:t!_r 

TITULO PROPUESTO 1 DEPARTAMENTO 1 

C...Ot-'\~OL !>< cAL\b~l). 

CLAVE DEL PUESTO 1 DIVISION O DIRECClON1 

Ge.Q1'Ucr11o: ::.r:.P,,\11c1os -n:c."l1co~ 

REPORTA A1 .!>\JPERV1'5oP- !Jl ctJ.JiRoL IlC t11.1Al1~1.s l>t A.Gvt... 

SUPERVISA DIRECTAMENTE A 1 

TITULO DEL PUESTO No. PERSONAS 

ANALISTA1 

1 

FECHA1 

1 

AUTOR I ZAC 1ON1 

OBJETIVO DEL PUESTO 1 

Aux.'dio..<" "' Svp.z""'i'1sor de. Cori+.-o\ d< An'tt\is~s d.AiJo..., ~n \~ 

\'uW'\C;at\C5 d(S.C.. Yt'"O \\ a.cks e.t-. d l<t.bot'c:..\orio_, d<i?.SO.Ha\\o..,óo 

Q.<;\~\\o.: o,;f\b_.\,"si. s !>o\~c·,~a_d.c,.s \">' Su j•\'e inM~diata 
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2 I 6 
TRASCENDENC lA i 

CONTRIBUCION DEL PUESTO A LOS OBJETIVOS DE LA EHPRESAt 

de 3t:f.nfui dentro del Oepar-

~i:íi~,'.',¡:..;~f¡;¡~~=::::;¡;~;-r1,09r:~-1~;º!!~~~~v~~n~!º~:9 e~~~e-

LIBERTAD OE ACCIONt 

él pue'!!to traba Ja C.C\'"\~01'1'"1 e O.. ?1oc~d1 ·«1~1:!.(\ to S QS\o\\e t:~doS -o d,oez. 
ne-t..1s:<dq A. \c.s \ndic,.,.::-.ryiu de !W J<{ .. \l)rn<Qig\p · 

RELACIONES1 Son de c:arilcter 'tn\er'"°'v 'A rot'"l\\nuo..s 
hda5 a. C:~.Jsn....,.. ?1101'0- "iropu~,\o'n . 

INTERNAS: 
Oepa rtamento 

EXTERNASi 
Departamento 

Con quién 

7 9 

y están orien-

P.ara qué 

Pa.ra qué 



3 I 6 
RE.QUERIHlENTOS HUMANOS 

PREPARACION1 

CONOCIMIENTOS BASlCOSt 

CONOCIMIENTOS COMPLEMENTAR IGS 1 

2.- ----------------~--------
3.- ----------~----------~---

CREATIIJIDAO: 

l Aspec:taa que demandan ingenio, imaginac:.ian, c:,.eacion, adaptaclon, 
etc., para identificar. definir y solucionar situac:iones ). 

con una frecuencia -------- i=.an el 'fin de------
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4 / • 
DESCRlPCION DE FUNC:lCNES 

FUNCZONES CONTINUAS O RUTINARIAS: 

( Son tats· que '5B desarrollan diariamente, cada tercer dla o ma!ilo, pera 
sin lle9ar a una fracuencla semanal 1. 

1.- P""r:fa10.-r la~ Hn.r\),¡a:; '()ucsa ... ·,o.!:. fºCO ;:;•J u~o fl"' los an~h~1s 
efll'!"-~U<"•'l'"• 

'2.- Qg:9\.1znc \o:. o"('l~\\'5(;:, esfec.;CL\es n1cv,do ::.e\~ :o!,C:.;t<:" . 

:s.-Q 'º''.?ºe le~ ti.~\i::.ls ro f"O~:naY10.s fjºffi eu"''f\'~r fas <-sprci'­
f1<::aclor"lt s: dt:' c.\le,...+c,,2 A~ f'1'C)Ó<Jc:.\C>S '\/o ';;onn>Jlo.c10•·<'!' dct.$(".Ho\b..\c;..f. 

··-
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5 I 6 
DE5CR1PC10N DE FUNCIONES 

FUNCIONES PERIODICAS O PROGRAMADAS: 

C Son las que se desarrollan fiJDmente r:ada determinado periodo de 
tiempo, o estan sujetas a una pro9ramar:1on predeterminada >. 

ACTIVIDADES SEMANALESt 

ACTIVIDADES MENSUALES& 

ACTIVIDADES ANUALESi 
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b I b 
DESCRIPCION DE FUNCIONES 

FUNCIONES OCASIONALES O ESPORADICAS1 

<Son las.que se desarrollan de manera eMtraardl.naria o imprevista l. 
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Toda persona deberá llenar los requerimientos de la 

descripción del puesto correspondiente a la labor que desarrol l!l 

dentro de la compaf\ia. 

El documento de la descripción del trabajo en las G.L.P. 

asi como la descripci6n de las técnicas o traba Jos para las qua dicha 

persona estA capacitada y entrenada,es el que asegura al departamento 

de Barantia de Calidad que la porsona que realiza en aquel momento una 

técnica determinada estlt. lo suficientemente entrenada y preparada para 

llevarla a cabo adecuadamente. 

La organización de un laboratorio analitico debe cubrir dos 

grupos de requerimientos para llevar a cabo sus actividades1 

a>. - Requerimientos Técnicoe. 

b) .- Requerimiento'3 Legales. 

Ambo'3 tipos de requerimiento• no se pueden separar cuando 

se piensa organización integral del laboratorio analitico. 

Cada grupo de requerimientos tiene sus propio11 obJetivos, 

los cuales deben alcanzarse para que el laboratorio cumpla cabalmente 

con su función. 

El objetivo general que se persigue desde un punto de vista 

técnico, es el de efectuar determinaciones analitica• exacta•, 

·precisas, reproducibles y confiables. Desde el punto de vista legal, 

el laboratorio debe estar organizado de manera qua en todas 11us acti­

vidades pueda cumplir con las disposiciones reglamentar.las que esta­

blece la Ley en sus diferentes aspectos <sanitarios, fiscales, de pe­

sas y medidas, labora les, etc.). 



A titulo indicativo, se presenta a continuación un esbozo 

de croanizaci6n general que puede adaptarse a las necesidades de los 

diferente& 1 abcra torios. 

DIAECCION TECNICA. 

la DIAECCION TECNICA, encabezada por profesionales 

capacitados tanto técnica como administrativamente, tiene la 

responsabilidad de coordinar y hacer que se llevan a cabe todas las 

actividades encaminadas al r;umplimiento de les requerimientos técnicos 

y legales. El Responsable Sanitario del laboratorio forma parte de la 

Dirección Técnica y sus atribuciones están fijadas por la ley General 

de Salud. 

La dirección debe asegurarse de que se cumple con los 

principios de la buena práctica en el laboratorio, que como mínimo 

deberá 

- Asegurar que estén disponibles1 el personal calificado, los 

servicios apropiados, el equipe y los materiales. 

- Que se mantenga un registro de las aptitudes, capacitación, 

experiencia y descripción del empleo de cada profesional y 

técnico. 

- Asegurarse que el personal entiende claramctnte las funcione• 

que debe cumplir, y cuando sea necesario, darles la 

capacitación requerida para cumplirlas. 

- Asegurarse que se apliquen las normas eobre salud y seguridad 

de acuerdo con los reglamentos nacionales y/o internacionales. 

- Anegurar!Je que se establezcan y ne sigan los Procedimientos 

est.indar de operación (P.E.O. >. 
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- Asegurarse que hay un programa de garant1a da calidad con al 

personal designado. 

- Conservar un archivo histórico de todos lbs (P.E.O. >. 

a > .- REQUERIMIENTOS TECNICOS. 

A fin de cumplir con estos requerimientos, la Direcci6n 

Técnica deberá contar con las siguientes secciones1 

- Personal. 

- Reactivos, Materiales, Equipos e Instrumentos. 

- Investigaci6n Técnica. 

- Seguridad. 

- Barant1a de Calidad. 

- Intendencia. 

Cada sección tendrA un encargado responsable de •u 

funcionamiento. De acuerdo con la magnitud del laboratorio, 

persona podrá ser responsable de una o más secciones. 

misma 

PERSONAL. Esta secci6n será la encargada de calificar, 

seleccionar y vigilar las actividades del personal que labora en el 

laboratorio. 

REACTIVOS 1 MATERIALES 1 EQUIPOS E INSTRUMENTOS. 

Tendr.lli como objetivo cuidar el manejo de reactivos, 

materiales, equipos e instrumentos. 

INVESTIBACION TECNICA. Se encargará de todo lo relativo a 

la investigaci6n de métodos analiticos 1 a la biblioteca, a la 

documentaci6n técnica y a los métodos de validación. 
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SEGURIDAD. Vigilaré el cumplimiento de toda• las di11posi­

cione& de seguridad para la protección del personal por medio d• una 

Comisión Interna de Seguridad. 

GARANTIA DE CALIDAD. Esta sección ae encargará de vigilar 

que se cumplan las diapos.iciones del Programa de Calidad asf como de 

los Procedimientos Estándar de Operación <P.E.O.l, validación y con­

trol de ca 1 id ad. 

INTENDENCIA. Será la ancargada de llevar a cabo todas las 

operaciones de mantenimiento, limpie:?a de laboratorio, vigilancia,etc. 

b ) .- REQUERIMIENTOS LEGALES. 

Los Requerimientos Lega les coordinado& por la Dirección 

Técnica comprenden en forma indicativa los señalado"5 en1 

- La Regulación Sanitaria. 

El laboratorio deberé contar con un Responsable y un 

AuMiliar de Responsable, quienes deberán vigilar que 

cumplan las diferentes Reglamentacio~n•s Sanitaria• fijadas 

por la Secretaria de Salud. 

- La Reglamentación Laboral. 

La Reglamentación Laboral comprende el cumplimiento de las 

digposiciones de la Secretaria de Trabajo y Previsión 

Social y las del Instituto MeMicano del Seguro Social .. 

- La Reglamentación de Pesas y Medidas. 

Esta ReglamentaciDn está constituida por las dispo•iciones 

de la Dirección General de Normas de la Secretaria de 
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Comercio y Fomento Industrial,por medio del Cantro Nacio­

nal de Metrolog 1a. 

- La Re9lamentación del Departamento de Bomberos. 

Esta Re9lamentacián comprende las medidas de seguridad 

exigidas por el Departamento del D.F. o su similar en la• 

estados, a través del Departamento de Bomberos. 

- La Reglamentación Sobre Uso del Suela del Departamento del 

D.F •• Esta comprende lo relativo a las dispo•iciones 

sobre el uso de suelo. 

- La Re9lamentacián Ecológica. 

La Reglamentación Ecológica deriva de las indicacione• de 

la Secretaria de Desarrollo Urbano y Ecolo9ia relativas a 

la protección del medio ambiente. 

- La Reglamentación Fiscal. 

Incluye lo relativo a las disposiciones en materia fi•cal 

de la Secretarla de Hacienda y Crédito Pó.blico. 

Los 6 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 Regulacián 

Sanitaria. Estos ó.ltimos deben cumplir también lo relativo a la 

Reglamentación Fiscal. 
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Los laboratorios adscritos a industrias farmacéuticas 

cumplirán las disposiciones da la Reglamentación Fiscal • trav•a de 

los departamentos administrativos de sus empresas. 

En el caso de los laboratorios auxiliares a la Regulaci6n 

Sanitaria, el cumplimiento de esta reglamentaci6n aerA responsabilidad 

directa del laboratorio de acuerdo a su organización. Al efecto, 

deberA organizarse un Departamento Administrativo que incluya las 

secciones de: 

- Adquisiciones. 

- Facturación y Cobranza. 

- Pagos 

- Contabilidad. 

EBte Departamento deberA e•tar a cargo de personal 

competente que mantenc;;ia archivos, documentación y programaciones para 

el cumplimiento de las obligaciones fiscales de la empresa. Su 

magnitud depender.A de las necesidades del laboratorio y sus funciones 

aparecerán claramente fi Jadas en el Organigrama General d•l 

laboratorio. 
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II • 3. - PERSONAL 

Dentro de los elementos que integran la compleja estructura 

da las Prácticas Adecuadas para el Laboratorio Analítico, Be ha consi­

derado en primer término lo relativo al personal que debe laborar en 

el laboratorio, ya que por eficiente que sea la organización, por com-

pletos que los recursos materiales, Jamas se obtendrán resultados 

confiables si no se cuenta con un personal bien seleccionado que tenga 

una alta capacidad técnica a la par con un incorruptible sentido de la 

ética profesional. 

Se pueda afirmar que esto último es tanto o más importante 

qua la misma capacidad técnica. 

El criterio para asegurar el é>eito de la calidad de los 

programas, es el de patrocinar una buena calidad y concientizar al 

personal de toda la compañia. 

Asi 1 el entrenamiento y motivación del personal son vitales 

para producir en forma consistente la calidad farmacéutica,y 1.!'l grado 

de calidad del producto que se quiere lograr es proporcional a las 

actitudes o deseos de los individuos que trabajan en producción, empa­

que y control de calidad. 

Motivado por medio del desarrollo y 111iostrando la 

importancia de las contribuciones de estos individuos, en fabricar 

productos que pueden salvar vidas, al riesgo de error 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 prevenciOn más que la 
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detección d~ errores, dirigiendo apropiadamente y motivando al 

personal. T1·aba jo y productos de esta calidad resultan de esta labor. 

Las normas básicas de G.M.P. indicant 

El alcance de las responsabilidades que se asignan a cada 

individuo no debe 11er tan amplio como para que de ello derive algún 

riesgo para la calidad. 

Debe dedicarse especial atencicin al permanente 

adiestramiento del personal clave a todos los niveles y a la nec:.esidad· 

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

farmacéutica, el campo de sus tareas especificas. 

De todos los colaboradores deben exigirse: 

- Conocimientos y aptitudes correspondientes a sus funcionew.. 

- Confiabilidad y escrupulocldad. 

- Experiencia w.uficiente para las tareas que hay que efectuar en 

la producción y en el control. 

- Comprensión de laB medidas de G.M.P., necesarias para el res­

pectivo lugar de trabajo. 

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

O.M.S. para el personal directivo, también quienes ingresan Bin expe­

riencia anterior en la materia sean inicialmente asignados a tareas 

sencillas. A medida que aumenten sus conocimientos y experiencia, se 

les podr.i confiar tareas ·de mayor complejidad. 
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El personal del laboratorio puede clasificarse de la manera 

siguiente a 

- Responsable Sanitario. 

- Director del laboratorio. 

- Responsable de Sección. 

- Personal Profesional Analttico. 

- Personal Auxiliar de Laboratorio. 

- Personal de Apoyo1 Administrativo, de Mantenimiento e 

I ntendenc in. 

Al respecto se hace mención en el C.I.P.A .. M., y es impor­

tante que el personal involucrado en la manufactura y control de los 

productos sea personal calificado, ya que por sus Virtudes, educación, 

entrenamiento y experiencia, tienen los conocimientos y la habilidad 

~ara ejecutar los trabajos asignados. 

Los especialistas encargados de supervisar la fabricación y 

el control de la calidad de los medicamentos deben poseer los 

conocimientos cientificos y la experiencia práctica para poder 

formarse un Juicio profe9icnal independiente, basado en los principios 

cientificos y en el conocimiento de los problemas prácticos que plan-

tea la fabricaci6n y el control de la calidad de los medicamentos. 

Ademé.9 de los especialistas mencionados, babrá que disponer 

de un número suficiente de personal técnico capacitado para llevar a 

cabo las operaciones de fabrica_ción y de control de acuerdo las 

normas y procedimientos egtablecidos, y aqui cabe mencionar que es de 
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suma importancia que todo el personal debe e.emprender la necesidad de 

establecer y mantener normas de elevada e.al idad,ya que aunque se cuen-

te e.en los aparatos e instrumentos, materiales, reactivos bien prepa-

rados, etc. de nada sirven si el personal no lleva a cabo todo lo que 

se indica. 

CAPACITACION DEL PERSONAL. 

Deberá existir un programa documentado para la c.apacitacián 

y el entrenamiento del persc;>nal en las funciones que le sean asignada& 

y en lo referente a las Prácticas Adecuadas de Manufactura. 

Todo el personal deber4 ser adoctrinado en los detalles, 

funciones e importancia de sus respectivas posiciones. 

Deber4 dArseles a cada uno una capa e i tac i ón formal 

enfatizando la importancia de cada tarea en lo que la misma influye de 

la calidad total del producto terminado. El personal de nuevo ingreso 

recibirá suficiente inducción (información sobre las pal iticas, 

reglamentos, objetivos de la empresa, etc.) y entrenamiento para 

asegurar la confiabilidad de los trabajos que 9e le asignen. 

El tiempo dedicado al entrenamiento estará en relación con 

la complejidad de las tareas B9iQnadas y debe dar por resultado el que 

cada empleado se fami 1 iarice con sus deberes y responeabi l idades. 

El desarrollo, implementacián y seguimiento de los 

programas para la capaci taci án y el entrenamiento del persona 1 serán 

responsab i 1 idad del departamento en el que labore dicho persona 1. 
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RESPONSABlLIDADES DEL PERSONAL. 

El persf:!nal debrarA cumplit- con las medidas de seguridad en 

trabaJo. Los productos químicos deberán maneJartnt con el debido 

cuidado hasta que se hayan establecido sus riesgos. 

El personal deberá tener precauc:iQn con relación salud 

para reducir los riesgos para si mismos y a.segurar la integridad de 

los anAli•is.. 

Se debe excluir al personal con problema9 de salud o en un 

estado el inico que pueda causar un efecto adverso en los re&ul tados 

analittcos. 

EVALUACION DEL PERSONAL. 

El laboratorio implementar.A un sistema de evaluaci6n 

constante que permita conocer el desempeño de todo al personal, de 

acuerdo a laa responsabilidadl!S y funcionE?s de c:ada puesto, a efecto 

de llevar a c:abo promociones, reconocimientos o aanc:.iones. 

Los fac:toree a evaluar aon : calidad en su trabajo, canti­

dad da trabajo, capacidad para am•lizar problemas y tomar decisiones, 

c:ritet'io, seguridad, iniciativa >' creatividad, relacione& interperso­

nales, amplitud de c:.onocimiento¡¡¡,, experiencia y habilidades para 

desarrollar el pue&to, capacidad ,P&t'a delegar responsabilidades y ob­

tener resultados en conJunto, etc •• Esta evaluación de per5onal att 

ver.i c:on mayor ch.rtdad en lat1 hojas aiguientes. 
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EVALUACION DE ACTUACIDN 

EMPLEADOS 

NOMBRE PUESTO 
AHBRQS 10 CAHPOO S ECiURA AUXILIAR CONT. PROO, SECC, CONT, 

DEPARTAMENTO JHEINMEDIATO 

SUPERINTENDENCIA DE MATERIALES LUCAS AREL.LANO GARCIA 

PERIODO DE EVALUAOON 

DE HAYO A OCTUBRE DE 1990 Z)OJ 

LOS RESULTADOS DE ESTA E'JALUACION DEBERAN SER COMENTADOS POR Et EVALUAOOH CCN LA M.RSONA CALIFICADA. 
ESTO CONTRIBU1RA A LOGRAR UNA [VALUACtOtl OSJETIVA JUSTA 

FACTORES ... EVALUAR 11~1 ~9~ M nf 
1. CALIDAD EN SU TRABAJO X 

3. CAPACIDAD PARA ANAUZAR PAQlltEMAS V TOMAR OECISIONES 

4-CAITERIO 

s • .r.JCnao::moi:"1111nuocn10C SEGURIDAD 
8.JNICIATIVAYCREATIVIDAO 

1- llELACIONES tNTERPtASONAlES 

NOTA· LA CALIFICACION DE· P\JNTUALIOAO V ASISTENOA .. lA EFECTUARA EL llREA OE 

RECURSOS HUMANOS 

E·EXCELCNTE SO·SOllRESALIENlE SA·SATISFACTORIO MS-MENOS S"'TISFACTOR10 

POSIBILIOAOES DE ASCENSO 

o~'""""~"'"º"""'º llO "~°""""'"""'~ 
o~~ .... """'" oo .. .,, o ~~º"'" •• , •• 

X 
X 

X 

X 

X 
PAOM[OIO DE 
EVALUACION 

GENERAL 

~- 1 

NOTA. CUANDO SE HABLA DE TIEMPO SE ESTA HACIENDO RC:FER(NCIA AL LAPSO tlECESARIO OUE SE CONSIDERA DEllE ACUMU­
LAR EXPEHIENCIA EN 

RECOMCNOACIONCS DE CAPACITACION A OTORGARSE PARA Ol>TIM!l.AR EL DESARROLLO DE SUS fUNCIONES ACTUALES 

~
EMAOACTIV!DAO j ¡POROU~ESNECESAR1m 

,1~ fbz L p1112:/:Q qp,!e;rJ't?)'. 
bl~ ,, 
RECOMENDACIONES PARA MEJORAR LA ACTUAClON """"'. ¡_. ..1.lf 

.. l !Ls~=~m?=•=s=e~~l///e~w.~"'~.s;~-e,.ZZ~~S-V~--

INDIQllE LOS RESULTADOS DE LA ENTR[VISTA AL COMENTAR LA EVALUACION 

) \. ' 

IS a R0·082 



OESCRIPCION DE FACTOFIES 

CXCU.ENTEIEI 

SE CARACTEl\llA POR LA CQNS!SfENC1" PE UN TRAQAJO Of SUP!RIOll CAUOAO SON AOUEtLOS OVE GENERALMENTE MACEN 
CONJAJQUC!ONES A LA ORGA"l\lAC.101\ffUEAA OE LOS fl.[OUIS!10S NOAMAl..fS DE U"I PUESTO 
SON f:fECTWOS V POSEEN CARAC.lHUSTICA.S IOEAUS EN cv ... mo A su CAPACIO ... D DE AOfOSUPUIVlS/QN I' COM!A!l!l\D"'º 

saaRUALIENTE fSOI 

ES AQU(L auECUMPl..l LAS RESPONSA6\LIDAOESAS1G.NA.OA.SA\.PuESTO MM•EJAA y ANAUlANCONCR!lERIDLOS PROBLEMAS 
O SITlJ4C!OllES ANORMALES, OEM\JESlRAPll l'llCtAYl11.ii. l' BUSCAN MAS RESPONSAUILIDADE$,SE OESAflROUAN MUY POR AJIRI· 
SA. DE LO ESPERADO 

&AttSf'ACTORIO f&AI 

ES AOUEL O\Jf CUElllE l.AS At'iPONS ... BIUDADES 4S!GNA.OAS Al l'UE STO, AQUEL OUE EN SITUACIONES OPAOBLEMAS NOP.fl.'!ALES 
MANtJI\ EN 10RMA ADECUADA SU SOtuCION 

MEl\/QS SATISfACTOfUO (MS¡ 

ts AOUfL QuENOCUllRE i.AS RfSPO!.$AB!t.IPAOFS .<\SIG••A04.SAt Pt.lfSTO y OUE"IOPUEOf MA,.,.[J.<\R !;.\Tl\ACIOl'<ES y f'l!Oilt.( 
MAS OE SU 1RMIAJO 

INTERPRETACION OE LOS FACTORES A EVALUAR 

1 CALIOll.O EN su TllAOAJO SE RHlERE A ouc TAN CU10AODS0 I' e1rn flEAllZAOO HAC:( su TRA!lll..IO, A LA CANl!OAOCF 
ERRORES OUE COMETE:. AOUE lANfO DEillO SER CO!'oHlOLAOO PARol. t\'!lAP. ERAOAES 

2 CANTCOAODE TRABA.JO. SE RH1EAE A OUE TANTOh \1,0MPUOllACE ME1.os m LOOU( sr u. SOHCnA, our fANTOHACE 
EXAt.t.&11.•[NlE 1.0 OUE SE LE SOtlCllA O QUE tANJO llACE UN ESFUERZO Y f¡fr,¡: ll>ICl<\f!VA POI\ HAC(R MAS PE tOO\.lf St tE 
SOLICITA 

3 CAPACIOAD PARA ANAlllAJt J>ROllLEMAS V TOMAR DECISIONES· SE Rtt1fn! A LA ttAml\DAD on rNOMOUO PARA 
ID[NH~1CAA PflODLEMAS Y ANALIZAR SUS O!fERENl[S CAUSAS 

A Cf\lTERIO Sf /l(~/(RE A ...... HAlllLlOAO PARA AN ... l1?AR OllJl:TIVAMC"llE lOS PROBLEMAS out TAN LOGICAMENlE LOS 
EhlOCA Y OUE TAN PAACtlCAM(NTf lOS P.ESUELvt 

S AS!SlCNCIA V PlJNfUAUOAD $(REFIERE AlAASl5TEl>C14 fN (i[NUl.Al it.iO OCBE CONSIOER"flSE JAlTAS PQR!NC:APACI 
I> OA.CVPEAMISOS .JUSTlflCA.OOS1.lA PlJM'UALltlAO SE CDr.¡S¡OfRAAL COM°IEN10 DE lAJOf>;!;AOA DE TRABAJO Y OESPUES Ol 

Al1~H(T05 

6 INLCIAl1VA YCREATllJIOAD. SE REFIERE A LA ACl11UD OUlNOIVIOUOPAn;> Pl'IOPONtnSE [VENlOS ACTl\/AMENTE ENll)GAA 
DE ACEPTARLOS a ESPflU.R PASIVAME!•tt. OUE lANTOORIG!NA ACC!QM:s o TRABAJO EN LVÜAl'f DE 50t0W.CEHLOOUE SE 
lEf'tOEHAC(R 

1 REl..ACIONfS INft~PEASONALES. SE REFIERE AOl.I( TANBl(N SE urv.11. COI< sus (0!..11'Af.E.HO!i sus COLABORADORES SI 
LOS Tl[Ñ( r su JEH. QUE TANTA OlF1CUt.T.A01J~"lf PAR.\ !tU.AClOl\.ARS[ QUE tANlO COViRORA QU( U,/.¡ Olfltll ES or 
CA.RACTHt.ElC 

E\!ALU.11.CION GENU'IAL. AOUI OEllEAA kACERSE U"<A EVALUACl()N GtNERAl Dft OtStMN:~OATEr.01t"°OOALOSRESULfA. 
005 0( CADA ut.o DE LOS fAC10RE5 ci: LA CAtlflCACIO"c,,. NO lQlo,•:.i.oo (N ClJ(llTA El PROMEDIO OE LA.5 CALl~ICAC.IONES 
t>t CADA IJllO DE [~lOS SINO (t¡ Alli'<C!ON A LO IMPOl\lANTE QUE PA.RA EL PUESTO EN CUESTIONES \.A BAJA O A\,.TA 
C<'ltl~ICACIOt. llt 1.05 FACTORES 

POSIDIUOAO OE 4.SCfNSO. PAR.A COl\ISIOERARLO (/<, ruH.TOS VACAt,TES ot IGU.-.i o MAYOR N!V[l 

RECOMEl'.OACIONES DE CAl"'ACITACtOI¡ ELJffE '( ELEfl.1''L(ACDOEREn<'llll Off\Nll\ l.AS tSlMTEGtii.S EOúCl\TIV<'IS 11.'ECESA 
R1'1iS ~ PERTINEtJHS PARA l0GR4.q 0"> M!JORAM!(MO[l<t EL DfSfMP("'Q Dí LAS 1A60RfS 

RESULTADOS Of u. El\-"JR(\'ISTA. AOUI PEl!ERA Ai'<OTARS~ [l Jl[SUL TAPO oe lA UHR[VISTA CON El f.VAlUll.00 Al'.OTAh 
DOS[ LOS HECl-lOS SOBRESA.t.!El\llES POR [J[MPlO SltlUBO o"'º Olf[RlNCltt.S IMPORJ 4."fT(SOE APRECill.ClO .. O El OES(M 
PE!i.O. o EN CAM!llO Sl Huno ACUERDO TOTAL. E1C 

COMENTARIOS EXCLUSIVOS DE RECURSOS HUMANOS 

ENTERADO $UPEIUOA INMEDIATO 
E CA. lfl • 1\ 



1 EVAltw:IOO DE ACTUACl[f{ 1 111 

FOIWIEV--01 ....... PLEST01 -· t<Plll• 

"""' E\\\lUAIXJl 1 2 ' • 
IW!ILIDAOCS 1.-~~ ~il~f~~f~~~~A Y !WlllIMllES PAAA 

TIDHCAS 2.- PRIJlHllDAD DE DIOllS co«!KIEN105 1 Eli'ERIOCIAS Y tWllLIDA-
ISCE!i'ECIALllACll)(J, 

l.- IWllllOADES [€ Plrta:ICft, 

IW!ILJDADES 4.- N'TITUDES CJllltVllZATtYAS, INTE9W:ll)( MIOHCA DE ACTIYlDAlt51 
RKllJE5 Y MEAS, 

S.- CN'U:lDA!l fl'M DELEr.M RE5Ptf6W.ILIDACES Y OBTOO. RE!'allTAOOS 
OCREN:IAlES EHIDOl.NTD, 

b,- IW!ILIDADES OC aMROL Y EVALUACIDi OC REStJLTAOOS, 

7,- IWlll!DAll PMA REU'tCICWilSE CDl LOS [(MS, 

a.- SOOl91LIDNl P;.AA Cl)ff.[NW\ A LA 600!, 
WIBIUDAOES 

9,- EKllGIA PMA ltflUIR Y DIRISIRSE A INDNIDLOS Y BU.POS f!ILIA 
El Loorul DE LOS OOJETIVOS 1 LIDERAZOO l. 

·'m:gso- 10.- MBlllDNl PMA )(]TIVM A 9J PERSCh'IL. 

ll.-CN'U:JDADPfMDIRISIRELDESUl.ROlLODE9JPER~L. 

12.- ;.t"LICACICH OC LOS llHCiltlENTOS Y EIPE!llOICIAS EN El ceuf'E-
¡O DE LAS FUCllJES. 

tl,-ClfOCIDADDEDESNiROtLM IDEAS E INICIATIVAS PRrnxr:TIVAS 
IDIEATIYIDADJ, 

S<l.ttlOO 
14

'- =~AP~sVli<li~tL~ ~masii ~~cks~ DE 

CO<E'ru\l IS.- IWlllIDADES PARA lDEHTlFlCM, tHILllM1 UITTRPRETM Y EVALlWVI 
lM S!Ttw:llJES llE ~ PRESOO'M EH El IEFDff¡O DE Sl!i Flff-

oc CllJESctlt!Wll:OSDEREftROC.IA. 

PllOBlEMS 1&.- :1M~~=51~~1~~J¡'~a'=frtt ~~-
CllJESSINl"MCtl5DERffEJlftCIA. 

17,- UiAClDAD DE Sl!filSIS. 

10.- APTITUD Pf'M FCM.ll.M SOlll:UlES PRPi:T!CAS UUlCIDS IW:U\051, 

19.- r.tfACIDAD PfM TRABAIM D'.li IDEAS Y PRO&L™S CCl'l'LEJDS, 

20.- lltflABILIDAD DE 9J DESDf'E¡ O. 

21.- DERGIA Y Bf'UJE IW:IA RES.llTAOOS. 
RESPCJ6A91ll-

22.- r.GllES!VIDAD EN TIJ'il DE OO:ISICIES, 

"""" RESJl.1""5 
2.l.- CAl.lMD DE LAS DECISllHS 1 PRW.x:TIYUlAD ), 

2-kCN'N:IOADPMAA:U!IRRIESSOSYRE!PCffiABILIDAtES, 

25.- Rú'al(}I ~TE _l:A PRESIOO. 

EYAll.W:l(}I FINAL------- IBE 



I 1.4.- INSTALACIONES. 

Los laboratorios en general deberán de disponer de insta­

laciones apropiadas en tamaRo, construcci.Sn y ubicación,a9i como es­

pacios especiales para el acomodo de todo el equipo necesario. 

La distribución de las AreaG puede t1er muy variada de 

cuerdo a las necesidades da cada laboratorio. Estas pueden estar divi­

dida·s en áreas para análisis de antibiOticos, de vitaminicoa 1 de mine­

rales, etc., o bien pueden seguir el esquema convencional de áreas 

para análisis quimicos, instrumentales, microbiol6gicos 1 biológicos, 

etc •• 

Cualquiera que sea la distribuciOn, se tendrA siempre un 

Area comó.n de servicios administrativos. 

Para la evaluación de las instalacionea se consultb la Ley 

General del Sector Salud, el C.l.P.A.M.,Control da Calidad en Labora­

torios de Toxicología Ocupacional .. donde. se dispone lo siguiente• 

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE 

CONTROL SANITARIO < OOF 18 DE ENERO DE 1988 ) • 

Los establecimientos de la Industria Farmacéutica .. ademé• 

de cumplir con las exigencias del Reglamento de Ingeniería Sanitaria 

relativa a edi1'icios, asi como con las del Reglamento para los esta­

blecimientos lndustriales 1 deberlan llenar los siguientes requisitos• 

19 



Il.4.- INSTALACIONES. 

Los laboratorios en general deber,j,n de disponer de insta­

laciones apropiadas en tamaño, construcciOn y ubicaciOn,asi como 

paclos especiales para el acomodo de todo el equipo necesario. 

La distribuci6n de las Areas puede ser muy variada de a­

cuerdo a las necesidades de cada laboratorio. Estas pueden estar divi­

didBs en 4reas para análisis de antibiéiticos, de vitaminicos, de mine­

rales, etc. 1 o bien pueden seguir el esquema convencional de A.reas 

para análisis quimicos, instrumentales, microbiológicos, bioléigicos, 

etc •• 

Cualquiera que sea la distribución, se tendrá siempre un 

área comó.n de servicios administrativos. 

Para la evaluación de las instalaciones se consultó la Ley 

Ganeral del Sector Salud, el c. I .P.A.M. ,Control de Calidad en Labora­

torios de Toxicologia Ocupacional, donde. se dispone lo siguientea 

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE 

CONTROL SANITARIO < DOF 18 DE ENERO DE 1988 >. 

Los establecimientos de la Industria Farmacéutica, ademAs 

de cumplir con las exigencias del Reglamento de Ingenieria Sanitaria 

relativa a edificios, asi como con las del Reglamento para los esta­

blecimientos Industriales, deberán llenar los siguientes requisitosi 
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- Los PISOS serAn lisos y de material impermeabilizado. 

- Los MUROS ser.in lisos y estarAn interiormente, hasta una altura 

minima de dos metros a partir del piso, pintado al óleo o 

revestidos con materiales impermeables o impermeabilizados, y 

el resto, cuando menos pintado al temple. 

- Los TECHOS o1'recerAn interiormente una 9-Uper1'icie lisa y unida. 

- Cada establecimiento deberá estar dotado de AGUA POTABLE, 

tener un vertedero y por lo menos, un gabinete sanitario cuyos 

pisos y muros sean de material impermeable. 

Contará con lavabos, mingitorios y excusados para hombres y 

para mujeres. 

- Cada departamento del local tendrá VENTILACION natural directa 

· del ettterior 1 por medio de puertas y ventanas, o tendrá 

ventilación artificial en la cantidad y por el sistema que 

apruebe el Depto de Salubridad. HabrA campanas con chimeneas 

de ventilacibn que permitan la f6cil y pronta Balida de humos, 

gases o vapores. 

La ventilaci6n es con el objeto de reducir las condiciones cri­

ticas y por consiguiente la fatiga en el trabajo, lo cual in­

cide directamente en la calidad del producto final 

- Todos los departamentos contar.in con ILUMINACION natural o 

artificial suficiente para permitir la f6cil lectura 

cualquier lugar, a juicio del Depto de Salubridad. 

a iluminación natural será complementada con un 11istema de 

alumbrado artificial que permita al personal trabajar cómoda­

mente 

20 



Las instalaciones de las diferentes áreas de trabajo 

estarán inte9radas por los siguientes renglones: 

- Características Arquitectónicas 

- Equipos y Servicios Awti liares. 

- Mobiliario. 

- Zonas de Lavado y Zonas de Almacenamiento. 

- Area de Servicios Administrativos. 

A>. - CARACTERISTICAS ARQUITECTONICAS. 

SUPERFICIE. De acuerdo a la capacidad de producción que se 

tenga y a la diversidad de productos que se fabriquen, el eg,tableci­

m~ento deberA contar con los espacios necesarios para l 

a).- Evitar el riesgo de que las materias primaa, los materiales 

de acondicionamiento y los materiales en proceso se confun­

dan, se mezclen o se contaminen entre si. 

b> .- Pemitir la colocación del equipo y accesorios usados en la 

fabricación. La superficie de cada Area seré tal que permita 

la instalación de les equipos e instrumentes fijos que se 

requieran, dejando un espacio suficiente entre uno y otro a 

fin de que el personal trabaje comodamente y se puedan lle­

var a cabo con facilidad los servicios de limpieza y mante­

nimiento necesarios. 

e>.- Permitir las operaciones en general, asimismo, se deberá 

contar con áreas de tránsito que permitan el libre paso de 

equipo, personal y la intercomunicación entre las áreas que 

asi lo requieran (por ejemplo, entre la de AnAlisi& Quimico 
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y la de Análisis Instrumental). 

La ILUMINACION, VENTILACION y ACABADOS serán de acuerdo a 

lo establecido en el Reglamento de la Ley General de Salud en materia 

de Control Sanitario. 

B> .- EQUIPOS V SERVICIOS AUXILIARES. 

Se contará con el equipo necesario para el laboratorio como 

campanan de extracción, estufas, muflas, autoclaves, etc., asi como el 

espacio necesario para su instalacidon. 

Se cuidar.t que los servicios auxiliares para estos equipos 

estén diBeRados en tal 'forma que operen sin comprometer la Beguridad 

del personal y la integridad de los equipos. 

Estos Bervicios auxiliares comprenden la energia eléctrica, 

agua y drenaje, Qªt!I combustible, oxigeno y nitrógeno, vacio 1 aire 

comprimido, etc., en los que cabe mencionar lo siouientei 

- ENERGIA ELECTRICA. Cada .trea deberá contar con un suministro de 

enerqia eléctrica suficiente para el correcto funcionamiento de· 

los equipos e instrumentos en ella instalados. 

De preferencia, para BeQuridad del personal y protección de los 

equipos e inBtrumentos &e contarA con linean a tierra. Además, 

ni el caso lo amerita, Be tendrAn zonas con reguladián de 

voltaje. 

- AGUA V DRENAJE. Las áreas que para su funcionamiento requieran 

de este tipo de servicios, tendrán lineas de agua (de 
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preferencia fria y caliente> y drenaje. 

Las aguas negras, basura y otros desperdicios, •er6n 

recolectados y eliminados en forma controlada para evitar 

contaminar el medio ambiente de acuerdo con la reglamantaci&n 

vigente. Es recomendable que este drenaje sea independiente del 

drenaje general de la planta .. 

- GAS COMBUSTIBLE, OXIGENO V NITROGENO. Los depósitos de gas, ya 

11ean tanques m6viles.o estacionarios, se colocarán alejados de 

las áreas de trabajo y las tuberias de gas se instalarán 

siempre sin empotrar en las paredes. 

- OXIGENO, VACIO V AIRE COMPRIMIDO. Estos servicios au>eiliares 

podrán ser suministrado9 por equipos pequeños de laboratorio 

(como bombas de vacio 1 compresores pequeños, etc.> o bien por 

instalaciones centrales (sobre todo en laboratorios ane>eos a 

plantas industriales. 

- AIRE ACONDICIONADO. En algunas áreas se recomienda instalar 

servicios au>eiliares de aire acondicionado con humedad y 

temperaturas controladas tanto por razones de confort como por 

requerimientos especf.ficos < ejemplo, Bioterio y Microbiologf.a) 

- COLOR IDENTIFICATIVO DE TUBERIAS. 

El Ing. Jesó.s Tavera Barquin, en el libro " Seguridad Indus­

trial " jndica que para dar color adecuado a una tuberia deben 

tenerse an cuenta el código b.isico y que la selecci6n de un co-
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lor haga que concuerde éste con la naturaleza del liquido o gas 

que se conducen, asi cor:io con su peligrosidad. 

Generalmente el color de la tubería es una clave genérica, por 

lo cual hay que especificar mediante letreros sobre ella, el 

nombre del liquido y algunos datos importantes, y también el 

sentido de la circulacián, con flechas indicadoras. 

Cada industria fija su clave, pero son muchos los casos en que 

estAn en desacuerdo con el Código Internacional, por lo tanto 

e!!I conveniente adoptar un sistema de interpretacián f.t.cil a la 

vez que lo mAs concordante posible con las aplicaciones ya es­

tablecidas para los colores y usar combinacione• que también se 

puedan distinguir con facilidad. 

Una revisión de les códigos usados en diversas industrias mexi-

ha mostrado que la& frecuentes apl icacicnes del color 

en las tuberías son las siguientesi 

Vapor 

Agua 

Combustible 

Combustible diesel 

Gas 

Lubricantes 

Aire a presi6n 

Line& eléctricas 

Soluciones corro11i vas 

Productos especificas 

Agua centra incendio 
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Aluminio 

Azlll 

Negro 

Café claro 

Rojo 

Café oscuro 

Blanco 

Negro 

Amarillo 

Convencional especifico 
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En los casos citados, ayudan a diferenciar a los mismos colores 

loe diámetros de las tuber!as, la forma de colocarlas y suje­

tarlas asf. como los tipos de válvulas que se usen, pero siempre 

es conveniente ponerles una clave o figura pintadas o bien un 

letrero que explique lo necenaric y suficiente. También con el 

use de diversos tonca de un mismo color pueden derivarse usos 

específicos tal como en el caso de agua de uso general, agua 

tratada, agua de desecho, y agua potable cuyo color base es 

azúl pero hay facilidad para dar tonalidades diferentes e in­

nertar indicaciones, escritas o en clave. 

Es importante subrayar que todas las instalaciones de los 

servicios auxiliares <energía eléctrica, agua, drenaje, gas, 

OKigeno, vacto, aire comrimidc y vapor) se aJustar4n a las 

dispoaiciones oficiales vigentes). 

D ) .- MOBILIARIO. 

El mobi 1 iario comprende1 Mesas, Estantes, Sillas, 

y Tarjeteros. 

- MESAS. Las mesas de trabaJo tendrán una cubierta que pueda 

limpiarse f.\cilmente y que resista a la acción de Jots reactivos 

y sanitizantes empleados para su desinfección. Las mesas podrAn 

tener cajonea y gavetas. 

Se cuidará que las mesas se tnstahm convenientemente nivelada• 

y cuando. sea necesario cimentadas en forma tal que se 

amortiguen al máximo las Vibraciones, sobre todo cuando éstas 
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impidan el correcto funcionamiento ~e los instrumentos 

colocado!! !!obre ellas, como en el caso de las mesas para 

balanzas anal i t icas. 

- ESTANTES. Deberá contarse con estantes adecuados para el 

almacenamiento del material, instrumentos o reactivo•· 

Los estantes que contengan reactivos no podrAn almacenar ningún 

otro material o instrumento. 

- SILLAS. Deberán 5er fácile'!l de limpiar y permitirán un trabajo 

cómodo para el personal de acuerdo a la altura de las me•as de 

traba jo. 

Se contarA también dentro de las instalaciones en las dife-

rentes Areas de traba jo con ZONAS DE LAVADO 1 ZONAS DE SECADO y ZONAS 

DE ALMACENAMIENTO (de Material limpio, de Reactivos, de Instrumentos> 1 

los cuales !le tratarán en forma mag detallada en los respectivos capi-

tu los 
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G> .- AREA DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS <com6n a todo tipo 

de distribución). 

Esta .6.rea puede comprender la siguiente lis ta de eecciones 

que a continuación se enumeran en forma indicativa. 

- Sección de R•c:epción y Registro de Muestras. 

- SecciQn de Entrega de Resultados de Muestras. 

- Biblioteca. 

- Archivo General Técnico. 

- Archivo de Documentación Oficial. 

-Sección de Compras y Pago a Proveedores. 

- Contabilidad. 

- Servicios Sanitarios y Casilleros. 

- Sección de Mantenimiento y Limpieza. 

No todos los laboratorios necesitan contar con laB áreas 

anteriormente mencionadas. Todas las Bec:ciones tienen ciertas carac­

teristicas comunes cama pueden ser los acabados y los servicios como 

luz, ventilación, etc. 
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II.5.- EQUIPOS E INSTRUHENTOS. 

Para el desarrollo de sus func:iones el laboratorio deberá 

disponer de equipos e instrumentos nec:esarios para realizar 

funciones en forma adecuada, de acuerdo a uus nece•idades y 

El equipo dependerA bAsicamente del tipo de anAlisi!l 

requerido para los productos elaborados por cada empresa farmacéutica. 

- EQUIPO. Se considerai;i como equipos todos aquellos aparatos que 

son necesarios para llevar a cabo los procesos analíticos, pero 

que no proporcionan resultados cuantitativos para los mismos, 

como lo son las autoclaves, los hornos, las estufas, las 

campanas de extracci6n de gases, las campanas de fluJo laminar, 

las bombas de vacto, refrigerador, etc. 

- INSTRUMENTOS. Se consideran instrumentos todos aquel los 

aparatos que so utilizan en los diferentes métodos analiticos y 

que proporcionan resultados cuantitativos (medibles), como por 

eJemp lo los Espec:trofotómetros, loa Potenc i6matros, los 

Fluorómetro•, Balanzas Analíticas, Acuómetro, etc. 

De acuerdo a la Actas Oficiales de la O.M.S., No. 226, 

2Ba. Asamblea Mundial de la Salud, 1975, recomiendan observar las 

siguientes medidas1 

El EQUIPO empleado en la manufactura farmacéutica deber.\ 

11er diseñado, construido y conservado de forma quet 

a>.- Deberá poseer el diseño y la capacidad propios para el 
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proceso al cual ser/I. destinado. 

b> .- Sea fácil de limpiar a fondo cada Yez que s11a necesario. 

c> .. - Quede eKcluida toda posibilidad de contamlnacián de los 

medicamentos y de sus recipientes d'urante la fabricación. 

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

funcionamiento. 

el.- Facilite su utilizaciOn con óptimas condiciones de seguridad 

e higiene. 

f) .- Sea necegario determinar uu confiabilidad para dar los 

resultados egperados, mediante pruebas de certificación y 

desempef'lo adecuadas. 

Como se mencionó anteriormente,se contar.§. con el espacio 

necesario para la fnstalación del equipo y los instrumentos, éstos 

ó.ltimos en particular,no se instalar.in en Areas donde puedan estar 

sujetos a la acción de reactivos, de la humedad, de la alta tempera­

tura, y en general, de todo aquéllo que pueda afectar su funciona­

miento y conservación. 

Los equipos e instrumentos contar.in además con los 

servicios auxiliares necesarios (agua, energia eléctrica, ventilación) 

y que el mobiliario que los soporte, sea disef'lado e in•talado de tal 

forma que preYenga todo aquél lo que pueda afectar el correcto funcio­

namiento, limpieza y mantenimiento de los mismos, considerAndose para 

ello, factores tale!! como el espacio entre equipos e instrumentos, la 

niYelación, las. vibraciones, etc •• 
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El C.I.P.A.M. en la "Guia de Prácticas Adecuadas de Manu­

factura Farmacéutica~',asi como liu¡ normas G.L.P. (Suenas Pr.tcticas de 

Laboratorio> publicadas por 111& O.e.o.E. tOrganización para la Coope­

ración y Oesarrol lo Económico), recomiendan lo siguiente en lo que 

respecta 11.l Regiatro,, mane Jo, mantenimiento, etc. de lon instrumentos 

- LIMPIEZA, SANITIZACION Y MANTENIMIENTO. 

OeberAn exi15tir in&truccionea por·aecrito para efectuar la 

limpieza y mantenimiento del equipo empleado. Dichas 

instrucciones deber.&n e&pecificar c:omo mtnimoa 

a>.- El nombre del equipo. 

b>.- La a.siQnaciún de la respon9abilid1td para ta limpieza y el 

mantenimiento preventivo o de emergencia del uquipo. 

e).- La frecuencia con que 111.9. operaciones. de limpieza y 

mantenimiento preventivo del equipo deben ser efectuadas. 

d) .- La descripción det<l.ll&da de los pasos 11 'Seguir en la 

limpie;r:a )' mantenimiento preventivo del. equipa, asi de 

los utensilios y mil.terlales neceearios para ello. 

e).- la de&cripclón de la metodologia. correcta para la protección 

del equipo 1 implo. 

Merece un ct:imentario especial el Responaable del in•trumento 

ya que c:ada instrumento debe de estar- bajo la tutela y la responsabi­

lidad de un técnico, independientemente de que lo utilicen otros. E'!St& 

persona es la encargada y reiaponsable de que esté- limpio, sn buenas 

c:ondic.iones, de hac:er el mantenimiento preventivo previsto, de contr-o-
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lar el que por parte del servicio tecnico de la marca se lleven a cabo 

las revisiones periódicas programadas y de controlar a los demAs usua­

rios- y en su caso adiestrarlos- para que lo utilicen correctamente y 

utilizado lo dejen en perfll!ctas condiciones de limpieza y 

funcionamiento posterior. 

Si una misma persona come ti! fallos repetidos en el manejo 

de un determinado instrumento lo mas habitual por lo que respecta 

limpieza, el reponsable del.mismo deberA comunicarlo al jefe de 

sección, para que actóe en consecuencia, pero no lo exime de tenerlo 

limpio y en perfectas condiciones de funcionamiento. 

Cualquier modificaciéin efectuada a un equipo, deberA ser de 

tal naturaleza que no ponga en riesgo la calidad, seguridad, identidad 

1 pureza o potencia del producto. Esto es, que no se modifiquen las 

caracteristic:as del diseño. Asimismo, todo equipo modificado deber4 

ser debidamente evaluado antes de ser puesto en uso. 

Para la limpieza deberán seleccionarse agentes germicidas, 

cuya eficacia haya sido previamente comprobada y que uean de fácil 

eliminación <preferiblemente por simple enjuague>~ Su uso deberá estar 

de acuerdo con las condiciones de aplicaciéin. 
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- MANEJO. 

Toda •quipo empleado an el laboratorio deberé tenef' aneMo, 

o bi•n fAcilmente ~i"ponible,' un documento donde sa especifiquen en 

forma clara, la• infitruc:ciones y precauciones para su maneJo. 

Todo equipo que por su naturaleza requiera de precaucioneu. 

especia les dur•nte su mane Jo, deberll aer operado tlnicamente por 

per•cnal capacitado para ello .. 

- REGISTRO V DOCUMENTACION Da EQUIPO E INSTRUMENTOS. 

a>.- INFORMACION GENERAL. Se c:onsarvar.6 un re9i11otro de cada 

aparato en el que figurent 

- Nombre y marca del equipo. 

- Desc:ripci6n resumida. 

- Modelo, serie y fecha de adquh1ic:iQn. 

- Número de inventario .. 

- Nombre d11l 'fabricante o reprtu•entante .. 

- CornpaiHa<s> qua proporclona(n) servicio. 

bl .- MANUALES. A h informacUn general anterior su adJt.mtar-6.n 

los manuales que proporciona el fabricante que deben 

c:omprendor1 

- tnstruc:tivo de in!Ltalación. 

- Instructivo de operacián. 

- tnstf'Uc:tivc de reparacicnea de ur9encia qua puedan ser 

efectuadll!J por perscmr.1 no especializado. 

- Instructivo da mantenimiento. 

- Imi.truc:tivo de calibracUn o verificación de par.,.t.rnetroa .. 

- Li&ta de ac:c.esorio~ de repuesto sugeridos. 
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Una copia del instructivo de operación, de preferencia en 

espa~ol y junto con un diagrama descriptivo al respecto, estarAn 

accesibles a todo el personal cerca del lugar donde se opere el equipo 

o el instrumento. 

c> .- REGISTRO DE CONTROL DE USO O DESGASTE 

Junto a cada aparato habré un registro en donde se anotarAn 

los 9iguientes datoli: 

- Fecha de utilización: 

- Tiempo utilizado. 

- Analista y referencia de anAlisis. 

- Muestra analizada. 

- Reporte de anormalidades si las hubiera. 

Todos estos datos serAn anotados por el analista al momento de 

utilizar el aparato. 

d> .- REGISTRO DE MANTENIMIENTO V CONTROL DE FALLAS. 

Para cada equipo e instrumento se l levar6 un registro 

completo de los mantenimientoB efectuados ya sean correctivos o 

preventivos. Estos últimos se sujetarán a un programa eatablecido de 

acuerdo a las sugestiones del fabricante o bien por la e1<periencia de 

los directores del laboratorio. 

Cuando se trate de mantenimientos correctivos, se anotarán 

las fallas detectadas, las medidas tomadas para corregirlas y si el 

servicio fue efectuado por una persona del laboratorio o por técnicos 

especia 1 iza dos. 
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Para facilitar el mantenimiento se con•ervara al dia el 

inventario de material de repuesto. E•te óltimo deber& reponerse tan 

pronto como sea posible. 

- CALIBRACION V VERlFlCAClON. 

Todos loe instrumentos '!le someter.in a una revi•ión 

periódica de calibracllin y mantenimiento para verificar su exactitud, 

sensibilidad y reproducibi l lde.d, empleando lo• métodos reportados ya 

sea en la Farmacopea de los E'!ltados Unidoe Me>C.icanos, o bien métodos 

equivalentes, métodos proporcionados por el fabricante, o métodos 

desarrollados por el mismo laboratorio. 

Los equipos se aometerAn a un servicio periódico de 

mantenimiento y si es necesario de calibración tse g,e~uirlln las mismafl 

indicaciones fiUgeridas para los in•trumentos), a fin de certificar que 

cumplen con los parfl.metrcs fijados •n BU diseño. 

- FRECUENCIA DE LA CALlBRAClON V/O VERlFlCAClON. 

La calibración de los instrumentos y la calibración y/o 

verificación de los equipog, Be efectuarAn can la frecuencia que 

establezcan los requerimientos oficiales, las recomendaciones de las 

fabricantes o bien la e>C.periencia de lo& directores del laboratorio. 

Se elaborarA un programa de calibración y/o verificación 

para cada equipo e instrumento cuya cumplimiento será responsabi 1 idad 

del reepansabla del laboratorio o de la persona. que éste designe. 
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- REGISTRO DE CALIBRACION V/O VERIFICACION. 

Se lleyará un regiatro en el que figuren1 

- Nombre del instrumento o equipo. 

- Ntimero de serie. 

- Fecha de calibración y/o YerifJcación. 

- Persona o compañia que efectuó la calibración. 

- Fecha de la pró>cima calibración y/o yerificación. 

- ObserYac iones. 

Como comentario final podemos decir que, creemos que el 

tiempo empleado en el mantenimiento preventiYo de aparatos y el lleYar 

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. 

- Reducci6n de la Yariabi 1 idad de los datos que suministra au-

mentando la presición .. 

- Menos interrupciones del ritmo de trabajo debido a los dias de 

ºfuera de serYicio" del instrumento. 

- Menos costos de reparaciones de &Yertas. 

- Conocer los puntos débiles de cad instrumento y hacer una po-

11tica preYentiya individualizada. 
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II.6.- REACTIVOS. 

En este punto se hace referencia a la correcta identifica­

ción de todos los reactivos y soluciones que se emplean en un labora-

torio, y para tal se consulta ron" Las Buenas Prácticas de Labora-

torio" de Juan Sabater Tobella, International Quality Assurance 

CG.M.P.> Guidelines Manual, Guia C.I.P.A.M •• 

Los reactivos qu~micos deberán estar etiquetados 

debidamente, para indicar su origen, identificación, concentración 

e informaciéin sobre su estabilidad y deberá incluirse la fecha de 

preparaciéin 1 fecha más próxima de vencimiento e instrucciones 

especificas para su almacenamiento. 

Se debe tener un libro de registro en el que se anoten los 

distintos métodos de preparación de los reactivos. Será. de gran ayuda 

para la persona encar9ada de la preparación y muchisima más para 

aquél la que pueda hacerlo mas adelante. Cuando se cambian los métodos 

< debido al empleo de procedimientos nuevos u otras razones) se deberá 

anotar en el 1 ibro. 

También deben figurar en el 1 ibro 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 algún 

reactivo comprado con la fecha de recepciéin y la fecha de caducidad. 

En ésta práctica es má.5 deseable especialmente para aquéllos reactivos 

que pueden sufrir deterioro o descomposiciOn cuando se almacena por un 
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tiempo prolongado, tales como éter, peróxido de hidróoeno y peraulfato 

de amonio. El grado de los reactivos se especifica en la Farmacopéa 

y/o en las especificaciones del proveedor. 

las soluciones de prueba deberán ser compradas con 

proveedores confiables y/o preparadas como se especifica en la 

Farmacopéa y en las especificaciones. Cada recipiente que contiene las 

soluciones de prueba deberá llevar una etiqueta que identifica la 

naturaleza y concentración de la solución, as1 como la fecha de 

caducidad. 

Al preparar soluciones 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 dañen por el calenta­

miento. 

En otros casos el excesivo calor produce vaporizaciones de 

materiales que pueden ser tóxicos o inflamables o la humedad provoca 

la descomposición de ellos dentro de los recipientes, t>i éstoa no son 

~ horméticoa. 

los recipientes deberán ser inertes, y en algunos casca 

aer4 necesario usar contenedores o recipientes resistEmtes a la luz. 

Algunos reacti voa y soluciones almacenadas sa deberán guardar a 

temperatura ambiente <22 C) sin embargo, pueden sufrir deterioro o 

descomposición como en el caso del éter, peróxido de hidrógeno,etc. ¡ 

que deberán ser almacenados en un refrigerador. 
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- ALMACENAMIENTO. La zona de almacenamiento de los 

reactivos quimicos debe tener condiciones de i lumi nación, tempera tu­

ra y humedad adecuadas, permitir la fAcil localización e identifica­

ción del material almacenado y puede estar constituida por estantes o 

bien por cuartos completos de acuerdo a las necesidades individua. les 

de cada laboratorio. 

Se deben separar aquéllos reactivos cuya evaporación o 

sublimaci6n pueda re5ultar contaminante para los demás reactivos <como 

es el caso del yodo), o dañ~r la etiqueta de los frascos que los 

contienen. Para el almacenamiento de reactivos sujetos a evaporación o 

sublimación se tomar.in las precauciones necesarias. 

Los solventes, especialmente aquéllos que son flamables, 

serán almacenados en lugares frescos, separados del resto de los 

reactivos y alejados de mecheros, contacto!! y en general, de todo 

aquéllo que pueda provocar Sl.,l i1;1nici6n. 
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a>.- SOLUCIONES REACTIVO. 

ComprP.nde las soluciones de trabajo cuya concentración no 

está suJeta a determinac:ión analitica. 

Deberh.n ser debidamente identificadas, para lo cual cada 

frasco con soluciéin deberA tener una etiqueta que contenga los si­

ouientes datog como mínimo 1 Nombre del reactivo, concentración, fe­

cha de preparación, preparador. 

Lag soluciones r;eactivo deber6n estar contenidas en fras-

adecuados, protegidos de la luz, de la evaporación y de todo aqué­

llo que pueda hacer variar tiU concentraci6n y la integridad del soluto 

y del solvente, asi como también deberán estar almacenadas en forma 

tal que se preserven de posibles alteraciones. 

Las soluc:ionet> reactivo tendrán como vigencia, aquélla en 

la que se haya demostrado que en el transcurso de la misma no haya 

alteración, pero su fecha de caducidad no será mayor a seiB meses. 

b> .- SOLUCIONES VALORADAS. 

Comprende todas aquéllas soluciones cuya concentraci6n estA 

suJeta a determinaciQn analitica. 

Cada frasco con solución valorada deberá tener una 

etiqueta con los siguientes datosz Nombre de la solución reactivo, 

Titulo, Fecha de preparación y titulación, Fecha da la ó.ltima 

retitulación, Preparador y Analista. 
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Al igual qua para las solucionas reac:tivo 1 las •oluc:iones 

valaradas también deberán e9tar protegidas y almacen11das en forma tal 

que 5e les preserve de cualquier alteraci6n de su titulo. 

La~ soluciones valoradas ser:.n retituladas con la frecuen 

c:ia que se Juzgue necesaria de acuerdo a su naturaleza química, a fin 

de que su titulo sea confiable. Las soluc:ione5 1acilmente alterables 

aerAn tituladas siempre antes de uaar!!e. 

Las !Soluciones valoradas deberán estar regi~tradas en 

forma tal que se pueda recongtruir su historia. Dicho regi5tro titn­

dré. c:omo minimo los g¡iguientes datost T!tUlo teórico, Fecha de prepa-

ración, Cantidad preparada, * V•loración, * Método, -1t Analista, 

* Facha de retttulacibn. 

Lo& puntos * '!!lier.An llenados cada vez que la solución sea retitulada. 

AGUA • Canviene tratar el agua como un rea.c.tivo espe-

cial,por •u gran uso. Por su origen puede dividirse ena 

a).- AGUA POTABLE O CORRIENTE. 

El &QU& potable será utilizada para la limpie:ta general 

del material y debe ~er de calidad tanto qulmica como 

bacteriolOgica adecuada. Al respecto, sq hace referencia a 

la Reglamentación Sanitaria vioente .. 

El almacenamiento del agua debe ser t• 1 que no c:omprometa 

la calidad quimic.a y bacteriolOgic.a que posee en la red de 

distribución municipal. 
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b) .- AGUA PURIFICADA. 

Esta puede sera Adquirida externamente, o producida 

internamente. 

Come por lo general las c:antidade5 adquiridas o producidas 

son relati1Jamente pequeñas, éstas se manejan en garrafones 

los cuales deberán tener una etiqueta el la que aparezca 

el origen, fecha de producci(in y adquisición, asi como el 

1,1isto bueno del analist11. que la examinó. 

Si se Juzga necesario, de acuerdo al emplee al que se le 

destine, podrá tener el viste bueno de la sección de 

Micrcbiolcgia. 

La c11.lidad del agua purificada debe ser tal que 

garantice que no interfiere en las determinaciones 

analiticas en que se utilice, cumplirá con las 

especificacicnee. que aparecen en la ültima ediciiin de la 

FEUM. La calid11.d del agua será comprobada mediantt! las 

técnicas anal lticas que aparecen en la FEUM. 

Estos análisis deberán repetirse antes de emplear el agua 

en los cases que el método analiticc a utilizar asi lo 

requiera. 

Se llevara un registro del agua purificada en el 

que se indique i Clave del 9nrrafón 1 Lote del a9ua., Fecha 

de producción o adquisición, Fecha de a.nAli!5i&, AnalitSta y 

Visto bueno. 
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c > .- SUSTANCIAS DE REFERENCIA. 

Se dividirán en 1 

- SUSTANCIAS DE REFERENCIA PRIMARIA. 

- SUSTANCIAS DE REFERENCIA SECUNDARIAS. 

- SUSTANCIAS DE REFERENCIA INTERNAS DE TRA6AJO. 

-SUSTANCIAS DE REFERENCIA PROPORCIONADAS POR El SOLICITANTE DEL 

ANAL IS IS 

Lag SUSTANCIAS DE REFERENCIA PRIMARIA • perán aquél las que 

proporcionen los organismos autorizados 1 y son espec i f icamente 

requeridas en el análisis de fármacos, cosméticos y para la 

est;andarización del equipo del laboratorio. 

Las sustancias de referencia sC!'n elegidas por su alta 

pure::a, caracteristic:as criticas y su confiabil1dad. 

Dependiendo de la sustancia, las de referencia pueden ser 

obtenidas de las compañías que los originan, USP/NF y/o de vendedores 

confiables como: Merck,BDH, 1.T. Baker 1 May Baker, Fisher Scientific: 

Ce, etc •• Generalmente a menos que se especifique otra cosa, las 

sustancias de referencia deberán ser almacenadas a temperatura 

ambiente en un lugar seco, tal como un desecador. 

Las SUSTANCIAS DE REFERENCIA SECUNDARIA serán aquél las que 

se adquieran de fuentes confiables, como es el caso de COSUFAR, 

USP,B.P,etc. para efectuar los análisis 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 deber.A contactar a la compafHa vendedora para ver el 

procedimiento con el que se va a calificar a las sustancias secunda­

rias. Si un proC'edimiento no es adecuado, entonces la pureza del 

estAndar secundario ee puede determinar a través de un estándar de 

referencia primario realizando por lo menos tres anAlisis por dupli­

cado y preferiblemente por tres o mAs analistas. Los resultados serán 

muy cercanos y se promediarán y entonces el porcentaje de pureza se 

utilizará como un Estándar de referencia secundario. 

Estas Sustancias.de Referencia Secundarias deber.in Ber 

almacenadas bajo las mismas condiciones que las Primarias. 

Las SUSTANCIAS DE REFERENCIA INTERNAS DE TRABAJO tson 

aquéllas obtenidas de materias primas de alta calidad farmacopéica y 

cuyos parAmatros se han comprobado mediante anAlisis efectuados por el 

propio laboratorio. 

las SUSTANCIAS DE REFERENCIA PROPORCIONADAS POR EL 

SOLICITANTE DEL ANALISIS se utilizar.in sin comprobación analítica del 

labora torio. Su calidad serla responsabi 1 id ad de aquél. 

Las sustancias de referencia mencionadas anteriormente se 

almilcenar6n por separado y se designará dentro de la organización del 

laboratorio, un responsable del registro, almacenamiento, surtido y 

reposición de las Sustancias de Referencia. 
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Se lle1i1arA un regi!itro para cada Sustancia. de Referencia 

que contenga les siguientes datosi origen, fecha de adquisH:ión, 

cantidad lldquirida .. clave de 'entra.da, fecha de utili2:aCión, an.ilisis 

en el que se ernp1e6, responsable que la surtiO, cantidad surtida. 

El Responsable de las Sustancias Farmacéuticas de Referen­

cia surtirá la cantidad que le aea solieitada, pre..,ia identt1icaci6n 

del an.!l.li'Bi• al que se destina, y los c:asos de rapoatc:ihn de las Sus-

tanc:ias de Referencia solamente se harA cuando h•ya1 

a .. - EKistencta por deba.jo del M1nim.o. 

b.- Fecha de caducidad tsi la hubiera) próKima. a 

c.- Alteraciones de la Sustancia de Referencia .. 

La& sustancias. de Referencia se alm.11cenarAn como se dije 

anteriormente en condiciones tales que no ae afecten sua c:aracteris-

tic:a.s. Se les protegeré da la temperatura, humedad a iluminu.cl.ón 

inapropiadas y además, debet"6.n conservarse en anaqueles convenientes 

protegidos, a f1n de que nadi& disponga de ellas, galvo el Reupon­

!!i&bla de las Sustanctaa de Referenc:la. 

La!I Sustancias de Referencia ae manejaran de acuerdo a las 

indlc:acionag consigna.das en h. última. edici&n da h. FEUt1 en los texto5 

oficiales, y c:on las prect.uc:iones •el'talada<a Ern su etiqueta <secada, 

canservac 14n 1 etc. l • 
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ll.7.- MATERIAL DE LABORATORIO. 

El material de Laboratorio comprende el conjunto de 

matraces, vaso11 de precipitados, cApsulas 1 pipetas, bureta• 1 etc. 1 los 

cuales pueden ser clasificado• en diversas forma'3 1 como por ejemplo, 

de acuerdo al material de que e•tén fabricados <vidrio, plAstico, 

matal, porcal a na, cuarzo, etc.), por el empleo que se les dará 

(material no usado para mediciones, material usado para efectuar 

medlcionual, por el Area de. trabajo a la que se destinen <qutmlca, 

fi•icoquimica 1 microbiolooia, etc.>. 

Se deba conceder especial atenci6n a la posible contami-

nación de la .auestra por componente• de los recipientes en que ae 

lleva a cabo el trabajo quitnico 1 sobre todo cuando •e verifica el 

an,lisis da pequePlas cantidades de sustancia• que estAn también pre­

•ent•• •n •l material u•ual del laboratorio. 

Los diverso& tipo• de utenailios da naturaleza vitrea <vi-

drio, porcelana> tienen un alto contenido en silice y son mas atacados 

por las di•oluciones alcalinas <y aQn por laB neutras> que por las 

Acidas. La porcelana es atacada manos que el vidrio, pero el vidrio 

•luminosllicato puede introducir aloa de aluminio. 

El vidrio blando, a la cal, utilizado para fabricar lo• 

fraacos que contienen los raactivo•, no •ufre ataque intenso de loa 

Acidos minarale• 1 pero las disoluciones alcalinas lo atacan intensa-

mente. 

El vidrio al boro•ilicato <PyreK, KimaK), constituido prin-
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cipalmente por SiD-a. y B-a..Os es muy reeisten~e 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 Si0'2. , es aün mas resistente al ataque químico y a 

lo., cambios de temperatura. 

El cuarzo fundido e.- muy resistente a la acción quimica, 

eKcepto a la de los Alcalis cll.usticos y a la del Acido fluorhidrico 

(éste ataca a todos los materiales siltceos) y se utiliza en la 

construcción de destiladores para preparar agua totalmente dasionizada 

para medidas da conductividad y para la purificación por destilaciOn 

de 6.cidos minerales. 

Loa plAsticos del tipo del polietilano se utilizan en 

recipiente& para ácido fluorhidrico, 6.lcali• cAusticoe, /leido• co-

munes en el laboratorio y amoniaco. 

El platino 5ufre menea ataque que el vidrio o la porcelana 

por parte de muchas sustancias. Se utilizan con frecuetncia crisoles o 

c4peulas de platino para las fusiones con carbonato sódico y para las 

evaporaciones con 6.cido fluorhidrico en la eliminación de silice. No 

obstante, no debe utilizarse el platinot 

1 l.- En las calcinaciones o fusiones de hidró>eidoa, nitratos o 

cianuros de los m.etale• alcalinos. 

2.- Con compuesto• f6.c:iles de reducir a metales, como AgCl, PbSO"° 

Sno'Z.. 

3.- Para la calc:inacián o fusión de sufurall o compuestos fAcil-

mente reducibles a sulfuro•. 
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4.- Con mezclas que dejen en libertad halógenos. 

5.- Con fosfuros y arseniatos. El calentamlento del platino debe 

efectuarse siempre con llama no luminosa y el cono interno de la llama 

debe tocar el crisol. 

Las fusiones con Alcalis cllusticos se realizan normalmente 

en crisoles de plata, oro, hierro o nf.quel. 

Es de gran impor~ancia la limpieza del material utilizado 

en la metodologia analítica, ya que la presencia de impurezas en el 

material empleado (pipetas, matrác:es aforados, celdillas para espec­

trofotometrf.a, etc.> pueden disolverse en el disolvente utilizado en 

la& faseu finales previas a la medici6n espectrofotométrica, dando un 

resultado falso que puede llevar a la aceptación de un producto defec-

tuoso, o al rechazo de un producto correcto. 

Es responsabilidad de los analistas el tratar el material 

previamente a su entrega al personal de limpieza. Esto comprende, en­

tre otros pasos, la neutralización de residuos, la separación de di­

solventes y los tratamientos especiales para los residuos cuando éstos 

puedan tener caracterf.sticas que los hagan tóxicos o peligrosos < 

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

El personal que efectóa la limpieza del material debe tener 

e9colaridad que le permita conocer y diferenciar el material que 

limpiar, a~i como entender la importancia, tanto del trabajo que 

llevar a cabo como de la capacitación que se le imparte, porque 
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en él estriba buena. parte del éxito que se elcan~aré en el proceso de 

limpie:a de los materiales. 

En la cai:iacitación que se imparte al personal de limpieza 

es recomendable cubrir les siguientes aspectoss 

1 .. - En el manejo de residuos debe demostrársele en fot"ma experi-

mental los peligros potenciale!l de tratar los re5iduos con di 

oaolventes aparentemente inocuos Cpor ejemplo, residuou cona-

tituidos. por acido sulfl'.lric:o concentrado tratados con agua). 

2 .. - Debe insistirse en la forma del manejo de dh~olventes de la-

vado, soluciones .!leidas, alcalinas y oHidantes. 

~·- Deben enseñarse la• precauciones necesarias en el manejo del 

m.11terial de vid~io y limpieza. Asimi!1mo !SU nomenclatura, h. 

9eparaciQn, notificación y de regiu.tro del materhl desporti-

llado, rajado, etc., a fin de que se proceda a su reposición. 

4.- Deben impartirse conocimientos acerca. de los materi.ale'il d~ 

vidf'io, PVC, y 1:tn general de plAti.tic:o, su manejo, renistenciis 

y deformación por efecto de la temperatura, su retli&tencta • 

los agentl;'& lle.idos, alcalinos, etc:.. 

5.- El personal debe c:onoc:er cómo proceder para el enjuague del 

material. Por ejemplo, tse recomienda un la.vado final abundan­

te, primero c:on agua corriente y después c:on a9ua destilada. 

Debido a la Qriln variedad de formas y compas.ic:iones de que 

estA ht!cho el material que emplea el Laboratorio de Análisis < vidrio, 

plástico, metales, porcelana, c:uarz.o, hule etC. 1 y además por el ut10 
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al que se destina, ae le debe clasificar, maneJar y calibrar adecuada­

mente para que sea utilizada en forma corr•cta y se minimic•n lo• e-

rrores •n lo• anill iaia y pruebas en que intervi•nen. 

LIMPIEZA V SECADO DEL MATERIAL DE VIDRIO V PORCELANA1 

La limpieza del material deberil hacarae inmediatament• dea-

pué• de cada operación, y la suciedad quitara maJar asi que •i ee 

deJa largo tiempo en los recipientes, ya que los liquidas •e evaporan, 

produciéndose cri&talizacio':'es y adherencias de sólidas, dificilea de 

eliminar. Este material debe guardarse siempre limpio y seco, al abri-

go del polvo y de la suciedad y dispuesta para su empleo. 

El método de limpieza debe elegirse de acuerdo con la na tu-

raleza de las •ustancia• & eliminara as1 1 los compuestos inorQAnico• y 

algunos orgAnicos como alcoholes, acetona, etc. 1 pueden ser solubles 

en agua¡ los metales y alQunan sales, insolubles en agua, serAn aolu-

bles en Acidos1 la& sustancias de tipo graso se disolverán en leQia1 

lo• aceites, alquitranes, etc., en disolventes argAnicos y las re•inas 

en mezcla crómica. 

Sin embargo, lo primero que debe hacerse, antes de proceder 

a la limpieza de un objeto con sustancia,.. liquidaB 1 e!!i quitar la mAxi-

ma cantidad posible de suciedad con una espAtula, varilla o escabi-

llón, operación que, en loB matrAces o frascos de cuello eatrecho, se 

efectuará. con perdigones d• tamaRo media o arena fina, que hará. saltar 

por rodamiento la• adherencias, 9in rayar el vidrio, siempre y cuando 

se realice sin 1¡:.hoques bruscos. 
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Oe.spué• del empleo de alguno de. éstos medios mecAnicoe de 

limpieza, y •i no •e •abe cuAl es el disolvente adecuado, se aconaeja 

ensayar en el orden indicados 

- agua 

- agua jabón 

- lejla 

- 6cido• 

- disolvente• org&nico• 

- mezcla •ulfonitric:a o mezcla crltmica 

El agua, lo• Acido• y las mezclaa aulfonitrica o crltmica 

también deberán en11ayarse en caliente. 

En lo referente a la limpieza del material volum6trico o de 

preci•ián de vidrio, debe taberse bien pre•ente que no •e calentaré 

bajo ningó.n concepto y que, desde luego, no deberA tratarse con mezcla 

crltmica caliente. Para la limpieza de éste tipo de material han apare­

cido en ~os óltimos año• numerosos preparado• que, bajo diversos nom­

bres comercialen, e<stAn •iendo cada vez m6.s empleados, debido a •u e><.­

calante poder de 1 imp ieza. 

El material, una vez que ha sido 1 implado, debe colocarse 

en aoport•a inc:linadoa a verticales, para que •e seque. Tambi•n pueda 

colocarse en la estufa, sacarse con un •ecador de air• callanta, a 

bien hacer incidir en él un chorro de aire, si 11e di•pone de un 

compresor, hasta que •e seque. 

Si al material ha de emplearse inmediatamente y no se dls-
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pone da loa medio• d• secado anteriormente descri toa 1 ae aconseja pa-

sar por su interior etanol a mejor aó:n, acetona, para que arrastren la 

humedad y el nuevo disolvente se volatilice m.ta rApidamente .. 

Cuando se encuentre un procedimiento de limpieza satisfac-

torio se recomienda consignarlo por escrito para evitar pérdidas de 

tiempo cuando vuelva a repetirse el mismo anAli•is .. 

El proceso da lavado con disolvente• a veces •e afectó.a 

a una temperatura inayor a l~ ambiente y que en algunos casos puede al­

canzar la de ebullici&n del solvente .. deben tenerse las precauciones 

necesarias de acuerdo a las caracteristicas del material de labora-

torio y dal disolvente utilizado .. 

E• recomendable efectuar el tratamiento quimico a tempera­

tura• bajas o apenas superiores al ambiente y por tiempo no muy 

prolongado para evitar el ataque qui111ico a las superficies del mate-

rial. Debe evitarse el uso de escobillones y abrasivoa especialmente 

cuando &e lave material destinado a t11edidaa cuantitativas <celdillas 

eapectrofotométricas, matraces aforados, picn&metro•,buretas,etc. > 

Ningón material destinado & medicionel!I cuantitativas debe 

secarse y almacenarse si en su superficie quedan adheridas gotas de 

agua después del óltimo enjuague y escurrimiento. 

Se debe llevar un control di!tl material desde que tU! •ali-

cita y se recib•, asi como de •u manejo y utilizacián, ya que esto es 

d• gran ayuda para asegurar y dar confiabilidad a los rttsultados de 

loa an6.1 is is y pruebas qu11 ae efectllan en el Laboratorio. 
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AEQUISICION, REGISTRO Y CAL IBRACION DEL MATERIAL DE LABORATORIO. 

Antes de efectuar una requisición de material para labora­

torio, se deben revisar las caracterhsticas y usos recomendado& por 

los fabricantits (se recomienda consultar cat6logos> para hacer una 

selecci6n adecuada a las necesidades del laboratorio. 

Se debe llevar un registro del material exi•tente en ca­

da Area, clasificAndolo por tipo de material, composici6n, uso al que 

se destina e indicando si requiere o nó calibración. En el del 

material que se emplear.\ para efectuar mediciones como buretas, matra­

ces aforados, pipetas, celdillas, etc., deberán ser calibrados previo 

a su ~so y se llevar.\ un registro de calibración del material que lo 

~equiera en el que figuren los siguientes datos1 

* material. 

* composición. 

* fecha de adquisición. 

* proveedor. 

* método de calibración. 

* anal is ta. 

En general en el manejo y tratamiento del material de 

laboratorio hay que tener ciertas precauciones tales comoa 

- No utilizar el material en operaciones donde las suatancias 

químicas empleadas puedan dañarlo. 

- No someterlo a condiciones de temperatura superiores a las qua 

el fabricante indica. 
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- No uti.lizar para su lavado material abrasivo y cuidar al empleo 

de eacobillones, ya que el soporte met&llco de loa mismo• pu•d• 

rayar lae superficiea. E•to es particularm•nt• important• •n 

matraces aforado& de vidrio y bu retas d• vidrio, loa cua le• 

pueden daA.arse, y con ello alterar la• mediciones. 

- Ordenar que el Analista haga un primer lavado al material 

inmediatamente despué• d• haberlo utilizado, ya que loa resi-

duos que se adhieren a la pared del material a menudo no se 

deeprenden durante e~ lavado. 

- Durante su limpie:a y manejo, de acuerdo a su composici&n qui-

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

da, teniendo en cuenta su resi•tencia a lo• 6cldos, a los Alca-

lhi, al calor, etc. 

- El material rajado o desportillada deberA eliminarse previa 

torizacián del jefe del laboratorio. 

Libras de CanBulta1 Manual PrActica del Laboratorio Qulmi-

co y Farmacéutico. J. Calmet Fontane; Anllisis Quimico Cuantitativa. 

Gilbert H. Ayres1 Guia de Procedimientos Adecuados de Limpl•za de Ma­

terial Analitico. Comlsi&n Interinstltucional de Prácticas Adecuadas 

de Manufactura. Monografia Técnica No 3, 1991. 
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II.B.- HETODOS ANALITICOS EMPLEADOS EN EL LABORATORIO. 

Todo anAliuis que se practique en el Laboratorio deberA 

convEtnientemente identificado y registrado en forma permanente, 

indicando con toda claridad el origen del método utilizado a ff.n de 

que si se desea, se pueda examinar con facilidad la fuente original 

consulta da. 

En general, los métodos anal i ticos que SI! 11 evan a cabo 

pueden comprender identificaci6n, determinación de impurezas y 

valoracilin cuantitativa. Las característica• fundamentales que deben 

poseer los métodos analtticos son especificidad, sensibilidad, 

e>eacti tud y preciaián. 

LOS HETODCS ANALITICOS PUEDEN DIVIDIRSE EN CUATRO GRUPOS; 

- METODOS FARHACOPEICCS. Son aquel los que aparecen en la Farmaco-

pea de los Estados Unidos Mexicano&. Si por alguna razlin éstos 

no pudieran aplicarse, •e uti lizar.tn loa métodos consignado& en 

las Farmacopeas de otros paises. 

Cuando éstos métodos se utilizan para el anAlisis de Materias 

Primas, no es indispensable comprobarlos eatadf.sticamente. Sin 

embargo, cuando se trata dE! formas Farmacéutica•, debido a la 

gran variedad de formulaciones existentes, lo• resultados pue­

den no ser satisfactorios y entonces es deseable comprobar la 

validez del método en el caso particular que se está analizan­

do. 

54 



Habitualmente, en una Farmacopea se incluyen métodos 

oenerales de ensayo,monografias de materias primas farmacéuticaa y aun 

de los ingredientes activos e inactivos de las preparaciones y, fre­

cuentemente, monograftas de las formas farmacéuticas. 

Cierto m1mero de farmacopeas nacionales ue conuerva al dia 

mediante revisione• periódlcath También se pueden publicar farmacopeas 

mediante el trabajo conjunto de un grupo de paises. La Farmacopea Eu­

ropea y el Compendium Hedicamentorum •on ejemplos de esta clase de es­

fuerzos. 

La Organizaci6n Mundial de la Salud publica la Farmacopea 

Internacional. Las Farmacopeas elaborada9 por grupo& de paisea y la 

Farmacopea Internacional hacen mAs uniformes los ml!>todo• de prueba y 

las especificacioneB de cada producto. 

- HETODOS OFICIALES. Se considera asi a aquellos que aparecen 

consignados en textos como A.O.A.e., COOEX, etc. 

Como éstos métodos generalmente 90n sometidos a estudios esta­

dlstlco11, antes de ser incluidos en ésto• textos, no es indis­

pensable comprobarlos antes de •u empleo para el análisis de 

las materias primas. 

Para producto& terminados valen las mismas consideraciones que 

para lo5 Método• Farmacopéicos. 

- HETODOS NO OFICIALES. Son aquelloQ que aparecen en la literatu-

ra t6cnica, algunas veces como métodos tentativos o propuestos 

para su lnclusi6n en Farmacopeas y demAs textos oficiales. 

Tanto para su empleo en an~lisi• de materias primas como en el 
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de productos terminados, éstos métodos deberan •er comprobados. 

previamente a su utilización verificando su especificidad, aen-

sibilidad 1 eKactitud y precisión, aplicando en cada caso los 

métodos estadísticos necesarios. 

- METODOS DESARROLLADOS INTERNAMENTE POR EL LABORATORIO PARA MA­

TERIAS PRIMAS, INTERMEDIOS V PRODUCTOS TERHINADOS. 

El laboratorio podrá desarrollar sus propios método• cuando no 

aKistan lon métodos analíticos anteriores, o bien cuando por 

alguna razón particular éstos no puedan utilizarse, ae de9ea 

mejorarlos o bien se hayan obtenido resultados dudosos al apli-

carios. En é!tte caso siempre deberá ser comprobada estadística 

mente la validez del método, por lo que se refiere a especifi­

cidad, sensibilidad, eKactitud y precision. 

- METODOS ANALITICOS DESARROLLADOS POR EL SOLICITANTE DEL ANALISIS. 

En algunos casos, el 1101 ic i tan te prepare ionarA su método anal i-

tico y el método se considerar4 como ya comprobado. 

El Laboratorio lo aplicará al anAlisis de la muestra y se limi-

tar.t a reportar los rlHiUltados obtenidos con dicho método. 

ARCHIVO DE METODOS ANALITICOS1 

Todos los métodos analíticos no oficiales utilizadoa en el la-

boratorio deber.l.n archivarse adecuadamente, de tal manera qua permitan 

una f.tcil localización <par producto, método y principio activo). 

Eu daseable que loa métodos sean traducidas al E•paRol compro-
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bando que la traducción no confunda la intención original del autor 

del método y ae las adJuntar6 la copia del método original. 
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11.9.- SEGURIDAD. 

Uno d• ~os ••p•ctoa qua contemplan la• norma• de "bu•nae 

pr•cticaa de laboratorio" es el de la ''SeQuridad", y al reapacto 

consultaron varios libros, manuales y folleto• ref•rantes a ••t• tema, 

entre los cuales podemos citar lo• •iguientess" Seguridad Indu•tria l". 

Ing. Jeatlu Tavera Barquin¡" Buenas PrActicaa de Laboratorio (GLP>" .. 

Juan Sabater Tobel la' Manual de Consulta RApida "Seguridad Quimica" .. 

Poliole•, S.A .. de C.V. 

La t1e9uridad tiene que tenerse en cuenta deude el momento 

del diaeño del laboratorio. En la práctica no •iempre pueda ser asi ya 

que principalmente para laboratoriou pequefios y medianas, .tato• se 

~an ubicado en locales no aapecialmente pen•ados para este ut10 y po•­

teriormenta se van adaptando da acuerdo a •U• nece11idadea. 

Sin embargo, hay que intentar cumplir con una serie de 

minimas, alguna• de •lh• de cumplilniento oblir¡iatorio. 

Un punto importante en el laboratorio es que "en los cen­

tro• de trabajo expuestos •inr¡iularmente a riesr¡io de incendio, ewplo­

sión, intoxicación etlbita u otros que exijan una rApida evacuaci6n, 

aerAn obli9atoriaa dos ualidas, al meno•,al •Kterlor en lado• diwtin­

tos del local .. 
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En lo• laboratorios hay que hacer 4nfasi• en la necesidad 

de que hayan duchas, ya no solo en los aseo•, •ino duchas de emergen­

cia en alguno& puntos 11n donde haya peligro de poder recibir •alpica­

duran con lf.quidos corro•ivos o irritantes. Deberf.an haber también 

duchas para ojos en los punto• del laboratorio en donde •e haya consi­

derado necesaria la presencia de una ducha cl.lsica de emer9encia. 

Se recomienda tener también un manual de primeros auxilio• 

en el que figure la conducta a seguir en las urgencias mlls elementales 

que en el laboratorio serán generalmentea quemaduras, cortes, salpica­

dura"! con .te idos o Alcal is 9obre la piel u oJoa, aspiración de alguna 

sustancia tóxica o nociva en general, inhalación da vapores irritantes 

o humos. Ea aconsejable instruir al personal mf.nimamente para que, por 

lo menos, sepan buscar en el manual de primero5 auxilios, lo que hay 

que hacar. 

En la protección personal se habla en primer lugar de la 

ropa de trabajo , que es la primera barrera de protección, que puede 

tener dos motivos, una protecci6n del trabajador, y otra, garantf.as 

sanitarias para el ueuario del servicio o consumidor de los productos 

de la empresa, en el caso de la1i industrias de alimento•, bebidas o 

medicamentos. En los trabajos con riesgos de accidentes Be prohibirá. 

el uso de bufandas, cinturones, tirantes, pulseras, cadenas, anillos, 

etc. 

Creemos que en el laboratorio de anAlisis no Be requiere, 

en general, una.especial atenciOn a la normativa sobre protección a la 

cabeza, cara, eKtremidades inferiores y de lo& oidos. Si.n embargo, 
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deben tenerse precauciones por lo que respecta a la protección de la 

vista, ya que hay muchas reacciones quimicaa habituales •n un labora­

torio en las que hay riesgo de proyección d• liquido• irritantes, 

cáusticos o corrosivos. 

Se recomienda colgar unas gafas de protección en el e>ete-

rior da cada vitrina de gases, que es el lugar en donde han da rea­

lizarse todas. las operaciones tipo digestión con ácidos, reacciones 

exotérmicas, etc., debiendo sar siempre obligatorio 9u uso. 

Debe recomendarse, por no decir prohibirse, la• lentes de 

contacto, que no solamente no protegan, taino que es peligroso su uso 

en el laboratorio, pueB si hay una salpicadura tanto de alglln elemento 

particulado como de un producto quimico, las lentillas no solo no pro-

tegen la zona de la córnea que cubren, sino que hacen que el l lquido 

se pueda eBparcer entre la lentilla y la córnea haciendo la lesión 

mucho mas amplia, asimi9mo pueden atrapar a la particula que se haya 

introducido en el ojo, y los mecanismos reflejos de defensa de éstos, 

en ambo& casos, hacen que sea dificil en estos momentos de9prenderse 

de la-a lenti l lats, lo que prolonga la agresión. el lavado de ojos con 

duchas especiales será menos efectivo si hay las lentillas. 

Fundamentalmente el uso de mascarillas debe recomendarse, 

adem.ts del manejo de liquides fumantes como loa antes citados, en al 

caso de que produzcan polvos, humos o nieblas, vapores metAlicos u or­

Qié.nicos y gases tóxicos. El UBO de mascarillas debe hacerse aunque la 

operación en cuestión Be realice en la. vitrina de gases. 
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Afortunadamente en la casi total id ad de las •ituaciones que 

se pueden dar en un laboratorio analítico, aparte accidente• tipo ex­

plosiones o incendios, en ninguna hay riesgo de que se puada producir 

una intoxicación aguda de la• Ylas respiratorias, sin embargo hay que 

prevanir•e de la pequePia agresión diaria cuyas consecuencias pueden 

manifestarse al cabo de unos años. 

Finalmente Yamos a comentar la protección de extremidades 

•Uperiores y las manos son sin duda la región del cuerpo mas agredida 

en el laboratorio. En general 9on agresiones pequeñas, pero que no 

deben meno•preciarse. Cortes con tubos que •e rompen en el momento de 

taparlos con. un tapón de corcho o de goma que Y& un poco 9rande 1 apro­

vechamiento de matraces aQrietado~ que finalmente terminan por romper­

se en laB manos 1 quemaduras a veces importantes por sa'car de un baf\o a 

ebullición o de digestión un matraz o un tubo con las manos sin 

ninguna protección, quemadura'& con mecheros a gas, o por lt.cidos o Al­

cali• concentrados, salpicaduras de todo tipo, etc. 

Se recomienda el u•o de guantes que estén junto a las gafas 

col9ados en la parte e><terior de las vitrinas de gases y en aquellos 

lu9ares en donde habitualmente hagan falta (armario de lo• ó.tiles de 

cromatogra1'ia de 9ases1 laboratorio de preparar reactivos; junto a las 

autoclayes1 estufas de desecación y hornos de mufla 1 etc.) 
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la SeQuridad de operación en un laboratorio analf.tico tiene 

implicaciones ff.aic.as y paico'lógicas en el personal, que permitan 

incrementar cuantitativa y cualitativamente su rendimiento en el 

degampeño de las labores uUgnadas. 

los traba.Jos de laboratorio qutmico requieren técnicas 

especiales y precauciones aKtremada• ya que las •ustanciag que ee 

manejan son de alguna manera agresivas al organismo humano. las 

personas que trabajan en esta labor deben tener un suficiente 

conocimiento de los métodos de trabajo y de los riesgos que se puedan 

presentar. En caso de dudas deberAn invariablemente preguntar nobre 

cualquier ••pecto que consideren necesario. 

la mayor parte de los accidentes serios y de tiempo perdido 

son ocaeionados por acto& inseQUros que pueden ser por• 

- Falta de equipo da protección personal. 

- Posición del cuerpo. 

- Actitud de la gente. 

- Herramientas inadecuadas o en mal estado. 

- Equipo. 

- Falta de orden y limpieza. 

Para eliminar lo• actos inseguro• primero hay que 

observarlos. Un obl!!larvador experimentado al imina los accidentes en su 

6.rea cuando DECIDE hacer una observación, después PARA con al fln de 

OBSERVAR efectivamente los actas inseguro&, ACTUA corriQiendo 

cualquier acto inseguro y llena un REPORTE sobra la acci6n 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 harta 
usted como un observador experimentado. 

EVITE LOS ACTOS INSEGUROS 

DECIDA REPORTE 
'.,. ,,,,. 

PARE ACTUE 

'-,.OBSERVE/ 

GUIA DE OBSERVACION 
Los actos inseguros causan el 96Y. de 
las lesiones serias. 

EQUIPO DE PROTECCIDN PERSONAL 
- OJos y cara 
- Oidos 
- Cabeza 
- Manos y bra::!os 
- Pies y piernas 
- Sistema respiratorio 
- Torax 
POSICIONES DE LA GENTE 
-.Golpeandose contra 
- Golpeado por obJetos 
- Aprisionado en, 9obre, o entre 
- Caidas al mismo nivel 
- Caidas a di1erente nivel 
- Contacto con temperaturas e><t:remas 

o corriente electrica 
- Inhalando, absorbiendo a traves de la 

piel, o ingiriendo material to><ico 
- Esfuerzo desmedido a 1 levantar, 

Jalar, empujar, o alcanzar obJetos 
ACCIONES DE LA GENTE 
- Parando o abandonando el trabaJo 
- Poniendo conexiones a tierra o com-

pletando desconex ion 
- Rearreglando el trabaJo 
- Cambio repentino de posicion 
- AJustando•e o colocandose equipo de 

proteccion personal 
EQUIPO V HERRAMIENTAS 
t.- ¿Son herramientas rou=c:.\lM>tlS 

para el trabajo? 
2.- Son Y$flÜH\S cnBAfCTfl\\J,Etl"TE 

kB"$ Y.f·ABQ,Hoie'iTf\> 
3.- Estan lats herramientas en ~ 

co""b'C!D"«;.$, 
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En e1 reporte, abajo de "Accl6n To!!lada", anote la .'.lccldn que d! 

ber4 tomarse para Corregir e~te acto Inseguro. 

Esta medida corree.ti va deber3 apl le.ar se INHEDIATAHENTE. 

t.jemplo•: 

An.'611 T°"'6da 

TA-.a.. .S.C "A~ °'5' l"MFOt•'To ~t.. 

a TA un.a bDR. \J~ H PO'lleU... ·~ frQ,hf'D 

0e MIOr'nA'.,Jo 

Ta. • ._10"· fo~ct. ª"'1 .. c.,oo.1 LI. 01t• 

'º~.ci-.: :íQb. 15 1 19_ 

ka 111...,in» ~ ~""' ,.-...., 

~- 'r&A••'•u- e-u Sa ~e P101Ó &i>a cou -
ti. •as .._,.._ Df" &.NfA :!t\S.l.H11&.A IUU.•D1 .. Tat.'4SiJTC 

91-t,.L. • ._ ..a C. MT. al' A~· Se.. llt.fl.u .. !io M S..kf&l'tll4D 

To ª'"' UU.L "'""""'~ IJI CtaJ• P~R.• UIA4~0 au .S.t.J 

~vlt':, IPC k'"'a&OAP • -c"'lA.liaib-JO • 
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Semanalmente, usted anote en un reporte completo de observac:t6n 

los ac:tos Inseguros detectados en su &rea, la acc16n tomada, 

flrme la hoja, pc5ngale la fecha, y p.llsela a su Supervisor. 

-
ACT05 IN5ECUROS OISt~VAOOS ACCIOH TOMl\DA. 

-
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En lo• laboratorios •e presentan diver•o• ri••Qio• por el 

empleo de •u•tancias qulmicas, objeto• de vidrio, aparato• •l•ctrlcoa, 

etc, los que pueden combatir•• •iQuiendo la• reQla• de ••Qurldadt 

alguna• de las cuale• •e dan a continuación. 

A.- SUBSTANCIAS QUIMICAS • 

- La• •ustancias qua pre•entan rie•9oa especial•• por uu carl.c­

ter t6Kico activo, veneno o explosivos deben •er controladas 

por el jefe del laboratorio y QU&rdadas bajo su reponuabilidad. 

- Cuando •e trasva•en •U•tancias que desprendan vaporas picantes, 

corrosivo• o tóKico•, deben protegerse los aparadores con el 

equipo personal necesario y emplear llaves, v.6.lvulas o disposi­

tivos que faciliten esta labor. 

- En todo trabajo de laboratorio, por breve que sea, tiene que 

usar•e bata y los protectora• adicionales necesario•, porque 

un accident• puede suceder en cualquier 11tomento y a cualquiar 

persona. 

- Cuando se tenga que verificar una reacción quimica de reconoci­

da pal iQrosidad 1 deben colocarse los apara tos dentro de un re­

cipiente protector qua ofrezca "•eguridad y usar equipo de pro-

tección per9ona l. 

- Debe tener•e especial cuidado con los e5capes d• ~as combustib-

1• y de vapores inflamable• principalmente cuando •• usen pa­

rrilla• e19ctricas o llainas abierta• para calefaccióO .. 

- Lae mezclas de •u•tancia• y la• raaccion•• en tubo de ensayo 

deben hacerue con toda precaucid.n para evitar daRos por •alpi-

cadur••• vapore• y •><plo•ionas (no vi•rta el a9ua sobra el •ci-

do porque provoca ••lpicadur••>. 

66 



~ 
~ 

A:fuBSTANCÍAS QuiMicAS 
~e l!JrRJ~:~~~eso.' 
PRO<lOGA SALP~CAOURAS 

{.((. 
) 

AL ~ATAR&E 
DE COMPUE&-
105 CO/.I TE· 
1llAE1li.O DE 
l'l.OMO EóTE 
~OlO OE&~A 
!MIJEJAl1.IE 
l'll~ Pffi&l· 
~~L AuTORl-

~'ii°~L~~~ 
PO llE l'llO­
TECGlO>l PER­
SOOAL, i»Di· 
aADO. 



- Lo• r•activo• quimicos nunca deberán ser pipeteados por succián 

directa, sino a trvés de bulbos para pipeteado. 

- Las sustancias volétiles deberán manejarse en campana e>etracto-

de gases. 

- Al tratara" de compuestos con tetraetilo de plomo éste solo de-

berA manejarse por personal autorizado, empleando el equipo de 

protección personal indicado. 

-El oxigeno y aire liquides pueden producir explosiones cuando 

mezclan con hidrocarburos, aceites y grasas combustibles. 

9 .- MATERIAL DE VIDRIO. 

- El mat•rial d• vidrio con que se trabaje debe estar sin defec-

to•, rajaduran, •strelladuras, ni bordes cortantes. Todo reci-

piante deteriorado debe retirarse, pues repret1enta un riesgo, 

alln cuando no se exponga al fuego. 

- Al trabajar en su mesa, el operador debe colocar sus frascos y 

aparatos de manera que le permitan trabajar con comodidad y se-

guridad sin que haya el riesgo de que 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 accidente9 o interfieran 

cciones de otras sustancias al usarlo nuevamente. 

- No calentar directamente el material de vidrio, usar malla de 

alambre. 

- Cuando ee trate de insertar un tubo de hule u otro obJeto en un 

tubo de v~drio, humedezca el tubo con a9ua y proteja la mano 

con una toa 1 la de trapo o papel. 
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C. - FUENTES DE ENERG I A. 

- No •obr•c•rQU• l•• linea•, ni use equipo eléctrico, •nchufe• ni 

canece iones defectuosas. 

- Ravisa la• coneccione& eléctricas a tierra .. 

- Antes de lavar cualquier equipo, 

te se encuentra de•conectado .. 

O.- ORDEN Y LIMPIEZA. 

deber.A. astar •eguro que és-

Lo• lugare• suciog y de•ordenados provocan accidentes. 

El lugar de trabajo y •Us alrededores deben e•tar en orden y lim­

pio• como en la propia casa, ya que esto permite mayor eficiencia 

en el trabajo, adem•• hay que recordar que un lugar limpio es un 

lugar •eguro. 

La salud y la comodidad para desempeñar eficientemente toda clase 

de labores se inician en la 1 icnpieza y en el ordeni también estos 

demuestran las caracteristicas de quienes laboran l!!n él. Una ofi­

cina con escritorio• llenos de papeles en desorden, ceniceros •in 

asear, ventanalafi opaco&, pisos sucios, etc., es un motivo para 

afirmar que se trabaja mal, que la& personas que pasan en ella 

sus horas de trabajo no tienen el menor apego a lo que hacen, que 

no hay dlr•cciGn ni colaboraciDn de los •ubaltarnos. 

La limpieza indica capacidad e interés, el orden indlc~ reali­

zaciones fundamenta les que dan lugar a otra11 muchas •.is. 

El orden y la limpieza son factores clave para el éKito de cual­

quier empresa y de cualquier labor, no exclusivamente d• la segu­

ridad. 
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Be r•comienda tomar las siguient1t• medid••• 

- Limpiar inmediatamente los materiales que se goteen o derramen. 

- Mantener loa anaqueles accesibles, clasificados y con identifi-

cién. 

- Respetar los avisos <no fumar, peligro, etc.> y conocer la 

ubicación de los •tetintores. 

- Estar siempre atento a su trabajo. 

- Reportar de inmediata las condiciones peligrosas. 
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PRECAUCIONES GENERALES DE SEGURIDAD. 

- Mantenga limpia eu 6.rea de trabajo. Un lugar limpio es un lugar 

t1eguro. Loa pasillos deben ancontrarse librea de obstac:ulos. 

Limpie los derrames inmediatamente. 

- Seguir las indicaciones de Seguridad del Reglamento del Depar­

tamento de Bomberos. 

- Tener una Comisi!Sn de Seguridad e Higiene, que vigilar.1. el cum­

plimiento de las reglas generales de Seguridad y se correoir.tn 

los problemas que t1e detecten en este campo. 

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

-Nunca use recipientes dal laboratorio para tomar sus alimentos. 

- Identificar claramente las zonas de peligro y los materiales 

peligroaot1. 

- Tenc¡aa siempre presente donde se encuentra el equipo da seguri­

dad y el de primeros au>tilios. 

- No bloquear los tt>ttintorea con equipo o estiban. 

- Por ser t6Kico el mercurio que se derrame debera recogerse de 

inmediato. 

- Instalar estratégicamente el siguiente aquipoa 

a) • - Regadera• 

b) .- Lava ojos 

c> .- Extinguidorea 

- Se recomienda el uso del aiguiante equipos 

- Batas de algod6n. 
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- Guantes estéril•• para •arwjc de aaterial potencialmente 

peligrosa. 

- Ant.aJo• y/o •H•c•ril la• para ... nejar •istemas de presión, 

vacio, destilaciontt•, etc. 

- Maacarilla• con •b•orbent•• •n el ca•o de reacciona• •n que 

puedan accidenta l,.•nt11t desprenderse c¡¡a•e• tóK icoa. 

- Bulbo• para pipeteado. 

- Sifaneadores. 

- Botas de hule para lh1pieza da low. localew.. 
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FILOSOFIA DE SEGURIDAD1 

- La segurida~ as tan importante como la calidad y la producción 

- Todos los accidentes pueden ser prevenidos. 

- Cada empleado es responsable de su propia seguridad y la da sus 

compaflieroa. 

- Las re9las de seguridad deben se9uirse al pie de la latra. 

- Los infra_ctoras a las reglas de seguridad vigentes, aerin 

sancionados. 

- Si tiene alQuna duda sobre cualquier parte de su trabaJa, pre-

ii!Unte a su Supervisor o Jefe de laboratorio. 

- Si eatiA. usted lastimado, solicite aeistencia médic;a y notifique 

a au Supervisor o Jefe de laboratorio. 

- Al aceptar un puesto en la compafHa o laboratorio, cada emplea-

do dabe estar da acuerdo en cumplir los métodos y r•Qlas da Se­

guridad que se siguen en cada laboratorio. 
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U.10.- SISTEMA DE GARANTlA DE CALIDAD. 

GARANTIA DE CALIDAD es al conjunto de Actividades necesa­

riAS para aseQurar que 105 productos farmacéutico• terminados tendr.in 

la calidad requ•rida para su u•o• 

Las BLP, cuando hacen referencia a la Garantia de Calidad, 

dicen1 "El laboratorio deberá 'contar con un programa de Garantia de 

Calidad apoyado en documentos, que permita aBegurar que los estudios 

•e realizan conforme a los principios de la5 Buenas Practicas de 

Labora tor la". 

En grandes •mpre•a• o laboratorios aa ha comprobado que es 

nec•sario tener un personal d&dicado &Kclusivamente a llevar a cabo 

dicho programa, por lo que es necesario poner en marcha una unidad con 

un personal fijo <Unidad de Garantia de Calidad). 

Uno de lo& primeros requisitos fundamentales para el 

establecimiento de las GLP en un centro es precisamente establecer un 

org:anigrama claro, delimitando eKactamente las responsabilidades desde 

Direc.ci&n y todo el personal incluyendo el pervonal de Garantía de 

Calidad. 

El personal de Garantia de Calidad in•pecciona de forma 

periádica todo el centro de trabajo, cubriendo tanto la producciltn 

como la• actividades del departamento de control de calidad. 
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El SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD del laboratorio anal ltico 

apoyar& •n una ••rie de manuales de operación , consultando al res-

pecto la •iQUiente _bibli0Qr&fia1 "Quality Assurance for the Chemical 

and Process Industries". American Society for Qua l i ty Control¡ 

"Buena• Prácticas da Laboratorio". Juan Sabater Tabella, "Guia de 

Procedimientoa Adecuadoa de Laboratorio Anal i t leo". CIPAl'1. 

- EL MANUAL DE POLITICAS DE CAt..IOAD DEL LABORATORIO. 

- EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ESTANCAR DE OPERACION. 

- EL MANUAL DE VALIDACION DE PROCEDIMIENTOS, PROCESOS V SIST~MAS. 

- 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).- OrQ&nigrama General de la Empre••· 

b) .- Descripción de la Politica de Calidad. La gerencia de una 

compaF\ia deber6. desarrollar e incorporar las políticas de 

calidad a su corporación. Estas politica• deberAn Ber con-

sit1tentet1 con las politicas de la compaF\h. La 9•rencia de­

ber6 tomar todas la& medidat1 necesaria• para a•egurar•e de 

que su politica da calidad ••tA. entendida perfectamente, 

tA implementada y que ademA• e•t6. 11antenida. 

el.- AsiQnaci6n de Responsabilidades para el cumplimiento de la 

Política de Calidad. 
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d> .- PrOQr&ma d• Garantia de Calidad. El laboratorio analitico 

dMJer.l poacrer un programad• 9arantla d• calidad para ase~u­

rar que loe ani.li•i• efectuado• obedecen lo• principios de 

buena prá.ctica an al laboratorio. 

El programa de Q&rantla de calidad deber.l ser realizado por 

una per•ona o personas no.nbrada• para ello, directa1nanta 

rt1•pon•able• ante la direcci&n y que tanQan pleno conoci-

111iento en este C•Cf'IPD· Esta• persona• deber6.n inforMar de •U• 
hallazoo• por escrito a la gerencia y al director del 

laboratorio. 

- MANUAL DE PROCEDlt11ENTOS ESTANCAR DE OPERACION. 

Son lo• procltdi•iento• eacritos que indican co•o efectuar 

ci•rtas pruebas de rutina en al laboratorio o actividade• normalmente 

no especificadas en detalle en al plan o Quia& del laboratorio. 

Estos procedimientos •on los conocido• por la• •ic;¡laa PEO 

(Standard Operatin9 Procwdur••> y, Junto con las protocolo•, •on la 

baBe fundamental para las inspeccionas par parte d• la Unidad de 

Garantla de Calidad. 

El objetivo principal, de la• PEO •on 1 

1.- Reducir lo• riesgo• de equlvocacl&n por parte de l•• persona• 

que realizan lo• an6.li•l• qulmlcos. 

2.- E•tandarizar los fftodo•• 

3.- PUni,.l;z:ar la lntroducclltn de poslbl•• errare•. 
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Dentro de las r•Qulacionea GLP las PEO •on •UY importante• 

ya que a•aQuran el cumplimiento de la• t•cnlca• de rutina de forma 

norinallzada y p•rm~ten conocer lo• 111étoda• utilizado• con claridad. 

Para cada operaci6n d•rlvada de las recomandacion•• de la 

Gula de Pr6ctlca• Adecuada• para el Laboratorio Analitico, deber6 

•laborarse un Procedimiento E•tilndar de Operación en donde •e 

de•criban loa pa•O• nece•arioa para llevarla a cabo, haciendo incapié 

en aqu6llo• que pu•dan afectar la calidad de la operaci6n, y cada 

procedimiento deb•r6. tener como aneKo toda• las formau que per•itan 

documentar al cumplimiento de la ejecución de la operación. 

- t1ANUAL DE VALIDACION DE PROCEDU11ENTOS, PROCESOS Y SISTEMAS. 

El obJ•tivo de ••t• manual •• eatablecer la 111etodol09ia 

la qua •e pueda comprobar que los Procedimiento• E•t6ndar de 

Operación 1 asi como las procesos a lo• que •• •0111et9n las muestras 

(11iétodo11 analitlcos) y loa •istemaa, aparato• y equipo• utilizados en 

la apllcaci6n de lo!I método• analiticos <como loa siatema• de 

eateri l ización, lavado, secado, etc., a'llii como los eapectrofotómetro•, 

fluorómetros, campanas de eKtracción, etc.>, •on capacea de cutnpllr 

loa fin•• para lo• que fueron diaePlados. 

Cada Procedi111lento E•t6ndar de Operación, .. todo .anaU.tlco, 

•i•t•ma de proceso, c:allbraclón de ln•tru ... nto, calibración y/o va­

riflcacii&n de •quipo, •te. e•tar6 respaldado par un Proc•dl"'l•nta de 

Yalidacii&n en •l
0 

qu• •e describa la -todolagia coMprobataria a ••oulr 
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y que t•no• coaia anexo todo• loa doc:u .. nto• nttcasartos qu• c•rttfique 

la •Jec:uci4n del proc:•c:U•i•nto. 

- t'IANUAL DE CONmDL DE CALIDAD. 

E•t• •anual c:oapr•nd11r• 1011 Proc:t!di•iento• E•t6ndar de 

Control <vii;,ilancia, in•p.c:ción, ate.> • fin d• que loa reapon•&bl•e 

d•l Control de Calidad puedan certi1icar el cutnplilniento de los 

Proc•di•i•nto• EstAndu• d• Operación. 

La s.ccUn de Control de Calidad reportar.t da inmediato 

cualqut•r anomalta que enc:u•ntr. a 1in de proceder a •u corraccidn, 

••1 como taMbi•n deber& redactar toda la doc:umentac:ián comprobatoria 

que certiff.qu• lo• Nt•ult•do• de la• inapecciona• y de la vigilancia 

qu• ef'.c:td:•. 

- AUDITORIA INTERNA. 

El obJ•ttva de la auditoria ••r.t r.vi••r •l cuJ11Pli1niento d• 

lo• Prac:::tldi•iento• Adecuado• dal laboratorio Analítico y el functana­

•ianto d•l Sl•t-• de Garantta de Caltd•d y con ••t• ftn •• apoyar6 en 

la Unidad de Auditarla, •l PN>Qr••• d• At.lditorta y la visita de 

Audttorfa .. 

l• Unidad de Audi torl• d•b•r4 estar ancab•z•d• por un 

prof••ional con la• c:anoc:l•i•ntos nac:•••rio• en e•t• c::a.,,o, quien ••rA 

au>&itiado por un nO..ero adecuado de ayud•nt•• qu• t&nQ•n un 

conaci•i•nto ca.pl•to d• la Gula de Prac:ttca• Adec•ada• para el 

laboratorio Analltico. 
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La Unldad d• Auditoria •l•borarA un programa de Auditorh 

en el qua 1set if1c.luyan la• listas d• lo• d1f11rent•• P••o• d• 

comprobación a ••ouir. 

La Auditoria constituye propiamente la Auditoria de 

Garantta de Calidad y daburA ser lo ~•~ minucia•• posible e incluir la 

comprobaetbn d«l cumplimiento do todo al Si•tema, anotando lo• 

r-esultado• tanto ponitivae como neQativos. 

Deb•rA. redactarea- un reporta de Auditoria can los 

•iouientes datas1 

- FECHA. 

- RESPONSABLE DEL AREA AUDITADA. 

- AUDITOR. 

- RESUL TACO. 

La Unidad de Auditof"ia en unión • los Dir•c.tivoa del 

Laboratorio, avaluar& los r•porht• de cada a.rea, progr&marA la9. accio­

ne• correc:tivas <•i fuera necu•ario> y de seguimiento • 11n de que 

é•t•• se cumplan .. Las auditorias •• deberAn efectuar P•riódicamente 

pero no a intervalos regulares y •u frecuencia se determinar• de 

acuerdo al resulta.do de la• primeras, auditori••· 

Para qu• tJe relice una in•peccián de c:alldad, deb•n 

cumplrs• los siguiente• puntase 

1 .. - Ante• de realizar una auditorta., deberA planificarse deta­

lladamente por parte de lou auditoras todo el plan a. 11eQutr, 

c::on las fasas m•• irnportant•S a auditar, Are••t Mtodtnh apa­

ratos, ate: .. proc:ura.ndo el ,.lnift\a trastorno dentro del labo­

ratorio. 
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2.- El per•onal auditado deb• e•tar convencido de la n•cesidad de 

•u raalización, no poniendo objeciones a •lla. 

:s.- Las conc:lu•ione• de la auditoria d•ben ba•arse an hecho•, 

•iendo BieJn:pre por escrita. 

4.- Al final se prepara un infor•e detallando los re•ultadas de 

la auditoria, colocando por orden de prioridad•• la impor­

tancia de cada anomalta, enviando dicha infornie al director 

del laboratorio. 

:t.- La auditoria de Garantia de Calidad no finaliza hasta que na 

realice la Mejora de las oparaciona• d•l laboratorio ab­

••rvadas, realizando un ••QUitniento po•terior para asegurar 

dicha• raiodificacian••· 
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11.11.- DOCUMENTOS, PROCEDIMIENTOS GENERALES V ARCHIVO. 

La• regulaciones d• GMP requieren de loa fabricant•• de ••­

p11cialidadea farmac9uticas diapon•r de un ad•cuado •iste111a de documen­

tación que abarque todas la• etapa• de fabricacH1n, control y diatri­

bución de un producto. 

La finalidad de tal documentación es mantener un archivo 

disponible de todoa loa requerimi•ntoa de fabricación, proceaos, em­

paque, ensayoa, manejo y distribución de los producto•. O como ha sido 

establecido por la• QUias GMP bajo el titulo ''documentación"', at1e9urar 

que la fabricación y control de un late pueda ser rastreado paso a 

pasa desde la Operación de empaque hasta la materia prima utilizada y 

viceversa. 

En el Seminaria "Las Buenas PrActicas en la Fabrlcacián y 

el Control de los Medicamentos". Organización Panamericana de la Sa­

lud/ OMS dice lo que debe constituir un buen aisteina de documentación, 

aclarando que éstos aon 11nicamente ejemplos de cOmo tal•• documento• 

podri•n establecerse y qué esperaríamos de ellos. Ea de la directa in­

cumbencia y responsabilidad de cada gerente de planta el establecer la 

clase de documento de qué valerse y su principal 'finalidad. 

a).- Documentacián1 temporal/permanente. 

b) .- Documentación escrita. 

e).- Si•tema• de documentación. 
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aL- Bajo la denominaci6n "documentaciOn temporal" diatin­

guimos1 etiquetas, cinta engomada, cinta coloreada, placas de identi­

ficación, impresos o letrero&. 

Usado!I generalmente para identificar productos en proceso, 

indicar Are~s especificas o restrigidas. Despué<a de remover la etique­

ta, la cinta o banda coloreada de un recipiente o retirar la placa 

impresa de un Area, esta documentaci6n ha dejado de existir. 

La documentaci6n ''permanente" será cuando se aplique al 

protocolo de fabricación, y cuando 'BS aplique a las "instrucciones 

y procedimientos" hasta que éstos sean modificados o ref'\oYados. 

De acuerdo a la guia GHP establece que1 toda documentaci6n 

permanente generalmente se define como •documentaciOn escrita". 

b) .- Documentación escrita. De acuerdo con los GMP y lae 

regulaciones de la FDA la expresión "documentación escrita" se refie­

re a documentos como son: instrucciones, Ordenes de producción, do­

cumento!S para un lote dado que confirma el hecho de que la!I instruc­

ciones se han seguido durante la ejecucián de las diferentes funciones 

como son1 proceso, empaque, ensayo, manejo y distribución. 

El término "instrucciones" comprende 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 diseñado para asegurar que el pro-

duc.to tenga la .identidad, concentración, calidad y pureza que se dice 

posee. 
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Debe comprender la eJacucián da las diferentes funciones de 

fabricación y control de calidad, ••guida• da una relación de los 

protocolos de fabri_cación, absolutamente al dia. Cualquier desviación 

en las inatruccione& •scritas debe anotarse y Ju•tificarse. Las ins­

trucciones escrita• deben estar a disposición de toda• las par•onas 

autorizadas. Daban ser del conocimiento y dominio de las personas que 

las aplican. 

e).- Sistema de documentación. 

E• necesario mantener la documentación escrita bajo un 

sistema apropiado, porque estamos obligados a tenerlas disponibles en 

todo momento, en forma rApida y completa. 

En cuanta a las inBtrucciones se refiere, éstas deben reco­

gerse en carpeta• para mantenerlas siempre disponibles. Lo mismo es 

v.tlido para las árdeneto de producción. 

Todos los documentos y registro& se archivaran en forma tal 

que permita •u fAcil acceso cuando •ean requeridos. 

ARCHIVO. Lo• documento9 se archivarAn por orupos que reunan in­

formación semejante como por ejemplo, por métodos analitico•, por 

anAlisis solicitados, por laboratorio o por departamento, por materia 

prima, por producto terminado, etc. 

Cada laboratorio archivara los documento• como maJor se 

adapte a su• ne.cesidades, pnro cualquiera que •ea al •i•tema aplicado 

es importante asegurarnos en caso da un reclamo o una inspección que 
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todos los documentos e•tén r.\.pida y completamente disponibles en todo 

tiempo. 

ALMACENAMIENTO DE ARCHIVO. 

Loa ·laboratorios adscritos a la industria farm•céutica 

mantendrAn en los archivos lo• informes de los anAl iBi• practicados 

productos terminados, activos y excipientes durante un af\o después de 

la fecha de caducidad y cinco aRos después de la fecha de análisis si 

no tuvieran fecha de caducidad. 

Los Laboratorio• Auxiliares a la Regulación Sanitaria no 

tienen la obligación de mantener en sus archivos los resultados de los 

análisis efectuados, aunque es conveniente que •e conserven para 

utilizarlos como referencia para an.6.lisis futuros. 

Los demA& documentos Ge mantendrAn archivados por el tiempo 

que fijen los requerimiento& legales o técnicos. 

La documentación es de vital importancia en todo Sistema de 

Garantía de Calidad. Sus finalidades sont 

- Reducir el riesgo de error inherente al manejo de la informa­

ción mediante comunicación verbal. 

- Poder reconstruir la historia da cualquier actividad que se ha­

ya desarrollado desde su origen hasta su terminación, por ello 

es importante mantener ordenados todos los documento• BKisten­

tes en el Laboratorio Analttico. 

- Poder utilizar las &Kperiencias de las operacionllita efectuadas 

para aplicarlas a nuevas actividades. 
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La manera de organi:rar la información manejada variara de 

acuerdo al tama~o, actividad y giro de cada laboratorio. De acuerdo a 

la Guia da Proced i~ientos Adecuados de Labora torio Anal i t ico se 

presentan algunas sugerencias en forma indicativas 

- Todos los m~todos anallticos, documentos e informes •er&n es­

critos en forma clara y empleando el vocabulario mas sencillo 

posible. 

- Los documentos necesarios se amitirAn a través de un método de 

reproducción que evite cualquier posibilidad de error durante 

la transcripción. Dichos documentos no deber.in estar escritou a 

mano ni contener borraduras o enmendaduras. 

- En loa documentos generales se sef\alarAn el objetivo, antece­

dentes, alcance y responsabilidades pertinentes. 

- Cualquier modificación o cancelación de un documento general o 

de un método analltico t1eré. aprobada y firmada por una persona 

de reconocida autoridad dentro de la organización y se astable­

cerAn sistemas que aseguren que todo el personal involucrado 

reciba la informaciOn de las modific:acione& aprobadas. 

Las modificaciones se incorporar.in al documento que se trate. 

El uso de los sistemas informAticos en todas lat1 Areas de 

la indug,tria farmacéutica y en laboratorios, •• cada dia más ex.tenso. 

Actualmente esta reconocido su impacto y las amplias posi­

bilidades que ofrecen para el futuro la aplicac:ián de las computadoras 
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En el control de calidad de una empresa de 1& industria 

·farmacéutica se determinan, valoran y registran un oran ntlmero de 

información, dentro del marco de control del producto y de los dife­

rentes pasos en la fabricación, a fin de garantizar la calidad y el 

desarrollo •• Todo a•to requiere casi forzosamente, la utilización del 

proceso electrónico de datos, como por ejemplo, calculadoras de labo­

ratorio, computadoras, etc. 

Son varios loa apartados de las BLP que mencionan los sis­

tema• de adquisición y trat~mientos de datos por computadora. 

Una ventaja importante en los sistemas computarizados es 

permitir al operador una r1tvisión de los date& mediante su exhibición 

en la pantalla antas de su transcripción a la impresora. De asta 

manera, en caso de observarse alotln error, el operador puede corregir­

los f.tcilmente. 

Para evitar la manipulación indebida por parte de personas 

no autorizadas, deben asignarsll! códigos seguros a las personas con 

acceso a la basll! de datos. 

El problema de los sistemas computarizados es para muchas 

empresas el elevado costo económico que representa la adquisición y el 

manteniminto de 1n1tos equipoa, ya que en algunos casca ae necesitan 

diferentes paquetes de programas que deben unirse o conect•r•e a los 

aparatos del l•boratorio. 

Para. finalizar este capitulo es nece11ario que el laborato­

rio cuente con una serie de documentes que se dan a continuación: 

92 



DOCUMENTOS NECESARIOS .. 

De acuerdo a la Guia de Proc•dimiento• Adecuado• de Labo­

ratorio Analítico sa sui;iiere que el laboratorio cuente de manera 

f'cilmenta acca•ible con los siguientes documentos1 

- LICENCIAS Y RESPONSIVAS SANITARIAS 

- DOCUMENTACION NECESARIA PARA CUMPLIR CON LOS DEMAS REQUERIMIEN-

TOS LEGALES .. 

- MANUAL DE POLITICA DE GARANTIA DE CALIDAD DEL LABORATORIO. 

- MANUAL DE PROCEDlMIENTOS DE VALIDACION. 

- MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD. 

- MANUAL DE AUDITORIAS DE CALIDAD. 

- REGISTRO DE RESULTADOS ANALITICOS. 

- REGISTRO DE t1ETOOOS ANALITICOS. 

- REGISTRO DE CALIBRACION DE INSTRU11ENTOS,EQUIPO V MATERIAL .. 

- REGISTRO DE SOLUCIONES VALORADAS Y REACTIVOS. 

- REGISTRO DE SUSTANCIAS DE REFERENCIA. 
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111.- DISCUSION 
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Ill .- DISCUSION 

Ea indudable que la difusión del concepto de las PAM en 

los óltimoa aRos ha 1llido uno de los aspectos más important•• para la 

superación de la Industria Farmacéutic:a, y los conocimientos •Obre PAH 

daber.t.n convertirse en una real disciplina de trabajo, y no en meras 

re9las de operación. 

La adopc:ión de un sistema riguroso de Pr.\cticas Adecuadas 

de Manufactura, tiene como objetivo limitar en lo posible las causas 

de error y aumentar los márgenes de seguridad en la manufactura del 

producto. 

Ekistan muy diversos tipos de laboratorio, adaptados a la 

finalidad que persii;iuen. Sin embargo, por muy diferentes que sean, to­

das ellos deben estar bien dotados, tener amplitud, vcntilaciOn y bue­

na iluminación, lo que se traducirá en un trabajo mas eficaz, r~pido y 

cómodo, pues se ha demostrado que el personal que trabaja en un lugar 

bien iluminado rinde mas y se fatiga 

Las precauciones que deben observarse laboratorio no 

pueden resumirt1e en una simple relaciOn que cubra todas las eventua­

lidades, y las largas series de reglas para evitar los accidente& que 

sa dan en muchas libras son dificiles de recordar. En oeneral 1 se debe 

•c:tuar con precaución y no pensando tlnicamente en la propia ae9uridad, 

aino también en la de aquéllos que nos rodean. 
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Oltbido a su importancia en el establecimiento de las GLP 

<Buena• Practica• de Laboratorio), destacan los Programas de Garantta 

de Calidad, le• Procedimientos Est.lndar de Operación y la Seguridad en 

el Laboratorio. 

La formación del Proorama de Garantia de Calidad es un 

requi•ito fundamental para el eatablecimiento de las GLP. Su obJetivo 

principal es monitorizar y asegurar a la dirección que las instala­

ciones, equipo, personal, métodoa 1 inforees, etc. se realizan segO.n se 

establece en los protocoles.y los Procedimientos Est•ndar de Operación 

<PEO) y por tanto, cumplan las normas GLP • 

Las GLPs también indican claramente que la persona o per­

sonas que lleven a cabo el programa de Garantia de Calidad deber.in ser 

desionados por la dirección del laboratorio y directamente responsa­

bles ante ella. AdemAs este sistema de •onitorizaci6n incluye la 

lizacián de auditorias e inspecciones y como llevarlas a cabo. 

El objetivo de las Auditoriats en el laboratorio de Control 

observar la forma y la fllanera que el anali•t• 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 situación del an.iliais. Podr4 inclut10 pedir la reconstruccii!in de 

un nuevo an6lisis, pe•ada, •edida, •te. 

Es importante recordar que una auditoria es un medio para 

calibrar la capacidad del laboratorio que tiene para Qenerar resulta­

do• fidedignos y también la eficacia global del programa de Garantta 

de Calidad. 
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Otro punto importante es al de los Procedimientos Estándar 

de Operación CP.E.O.J y Jo podemos definir como "Protocolos escritos 

que describen el procedimient'o de cómo deben realizarse determinados 

métodos analiticos, cómo deben manejarse los instrumentos o realizarse 

otras actividades del laboratorio, cuyo seguimiento "al pie de la 

letra" es de obligado cumplimiento". 

Hay un sinf1n de detall~s que no se anotan, tales como el 

tiempo de precalentamiento del aparato, detalles para obtener 

buena filtración o una filtración mas rápida, centrifugar (¿a cultntas 

r.p.m.? 1 ¿cuAnto tiempo? ) 1 etc •• Esto suele suceder cuando la persona 

que mejor conoce el método, al escribirlo suele omitir detalles que le 

parecen obvios, pero para una persona que tenga que seguir la pauta 

por primera vez, dichas omisiones de " cosas sin importancia" pueden 

imposibi 1 i tar el seguir correctamente la técnica operatoria. 

Por lo tanto, es imprescindible tener bien escritas y en­

tendibles por todos las instrucciones de manejo de todos los aparatas 

del laboratorio, empezando en la instrucción nómero uno por precisar 

dónde está el botón de puesta marcha. 

Debido a la importancia de disponer de instruccione!I de 

trabajo escritas para la obtención de los datos, es necesario prepa­

rar los P.E.O. gobre c:ómo lavar el 1naterial 1 de c:ámo deben rotularae 

las etiquetas de las botellas de reac:tivos, o de cómo debe procederse 

cuando llegan nuevos productos al laboratorio ••• en resumen, de todo 

Jo que se hace en el laboratorio. Es importante la distribución de los 

P.E.O. y que &l personal tenga acceso a ellos f4cilmente. 
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Otro punto qu• deb• tomarse muy an cuenta, •• que •• &K­

tr•m•n las norm•• da Seguridad an ol laboratorio, que ae a•criban como 

P.E.o. todas la• normatiya9 qu• se establezcan, que 11e den a conocer 

al personal, que •• 11ucija su cumplimiento. 

E•pecial cuidado deba prestarse a las operaciones " du­

rante la noche " y •in la vigilancia de ninguna per9ona1 en esto• ca­

sos toda• lat1 precaucione• son pocas y 6nicamente el buen criterio y 

la prudencia evitarié.n peligro• innece•arios. 

Recomendaciones Generales: El trabajar sin prisas, con 

prudencia y obrando con buena lóQica touelen ser la• reglas que evitan 

los riesoo& de la manipulación da producto• peligro•oa. 

El mejor aliado del error, son la• pri••• por terminar a 

una determinada hora o la •obrecarga de trabajo. El volumen de· trabajo 

en el laboratorio ha de procurarse que••• equilibrado, no demaeiado 

pues al eMceso de trabajo hace que degeneren los cuidados personales y 

los controles y aumentar lo• errare•, por lo tanto lo mas htportante 

es al equilibrio, que daberié. ser •ntre los ftlftdioB instrumentalea, al 

ndmero de personas y la cantidad y calidad del trabajo que se debe 

realizar. 
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IV.- CONCLUSIONES1 

- E• fundamant.a 1 qua •e di fundan y •e l l•Y•n a c:abo la• Buenas 

Practicas 11n el Laboratorio Analítico, ya que de ello depe'!"lde 

an Qr&n parta da que •• produzcan ••dicanHPnto• de la Mayor ca­

lidad y con la mas amplia protección del peraonal qua labora en 

al laboratorio. 

- Debido a qua en la actualidad noa ancontra1nos anta un niarcado 

mucha mas cambiant• y eKioente, respecto a •us necesid1.des,d11-

seo11 y d&mandaa, y • lo• avances htcnológicoa cada di& .. yorea 

en la fabricación de atadicamentoa tendientes a aumentar la se-

ouridad y eficacia de loa niislMla, •• deberlo ef.c:tuar controles 

analiticoa cada di• mas estrictos que implican una tacnologia 

mas avanzada, lo que N!quiere de equipas y 11edio• de control 

altamente especial i zadoa. 

- Ea importante también la capacitación a todo al personal del 

laboratorio .respecto a la• medidas de seguridad y a concienti­

zarlos d& cu&n importante es llevar a cabo lo• .Procedimientos. 

Adecuados en el Laboratorio, ya que un accidente en el personal 

(incapacidades que cuentan dinero, indeminización, auaentiamo, 

etc.> o en el producto (contaminación, errores d• empaque, pre­

cios, etc.), r1rdundar& finalmente ·•n la calidad y econCM11ia dal 

laboratorio. 

- Los lineamientos ••Ralada& por lo g•Mral, son factible• da cu­

brir por los laboratorio• de cualquier niv&l económico, Y• qua 

s11 indica Jo que se d•be hacer y d&Jan en 1 ibertad al ca.no 

hacerlo .. 
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- Les prccedimientcts de Control de Calidad deber6n actualizarae 

continuamente. 

- El Director del Departamento de Control, 9er6 el responsable 

directo de dicha actualización y de él depender.\. el desarrolle 

tecnoldgico de su departamento. 

- Aunque en muchos paises la Industria Quimica, en comparación 

con otros tipos de industria, tiene buenos recorda de Seguri­

dad, al'.ln eKiste la necesidad de o.umentar lo• conocimientos y 

las precaucione& en relación con les peligros potenciales aso­

ciados con la eliminación y el manejo impropios de las sustan­

cias quimicas. 
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