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OBJETIVOS 
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OBJETIVOS GENERALES 

0 Most..-ar el desar-rollo que la investigación en inmunoquimica ha 

tenido y la lmponancia que ésta tiene en nuestro país. 

0 Analizar el Sistema de Calidad ISO 9002. 

0 Enfatizar la importancia que tiene el Aseguramiento de la Calidad 

dentro de la Investigación Científica en nuestf"o país. en particular en el 

campo de la salud. 

0 Aplicar el Sistema de Calidad ISO 9002 dentro de la Unidad de 

Investigación Médica en lnmunoquimica del Centro Médico Nacional 

Siglo XXI. 
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OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

® Desarrollar el Manual de Calidad Csegün la norma ISO 9002) aplicable 

al proceso de manufactura de una Vilcuna antitifoídica elaborada en la 

Unidad de Investigación Médica en lnrnunoquímica del Centro Médico 

Nacional S.XXI del IMSS. 

0 Diseñar un programa de Asegu.-.. 11rniento de Calidad dentro de un 

laborator-io de investigación. específicamente la Unidad de 

Investigación Médica en lnmunoquimica del Centro Médico Nacional 

S.XXI del IMSS. 

@ Establecer las bases generales para el diseño y seguimiento de los 

Manuales de Calidad y de Aseguramiento de la Calidad dentro de la 

Unidad de Investigación Médica en lnmunoquímica del Centro Médico 

Nacional S.XXI del IMSS. 



CAPÍTULO 2 

DESARROLLO DE LA INVESTIGACIÓN EN 
INMUNOQUÍMICA 
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DESARROLLO DE LA INVESTIGACIÓN EN LA INMUNOQUÍMICA 

La introducción de los resultados de investigación para la salud. se 

concibe como el conjunto de pasos a tr.,"lvés de los cuales un logro 

científico - técnico se extiende a la práctica social. , ..... °'"'"11 .... , ... "'' ''·~·~1 

La importancia de la introducción de resultados de investigación científica 

y tecnológica en las sociedades latinoan1er1canas se ve reflejada en su 

capacidad como sociedad para desarrollar y aprovechar el conocirn1ento 

científico y técnico y aplicar sus result~"'ldos refleja sus po~1bilidades reales 

de crecimiento y desarrollo interno. 1..,. (.) .... u .. n1• , º' 1 •ni.c. 1 

Cuando se plantea la introducción de resultados de la investigación 

científica y tecnológica se debe tener presente que no existe un paso 

directo del conocimiento científico a su aplicación: la innovación 

tecnológica se conoce como el proceso que consiste en conjugar 

oportunidades técnicas con necesidades, integrando un paquete 

tecnológico que tiene por objeto introducir o modificar productos o 

procesos en el sector productivo, con su consecuente comercialización. 

(M.Qulnl•nl•. col l 9Ab) 



6 

La investigación biotecnológica en México se ha encaminado 

principalmente a la elaboración de productos microbianos con 

aplicación dirccl•t a alimentos y encrg,éticos, en menor xl"'ado a 

mt!dicina y a problemas sobre contaminación ambiental u .• t-rr ...... cnnt...,ra .. 

l9fffl) 

En 1984 ,en el <'irea de la salud pública en nuestro país se rt!.1lizaban un 

número escaso de investi~aciones biotccnoló~icas ho:isicas, pero el 

desarrollo vcrti~inoso que ha cxpcriment..Jdo el pab en los último~ .;irlos 

ha incrementado la demanda de bicnc~t~ir social bajo el amp.1rn de un 

sistema de atención a la salud púhlica. (t ,, 1, ...... , ,,ntr._...,1 ., i·n~'ll 

Las enfermedades cnti."ricas producidas por micn ... ..,or~ani~ml"'~ !:>L"" una 

de las causas principales de la mortalidad en nino~ en nuc~tro p.1i5. L.1 

carencia de drenaje y il~Ua potable en ~r.1ndes zonJs, .1:-.i como t!l 

fccalismo al aire libre que practican m.is de tres millones dt! pcrsondS, 

agravan más la situación de insalubridad. (<-.tt-w-er.., ,-,mtrcr.n l4t-1•j) 

Algunos de los problemas nilcionalcs mencionados promovieron el 

señalamiento de medidas de salud pública que cnfiitizan las 

investigaciones en materia de prevención de enfcrmcd.1dcs 
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transmisibles .epidemiolo~fa y saneamiento .ambiental. además de 

iniciativas que f°ormulan la participación de las instituciones de 

investigación en el diseño de las politicas del !"cctor .s<1lud.(ca~r• contntr•i. 

1989) 

Una de las propuestas que se dió. es promover los estudios sohrc lil 

producción de c:1nticuerpos monoclonales hacia anl(1':cnos de 

importancia biológica definida (antígenos o fr,accioncs derivada~ de 

microorganismos). que permitan contJr con vJcunas contra ciertas 

inf'ecciones y estJblccer un método de diaxnóstico conti.-.blc, de fc-jcil 

aplicación en la medicina humana y veterinaria. c1·,,t .... rra L·..,nr .. .- .... i. 1 •1wn 

En l. 985, se iniciaron esf'uerzos par.iJ la producción de Jl,Xunos agentes 

diagnósticos par.a la cistic.:rcosis humana y porcina. diarrea!-> por 

rotavirus y fiebre tifoidea. <C .. ~,. .. c.~ntrirr•1. 19H~> 

En general. Ja necesidad de resolver el problema xcncrado por el brote 

epidémico de una infección grave. ha sido la motivación p•1ra canalizar 

el interés y recursos hacía el desarrollo de una vacuna de eficacia 

profiláctica aceptable. (Ku'"olt.e. h1h•1.1 1 ·>Rt.) 
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Al mismo tiempo que se sucitan descubrimientos imponantes en la 

inmunología. se avanza en los procedimientos inmunogénicos con la 

aparición y ensayos de vacunas muy diversas. Los avances en la 

inmunoquirnica han sido de gran importancia para que en la actualidad 

se cuente con vacunas muy diversas, llegando ha producir hasta vacunas 

sintéticas. 

Considerando el importante papel mundial que JUega la imnunoprofilaxis 

en la prevención de las enfermedades infecciosas transmisibles. mediante 

el uso de f,..acciones s.ubcetulares microbianas, los estudios que pe.-mitan 

optimizar su producción resultarán de gran relevancia para afrontar- los 

problemas de salud pública que aquejan a nuestro país. ~t .. t., ..... co••l• ........ , • .,,.º 

Es importante: desarrollar la experiencia tendiente a identificar. 

fraccionar. purificar. obtener y/o sintetizar componentes subcelulares 

microbianos o macromoléculas • que resulten con un alto potencial 

inmunogénico para la prevención de enfermedades que representan un 

problema importante de salud pública en Mexico. cc .. r. ... ,.,._,...,1,"'"~ 1qem 
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La Investigación blotecnológica básica se lleva a cabo en los principales 

centros o institutos del pais, entre los que destaca la división de 

lnniunoquímica de la Unidad de Investigación Biomédica del Centro 

Médico Nacional S.XXI. K .. tx•••-Cont••••' •·•"'11 

Una de las investigaciones más relevantes actualmente es la aplicación de 

la inmunología moderna para la identificación de antígenos 

lnmunogénicos a pan u- de patógenos bacterianos (5. ryphi). de parásitos 

y de toxinas. Así como también la producción de moléculas 1mport."lntes 

paf"a la salud pública. 1c.t ....... c_...,,u ....... l'.,vn 

Existe una gran necesidad social de impulsar y promover las 

investigaciones biotecnológicas, tendientes por- un lado a resolver el 

grave problema de contaminación ambiental y por el otro a fomentar el 

desarrollo de experimentación básica relacionada con la identificación. 

fraccionamiento. purificación y aplicación de componentes subcelulares 

microbianos o de macromoléculas con alto potencial inmunogénico. para 

la prevención de enfermedades respiratorias y gastrointestinales. que son 

un problema relevante de salud pública en México. 1c.ru ..... -conir•··~ 1<1B•n 
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Actualmente. en México la Investigación en vacunas está siendo llevada a 

cabo por las principales instituciones del país. entre ellas la UNAM. el IPN. 

el IMSS y ,por supuesto, los Institutos Nacionales de Higiene y Virología 

de la Secretaria de Salud. Los investigadores mexicanos se pr-eocupan por 

hacer aponaciones en el campo de ta prevención específica de 

enfermedades. buscando al mismo tiempo la congruencia con las 

necesidades impue~:.tas por las características epidemiológicas de la 

población. 

En el IMSS. la investigación se r-ealiza funda.mentalmente en los hospitales 

de tercer nivel y en las Unidades de Investigación. tanto en la Ciudad de 

México como en Guadalajara y Monterrey. El Centro Medico Nacional 

(CMN) Siglo XXI en la Ciudad de México. aporta la mayor producción de 

artículos publicados en revistas nacionales y en total dentro del IMSS. 

(Ar f'C hllJ.ol 1 990) 

Las principales actividades de la Unidad de Investigación Médica en 

lnmunoquímica en el CMN Siglo XXI son: 

• La investigación para desarrollar una vacuna contra la fiebre tifoidea a 

partir de proteínas de membrana externa de Salmonella typhi. 
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La investigación para elucidar los mecanismos de proces;imiento y 

presentación de ;.intígenos en infecciones por microorganismos 

intracclulan:s. 

• La invcst.i~dción p•1ra evJluar la utilidJd de Salmonclla typhi como 

ac<.irrcador de anti~enos. 

• Rc;,ilización de curso~ de Inmunología a nivel de maestría y 

doctorado en coordinación con la Universidad N~1cionJI AutOnom.i de 

,.._1é><iO . .J. 

• Formación de invcsti~adorcs a nivel de maestría y/o doctorado en el 

¡Ín.!<1 de inmunología en coordinación con la Universidad Nacional 

Autónon1,1 Je P...1t!xico. 

En las vacunas de la fiebre tifoidt!••. a pesar de tener su or1~en en el 

siglo XIX. fue menester esperar mé:is de 50 años para tcnttr evidencia de 

su cficacic:s profiláctica. <._..,m .. t., .... ,. 1 1 .,H,,) 

Actualmente la producción de vacunas en México se realiza en la 

Gerencia General de Bioló~icos y Reactivos de la SSA. 
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Existen numerosas ventajas derivadas del uso de esta novedosa 

tecnología entre las que destacan: técnicas de producción menos 

labof'"iosas; seguridad para el personal de producción: menor número de 

normas de seguridad y de instalaciones especiales 

requeridas para la producción convencional; mayor 

que aquellas 

facilidad para 

promover el crecimiento de bacterias en fermentadores de alta 

capacidad. en substitución del cultivo de tejidos requerido para el 

c,-ecimiento de virus: mejores rendimientos y pureza de las preparaciones 

así obtenidas y bajos costos de producción. <c..tt>t .. ••·Cnnu••·n. 191191 



CAPÍTULO 3 

IMPORTANCIA DEL ASEGURAMIENTO 
DE LA CALIDAD 
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IMPORTANCIA DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

El asegur-.1míenh, de '-:.did.1d st.• define comc1 .HJUt..dlo1s acciones planeadas y 

sistemática~ nl'ce.,;.1nc1..., p.1r.1 pnlpeorcion.1r la cnnfianz~1 adecu.ui.1 dt.~ qu~ 

un producto, 1n~t.1l.1c1t,n o ~er..'iLlll ..,t..• Lon1pt1r-t.1r·.i ~.1ti~f.Ji.::t,ln.trn1•nl._· 

•.ervicio 

cumpt1 con In·. rt•qL~i·.it(1s d'-' di~enn y furH.·ionalid._1d, 4ue <.,e C<ln..;.t:ruyJ 

como se di~t·n'-,, qtH." --.'--' opere Cl.-,rThl ,,,_. pl.1ne,:.. y que cnntinúe '--'rer;..1ndo 

eficientemente dur.inte toda ~u vid.i util. 

Los cuatro prin1. ip1ll'.-. b,i..,Íú'S. en L'I .i.:.t',\.!Ur.in11entci de- Ci1lid.1d ~on: 

l. Planear el trdh.11"-' .i ~er n.".1liz.1d,1 

2. Rcaliz.:1r el tr.ih~qo de .icucrdo t"Lln t•I pi.in. 

3. Veriflco:ir y n_·.~i~tr.ir- Cl'n10, el pi.in y ·~u n_•.iliza..:.ión, h.in tenido lu~.1r 

4-. Administr.1r ....... t(1·, f'<J'.(l~. d .... m.lnt·r.1 1._1r-:.:.1niz.tc1.1. 

El grado al cual q~ .!pl1L.1r.in ¡l,..., pr·incip10·, y criterios del Ast!.~ur.1miento 

de calidad dependcr.1 dl! In~ l•b¡etivu .... de \.1 ~1r.~.1niz.ición, dt:I tipo de 

producto o servicio, de l.1~ ¡.,r-.Ktk.t..., , .. ,t''-'•:dit.:.l:-. de l.J or.~dniz.1<.:il.1n y por 

lo tanto. esto varl,1 dt! un.i º'-:O.!.tniz.ición .1 otr.i. 
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El Aseguramiento de Calidad debe llevarse acabo estableciendo un 

programa que vaya de la mano con la norma o normas de calidad que se 

decida implantar. 

Las nor-mas de calidad establecen el nivel de calidad adecuado para un 

servicio r-eque..-ido. la unifor-midad en calidc"ld de un articulo a otro. una 

base para la interpu?tación uniforme de los r-equisitos y la documentación 

de la evidencia de su cumplimiento. 

Los objetivos básicos de cualquier programa de calidad son los 

económicos y los de seguridad. 

Para cumplir con estos objetivos el primer paso será desarrollar una 

actitud mental hacia la calidad y la concientización hacia el uso de 

procedimientos de control. 

El programa debe dar la seguridad de que las actividades que afectan la 

calidad son efectuadas de acuerdo con instructivos. procedimientos o 

dibujos aprobados y documentados dentro de un sistema de control. 
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El programa contiene las poUticas. phines y compromisos con respecto al 

Aseguramiento de Calidad, en adición, el Manual de A.or;eguramicnto de 

Calidad que no es sino t.~I conjunto de procedimientos e instrucciones 

dct.allad.Js que impletncnt~n el pro~rama. 

En el e.aso de las vacunJs, las medidas de control durante la producción, 

sirven par.1 pn!Vt•nir- que esLas prcscnlt.>n problcmils como efectos 

adversos in~1...:eptabl~~ o que brinden un protección iniJdccu.ida. 

Por estos motivo!', l.1 con~i~tent.:ia en l.i producción e'.'-> de ~um.a 

import.1nci.1. 

Un pro:-:r.am.1 de Ast.~.\!uramicnto de C.11id.u.J .iplicado en l.J producción de 

una vacun.1 brincJa l.1 c.1p.1cidad d'~ c::h .. ·mc'slrdr qut.• el producto nn difiere 

de lote a 1<_-,te t!n cuanto .i l.J con~istencr.1 en todas las caracter1 ... tic.is de 1._1 

vacuna, como '.'.on l.1 se.~uri<lad imnuml\' .• ,:éniG1 y l.t protección .u.Jecuada. 

Por lo t.into l.t consistencia en l.1 pr·oducción y la dcmo ... tr.ición de cst.i 

consistencia ... on de !'i-Um.1 import.Jncia en la l'Valuación de un.s vacuna. 

El Asegur.Jmiento de Calidad es un~1 de las principalt:!'s hcrrJmienlas de la 

Administr.ación por Calidad Total (AC~r) que es un proceso sistemjtico y 
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participativo de la planeación e implantación del proceso de 

mejoramiento continuo de una or~anizJción. 

Por lo tanto la Administración por Calidad Tot¡if requiere del análisis 

riguroso del proceso y la cv•1luación de tod.1~ las activido1des que se 

realicen~ requiere también que el mf."joro1miento ~ca rcspons.1hilidad de 

todas las personas involucro.Hias en el proceso . 

.Se hace énf~1sis en el hecho de que el mcjt.>r.1micnlo del sbtcma es 

trabajo de todo el pt!r~on.al, no sólo del pers1..-in.1I de manejo y di~cño del 

asc~uramiento de Ldlid._1d. 

El modelo de la Mcjorí.1 Continu.1 de la Cdliddd tiene los si_\!uientcs 

fündamcnt(.1s: 

l. Conocimiento dt."I cliente, lo que nccesit.1 y lo que cspcr.a. 

2. Concentr<.1ción t!n lo qut.! hace Id (1r.\!dnización pJra lo>:rar los 

resultados de~e.;:1dos: el proceso y lo'.'. resultados. 

3. Enfoque de equipo: Incluir a todos los que re.1lizan el trabajo. 

4. Proporcionar liderazxo 

5. Mejorar constantemente las actividades de I•• orxaniz~ición. 
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En la Mejoría Continua de la Calidad hay que trabajar con lo que se tenga 

disponible. y siempre tomando en cuenta cinco cosas básicas: 

l. Compromiso de hi administración y liderazgo 

2. Concentración y alineamiento 

3. Entrenamiento 

4. Medición y Rctronlimcntación 

S. Diversión y CYci.ltividad 

El compromiso de la administración y t!l liderazgo es el primer y mas 

importante aspecto en cu¡ilquicr cstºucrzo de la mejoriil de l.s calidad. 

Una or~anizJción debe tener una cstratc~ia visible, fi1ctiblc y 

transmisible o un plan de calidad que pueda reunir a la or~~anización 

completa. 

El modelo de Administración por C.11idad Total se cnfoc.--i en el sistema. 

enfatizando la responsabilidad colectiva del manejo de la organizJción. La 

Administración por Calidad Tot.al se enfoca en los procesos de tr..ibajo y 

no en el trabajador individu.il. Es un reto al trabajo en ~rupo 

interdisciplinario involucrado con el proceso y la responsabilidad de la 

mejoría continua. 



CAPÍTULO 4 

NORMATIVIDAD ISO 9000 
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NORMATIVIDAD ISO 9000 

La Organización Internacional para Estandarización (lnternational 

Organlzatlon for Standardizatlon ISO) surgió como una necesidad de 

homogeneizar las miles de normas de calidad que existían en distintos 

países pdncipalmente europeos escritas por organismos normativos 

nacionales. para facilitar los intercambios comerciales entre ellos. Esta 

Organización comenzó a operar en 1947. 

Las normas que la organización creó para manejo de la calidad y 

aseguramiento de la calidad representan un concenso internacional en 

las características esenciales de un sistema de calidad para asegur-al" una 

adecuada operación de cualquier negocio. 

El Comité Técnico de la 150 (150/TC) es el organismo encargado de 

desarrollar y mantener los distintos estándares ISO. 

El corazón de las normas ISO 9000 son tres estándares internacionales: 

ISO 9001. ISO 9002 e ISO 9003; y una guia suplementaria en el manejo 

de la calidad y aseguramiento de la calidad: ISO 9004; que fueron 

publicadas por primera vez en 1 987 y posteriormente revisadas en 1994. 
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Las normas no son especificas para ningún producto y pueden utilizarse 

en industrias de manufactura y/o de servicio. 

Estas normas no son prescriprivas. no especifican como es que un 

proceso debe llevarse a cabo para asegurar su calidad. pero si 

determinan que una compañia debe definir normas apropiadas de 

calidad. documentos de sus procesos y probar consistentemente que se 

apegan a ambas cosas. 

La serie de normas ISO 9000 intenta proveer una estructura para definir e 

implantar una línea base para un s1~tema de aseguramiento de calidad, 

además de proveer asistencia en el desarrollo e implantación del manejo 

de la calidad denr:ro de una organización. 

A pesar de que las normas ISO 9000 no son un requisito legal para el 

acceso a mercados exrranjeros. s1 son una gran herramienta ya que la 

competencia global crecienre ha conducido a que sean cada vez más 

estrictas las expectarivas de los clientes con respecto a la calidad. así que 

pueden servir como llave para enrrar al mercado internacional v mejorar 

la competitividad del producto o servicio que se produzca. 
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ISO 9000 proporciona el fundamento para un programa de Manejo Total 

de la Calidad al concentrarse en tres aspectos fundamentales: 

1. Implanta!" controles de calidad 

2. Documenta!" los diferentes procesos y procedimientos que afectan la 

calidad del producto o servicio. 

3. Asegurar que se le de el énfasis apropiado a la calidad que se 

establece y se sigue por todas las pet"sonas en la or-gan1zación. 

La serie ISO 9000 incluye: 

OOJ1so 9000. (NMX-CC-002 : l 99S) Administración de la calidad y 

aseguramiento de la calidad. Una serie de gui"'l.s que ayudan a los 

usuarios a seleccionar y usar- la norn1a apropiada. 

® ISO 9001. (NMX-CC-003:1995) Sistemas de calidad. Modelo para el 

aseguramiento de la calidad en diseño. desarrollo. producción. 

instalación y servicio. Es la norma mas cornpleta. Es conveniente que 

esta norma se seleccione y use cuando se necesite demostrar la 

capacidad del proveedor para controlar los procesos. para diseñar . así 

como para la pr-oducción de pr-oducto confor-mes. Los r-equisitos 

especificados están destinados principalmente a logr-ar la satisfacción 
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del cliente previniendo no conformidades en todas las etapas desde el 

diseño hasta et servicio. 

¡@ISO 9002. (NMX-CC-004: 1995) Sistemas de calidad. Modelo para el 

aseguramiento de la calidad en la producción. instalación y servicio. 

Esta norma se selecciona v usa cuando se necesita demostrar la 

capacidad del proveedor para controlar los procesos para ta producción 

de p..-oducto confol'"me. 

¡ji! ISO 9003.(NMX-CC-005. 1995) Sistema" de calidad. Modelo para el 

aseguramiento de la calidad en inspección y pruebas finales. 

Esta norma se selecciona y usa cuando se tiene que demostrar la 

capacid¡¡d del proveedor para selecciona..- y controlar la disposición de 

cualquier producto no conforme du.-ante la inspección y pruebas 

finales. 

liiJ ISO 9004. (NMX-CC-006: 1 995) Administración de la calidad y 

elementos del sistema de calidad. Es una guía para uso intel"no del 

empresal'"iO que este desarrollando su propio sistema de calidad para 

alcanzar las necesidades del mercado y tomar ventaja en 

oponunidad competitiva_ 

cuanto a 
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Las normas ISO 9001. ISO 9002 e ISO 9003 son esenciales par-a producir 

y proveer productos y servicios de alta calidad que cumplan los 

requerimientos del consumidor. 

En los últimos años. mas de 80 países han adoptado las normas ISO 9000 

como estándares nacionales como lo hicieron el Comité Europeo para 

Estandarización CEN. y la Comisión Panamencan.:i de Estándar-es 

COPANT. 

En México. se desarrolló en 1990 la ser-ie de norn1as NMX - CC- 1 a 6 

equivalentes a Ja serie ISO 9000 a 9004. ademá!.. de algunas otras normas 

complementarias como es la ser-ie NMX-CC- 7 a la t S. 

Es importante recordar que las norn1as ISO 9001. ISO 9002 e ISO 9003 

son complementarias. es decir. una no excluye a la otra sino que sus 

rangos de aplicación son distintos. Si se espeJ"a obtene,. una certificación 

de ISO 9000 será necesario cumplir con la norma ISO 900 1 pero es mas 

fácil cumplir pf"imero con los requisitos de la norma ISO 9002 o ISO 9003 

según las necesidades de cada empresa. 

La familia de normas ISO 9000 ( NMC-CC) prerenden pl'"oporcionar un 

sistema de calidad aplicable a una escala amplia de los sectores de la 

industria y la economía. 
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Hay que recordar que la serie de normas ISO 9000 son sólo una de las 

muchas herramientas que existen para llegar al Manejo Total de la 

Calidad y que éste es un proceso continuo que debe cuid;1rse y 

alimentarse para que los resultados sc<.1n los mejores. 

La Administración por Calidad Total requiere del ancilisis riguroso del 

proceso y la evaluación de todas las actividades que ~e realicen. 

requiere que el mcjorJmicnto sea rt!sponsablidad de todJs las personas 

involucrad.is en el proceso. 

La Org.:inización Internacional para 1.a Estandarización, ISO. ha 

desarrollado una nueva serie de normas p4Jra el control y protección 

del medio ;1mbicnte. 15014000. 

Las ISO 14-000 proveerán una estructura y un sistema de manejo del 

medio ambiente que scrü compatible con Jos requerimientos legislativos 

y regula torios y que afectariln todos los aspectos de operación de una 

compañia que puedan alterar el medio ambiente. 
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Con la ISO 14000 se busca eliminar la serle de registros. inspecciones. 

certificaciones y requerimientos conflictivos que actualmente existen para 

las compañías v proveer un sistema único para implantar en empresas 

multinacionales donde quiera que éstas operen. 

Actualmente se desarrollan normas para la salud y segundad que 

deberán conformar la filosofía y arquitectura general de los estándares 

de calidad ISO 9000. 



CAPÍTULOS 

SELECCIÓN DEL MODELO ISO 9002 
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SELECCIÓN DEL MODELO ISO 9002 

5 .1. GENERl\LIDl\DES 

Una vez que se ha hecho una revisión cuidadosa de la serie de noJ"mas 

ISO 9000 e~ necesario selecc1onar c'lquélla norma que cumpla con las 

necesidades de la organización o empresa. que desee implantar un 

sistema de calidad. en este caso. la Unidad de Investigación Médica en 

lnn1unoquimica del Centro Médico Nacional Siglo XXI. 

El sis.terna de administración de una organ1z.ac1ón estoi inf1uenc1ado por 

los objetivos de la misma. por sus producto~ y por sus prácticas 

específicas y , por- lo tanto, los ststernas de calidad varían de una 

organización a otr-a. 

Paf"a lograr esto fácilmente es necesario considerar los siguientes 

factot"es: 

• Complejidad del diserlo del proceso 

Madurez del diseño 

• Complejidad del proceso de producción 

* Características del producto o servicio 

• Seguridad de\ producto o servicio 

•Economía 

• Requerimientos del consumidor 
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Una finalidad primordial de la administración de la calidad es mejorar Jos 

sistemas y procesos de manera que se logre la mejora continua de la 

calidad. 

Cualquier organización que esté contemplando el desarrollo e 

implantación de un sistem.-i de calidad debe hacer referencia a Ja norma 

ISO 9000-1 (NMX-CC-002/1:1995) y a la norma ISO 9004-1 (NMX-CC-

006/l: 1 995) normas para Ja administración de la calidad y 

aseguramiento de la calidad; para que fa organización pueda determinar 

de conformid."ld con su situación específic."l. la extensión en la cual es 

aplicable cada elemento del sistema de calidad y cuáles mt?todos y 

tecnologías especificas se aplican. 

Estas normas proporcionan una guia sobre la implantación de fas 

cláusulas de las normas de aseguramiento de la calidad y son 

particularmente útiles durante la implantación inicial. 
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5.2. ISO 9000 EN UN LABORATORIO DE INVESTIGACIÓN 

La Unidad de Investigación Medica en lnmunoquimica del Centro Médico 

Nacional Siglo XXI. corno laboratorio de investigación. tiene a su cargo un 

gran numero de proyectos de investigación. 

Para poder implantilr un Sistema de Calidad ISO 9000 denHo del 

laboratorio. fue nece~ar10 enfocarse c-n uno de ~us proyecto•. de 

investigación. 

El proyecto que se eligió fue el de~ar rollo de un.-¡ vacuna ant1t1foídica a 

bas.e de por1nas de S.typ/11 9. l 2 ,V1:d . por ser un proyecto re"'-paldado con 

años de 1nvestigac1ón y trabajo dentro de la Unidad de lnvest1gac1ón 

Médica en lnmunoquin11ca del Centro Mt.'•daco Nac1on."tl S1qlo XXI y por ser 

uno de sus proyectos mas tmportantr.s . 

Actualmente la vacuna a base de ponnas de S.cyphi 9.12.Vi:d se 

encuentra en las últ1mi\s et.-ipas de su desarrollo. se producen lotes 

experimentales y el s1gu1ente paso será la aplicación en humanos para 

saber si tiene la potencia inmunogénica que se espera. 

El objetivo es producir una vacuna segura. pura y efectiva; para lograr 

esto es indispensable el seguir las buenas pr-ácticas. de manufactura y un 

sistema de calidad que nos garanticen pr-oductos de calidad. 



Por todo esto. es fmponante establecer claramente cuales son los 

sistemas de calidad. producción v adrninistr~"lcJón que se llevan a cabo en 

Ja Unidad de Investigación Médica en fnmunoquímica del Centro Médico 

Nacional S.XXI v más específicamente en el desarrollo de la v."'lcuna a base 

de porinas de S.typhi9, 12.Vi:d. 

El siguiente paso era decidir cual de las normas ISO 9000 se .. 'ldecuaba 

mejor a las necesidades de Ja Unidad de Investigación Médica en 

lnmunoquimica teniendo presente la producción de la vacuna a base de 

por;nas de S.typhi 9, 12,Vi:d como primer proyecto. 
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5.3 SELECCIÓN DE LA NORMA ISO 9002 

Para poder seleccionar la norma más adecuada era necesario considerar 

cuales son los sistemas de producción y de administración que podrían 

mejorarse dentro de la Unidad de Investigación Médica en lnmunoquímica 

del Centro Médico Nacional S.XXI al implantar- un sistema de calidad ISO 

9000. 

Conviene que una organización busque como objetivos de calidad: 

• Mejorar continuamente la calidad de sus productos 

• Mejor-ar la calidad de sus propias operaciones 

• Proporcionar confianza de que los requisitos de calidad se están 

cumpliendo y manteniendo. 

• Proporcionar confianza de que los requisitos para la calidad están 

siendo o serán alcanzados en el producto entregado. 

Al hacer un análisis comparativo entre las tres normas: 1509001. 

IS09002. 1509003. pueden establecerse las necesidades del 

el •que .. es lo que se planea cumplir de cada uno de los requerimientos de 

una norma. 
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El ·que .. son Jos requerimientos de la norma: sistema de calidad. control 

del proceso. control de datos y docurnentos, revisión de contrato. etc.: y 

el "como"" serán los elementos del sistema de c.alidad interno que se 

implante: manual de calidad. prociedirnientos HHerno!>, proct!dimientos 

de inspección .control del proceso de oper.1ción. etc. 

Una vez que se llegue a este punto se podr.i elegtr un s1steni..1 de c.-11icJad 

adecuado. 

En la Unidad de Investigación Médica en lnn1unoquin11cc1 del Centro 

Médico Nacional Siglo XXI. se decidió que 1..-i norma ISO 9002 sería fa 

norma ma~ adecuada para formalizar los sistemas que se tienen y de 

esta manera implantar un proceso de mejora continua de la calidad de 

sus procesos. ya Que las necesidade~ del proyecto de la vacuna a ba~e de 

porinas de S.typhi 9.12,Vi:d, entran dentro del campo de apl1cac1ón de 

esta norma. 

Esta norma se aplica cuando: 

• Están especificados los requisitos de un producto en base a un diseño 

o especificación establecida. 

• La confianza en la conformidad del producto puede lograrse por una 

demostración adecuada de la capacidad del proveedor en la 

producción. instalación y servicio. 
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La norma ISO 9002 (NMX-CC-004: 1995) "Sistemas de calidad-Modelo 

para el aseguramiento de la calidad en producción. instalación y servicio·: 

demuest..-a la capacidad del proveedor para controlar los procesos para la 

producción del pt"oducto conforme. 

En la vacuna a base de porinas de S.ryphi 9.12.Vi:d es importante 

implantar el sistema de calidad durante su proceso de producción. para 

asegurar que cada paso en la manufactura de la vacuna se realiza 

adecuadamente. 

Al implantar Ja norma ISO 9002 se espera que la producción de la vacuna 

a base de porinas de S.ryphi9.12.Vi:d sea un proceso eficiente. seguro y 

confiable. per-o adernás se espera que Ja norma se extienda a los demás 

pr-oyectos dentro de la Unidad de Investigación Médica en lnmunoquimica 

del Centro Médico Nacional S.XXI . 

Los requisitos especificados en la norma ISO 9002 están orientados 

principalmente para lograr Ja satisfacción del cliente. previniendo la no 

conformidad en todas las etapas desde producción hasta el servicio. 



S.• ELEMENTOS DE LA NORMA ISO 9002 

Los elementos del Sistema de Calidad ISO 9002 son los siguientes: 

1. Responsabilidad de la Dirección de la Empresa 
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La dirección de la or-ganización debe definir y documentar su política de 

calidad incluyendo los objetivos para la calidad y su con1promiso con la 

calidad. Debe definir y documentar la responsabilidad. autoridad y la 

interrelación de todo el personal que administra. f"ec"tliza y verifica el 

trabajo que afecta la calidad. Debe revisc·u- el sistema de calidad a 

intervalos definidos con el fin de satisfacer los requisitos de esta norn1a. 

2 .. Sistema de Calidad 

Se debe establecer. documentar y mantener un sistema de calidad como 

medio que asegure que el producto es. conforme con los requisitos 

especificados. Debe preparar un manual de calidad de acuerdo a los 

requisitos de esta norma. 

3.Revisión de Contrato 

Se debe establecer y mantener procedimientos documentados para la 

revisión de contrato y para la coordinación de estas actividades. 
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4. Control de la Oocumentdción y datos 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para controlar todos los docun1entos y datos que se relacionan con los 

requisitos de esta norma. 

5. Adquisiciones 

Se deben establecer y mantener procedimientos docunu~ntados para 

asegurar que el producto adquirido esté conforme a los requisitos 

especificados. 

6. Productos proporcionados por el Cliente 

Se deben establecer y mantener procedimientos documentados para el 

control de verificación. almacenamiento y mantenimiento de los 

productos proporcionados por el cliente. Cualquier producto que se 

pierda. dañe o sea inadecuado para su uso, se debe registrar y reportar al 

cliente. 

7. Identificación y Rastreabilidad del Producto 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para identificar el producto desde su recepción • producción. entrega e 
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instalación. La identificación única de productos Individuales o Jotes es 

necesaria. 

8. Control de Procesos 

Se deben identificar y planear los procesos de producción. instalación y 

servicio que afectan directan1ente la calidad. 

9. Inspección y Prueba 

El proveedor debe verificar que se cumplan los l"equlsrtos especificados 

mediante procedimientos documentados. 

10. Control de equipo de inspección. medición y prueba 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para controlar. calibrar y mantener los equipo de inspección. medición y 

prueba para demostrar la conformidad del producto con los requisitos 

especJficados. 

1 1 .-Estado de inspección y prueba 

El estado de inspección y prueba del producto debe identificarse 

utilizando medios adecuados. que indiquen la conformidad o no 

conformidad del producto con respecto a la inspección y prueba 
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realizadas. La identificación del estado de inspección y prueba se debe 

mantener, a través de la producción. instalación y servicio del producto. 

1 2.Control del Producto No Conforme 

Se debe establecer v mantener proced1n1ientos documentados donde se 

incluye la identificación, la documentación. la evaluación , Ja segregación 

y la disposición del producto no conforrne, --'lsi como la notificación a las 

funciones responsables. 

13.Acción correctiva y preventiv.:l 

El proveedor debe e:s.tablecer y mantener procedimientos documentados 

para implantar y registrar acciones correctivas y preventivas, así como 

cualquier cambio como resuhado de éstas. 

14. Manejo, almacenamiento, ernp .. 1que, conservacrón y entrega. 

Se debe establecer y mantener procedimientos documentados para 

manejo, almacenamiento, en1paque. conservitc1ón y entrega del 

producto. 
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1 5.Controf de registros de calidad 

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados 

para identificar. compilar, codificar. ar:cesar. archivar. almacenar. 

conservar y disponer de los registros de calidcld. 

16.Auditorias de calidad internas 

Se debe establecer y mantener procedimientos documentados para 

planear y llevar a cabo auditorías de calidad internas p~ra determinar la 

efectividad del sis.terna de c .. "llidad. 

1 7. Capacitación 

Se debe identificar las necesidades de capacitación y capacitar a todo el 

personal que ejecuta actividades que afectan a la calidad mediante 

procedimientos documentados que se establezcan y mantengan. 

J 8.Servicio 

Cuando el servicio sea un requisito especificado, el proveedor debe 

establecer y mantener procedimientos docurnentados para realizar este 

servicio. 
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19.Técnlcas Estadísticas 

El proveedor debe identificar la necesidad de técnicas estadísticas 

requeridas para el establecimiento. control y verificación de la capacidad 

del proceso y de las características del producto. 

Esta norma concuerda básicamente con la nor-ma NMX - CC - 04. 



CAPÍTULO 6 

PROCESO DE PRODUCCIÓN DE LA 
VACUNA 
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El proceso de producción de la vacuna a base de porlnas de S.typhy 9.1 2, 

Vi:d involucra una serie de pasos en los cuales es necesario emple.:H distintos 

equipos. 

Este proceso de produce1ón es el resultado de m.:is de 1 O años de 

investigación y trabajo en la Unidad de Investigación Médica en 

lnmunoquímica del Centro Médico Nacional Siglo XXI. 

Par-a la producción de esta vacuna s.e> adecuaron las instalaciones (,'lcabildos 

sanitarios}, y se restringió el paso del personal en un ~"irea d~ntro de la 

Unidad de lnvest1g.,ción Médica en lnrnunoquimica. 

Es importante mostrar el proceso de producción y los equipo~ que se 

emplean en cada uno de los pasos para e>ntender la 1mportanctil de>I ManLJal 

de Calidad y del Manual de Asegur'1m1ento de Calidad. 

La operación. limpieza y manten1m1ento de estos equipos se documenta en el 

Manual de Aseguramiento de Calidad. 

A continuación se muestra el esquema de producción : 
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ESQUEMA DE PRODUCCIÓN DE PORINAS A BASE DE S.typhl 9.1 2. Vl:d 

Cepa S.typhi 9. 12. Vi:d 

~ 
1" F-e-ITTJ--e-,-,t-a--cio_n_l 

1 
Separacion de la bacteria 
del medio de cultivo 

Ruptura de la bacteria 1 

1 
Purificacion de porin-;tt) 

1 
Producto a granel 

Liofil}zacion j 





CAPÍTULO 7 

PROPUESTA DE MANUAL DE CALIDAD 



tm\ UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA EN INMUNOOUIMICA !·~ • •C" -

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

\ 

OBJETIVOS 

Dar a conocer los hneam.entos al elaborar los proced1mtentos estandar de Opefaoon CPEO S) que cstan 

"""""'ucntdos en la oporaoOn de la Untdad de lnvest>gaoon Medoe..1 en lnmunoqu1mtea dtJI Centro Mcdte0 Naoonal 

S XXI d8' IMSS 

Dar a conoc.er el foonato que lloV3ran todos los procec:hmtentos ostandar 

ALCANCE 

Este Pf"C>Ced1mtento involucra a todo el personal de la Unidad de lnvcs~aoón Moche.a en 1nmunoqu1m1ca del Centro 

Médico Naoonal s XXI del IMSS 

POUTICAS 

Es responsabdtaad del personal que desarrolle procedimientos dentro de la Unidad de lnvest1gaaon Meche.a en 

lnmunoquif!11Ga conocer este y dar segwm1en10 a este proced1m1ento 

DEFINICIONES 

• Proced1m.anto Estandar. Es una descnpoon escnta detallada. seno.Ita y ciara de las 1nstrucoones de una 

operao6n. siendo su propOs1to el de rcduor el nesgo de error inherente al mane)O de '"fonnaoon mediante la 

comurucao6n verbal 

• Fonnato; Representaoon detallada del contenido de una actJVtdad El formato debe contar con un 1nstn.Jct.1vo de 

nenado y de como debe ser registrado 

·REQUISITOS OE UN PROCEDIMIENTO 

1. IDENTIFICACIÓN: para ta tdentJficaoón de un documento debe cumphrse con vanos requ1s1tos· 
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CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MtDICA EN INMUNOOUlMICA 

'
~ 
~ 

PEO GENERALES 

- TrtulO del proced1m1ento a descnb4r y/O dos.arrollar 

- Fecha en que corruonza a apllcan..e 01 proced1n1ien10 

- Nombre del departamento quo :o exptdc 

- Nurneraoon e tdentrfK:aaon en cada hoJ.:t 

2 AUTORIZACIÓN 

- Nombre y f1rTT1a de qwcn lo clabOra 

- Nombro y firma de quien lo re\l'lsa 

- N0tnb<e '/ f1f'TTl.'.l de quien lo autonza 

3 CLASIFICACIÓN Debe indicarse el nivel de confldenoahdad del procedimiento. esto es con un código que debe 

seguirse dentro de todos los procod1mientos Asignando 04 numero de pcuced1m.ento respectNo de acuorOo a la 

secuenaa de cada departamento 

4 REVISIÓN Debe seguir un orden aonrnog1co y deben ciocumentarse tedas los cambios en retaoOn al mismo 

documento. así como as.gnar la fecha en que debera re....,s.arse 

5. OBJETIVO Debe contener el fin que persigue el proc~:hmtento en forma ciara y resumida 

6. ALCANCE: lnchcara en forma preosa a quienes aplica el proced1m10nto y las respons.abd1dades que 1n~ucre 

7. POLiTICAS: Deben aciararse las pollbCaS de cahdad que deben cumplirse cuando el proced1m.ento se aplique. 

aquí se especaf.c:an las responsabthdades del personal involucrado 



ELABORACióN oE PROCED1MIENTós 

e ... ,., ... , ... 
:...~-: __ ¡ -~, 
JN.r/CE1,_~ FA;IA~ 

: . 

B DEFINICIONES E.xphc.ar el s1gn:f1C.'ldO de a1n'-lnos torrrnnos que deben ser conooclo'.> para rea!•~.:lr adecuadamente 

el Proced1m1ento 

10 ESPECIFICACIONES Dt..'-scnpeion del equipo ylo matí~naJ requendo 

11 REGISTROS lnd•ca:- el tipo do registro quo debel"a reah.!:arsc y ta papel•.:ma necesana para ~s!o 

12 FRECUENCIA Indicar con que penC>doodad deben efectuarse la!". n1d1C.~Oo"e-s que ap.:ir~-,.n en el procod1m1ento 

13 COMENTARIOS H.:lcer ~ncion de algún detalle espcc1f1co del proced1m1en10 que sea 1mponante recalcar 

14 REFERENCIAS Numero y nombros de documentos que se consu!!aron para la elaboracon y actuallZaoon del 

procedimiento 

COMENTARIOS GENERALES 

En un proc:ed1m1ento es 1mpcrtante 

• Jdenbficar su ob1etJvo 

• Que hacer. como hacerlo y porque 

• Tener una Ktea ciara de lo que se pretende organizar. empezar con la descnpoon del top1co en cuestson 

• Escnbir en el nivel de los lectores, evitar palabras cuyo s1grnf1cado sea abierto para su 1nterpretaoón 
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-----CENTRO MED-ICO NACIONALSiGLO xx.1-- ---¡~--:~,-M 
~Jt~1o~~~E-INV~~TIGf·Cl~~-~~~l:~-~-~~~:ut~OOUIMICA ____ P.~!_ 

si ..... ~ EMA. DE cornF 1c..-... ciof'~ L---~-:E_~ ~E~Jt=::R~~~ _ 

' 1 UIM JG - 02 P~g 1 ae 2 
1---- - --------------------t------------¡--- _________ , 
1 ,_,. __ • .,,.. .,.,. ••• ,,.. 1 'º~· ' -~·~·J 

L M:¿~/':_:··_ ~±i~';_~ <.MQ~-r-~ ___ l __ º:::: ____ l ___ NU~:~ 
1 Prwoma R......,1~ .. f)11 OIC Hi97 \ 

OBJETIVOS ¡ 
Establecer un sistorna de 1d.._-.nt1~1caoon y control de la documentaoon 1nvolucraoa en la operaaon de l.::i Untd.3d de 1 
lnvcst1gaoon M.x:i.ca en lnmunoqwm1c..1 dol Ccnlro PJ\od1CO t~acional S XIX ó<~ 1rv1SS 

ALCANCE 

E~to ptoecd1m.cnto 1nvo:ucra .:i lodo <?I pcrson<Jl d~ la Unidad d•1 lnvcshga-::.ion tw1ed1ca en 1nrnunoqu1m.ca del Centro 1 
Médico S XXI di:I !MSS 

POLITICAS 

Es responsab•hdad de> 1000 el personal de la Unidad de lnvest1gacion Mc-:l.c."l en lnrnunoqu1m1ca del Centro Mádocc1 

S XXI del IMSS conocer y dar seguimiento a es.te procc<:hm•ento 

PROCEDIMIENTO 

1 - El sistema de cod1f1caoon ostara compuesto por 07 d1g1tos alfanumencos "i tiene corno finalidad ldentiricar el 

procedimiento con la secaon qu~ 10 establece 

2 Las tres pnmeras posiciones 1dentif1can a la Unidad de lnves.llgaoon Medica en lnmunoqu1m1ca (UIM) 

3 La cuarta pos1aon indica ta sec.oon de ta Unidad de lnvestigaoon Medica en lnmunoqu1m1ca que elaboro el 

proced1m1ento 

Jefatura de la Unidad - J 

Área de Control do Cahdad - C 

Área de Producoón - P 
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~ r-----~-CENTRO MEDICO NACIONAL siGL.o XXI -

~ ¡ UNIDAD DE 1NVES11CAC10N Mr-o:c~\ f"N 1r.:Mul"JOOUlMICA 

________ l~-------- ·-- -- l~I 

Genera! G 

Op~racion o 
Manten1m,en10 T 

L1mo1t!.;!'.a L 

Anahs1s A 

Calobraaor1 e 
Pro.juc.c•on p 

5 La sexta y ~éptima pos.1oon corresponden al número consecutivo de documento 

EJcmplos 

UIM - JG - 00 Umdad de lnvcst1gao6n Medica en lnmunOQuimica . procec11miento general número 6 elaborado por la 

Jefatura de la Unidad. 

UIM - PO - 01 Unidad de lnvest1gaoon Meche.a en lnmunoqu1m1ca proced1m1ento de operación número 1 elaborado 

por el Área de Producoón 
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OBJETIVO 

Dar a conocer ra rn•s1on dn la l.Jn1daa de rnve-st19ac1on Mod•ca on rnrnunoquim1ca dol Conrro Medico Naetonal 

Siglo XXI 

ALCANCE 

Este proced1m1enro 1nvollJcra a todo el pcrson.:11 que ca.abara en la Unidad de lnvest1gac1on Médica en 

lnmunoqu1rrnca del Centro Med•co Nacional S1,;!o XXI 

POUTICAS 

• Es responsab1!oda<J de todo el per<;onal Qui! labora on la Unidad da lnvestrgac1on Medica e., lnmunoquim1ca. 

conocer y participar en el cumplrn11cnto de ra rnis1on de esta unidad 

• Es rcsponsab11tdaa del Jele de C!>ta unidad el administrar est~ procedrm,ento 

"MISIÓN" 

- LA MISIÓN DE LA UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA E~-J INMUNOOUlMICA DEL CENTRO MEDICO 

NACIONAL SIGLO X.XI. ES DESARROLLAR CONOCIMIENTOS. PRODUCTOS Y SERVICIOS QUE 

CONTRIBUYAN AL BIENESTAR DE LOS DERECHOHABIENTES DEL IMSS Y AL BIENESTAR DE LA 

SOCIEDAD MEXICANA . ACORDES CON LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD w 



CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN Mt.DICA EN lrJMUNOOUIMIC.O.. 

POLITICAS DE CALIDAD - L---~~9 GENERAL --

---------------- __ u_rM_:_-!9_:_~ _J_~~~ _!__~~-~~~ 

1 ~~l~J ~·et~ 'º~ _L_··~--~----' 1--------~-----~-- ------------~----~p'-,.,J .. 1 n.1 Rc_•w1•" ,,, DIC 1997~ 
OBJETIVO 

Dar a conocer las politJcas de cahdad de la Umaad de lnvesligac1on Mod1ca en lnmunoqwrrnca del Centro 

MédfCO Naoonal Siglo XXI 

ALCANCE 

Este proced1m1ento involucra a todo el personal de la Unidad de lnvcst1gac.ion Medica en lnmunoqu1m1c.a del 

Centro Médico Naoonal S XXI 

POLÍTICAS 

Es rosponsab1hdaa de todo el personal involucrado en la operac1on del Laboratono de la Umdad de 

Investigación Medica en lnmunoquim1ca del Centro Medico Nacional Siglo X.XI dar cumpl1m1ento a las polit1cas 

de calidad que quedan establee.idas en esto procod1m1ento 

POLITICAS DE CALIDAD 

"La produCC16n dentro del laboratono de mvest1gac1on en lnmunoquim1ca debe estar respaldada por 

procedimientos d1ser'\ados especir1camente para este proceso de manufactura M 

·er laboratono de invest1gaC16n en lnmunoquim1ca implantara un sistema de cahdad que defina fas cond1oones 

de trabajo para asi obtoner productos seguros M 



.-------.---------------------w 1 

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE INVESTIGACIÓN Mt:OICA EN lNMUNOOUIMICA 

- La 1;T1plantaoon del Asoguram1~n!o de Calidad d•:>ntro c:lo un l...lbora1ono de tn..,cshgaeion 1ncron1entara su 

productividad y r~duc1ra su<;; qaslos-

·Et apoyo que brinda un Manual do Calidad se •,¡era refle¡ado en un mtJJOf apr0Vt'?cham1ento de los recursos con 

que se cuenta dentro de la Unidad de Jnvcst1g.:ic1on Mcdic.:i en lnml..;noqu11n•C.."I del Centro ~,ed•co Nacional S1!JIO 

XXI -

- La m1s1on y ob1ut1vos del 1~1boratono de lnves1,gac1on Mc>d1C.J ~~n lnmu,....OQu1m1-:.a ~~tar<.in .te.ardes con las 

establCC1das porra Coord.nac.on dü In • .-:::s.t.gJcion del SeqL.rO ::.:.oc1al ·· 

~coadyuvar con la formac1on de recursos humanos para la 1nvest1gac1on en rclac1on con universidades e 

institutos da eduac1on superior ... 

""Contnbu1r a la d1fus1on del conocim1onto oent1fico on el pais y en el 011:.1cnor mediante pubhcaoones y eventos 

cientif1cos da alto nivel .. 
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~ -----CENTRO-MEDJCO-NACIONALSIGLO XXI ------ ~;i,.;t 

... ! ~---- ----i UNIDA() DE nNESTIGACION M~OICA FN nJMUt:O«OUl'~ICA- - -- -· ~~f? _ -¡ 

OBJETIVOS PEO GENERAL J 

¡--;;-;~:;:; ,. ,' í c;"'1'~}'::L-~~ -u"·'.:'.~:~~o~-r::p~-:¿:~--~-:__--:¡ 
1 

.•• ·,~(,' __ ~/ •. ·,,,_- -~·.,_, ,. 1 
,. r-= ,. - li; ~tH.lA';:x;J :,.!'A'.;.t 

,--- ·---- --~-· --- -·-··L.____ P-I0-;;,1,;1 Re~.;;.;-)<I -01c-1\:i"ojj"-¡ 

f 08.JEl •VCJ ! 
Dar a co•1occr lo::. ob1et1vos del laboratoílo de la Unidad de lnyest1gac1on en lnmLinoqu1nl1C.:1 del C(.•ntro 1".'"t:-d1co ! 

Nac•on31 S1<:JlO l(_,"..;1 ¡ 
ALC.-'\NCE 

1 
! EstP. prococ!•~.t-r.!O 1nv0iucr·1 a lodo <~I rit:-r!.onal deo la Unr<13d do lnYest1gacion 1',h:id1ca en :nrnunoqu1r:irca del / ¡ Cen!ro Me-aoco r • .ic:on.11 S x" ¡ J 

¡ POLITIC.:.S 1 
/ Es res.pon s.1bw::i.1d d'? !oC'~..J ei P!?rsonaJ de la Unidad de lnYestrgac1on f~'1ed1ca on lnn,unoqu1m1ca del Cenrro 

: Medico r--.-,,: :-.r.a\ 5,~10 ;•.:·· 1 .::.o'locer y uar curnpJim1ento .:l Jos Ob)el1vo~ es!i1blec1dos .-~n es.!e prococr1mrento 

1 1 
1 OBJETIVOS / 

Conlnb...,;1r a la formdc1on <Je recursos humarios <.ll!amente capacitados en el desnrrollo de proyectos de / 

rn'l.'C~[1ga-:1c., 01orned1C.a tc;n1>:.>ndo corno f1n el Jogrilr la excc10nc1.:l para un nie¡or aprov•!cham1enlo de IOS j 

recursos 1nst1tuc1ona1es y un mayor benef1Clo de Ja colec!1v1dad ! 
1 

..-.- Participar con 1nst1tuc1ones del sector salud y con las de m'l.'est1gac1on y dosarrol!o 1ecnoiog1co n.:icionares e 1 
1nternac1onalcs en .._., a~-oi.·o y la real1zac1on de proqrama<; do 1nvest1gac1on b1omcd1ca y f'".'n sistemas de ! 

~ 1 
Y Implantar en el area dP. manufaclur.-l deo la vacuna ant1t1fo1d1Ca a base de pori~1as de S ~yph1 Q 12 vid un / 

s.stema ce asegucw• ento ce 'ª cal•ddC que "•spalde la conr.dbdodad y segundad de la >acuna como 1 
producro para aphcaoon on humanos 

-o- Oe~~~-n~~~~~~~~~_:~.-~_:~-t~alo~~~~-~~~1~~~~-~~~-::~ ~~-~I~~:.~~- de la salud_ ---
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OBJETIVOS 1 
Descr1b1r la os1n .• ctur.1 <le 1.-t org.::1n1;.-_ac1or. de l::J Unidad de l:-i·.e"'t1gacion ,_,,ed1ca en Jnmunoqu1mca oel Cenlro 1 

Mt>d1co Nac~on.:it s.q.o ;.:,.;1 ese' IMSS a<;.1 ::orno J;l n~lac1an de d•~scripc1ones de puesto resultantes del rn1smo 1 

ALCANCE 

Est~ proc(:.-d•n11e'"l!Cl .n.·o!liCr.'.J. a :odo r•! p~rsonal que participa ~n la Unidad de lnv~~st1gac.on en •.nrriunOQu1m1ca 

del Centro ,,.,..,,..a,,, ... o Na e.anal Siglo .",Y 1 d•-!I l~.~ss 

POLITIC~\S 

Es responsabil<c1it::1 del pn~-;.cnal que rabera '.:n :a Unidad Ct· In .·est1'.],"lC10n Medica en tnm·.Jn".~Quimca d~t Centro 

Medico r..iac1onal S1g'o :-:x1 df.:I !',,SS conocer es:e procea•r-.. er.tc as1 con10 la dcsc~ioeoon de puAs!o que aplique 

a la func1on que re.-111.~....i en la organ.::;ic•on 

DEFIN!C!ONES 

Estructura organoz.ac.onal. Es un<l me01da d~I !)rada de cornp~c11CJ.'.Jd torina!:~acion y centra11zac1on. resontc~. en 

una organ1zac1on Er d•~(!'l\o de !.:i organ,zac•on se ocupa ae las acciones ele ta adm.r-•stracion para ronstn..iir o 

cambiar ra estruc!ur.:-t 

PROCEDMIENTO 

1 El propos1to de una org.:in1zac1on es dar a cad;:i persona un traba¡o separado y diferente y asogurar qu<J estas 

tareas esten coord1n.:tdas de rorrna tal que Ja organ1z;:_ic•On cumpla con SllS metas L.:i manera u~u:!t d.;, 

descnb1r una organrzac1on es meatan:e un organigrarna que rnuostre el esquelB!O Od la estructura 

organ1zaoona1 

Los organigramas no ofrecen descripciones de puesto ro que muestr<1:-l son !os t1tutos de las posiciones y la 

"'cadena do mando"desae la cusp1de hasta los niveles mas ba¡os de Ja organrzaoon 
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mJ 1 UN1~~::7N~:~,~~~~~:C~~~:t~l~~~~l~~~ICA 1 ~ 
~----~---E=s"n<=u0~c°'"UTRAORGAÑtZACIONAL ----- -------r-: PEO GENERALES 

i -- -u~-~~-G.06f---p-.,-g-2-.,.,--4--
1 

-a~bJ-----::~::.,,-, c~·~-1 
o f-x~-~·~~-- ----~PrU;;tru;-R1-vr.-.. on ~;ff'i~~t998-1 

1 

2 ooscnpoonos do puesto 1 
Una descnperon de puesto t!S una declaraoon por esenio de lo Que en realidad hace et ocupante do e5a 

po'iCJOn. 
1 

COfTlO lo hace y ba¡o que condt000cs se reahz:.a et trnbaJO 1 
Una descnpoon de puesto debe contener ?O' 10 menos los s.guientes punto!. 

A) ldentJf"JCaOón del puesto - Contiene el titulo del puesto que ospecrfic.a prt.~s.arnonte que titulo t:ene ose eoipkx> La 1 
'9cha del tnOfnento en que en realidad s.e escnbto es.a descnpclOn y la ad.araoon de qu1Pn IJ <':-;cnblo Su indica 

ta~en Ja ubtcaoon c:Jel puesto en rurrn1nos do su planta/ dMsion y departamental 'Secoón El trtuto c:Jt-.r supe"'1s.or 

1n~to aparece tambten en la secoon de tdontlflCaOOn En esta secoon do 1der1t1ficaoón puede 1nclwrse tarnbfen el 1 

rango i::Je sueldo que señala la paga espeohca o rango de sueldo del puesto El nrvoV grado se n..:f1t:-re a! grado o nivel ! 
de la pos,,oon ~ es que existo esa categona / 

B) Resumen del pues10 - Debe descnb1r la naturaleza general d~ puesto cnhstando sólo sus funciones y act¡-..idades / 

pnnopales 1 
1 

C> Retaoones - La dedaraoon de relae1ones muestra las 1nteracoones del emple<.ldo con otras personas dentro y 1 
tuera de la Of"ganizaoón Una sugerenoa es enllstar las relaoones conio sigue Repona a Supe,.....,sa a TrabaJa con, 

Fuera de La cxganizaoón 

0) Responsab1ltdades y deberes - Otra secoón se debe utJh.zar ~"'Ira presentar una lista detallada de las 

responsabtbdades y deberes reales del puesto Cada una de las responsabihdades pnnopales del puesto deben ser 

enhstadas pcx separado, con una o dos frases que las descnban 

E) Autondad - Otra seco6n debe defUl1r k>s hm1tes de la autondad del traba1ador. induyendo sus hm1taoonos en la 

toma de decisiones. la supervisión drrecta de otros traba1adoros y las hm1taaones presupuestanas 
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CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE INVESTIGACIÓN ME.DICA EN INMUNOOUIMICA 

ICoORoiNAOOR DE LAS UNIDADES DElNVESTJGACiON/ 
~------------~------ -----------' 

------- __ l ___________ _ 
~--------! JEFE DE LA UNIDAD DE INVESTIGACION MEDICA i---------------------, 
-~ -- ---- EN INMUNOQUIMICA j·----------------

1 __i=:=-- -- - -T------±~pE~".:~':_~ ----¡ 

"NESTIGAoORl r·1,:vEST.1GADO" --j r l'NE3T:GAOO--;¡--J· [-'.'ECiCO J L PRODUCcl()' 1 1 
ASOC!AD<?___j , ASOC!;...~O 1 _ ASCCIACO AS1SiENTE . 

----=:_-:-:-_:::_f-=-=-=r··--- ¡--- _I -] 

1 1Re-,d,nleo1 °= r/ Va:~ ¡~I =1 ~I 
~ 
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¡---- -- CENTRO MÉDICO NACIONA-L SIGLO XXl--J _ - UNIDAD DE INV• S r1G:<CIO'J-MED~C~-Etl-IM'LJt'.~UUIM•C:A 

ESTRUCTURA ORGANlZACIONAl • P.Fc:_::_E;~.E~A_::~ _________ _j 
UIM -~~-r:-::__ • P.JrJ ••• (!•.! ·~ \ 

P
~;:;-;;- J ¿/,. c~·x::J:-----7 .... ,. -- ~ 
~·':·:::'.:.'._. -,,,_ "'"""•' .· '· ..s/0.cc_·~·:"-': -~/'_ .. - e .. - -- -----· -1 

l p,,,.,,,,,;i p, . .,,•.,001 PJIARZO 19-;.B ! 

1 

F) Estandares de des~rnr><.>ño • lnd•CJ b.:ts1carT'e:~:e c:;uú tiln bien so espcr;:t que •.!I urnpleado cu1npl.:1 con cada una 

de las pnnop..lles respons.Jb111dade~I y ~t:t:1•:r0 ... que aparee.en en la a.•scr1pc1on 

1 

COMENTARIOS 

• La 1nfonnucion ca 1.1 descnp..:1on de puc~!o so u~d1.·a a su ~z para cscnt-1r una cspcoflcaaon de Pl~•:sto En esta . 

1 
se enliM.:i el ::c·~ocim1f!nto l~t .::.,;-ipac:,r-i.ict y l~'l d1_•c.!re..!a requendils para des.crnpen.:::ir t~l lraba¡o sati!:.f.J-:tonam~nte 

1 
1 

1 

• Al elabor;ir un<1 flescnpoon d"' put·~to e~ irnport..Jnlo !ornar en cut~n1.::i es.los pnnop1os SF?.'.l claro lnd•que el 

Sea breve. y 

f1:-1.;Jllne•"~~ '·'••· • .,-:.e d~J nue-"O para vcnf:c.ar s.1 la des.cnpc.ion Ct.ibrc los. rcquenrn1en1os bas1cos. 

l REFEREr~c.:~::--; 
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r~T- -º'::::::::::::~~:~==~~~~~~c;°l~'.)::; 1 

r ,_._z·.:: ;.~;~,; . ~:::{¿_~~--~--- !. __ :~ ~~1--~-~",::~,, _J~.cE:·-·· 
~-·----·-- --- -- -- Pro:. orna Rcv1..,on IVIARZO 1~8 
1 OBJETIVOS 

1 

Realizar ra dcscnpcron de ~uesto del Jefe CD la Unidad de lnvest1gac1on Medica en lnmunoqu1m1ca del Centro 

MfC>d1co Nncionnt Siglo XXI 

1 ALCANCE 

/ Este proced•IT'•ento .n-.o!licr.::. ar pe~sonal encargac:o do 1a aom1n1s.trac1on e ta Unidad de lnvost1gac1on Medica on ¡ lnmunoqu•n11c:.:i de! C<>nlro r,.1~d1co l'Jac.orial S1gto ÁXI 

i 

1 
POLITJC,.\S 

la 1nformac10""1 que debe cont·~ni:r unn descropc1on de puesto esta contenida en procedimiento UIM - JG - 06 , 

j ar cual se n.:i-::.~ re!crenc•a en es:c proced•m•er>to 

/ Todo el personar que labora en la Unidad ::le lnvcst1gac1on Mod1ca en 1nmunoqu1m1ca del Centro Medico / 

Nacional S•gfo XXI deb~ra conoce-r la descnpc;:ron eJ puesto que ocupan 

PROCEDIMJErJTO 

Ubic•ción: Unidad de 1nvest1gacron Medica en lnmunoqu1m1ca del Hospital de Espec1aJ1dades Centro Medico 

Nacional Siglo X.XI del Instituto Mexicano del Seguro Social 

Oe•cripción Genéric•: Es responsable de la direcc.on de todas las act1v1dades que se realizan dentro de la 

Untdad de lnvest1gac1ón Medica en lnmunoqu1m1ca por Jo 1an:o es responsable de la coord1nac1ón. 

administracion y funcionamiento de los departamenlos de produccron control de calidad e mvest1gac1on 
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E-~f><f ~~......_ .... ,..,.~. 

MA~~~ -~~•l.{ __ l_ ___ ~~·-~-~ --~~: '.____~ '..: .'All 

Relaciones: 

Reporta a Coord1nJdor de Un•dades de Jn·.,es~1gac1r;n 

Superv1s::i a ln·.1Pst1gndores asoc1ado'i ~.:p<.t'1'lmüntos Cle producc1on control d•: calidad anaioc,,o; qu1n11co 

medico asistente onin!eados deo intcndcncr.'.l pcr::.anal .'ldn1•n1s1~."ll•YO t::.c..:ro:an.::i) 

j Relac•oncs ~ .. tcrn.:Js Cori l.:J'> Facult 1:1 d·: Ou•rn•c.J d•) :a ur~,.-.M Facultad de ~Jlea,c1n:1 d'::.' J.3 ur,i.:..M y con 

J org.'.ln1smos caria e' C1N\/ES1:..V 

/ Rosponsab1l1dadcs: 

1 1 Definir y estabie,::er pe~ •:scrrta las pol•t1c.as de cai:r.1:10 ni1s1on y cb¡"°t1vos de !.-:i Un•dad d~ !n·.-c!:.t1g.:ic1on 

Medica en lnmunoqu,m1cJ 

2 Promover la rormac1on de 1n,..cst1gadores a ntVL'f de rnaes1•1a o doctorado en el arc·.-i de 1nrnunolog1a 

3 Coordinar y supervisar los proyectos de 1n·,¡t..!st:gacion quü se d'e!iarroliLln duntro do: l:.J lJn·d.::1d 

4 Planear y diseñar proyectos de 1nvesl1gac1on en coord1nac1on con otras 1ns11tucione~ 

5 Colaborar en la preparaaon de med1cos residentes 

6 Partiopar en el desarrollo y/O actuah.zaoon ae los manuales de c.a11dad y de asegurarn1cn:o ac calida(j 

7. OesarTOllar un espintu de cooperaoon y entend1m1ento r_.ntre ros miembros de la uniaad de ln1.-.~s!fgac1on Medica en 

lnmunoqu1m1ca 

8. Planear, d1ng1r y controlar una ampha vanedad de as•gnaaones realizadas por ros 1n.......est1gadores asooados a los 

alumnos de /1cenoa1ura maes:rra y/ o doctorado 

9 Traba1ar con otros Jefes de Unidades de lnvest1gacion que tengan necesidad de 1nforrnaoon o cooperaoón 
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~-- ·-----cE-Nmo"M"EoicoÑ-,,:c1ü-;.¡;;;.i::-SiC;Lo-xx1 1 ~.-.·.~--:·,;.· .. -~. 1 

~-- u~~101,o ~(~ IN'JE:~.,:~-~~-'_:~ ~~-~,c~-~:~::~~~c:~:.l~~--------~·-~-~·-.q;.~A ___ --.:_~~--1 
--- - -

DES_C_ RIPC-ION- DE PU. ESTO ' PEO GENERALES 

r- --~r~c;::-~7 l Pag 3dí! 3 . __ T _________ _ 

'~"'"°' ; "~-~'" l ><-/éJJ:f.~ i Fn-~ 1 ·~~· 
•!._':._"_·_":.!_'~~:-.", _J_~''"-"""~:: ,-... ~,,_ l "~~~J:::·:._ ~:l--~1---~- "1:-i:_·.-o ___ ~ 

¡ Pro.cnna Rr.v1".ton MARZO 19'96 

! . 10 As1s11r y pron1over lo'> St~m·nanos <1~ a .. anc«s y 1<1'> rot··,,.,s,cn• .. s o~' art.culos s.obro 1nmunolog1a con tOdo s.u grupo de 

l lfJba¡o en la Untd<Jd 

11 Pub!.coc.0nes Conq:esos Conferf"~nci."lS etc 

12 Controlar presupuestos y otro<> asignaoonüs c::onnorr.•C!> que se tcng.cin 

Autoridad· 

I .• Autonzn pro1er::tos ele 1n .. e~!.Q<1C.•Orl ~ 1r:it>.::i1os de tf.:sc:; 

Evalúa o! 1raba¡0 (..dp:1c.>.!a:J i :::ump' m1c.-,10 de todos :o"> m,rrr.brcc;. de 1a ur..aad de lnve!i!Jgaoon 

REFERENCIAS 

- OESSLER. G Aam1n1strac1on de Perscnat 4a ed Ed Prent1ce Hall. 1991, Mex1co. 
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Descnbir Ja secuencia a seguir al revisar y aprobar un proccd1m1ento 

ALCANCE 

Este proced1m1ento involucra a todo el personal que participa en la elaborac1on, rc....,s1on y aprobac1on de 

proced1m1entos estandar do operacion 

POLITICAS 

Es responsab•hdad del personal que elabore. reV1se o apruebe un procodrm1ento seguir las md•cac.iones que se 

descnben en este proced1m1ento 

Es respons.ab1l1dad del 1efe de C.."Jda area, ol admrnostrar este proced1m1enlo 

PROCEDIMIENTO 

1 - Despues de escnb1r un proced1mrento el responsable de la e/aborac1on del proced1m1en10 en con1unto con 

el responsable del area. determinaran en base al alcance del proced1mrento que p'3rsona o personas lo 1 

reV1saran El responsable de su aprobac1on debera ser el Jete de la Unidad de lnvest1gaoon f\..,edrca en 

lnmunoquim1ca 

2. -El s1gu1ente paso es incluir en el procedm1ento cJ namore o nombres de los selecc1onados para su reY1s1on y 

aprobaoon para postenormente enV1arfo en primer lugar a los responsables de su rev1s1on 

3. - Una vez que el procedm1ento ha sido revisado. se devolvera al responsable de su elaborac1on ¡unto con un 

formato de observaciones 
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PROCEDIMIENTOS ESTÁNDAR DE OPERACIÓN r---~-;-~G-Q8_f ___ P_á_g_2_d_o_2 _ __, 

>----<-~-,-~-, ---i--~~ ------T- ----·----;:;,;"-,;,,.-:;:~ •. " - - ¡- -- -~:_; .. -----1------;:-~ 
· • 1 ,./ 

1 Ctc?,,-.i~-Y : 1 
MAUCl<M•RAS > C """°'~.-<»/' 1 0'- Ml~M.L-C> "''""' 1 j ""' _,, 1 

._ ________ _L_~_:_:__;. __________ _.:, ___ _J_ Pm •• ~a Rt.."VIS..Ofl DIC 1997 

Dependiendo de ~s camO•Os que se tengan Que rea11.,.ar a los pr0Cl..~1mt0ntos. en base a las observaoones hechas et 

responsable de su elaboraaon dc~ra dc.-od•r s1 es nc-cesano reunirse con el respons..-ible de su re..,s.on para anahzar 

los cambios que se requ,pren o si s1mp1emt!nto se corrt..."g•r3 el prOC.2-d•m•f!nto para en'lol'lar1o a, re5pons.able df"!-1 area ef 

cual lo t>ara ll~ar al respor\~u·1~ de ia ap:obac:o....., 

l 
4 ·Cuando el p<0eed11n1en10 so apf\.Jct:)ü e1 ..l•-·'e d,.. l.1 Uí'K~a:: .~r·t•eq.:::i~:i u-.a COP•.::l au:on:."'ld.""J ;1 ca~J ·espans.at»e de l 
las areas involucradas en et mismo \ 

A camboo de esta copia. s.e sol1otara al resoonsao•e O~I a:e.:::i ~n.u• .1 •<1 -•!':i~ .... .:ra -=·~ a U"•·.!.¡.:! .J ::..:::>c•a aíltcnor 

REFERENCIAS: 

NMX·CC-018: 1996 IMNC (ISO 10013 :1995) 

NMX. ce. 004' 1995 IMNC (ISO 9002 1994) 



1 mJ - UNl~A~ND:~.~:~l~:~~~~~l~~;,~l~::~~~~ICA 1 ~ 1 
~ EMISION-:CONTRDLY DISTRIBUCION DE-LOS PROCEDIMIENTOS-; ---·¡;Ec)-;:;,,-;,-ER~L _ _:_~- --- --\ 
¡ u:M - JG 09---~- ~~~-~-2 ---l 

r----;-:::;::-,::-- - ---- --- -- - . --¡ -i 
1 l ( (~:~:;;;:,:.~-·~-' ... ,, 

•.•~R·~:~ .• -.~,,·~-, -~~~-?:~~~:;;.~~-~~~----- :1~ :.ól:·:~,~~~,~ -- --• , ¡ 

lasJ:~~c::;· "";.,,n,, i<C.~.,;,--b·c-,,,.,,-1 
j De~cr1b1r 1.3 sccue.,c1a a segu•r par<:1 control;ir ta em1s1on de procP.01m.~•ntoo; estandar de operacion ''" l~J Unidad i~ 

¡ dA lnv~st.gaeoon M"d•c., en 1nmunoqu1m1ca d<·I C<>nl•o Med•co t;1monal Siglo Y.,><1 d<>I IMSS ! 
1 ALCANCE 1 
1 Esto proced.r--i•er~1:> invo'ur:r<l a todo <JI pe1·sona1 ql•C pan1c,pa en la claborac:1on rov1s1on y aprobaC•On de 1 
¡ proce01"T11...,n10::. C'>tandar de opera::1on 

. 1 

1 POLiTIC'· o ll 

1 

Es respons cic ~ ~ 3d d·~I pe>rsonat qun elabore revise o apruebo un. proced1m1ento, seguir las 1nd1cac1ones que se 

descr:bc·n en ~·s~n procC?d1m1ento 

I Es responsat· ,i-Jad del Jefe de ta Unidad dq lnvcst1gac1on Medica en lnmunoquim1ca el admrrnstrar este ! 
i procedimu::-nto \ 

PROCEDIMIENTO 1 
1 · Una vez que un proced1m1cnto ha !'>ido aprobado se reprodu-::1Ta el numero de copias necesarias oara su 

d1fus1on a las arcas de la Unidad 1nvolucrad.'.ls en el mismo 1 
2 - La Jefatura de la Unidad debera nombrar un encargado del control de la documentac1on. que oodra ser del 

área de Control de Cahdad 

2 - El responsable del control de la documentac1on entregara personalmente a cada respon5ab!e de are.::J. un 1 

ejemplar autorizado del procod1m1ento actuallzaao A cambio do una nueva Cd1c1on sohc1t.::.ira la ed1c1on antenor l 
del proced1m1ento. en caso de que exista ¡ 
3.- La Jeratura de la Unidad mantendra registros actualizados de los proccdirniento5 vigentes lde las copias J 

autonzadas), asl mismo venf1cará su estncto segu1m1ento mediante auditorias internas de calidad 
·------~--------------------~ 
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lru1 CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD OE INVEST1G,·\C!C...,. Me=.DICA Et,¡ INMUNOOUIMICA 

PEO GENERAL 

r-~JG-~~:-- ----P:-g 2 de 2 

l YJV~,.; A~ 'lHiA' <'..•.'~'X> .. /'l:.r' • 1 L;I• lo•~'l':-• 0 1..,e :_<;.-...•.:,, 1 '•'I' JO 
- ' -~ ": .. _".>Ji ¡.r:-- ' l 

---------;- ""/~"" -- r --,-~-;:~;~,;~:. __ ,.,.,,, ----.'.~ -~::. - -;- ------ ~:I 

--- - ----- ---- -----·· -----Pm:.:1~a Rr~"";r .. ~ 61c1~7 

1

5 - Las r~v.siones del rnanu...11 lle c.<J!1:!ad se !o,,;.ntr.;!::Jf<:Hl en la 0!1c1nJ del Jefe de la Unidad a 1i'J vista Ce todos La 

Un1ca copia va:1da du ~sti:- n1anual seril la cort.1spand1<c>nte a !a u!l•m:t re1.·•<;.1on 

1

6 - Todas lac; copias de los mariu<.11~s sus rnod1hcac•one5 y ">us ad•C1ones seran aom1n1strada$ por la Jefatura 

de la un.dad 

1

7 - Todos les c.:::imo1os y a~•cione::> pueoen s1•r suq•.!ndos por cualquier miembro del r;ersoncil y coordinados a 

trilves de los Jotes de' 3rt::a corre-,pond,ente 

1

8 -El ong•nal del pr0c-t...'-d:rn1ento as1 co1no ra reg.;lac•on de em1s1on d~ copias autor.za das y ICJ destrucoon o 

consenraoon de l.'.l'.i ~misiones no v.gent~s sera responsabd1aad de la Jefatura de ta Urndad 

' 

REFERENCIAS 

NMX-CC-018 19951MNC(ISO 1ooi3 1995) 

NMX-CC-OQ4·19951MNC(IS09002 i994) 



CAPÍTULO 8 

PROPUESTA DE MANUAL DE 

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 
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CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA EN INl\tlUNOOUIMICA 

BIOFLOllC 
e-~;:~-----·¡ ~-...,..._ir.o~ ... 

MAR~ l;..(,_, .. ¡;A:.; !
1 

){'~Al DO:oA~; • 
f------------~- _ J 1 RAV·I~! .~ 

OBJETIVOS 

/ Descnbtr el proced1m1ento a seQurr durarite el proceso d~"? ferrnentac.ion 

ALCANCE ¡ 
Este proced1m1ento 1nvoluoa at person."l! de proaucaon y al personal ene.argado de la elaboraoon de la vacuna contra 1 

íiebre flfO•dea a base de ponnas. de S typt"li 9 i2.V1 d d•~ntro (je la Unidad de lnvestig.aoon Med•Cc'l en l11munoqu1m1ca ¡ 
del Centro MOC!•CO nacional 5,,;;10 XX1 del l~~SS 1 

POLITICAS - 1 
Es respons..:lb•ltdad del person.:tJ de producc1on d.:Jr segu1m11)nto a las 1nd1C<Jaonos Que aoan;.cen en este 1 

procec11m1en10 '¡ 
Es responsaDd·dad del Jefe de la Un1daa da lnvesti~aeion Mt:O•ca un lnmunoqUtm>C.."l ael tMSS el ase-;¡urarse de que 

se le de segu1rr,1en10 a este proced1m1ento 

ESPECIFICAC!()~~ES DE EQUIPO 

Vas11a de Vldno ::on acero 1no..:1d<.ible con fondo hem1esfcmco cnehaquetado 

Capaodad total 

Máxima cap de traba¡o 

Tamaño. 

Entradas 

Requenmentos electncos 

Pres.ón maXJma de aire 

PreSt6n maxima de agua 

Rango de agitación 

Rango de temperatura 

Propon:;ión de transferencia de Oxigeno 

6 7L 

SOL 

4 puertos laterales montados para ad106n y cosecha 

120 Volts I 60Hz Un.fase 

10PS!G 

30 PSIG 

25 - 1000 (• 1 rpm) 

20°C - 6Q'>C 

350 mMO:JLJHr 



-------- -- --------------·--------~----~ 
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE ltJ'./f· ~-" rlGACIÓN MEDICA Er.J !NMUNOOU!MICA 

('"...,-r1'.-,,-.--.. 

1 ...... ~~}-,,(~,:-:.'. 

FERMENTADOR 
BIOFLO 11 C 

i 

------------------------~------< 
PEO OPERACION 

--r·-------

1 í----

(""_;tj;:Jr-/ i U••:~:·Ol i -~~:...::::-12-1 
::1~ ~.oj.-...(A-.• • ~•fl" ;;., ¡ ¡ ~4•JE"VO 

_l ---------- _____________________________ --l..---------
p,o,.1rn.1 Re-.-1s.ion DIC 1997 

1 ¡ Rango de pt-4 2 00 1~ 00 

1 

Rango de De) 5 - 95' _ < .. 1 , 1 

La 1s-as1¡a esta monfad:1 P.n un soporte do acero inoxidable lo que pemi11e quo la va$•Ja se sontenga por si sola en 

PARTES DEL EQUIPO 

1 ESQUEt.v~ DE Lfa v.;..~¡_;:, O[ FER"J!Ef"JTACIÓN 

(1)Vas1¡a 

(:ZJ entradas para acido/base 

(3) filtro del condensador 

(.t) condensador 

(5} toma dC muestra 

(6) entrada y sal,da de agua de entnam1ento 

(7) sensor de espuma 

{6} puerto de 1nocutaoon 

(9} entTada de nutnentes 

(10) entrada de aire 

(11) saltda para recipiente de cosecha 

11. TAPA DE LA VASIJA 

(12) tomilJos para a,ustar la tapa 

(13) prueba DO 

(14) toma de muestra 



¡-------
\ .. ,L~>f'"'.-"C' 

·.•;., :_.;.·~·.,.. 

J ~ ;; ' "''.. .., f •• 
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{~¡~~¡;•..L--7: (r •• ~.7J' 
. ___ ,J.1.1!'..i··,!'.-•·, l ¡ 

_l _________ __:_._ _____ ~-~---~----- --~---L---~---
1-~~~c¿ ,.,. •·· 

P1n•11r" qC!vt<-..c.on DIC 1 'i197 

1 '15) sensor dt! ("0'5.¡:1\J"T\J 

\ t 10) f'.!ntrnr_ja d~~ <-i·rt: 

l t 17) puerto de c.o;:;c-cri."J 

1 t1Bl ~ntrada d':!'1 S•H~:-.:ir de 1errp._••a~,_.ra 
\ 19) entra-:!a ce! ·~: .... •.:trO<.lo dt2' pt-4 

(20) puerto oc 1nocu'ac1on 

(21) puerto<> a~ .:ld1CJOn oodo'b,1se 

\ 

(22) tierra pora el S~í"\,-,or de espur.-.a 

(~J) 1notor del ag1t.:tdc1r 

(241 ~ntr~'Jd~ del C..""llYlensa".lor 

1 
ti\ PANEL DE. COt~TROL 

(A) mangueras d<J" e-n!raaa y sal,da Of-" ogu3 ce .-_,.ntnamoe!"llO 

(8) manguP.ras ae cntra".13 y sai.aa de agua del ccnden:-.ador 

{CJ concxion al sensor de ~err>perotura 

(0) entrada del sensor de espl.rna 

CE) entrada de tierra de! conuoi de espuma 

(F) control del apagadolenceno.do oc la ag1tac.on 

(G) selector para control de funciones 

(H) selector del mOdo de operaoon 

(J) bOtón para aumento o d1sm1nuoon ae valores 

{K) fluj6metro 

(L) interruptor general 

(0) entrada del sensor de o:x1gcno 

(P) entradas del electrodo de pH 



/ (0)Morntoc 

(R) Entrada del motor del agitador 

($) Entrada ao ª're 

ESQUEMA DEL EQUIPO 

.-; .. 

1 VASIJA DE FERMENTACIÓN 

·'·~-<1--~~~~~-ti'I--' 

.s. 

olio 



CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI J ~"':: 1 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA EN INMUNOOUIMICA ~;~ ! 

1------~----~F""ERMENTADOR ---~----pEO OPERACl~--1 
BIOFLOllC 1 

, ----- ----- ---- ---f=u1"1_:i'o o~=¡--_P'.'g_Sdo ~1~-=l 
r: ... 91r;ip;lt" 

MAR~l;.:;l\~ 1.,!i"-"'':'. 1 rH;..L--....--; I ,'."~'.: ¡ ··--J... ! Pé MNDOHA.1>0 l U'-' ~r;.¡,¡L_,.--:i,_,fvi.,.:, ,jJf _,, 1 
" .Jl R.AMl"1í1 _L 1 ,,- 1 

1---------~-------~ -- - -- - - - __ __. - ---- P1u ... 11~aRt.;i· .. Ot~rnc-1997 

11 VISTA SUPERIOR DE LA TA,p;·., DE LA VASIJA 

1 
1 



r--::=----.-------------·-------·-----------------~-----~ 

~ CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI ~ 
~ UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDrc;, EN INMUNOQUÍMICA ~ 

111 PANEL DE CONTROL 

··=·· .s. . , ' ,f . "e'' 

6 "' 
,¡o, . 

o 
º'-.p. o__;·-...·--...... ~ 

•Eº 

~ 
...... 
,p, ,,:;, .Ho 

I 
·8· 1_.=., 



1 - El termcnt,"'\dor debe annats.c con10 •na.e.a ul pro.~~d1ma!ntCl UlM - PL - 01 

2 - Calibrar el e1e<:'tr0do de pH con d05 soh.1ooncs bl..tfor de pri c.on~x-__.1do ~tnte-s. dt~ e~-.ten:,.;:ar l~"J '.'<lS•¡a 

2 1 - Conactar ül u!t...-ctrooo du pH al panel de COritrol tP) 

2 2 - Apagar el control d•• L1 <tg1!.'lc.ion "ofr ~F¡ y c-roo-~nt1er f-!l 1nt•)rruptor ~-}e~c-ra1 ·an · (L) 

2 3 - Colocar el 5e1e-oor de hineionn-, (CI Pn pH· y el s.:.-1c._1or t._1n rn~Q de opcrnaon ¡t-i¡ en c1_•rc ·.zero· 

2 4 - Sumorgir ~¡ olt--ctrodo do pH en \.ina soluc.on but1•·1 con pH =- -;- OQ .,. :11ustar ·~·•el mon11or •01 et valor dt! pH = \ 

7 00 con c1 t>Oton p~na aumento o d•srn•nuoon U¡ 1 
2 5 - Sumergir a"'lor;¡ C'l ~1r_o.ctroc:so de pH en el SC'']lJnao bu"er qui~ debe ~er.er un vator ma1or o m&nor :il antenor \ 

COkX:ar el s.ell•C::10r d.:' niodo de opcraCJOn i!-1) en ·sp.tn ;..l\.JSt.1r con e1 Doten para ::--1umento o d1~m1nuoon (j) el valor ¡ 

de pH del buffor en el monitor (O 1 

2 6 ·So íe<:Om1enda que la <:al1b:aoon de pH se contirrnt:- m•dtcndo el pH con un pH1mct;o eJO'.'temo y reah=ando 

medioones de~ pH durante l.:i ferrnentncion con el medodar de pH u>ctemo 

3- Uenar la va,51¡a (i) con 4L de Mt...--d•o M1n1rno A y cstr::nh.;:ar l.'n el autoda ... o a 121"C i5 PS\G durante 15 rrunutos 

4 - Un.a voz cstenhzada la vasi¡a con el rnOO•o rnontaf1a en e\ sopone del fl.'rment.ador 

5 - Deiar enfnar hasta que la vas.1¡a se atempen:c y a\c...ince lJna tempera1ura adecuada para su mane10 

6 - Venf1car las s1gu1~ntes cond•oones 

li!l Entradas de aado/basc (5¡ selladas 

li!l Entrada para el control de ternpüratura ( 1 e¡ s&l\<.ido 

!il Entrada para control de espuma en la va-s.1¡a ("\5) s.eltado 

1i!! electrodo de pH ( 19) instalado 

la prueba de DO (13) instalada 

!il Cheear que las entradas lateralfls (9) en la vas.•¡a esten bien cerradas 
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-------c:EÑTRO MEolco.NACIONAL SIGLO XXI ~(?:Y.t 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDIC>· .. EN 1f'-4MUN00UIMICA ®'~'-

. /'¡"'". _ .. 

f ___ ... _ .. ~_,_:_._~_,_::.~_.~_._· -z~l~.,~· ·· q-;1~;, "~,.;.~~i~~:~ .. 
r.. •.•f-.()<.-.)f<OA~ •~ r.>,••l'•._:__t •'~ - _ 1 ___ -···-·---·-----i----------·-·-

PríJAtln;J Rcv1•.>0n 01C 1'997 

UnFl VHZ Qut"> e! f•~rn·1...~rnad·,, ~·st··· t.•'.~•-·r11,::.;do 

1 

OPERACIOtJ 

1 - Conectar las mangueras d~ entr<Jd<'i y sa •d.:. d~ ag:...i<l d· .. enfnarn•t."r.:o que v.:1n do l<J basn d•"> ta v<iS"Jª de 

1 

ferrn.:n>t:1c.on (Cl h<1c1:i las ~~ntrad.3,, y c;:1htl.l."> ~·· a~u;:_i ,.,.- ,.; n.1.-i~: d0 co-.:rn1 {Al Entradas -1rn~a y ~tl>d."1~ •JCa¡o 

2. Cor . .:,ctar a 13 pa""'!e ~.up;~nor dt~I conc!~n..,,Jdor ou•~ va en la L1p.i cki 13 va~·•J:l :4) una rn.anqucra dPlg<ida de tatcx 

i 

y de; ar el otro eJctrt-n'o de l._1 rn<1~l~IU•.~ra l1br•-' 

2 1 ·Conectar lac, rnan'jucr:1-. d·· ••n1~<l'1.J<> y <:;.;1!.Cl"Jr, (j,-.. .,~u.::i ~··· c....::.:ind•:n:.....1dor c:lt:~l pilPel de c:or""U' •U• al 

cond8r-sador :4¡ La man')u•••.:i cj,_. ·~n!:.-Jaa c~•-:>Do.: 1r :JrT1t)a 1· l.>~,__. •;.."'liidi! ... -i-:· .oq.J.:l ati...1.10 

3 • .:..¡ustar et -,.en".cr oo t&n1per::i:~ira a .,u ._.ntr::td...J er ·3 td;:i-1 c."' 1:1 1o3S'i3, 18, y conf,:;:.1d~'o j. ::::.~rel a~· cor:ro: 

en la entrad;:.i p.""lfil t•_on1c-..:rntura t1..~111;-,·~·'tu.,:'.! 'C; 

4. Controle<:> par3 ª'"'!J·c:-.puma 

conecta a su ve..'! a lil en!rada iln1an11a 101 en C>l pa11e1 a+_. co•ltrot 

El otro cable con lennin<"V"..JOr"I nt..·qra so:- cor.ed.:i a !a t.,p.<1 (j•·• la vas1FJ (22) y de at-.1 a la +:m!~d:i negra \E) en el 

panel de control Las en:raoas D 'I E 11e.·:1r1 la i_,,,ycnd~"l · ~1nf• lo<Jm 1ant1espurr.a¡ 

5- Cahbrar la prueba de O O ti3! 

a¡ una ·,¡ez que la !cmper.itura de? la vas•¡a haya aescend.do a 35 °C montar la prueba DO 

b) Se debe montar el motor del n91t...""ldor (~31 en la tapa de la vas1¡a y conectar1o al panel de control ( R) . 

Encender e! control de ag1taoon an· (F) y ilQltilr "15m1n ar.tes de calibrar para homogene1Z.ar el OXJgeno 

dentro de la va5t¡a 

e, Girar el selector de tuncion t G ¡ a O O 
----------- ------------- ______________ _.... 



u> ()co¡ar toa.-, 1'1 1~ocne y rep.•:ir :1! ll1.::i ~ g•_1,._··'~t.! 10·;. b¡¡:;.or. C"...'I DJ al I; \ 

6- Selecaonar r~.Jnua!:-nen:t) 1V\:~.1 en el flu¡on1Ptro rl-<',l d•!l p.1111.!' d•~ coqtro! que lleva t.:1 ley~.!nda -.,, .. flcrw- lf!UJO dü ! 
7 -Encend~r el 1:-;k•'iup:cu ~;!:;n.~r;1I !l J 

1 : ~ ~:~~1;,:~ ~: :.-;,~·;1';~~:~· ~<~P~~.1.~~~:: 10~:~ ~.~,',~:::·:,.-~ ~:·~:~::::~~ i ~:l;w~~ ,:~~1guf)r.1 que va tiac1a el panPI Ce control (Ül 

10 -Abnr ta 1:-'1,.,,. 'l""nera! a., ~-'••Q•1no de 1;.!qu1<>;da a den ... .....-_na,llci.-U .:::i=ul 

11 - Con el~···•· .:·_,r pa1.:..i cün!:<)i rl·~ !unciont.!s 1Gl e:•.!<J1r 1t,n1peratura 

El !ioelc-ctor (le rr-oCo d..:> ooeracion (/-!) detio •t::.!ar c-n ·si>! r~o•n:> (establ~er ptJntos) 

mon.tor(P) 

Es.ta 

13 - Girar el selL'Ctor de funeion IG) a RPM .. y St~IPcc.onar una vc:locid.:i:::l de ~00 rprn con el botan de aumento y 

d•sm1nuoon (JI Det:oerJ apart.!Cür l._.n el monitor (PJ 

15.- Girar el selec1or de modo (H) a ·cero" e 1n!rodu=..r u11 valor de 4 para pH inicial 

16 - G•rar el selector de mOdO (H) a '">Pan·· e mtroduor un valor de 7 para pH final Estos valoro de pH varian 

dependiendo del rango de pH que se desee manc¡ar 



~[ 
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~...__,~,.-; 
/_ i 

!.t'l.I<'. -~~ •• -. ¡1¡ ;;;: • 

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNJD.i.O OF lf'.oVES T!G,\Cl~)N MÉ:DICA f:N INMUNOQUIMICA 

FERMENTADOR 
B/Of"t.0 U 

/.,:" 
.-. •.v-. L• ""'~·, ; 

1 r·--- ·-·-- --- ·- -- ,_._.,._ . ...,, .. 
____ . _ _l __ -------- -- -- ---· 

PrfJ•11n¡1 Rt-Vl'.-lÜrl DIC 1997 

] 1 -· - Re':J·~~.;ir e: se!oC1•: f!'.' ~Y1oao {>-fJ a cor1t:-0I 

/ 1e - Una \."C.::" que :oc,.·; ;os ;-:iarani .. ~rc:J tian 5";!0 ~.t:-lecc1on.1do:; ~I s.e!f>ctOr d~ mOdo (H) deber.:> ~-;t.ar en ·contror. 

p.:ira su n1or<'IO't-'<'l 

a) para 1nocu1.:.r ::.t rT1l•o:>.-.:r:1 :>•~ mcnl:i ia n1ang1J(>ra en la boc11~;,t '•\'a!<>on !\,~tr1ow 1 
b) s~· f1J<1 !.:i d1~(!>CC;o;i di'.:'l flu:o en :a bOnlbd Ld d•rec:=;on dl'.'be ';;.úr d~ la bornb."l a l""l vas1¡a 

c1 cu•dar ei r .. -']ur.Jdcr d·~ 1:1 ·.,.t..·•~•·..!¡1:i llC <:~t,t.•~ •'•::•·ch•r el <;.e- ·~:i !3 fl••c-..a 1."1 1 

d) deSPL•C!. ..:!•~ .no~'-'i.:Jr t:...J,<~' el re']1):.Jdor de 1,1 .-..10:::..C:ac! .1 e· a~a~:;a~ la bornbil y cerrar !a manguera con una/ 

abr;:t:ad+->'::::t 

20. Deben rt.~clec•ar~~ '-'11;_ ~"!·· niu•·<:!ra cad., ..... ora L..!if·.··1-ir:ir-, 'a bQrnb-:i ,., •• ''l!~cn-'.l!;,~evv El t.J~rnpo debe 1 
controla!"'<'...O ;:ip.:ui:·~ c-...cn .:r¡ur::.-1 d•· Llti r:-or·.orr"~~·:J .·, CJ'Ja rru•:>s'.'.J stJ !.· ae~H ~:i.::t:.r ...;n.3 lectura dt:> DO en el 1 

ospectrofotometro a ur,1 lonq.~ud cH.· on,:J.-1 ae 540nrn 

21 ·Una vez que l<..Js n1Lies.tra'> ctcr. dos rccturas e~ at:svrt:.i•~c1a st:·Q~1.:!.::JS d~nuo Ce un rn!er.n1.:: de O 9 • 1 O ~ 

parara l.'.l ferrnentac1on pon1(~ndo PI conlrol de agr!aGon tf, en .:ipagaoo ·at-r-

22 - Con los datos ob:cni::::lo-s construir l.:J curva de creorn.en:o 

VACIADO DE LA. VASIJA 

1.- Con ayuda de 1a bombi"l \/\/<Jtson -M.:irtow se succiona dC.'I f+)~~ün~ador hacia ros frasco5 para centrifuga de 250mL ! 
con la misma mangut!'ra con!¿¡ que se 1nocuio on un pnnop•o ¡ 
2 - Se debe cu:da" qu!'o< la e r<?s':•on do 'a bomb:i -.,,-.. ·.l •3 .1d•,c•.:,,:::., id·• /;i ·~:1s11n n.:ic1a cr frasco} 

3.-~ d1recaon dependera de como se instalo la rnangut'!ra a r~1 bornba s.1 se hizo. do i.::.qu•erd.:i a deroeha el botón de 1 
di~ debe estar hacia abaJO 

-·--·-·----· 
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~----~------------------------~ ------ --· --- ------------~----~ 

,_m __ ~_J ___ ~l ____ u_N=l~=~~N~º~:~R=IN~~=E~M~s~~~:~~~:~~~:.~,~:~~~~~~~IC~---------t~-
FERMENTADOR ---r· --- PEO OPERACtóN 

BJOFLO ne j1 u1t-~1 - Po o 1 ¡- --~~;;·-:. ~-:;*~-:;- i 

]
---- ----¡----- -- ;;::..;.-;'.¡~-:.:.- '?' 1 

.. :/::c.:.~ ---~lS;:;¿.; --"- '"' ~+71,, ... ~:·_~ / ¡ 
4 - La vek;>Odad de sucoon se regula con e-1 c.i..-,ntrolJdor d~ yt_-..l<>cKjad que lteno la bornb.'l e~to se hace rn<tnu:1lmen1eo 

5 - La velOOdad no debo rebasar el 50'""' en l.:i esca!3 para P'oflt.'.lí Que el mt..""dio salP>QUt! fuera d€"! frasco 

6 - El henado do Jos frascos se h,.-¡et._ .. sohn'!' una ba1an~.'.1 niveladora y l.i t.·1pa de c.;1<J3 fra~co df~t)f~ ponerV? tL'Jrnbtún en 

la o.alanza 

7 - Los frascos so van llenando por paru1as . cuidando que s.e nivelen CO<Tt.."C"-..'lrncnte y na rt.~p.·1s-.1r t:i~ • ~ partes do su 

capaodad 

B - Una vez n"""---tados se tapan y se llevan a la cuntnfug:1 

9 - Este proccd1miento se rep!"te tantas Y\.."CCS como sea nl:."C.üSJ.r'IO tiast..3 w-aoar el v-...iso del ~errnentador 

10- Una ve:::: vaoo se estenliza el ferniontador en rn autod:i""-' durante :'O minutos a 1:'1''C y 151b de pr~s.10n 

NOTA: El fermentador se estenh.za 5'n desmontar n.nguna OC sus partPS 

COMENTARIOS 

• Este pc-oced1m1ento es espeoftCO pard la producoon de ponnas <Jc- S ryph1 9 12. V• a las condlOOnes vanan de 

una pnx:.eso de fermentaoon a otro 

Debe c:onsuttarse el proced1m1ento de limpteza del terrncntador B•ono 11 U!~i- PL- 01 para saber como montar y 

destnOOtar todas las pte::::as del fcrrnentadof" as1 como el Pfoced•m•enlo UIM • PL - 04 para el sensor de oxigeno 

REFERENClAS 

- Manual det fabncante New BrunSW'tek SoentJhc Co . 1nc 

Btoflo llC Manual. The Mm::roprocessor control~ Labo<atory-Scale Fermentar 

M1173- 0050. Revis.on J 5120/93 

- UIM- PL· 01 

-UIM·Pl..·04 



"}(t 

P10,,.,n.1 H'-""~·...on DIC 1997 

OBJETIVOS: 

~scnbir el proced:1n1en10 a segu:r durnnlu la OJ:"N•rnoon de la centnfuqa Sorvall RC 58 í--'lu~ 

ALCANCE 

Este procc.-"d•'Tl•ento 1nvoluCTa ::i ~r..do el pors.onal que u!:li..~.::i !;1 centr.fu,..¡;1 utlu: .. "lf1,, en el .:uea de ptoduccion de la 

Unidad do lnvest¡gaeion ll,,"~~1c.:"l en lnrn\.Jn0Qt11m>ea del Centro ~\ect•CO Nac-.JOnal S•Qlo XXI df.."f ll'J.SS 

POLITICAS 

• Este proc.edirn1cn10 sera un rn;1:·~na! cJ,-. arxH10 dur~n!n !.'.l nper.'"le;On del f.-Qu•po para c!.it.ar d.::u~•OS por tnaJ 

maneJO del n11s.tno 

• Es respon~b1l1d:1d del Jete de l:i Unidad dn lnwcst1~pc.ion Mea·c.-:i en lnmunoqu1miea del Centro MedlCO 

Nacional Siglo X.XI del IMSS el adrn1n1strar e!.IC proet.."d'ffi•en10 

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO 

lntervakJ de ve!oadad (rpm) 

Temperatura Intervalo de seiccaon ( "C) 

Intervalo de contrci { °C) 

Intervalo de SekM:oon de Tiempo (m1n) 

Intervalo de Temp Amb1enle ( °C) 

Peso (kg) 

500 - 21 000 + 100 

-20 - +40 

-15 - •30 

o - 120 

+15 - • 38 

308 



CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN M~DICA EN INMUf'~OQUIMICA 

Dunensioncs Ancho 76crn Alto 114crn Profund•dad 99cm 

ReQuenmentos Electncos pol,faso 30A 220V. 50Hz 

unrfase.30A 230V, 60Hz 1 220V, 50Hz 

PARTES DEL EQUIPO 

(01) •ntetTUptor gcn<>ral 

(02) bOton para abnr la puerta de la e.amara 

(03) control d~ ....eloodad 

(04) control de bempo 

(05) controles para a¡ustar las temperaturas 

{06) boton de freno -brake· 

(07) 1f\d.c.ador para la puerta ·door'" 

(08) boton de 1nt00 de comda •start• 

(09) panel de control 

(10) boton de eocend1do/apagado ·po.Ner" 

( 11) 1ndteador de e.amara desbalanceada ·1mbalance· 

(12) 1ndu:ac1or para cambio de cep1Uos ·bnJshes· 

ESTA 
SALIR 

79 

\~ . "~f --

ttfJ DtBE 
B\P.L\!Hf..C~ 



ESQUEMAS DEL EQUIPO Y PANEL DE CONTROL 

ESOUEJ'.-1A GENERAL DEL EQUIPO 

PANEL DE CONTROL 

.•:-..;::.. ..::¡-. 

~~ 
© 

.1.-_1, '11. 

HO 



PR0CED1~11ENTO 

Al encender 

agu1a negra 1nd1c.a --- lomo 

aguja ro1a 1nd1ca --- ma.x.ima tempcr<.J!ur3 pcrni1s•tJln 

aguja azul 1na1ca --- tempe-ratura deseada r-n c..1mara 

Al terrrunar la cornda 

agu1a rOJ<l 1nd1ca ---temp cám.:ira 

agu1a negra indica --- tempf;0ratur•1 .'lclu<tl del rotor 

PARA N!VELf,.R LA TEMPERATUR,..\ DEL ROTOR 

1 - Encc:nder e! intemiptor generar de la centrifuga (01) y el botan de encendido (04) . entonces. abrir la 

puerta de la e.amara prOS•::Jnando ol boton para la puerta {02) 

2 - Instalar el rotor vac10 y aiustar1o at c¡e de ia centrifuga luego cerrar la puerta de la camara 

3 - Girar el control de velocidad (03} a ::!000 rpm 

4 - Seleccionar la func1on -mantener' 1HOLQ¡ en•.!! control dt:: ticrnpo (04,l 

5 - A1ustar la agu1a para la temperatura de la camara (aquia azul) con ay;..ida de los controles para 

temperatura (05) 

6 - AJUStar la agu¡a para max1ma temperatura (aguia ro1a) a un valor mayor de ta temperatura deseada para 

evitar cond1ooncs de sobrocalcntam1ento 

7.-Checar que el botón de freno COO) no este actrv.:tdo (cncend1dO) y que la puer1a est~ cerrada. el marcador 

para la puena (07) debo de estar apagaao 

B.- Presionar el boten de 1n1c10 {08) 

Cuando la temp selecoonada ( aguJa azul) iguale la temperatura que 1nd1ca la agu1a negra. parar la 

comda llevando el control do tiempo a MaltoM (STOP) 
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9 - Cuando el rotor p:Jn? .::ibtr la e.amara y ponür f.'ts n1ue~tra'i f"'n ut rotor balanceandolas con ayuda de una 

b.'..llanza d.._• dos pl;.Uos 

io - Real.zar la COr.":C~<l 01~se.::ida 

OPERACION 

1 - Encender el 1nterrup1or prnc1;::i.:il de r~1 centr1lug,1 !ÜlJ 

2 - Abnr la c.:1n1.tra Drcs•on;.in<Jo •!I t.Jot-:Jr~ nn l.:1 parte frontal OP l.:J puorta t021 

3 - Instalar el rotor a u11!1..:.:1r con su fdpa y ai..:star10 .:ii e 1P dH la centrifuga 

4 - Cerrar la pu.,?rt..l de l.:i cam.::ira dd la C1.!ntr1luga 

5 - A1uc;.tnr las agu;as p:ira lomper:itura il<JUJil a.:ul a fa temp dE"!>•~;H!a dentro de Ja camara y aguja ro1a a la 

temp max1ma pormistbh~ con los controles de temperatur<J ¡05) 

6 - Girando el selector dél con:rol dH li<:n1po {04¡ seleccionar e! t1er.1po de co~nda deseado 

7 - Girando el selector del control de velocidad 103). seiccc1onar las rpm 

8 - Checar que el boton del lrt-no (Ol>) no este act,l<"ado y que IJ puerta de la e.amara e">te cerTada 

9 - Pres.onar el botan de 1n1c10 (08¡ para Que empiece 1.1 Cf?ntnlugac,on 

10 - Cuando el control de t.ernpo este en ·arto"(STOP¡ pre~ionar el botan del freno i06) 

11 - La camara puede abrirse cuando Ja !u~ del boton dü la puert.'1 {07) se encienda 

COMENTARIOS 

PARAMETRO~~-fLl..A____c_~TR!F.U~~-.l~.!'Lf;J.__Ep_Q_G~-QE....f>.RQ_Ql..l_Q_CION PE LA VACUNA A BASE QE 

~.J;_S 1yph1 9 1;: V• d 

Rotor 

Temp_ en Cámara (agu1a azul) 

GSA para botellas de .250mL 

4 ºC 
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CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA Ef'J INMUNOOUIMICA 

Temp M.::uama (agu¡a roial 

Tiempo 

Velocidad 

~.orAS 

20 ºC 

1 S1 os necesano parar el rotor anlcs do los 1 Smin naccrlo siempre llevando el cotnrol de tiempo a Alto y 

nunca el de velocidad a Orpm 

2 Durante la comda el rnorntor dn velocidad dt~bc 1nd1car 7000rpm 

3 Durante la comda la nguJa negra debe estar ún 4 ºC 

4 El sobrenadante se debe 1r vaciando en un rec1pien!e con cloro y posteriormente desecharse 

5 Cuanao :;e halla centnfugado el lote completo reunir el paquete celular en una sola botella y ro suspender en 

solucion tns pH = 7 7 

Las muestras se congelan cuando estas tres cond1ooncs suceden simultáneamente: 

®La veloc.u:iad establec•da es monor a 7000 rpm 

®La agu¡a azul (con que se se!ecc10na la temp de'lOeada) está por debaJO de 50.C 

®La aguja negra que indica la temperatura esta vanos grados amba de la pos1c1on que se selecoono para la 

aguja azul 

S. puede prevenir de tres maneras: 

, l. Reahzar la eomda con las agu1as ro1a y azul a la m•sma lemperatura 



a) Poner la agu1a a~ul a ta temperatura de'Seada para la t:"orndit 

b) Instalar un rotor v.'.lc10 y oo€'rar a una velac1d~Jd de aprox1mad.:tmt:nln 1a m1:.Jd de !a ·.reloc1dad que se 

pretende ulllizar hast:1 que la agu¡a negra so ec;tabol1:::e C<!'C.'.l '.'1•~ la azul 

e) Parar la centrifuga y cargar el rotor sin a¡us:ar ta aguJd a;::.,1 

d) Poner el selector a la velocidad deseada y reiniciar l.'.l c~ntr1rugac•on 

111 51 el tiempo de la centrirugacion f!!> menor a 15m1n estab.1•:=.:ir la ti:mpera1ura a! nivel deseado usando ol 

metodo 1 O 11 Cuando e-;te l•slo para empí!.:O:ar !a cornd;:J poner <Jmbas agu¡as ro¡a y azul en la posioon mas 

alta 

REFERENCIAS 

lnstrucaones de Operaoon 

Dupont Company Sorvalt Centnfuges 

W1lm1ngton. Delaware 19898 USA 
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~ CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI ~~{ 
~ UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MCOICA EN lt-Jrv~UNOOU1M1C.r.. ~k:~ 
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AGITADOR INNOVA 4300 PEO OPERACION 

--,----------
Ull'.1 PO· 03 ! Pag 1 de 5 1 

~~·" '"~'· 1 -~,-",... - j 
--::~;~ ·¿~~~:z~; ~ -~:,,--,.~~~~:,-J=°"-~;:;~º .~. I 

OBJETIVOS 

Oescnb1r el proc.od1m1ento adecuado parzi op•~r.:.ir e! ~\g:tador ll'JNOVA 430C 

Sefla!ar los puntos criticas que detH~n cuidarse duran!•~ -·I ma'ic¡o del a:Jitador 

ALCANCE 1 
Este proced1rr.1un!o •n•.,:olucra a ~oGo el persona! que labora en la Unidad de 1n...,est1gac1on Medica en 

lnmun0Qu1m1ca y c;ue ut111:a doctlo equipo 

POLITICAS ¡ 

Es responsab•hdnd de todo el porson.'.:1 1 de la Un+dad de lnvest1gac1on 'Jlcd1C.-".ll en lnn1unoqu1rn1ca operar el 

equipo conforrn·~ al proceC1m1ento aescnto 

Este procec.m·ento s.ora un material de apoyo duran!{> la operac1on del equipo para e\lltar daños por rn.:il mane¡o 

del mismo 

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO 

D1mens1ones 

Peso Neto 181 Kg 

Ancho 71 cm 

Largo 109 cm 

Alto 94 cm 

Plataforma 46 X 74 6 cm 

Cámara interna 88 3cm aneho X 56.6 cm largo X 48.9em 



U'Jl~~~::::~~:,::~~~:!~~~?:~~~~~~ICA 1 ~ 
GITADOR INNOVA 4300 j PEO OPERACION 

·----- _ p _ :u1~~~-po_~a~~T~~~~---2_-d-_.,_-_s-__ -_-__ --1_ 

~--:t".-:~~-:~~º_l ::_e ;;~~L~J ____ ~,~~~!~'?!~~1-~~·~'.~;, Rl,._.0n~~='O 1998 

! VeloC1dnd :'5 500 RP~ .. , ( .. lRPM1 

¡ Tumperdtura - 5" GO" C 1 '!" O 1"C dd 30 - 40"C ~ O 25ºC para el resto) 

1 

Tiempo Pf~r1odos pro']rn1n.'.lbles de O 1 - 99 9hr!.. 

Capac1Cad 6 Matr.:ices 1 L y 2 matraces 2~>0 mL 

Cond1c1ones de traba¡o 

IL••nperatur .:is de O "C - 40 "C 

PARTES DEL EQUIPO 

( 1) panel de control 

(2) interruplor gener,"Jl 

(3) botan de paro/,n1ero 1start I stop¡ 

(4) boten de seleccionar 1se1ect) 

(5) flechas de incremento t decrornenlo 

(6) indicador de modo poner (setJ 

(7) 1nd1cador de veloc1aad RPM 

(8) 1nd1cador dt'.! ttempo HRS 

(9) indicador de LEO 

(10) 1nd1cador de temperatura ºC 

(11) camara de ag1tac1on 

(12) puerta de fa camara 

( 13) pantalla 



CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA El'..1 INMUNOQUIMICA 

ESQUEMAS DEL EQUIPO 

PANEL DE CONTROL 

VISTA FRONTAL 

i1i 



CENTRO MEDICO NACfONAL SIGLOXxl ·~~ 
- ---~NIDA: DE l~JVC!'::> rJGACION ME"DICA Et.I lt-Jr.~~~.J:UIMIC.A . ---- ~n 

AGITADOR IN\JOVA 4..300 PEO OPERACION 

¡·-
- ·- l 

1 -1 J , ¡--, -~:--w .. t::z?f::,~,~~-/.il_ En-~· 
L-~~~~-··,•f, .... ~~--.-1----~~:~...'i_"C~-~~;r:~-- - -- _____ L _______ ~--~ 
1 Pro-.1-na R1.._,1~.ori ~kZO 1998 

IJ ~R~n~=~~~::~:~"Pº con .,, ·~!wup!o• gwcal 1 1 ! 1 
2 S1 en la pant.:irla df1I panel de con~rol aparoce :.:.i .,~e cae.en ao:iagado - 10FFJ pu:·!;.•OPctr t·l nc•on de 1n1c10/paro 

(2) 

3 Pros1onar el boten de selt?CC•On (3l h;ista f1UG :,o enc1~n'1a la 1 .... .;: qu.c> 1f"''.j• ;.Je Rí'>'.~ (5! 

4 Para camb•ar af modo -poner'(SETJ OPbe hac,•,se or.•:s1ori:l~do las f'°Cha!> ~e ,-,~·crr.enlo, d.-.cr<-mento (4) 

5 Selecooriar la veroc1dad en RPM uUizando !..Js f!eChd:: ~·· :ncu~mentc í ::!ecren•en:o r-!) 1 
NOTA La velocidad puede CcTTlbr,:irse durante un'Cf corr,f1a 5.'J'-•'t.·r~-:Jo 1os ;-Jil:.os 4-G / 

::~::::.'·:,; s~::~::~:: ~,·:.~:~1s ~:~~ s ~7~r ·=~t~ :·~:~·~: ~:~:J ~~~~:_.r· r~ ~ ~~ ~ '~u~~ ·~1a~~~·!::7t~~:~:, ~: ª ... '. ·:~:~::: V:~=:::: :: i 
1ntrodu10 para esa 'unc1on ¡· 
6 Para entrar al moao "tiempo- presionar la tecla ··se:•:cc1on;1r·· ¡3) has!il que e'. ,. .. H.!'c.."l'.1or .. HRS- (7) se encienda 

Con las Oechas seleccionar las horas 

7. Presionar las r!echas una vez 

El 1nd1cador de .. poner· {SET¡ debe oncenr.r.,~';.C orc.•s•Ofl.Jr cn:onces la tecla •nic1olparo r::, El 1nd1cador de 

tiempo permanecera encendido duranle la corr1ca ,.;, t1~rrn;no df' \.:t co:••da la panl<.J;la r:1t..~:..tra "apagado" y ta 

alarma suena 

NOTA· Para cancolar er cronorl'letro sin de~ar '18 ::v:·t:1r ~.o ,., .. p,~e.-. !os nasos 7 y 8 Presiona~ la t~cla paro/ rn1c10 

mientras e/ indicador LtD (8) bnllo ,. 

8. Presionar .. seleccionar .. hasta que el 1nct1cuaor de ter"1p•.•ratura 191 se encienda Seleccionar la temperatura 

con las flechas 
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WI CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI ,. ~ 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN M[;:OICA EN INMUNOOUIMICA ~ 

AGITADOR tNNOVA 4300 PEO OPERACIÓN 

!Í UIM- P0-03 Pag SdeS 

.il(-J;;,¡_;,,-
1 _kf~eoll ~ 

.,,_. ,._.,,.. 
t.AARZO 1 'iJl.J7 

~UEVO "" 
PrCuurna Rev1'iol00 MARZO 1998 

COMENTARIOS 

e6RAMETRQS e~ L6 E:Boot..JCC!~~ Qf; ~ Y._[j,CU~ Qf: e.QR!MeiS QE .s: ~WJ 
i;ta2@:!il!!!!~SO Velocidad Tiempo Temoenrtura 

Prepantaón del •nócuk> 200'1'"' 4 O hrs 37•c 

lncub8Clón del homcgomzado 120'1'"' o 5 hl'!i. 37•c 

lncubactón del homoQemzado 120'1'"' 20hrs 31•c 

-> Es necesano c.onsuttar el proced1mtento UIM - PL - 03 para llevar a cabo la l1mpteza det agrtador INNOVA 4300 

REFERENCIAS : 

Manual del F nbncante New BnmSWICk Soontifte. INNOVA 4300 Manual. 
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CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

'~ UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA EN INMUNOOUÍMICA 

OBJETIVO 

Descnb1r el proced1m•ento adecuado para operar la u1tracent11tuga Sor.1atl Ultra Pro 80 

ALCANCE 

Este procedimiento 1nvo1ucra a todo el personnl que mane¡a la ultrnc.entnfuga Sorval Ultra Pro 80 ubocada en el Area 

de Producoon de la Unrdad de Investigación Medica en 1nmunoqurm1ca del Centro MedtCO Naoonat S.glo X.XI del 1 
IMSS I 

POLITICAS 1 
Es responsabilidad de tOdo el personal de la Unrdad de lnvcstJgacion Med1c.-:J en lnmunoqu•IT'~ operar el equipo 

apoyándose en este proced1m1ento 1 
El proced1m1ento debera leerse por completo antes de operar el equipo y se utJlit:ara como matenal do consulta 

ESPECIFICACIONES DEL EOU1PO 

Vek>Odad MáXJma de OperaCIOn 

Fuerza Centnfuga Relabva Ma:oama (RCF) 

Intervalo de Temperatura de Operación 

Vacío 

Requenmentos Eléctncos 

Oímens1ones 

Ancho 

Llltgo 

Alto 

Peso Neto 

80 CXXJ rpm (~•OkJbl<!!' O...,tlO ::le • 100f?n"' de Ld ,.._.,¡ ~JddJ 

605 500 .xg (CXJn e.1 rar-:w T-880 a m.'\Jr V•l..:X:•d.old) 

o - +40"C + 1"C 

267 Pa 

200 -240 V, 50}60 Hz. 30 A. un1félse 

200-240 V. 50J6Q Hz. 15 A. tnfas1co 

107cm 

81 cm 

117cm 

635 kg aprox 
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J-~---~-;J __ _,_/ _____ ~--:':;2:::;~~~~:~:~!~:~~~,_~:~~:~~~CAPEO_o_e_J~ 1 

SORVALL ULTRA Pro BO _ _ _ ___ .1~ ~;~~~-;_~---~~L-~g-~-:'~~-J 

.J~~¡~ r~,.~~;~~¡~, =~~J~~r;.t~_r '"~,. -- -~-- __ ·:~:' ___ J 
µnl•crn;1 Rr:-v•·,10n QIC 1'497 / 

Sistema de Enfnamiento 

S•sterr.a de Agua 

Intervalo de Flu¡o 

Prest00 

Temperatura 

F•ltro 

PARTES DEL EOUIPO 

(1) interruptor general apagad0/oncend1do 

(2) botOn para abnr la pUerta 

(3) panel de contro4 

C4 as 1 
1 

Sistema de ReCin::lJ!ac,on dn auto-con~c-neion Con un rec..oiente 1 
de SOIUOOn <J! 50-~, de et11PngJrcol/agua 11-trO 

1 
5Q<>C o menos 

Caoaz de sopol"!:Jr 689 ¡. Pa de Pres1on 

( 11) botan ae preenfnam•ento , precoo:-

{ 12) boten para acaonar el vaDo rnanuar 

( 13) rnd1caaores de estado en opoon mOdo o vaoo 

(4) teclas de tunoones pnfT\anas velocidad. temperatura. tiempo (14) pantalla para seiecoon ae parametros 

(5) teciado nurnenco 

(6) teda para selecoonar vmenu ~ 

(7) teda de bOrrado Mcew 
(8) teda para 1ntroduor datos ·enter" 

(9) botón de 1nroo vstan• 

(10) botón de paro ·stop· 

(15) pantalla de estaao 
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1 DIAGRAM.:.. C'EL EQUIPO 

.. f(_;.,; 

1 

! 

11 PANEL DE co~~TRCL 

90000 -

g. 11 

o· 
• 1 ~· e-----:- .t.:. 
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CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE INVESTIGACIÓN ME:DICA EN INMUNOOUIMICA 

---:.JLTRACENfRíFüGA--------~ PEO OPERACIÓN 1 

t--------~¡-"'-º---:.:_.--A_L_~-::.-L_T __ RA ?"--8~--.: ~-¡;.- ~----1--~u_i_~~ ~3:_"4 __ ¡ Pag 4 de 7 ~ 
<-'-T¡"": .. J L'/ '¡ 

7 , _ _,~~--:,/, r"''" • 1 
MARQ"El.fl. ARIA!> ,,,...,.. ~·~~;;;-=¡¡)... ciÍ·~,A...¡':f'. . .) ~flA> / ¡ -- 1 ,,uf .r:: J 

>---------- ------- -~-- · __l__ --------p:~,;;,,~a-R;.;;-~oñ ·-01Cl9971 

1 

PROCEDIMIENTO 

1 PRECALENTAR EL ROTOR 

1 1 Encender el interruptor oeneral ao In ultracentr1fuga (01) 

1 2 Abnr la puerta de la e.amara presionando el botan en la parte frontal del gabmeto (2} instalar el ro!or vac10 y 1 

cerrar la puerta 
1 

1 3 Presionar ol boton de prP- "'!nfnar ·precool · f 1 1) J 

1 4 51 el valor de la temn~ratura qua aparcco en ra p.:inta!la ns el deseado presionar la tecl.:i para :ntrOduar datos . 

'enter (B) 1 
1 5 S. no es el valor de temperatura deseado camb1ar10 con el tcdado numenco 15) y presionar la teda introduor 

Menter" (8) 

1 6 Pras1onar t'.'I botan de inicio "Start- (9) 1 

1.7 Cuando el rotor alc..tnce el valor c::o temperatura que se 1r.troau¡o presionar el botan de paro ·stop~ (10J para 

detener la ccn!nfugacion 

1 8 Abnr la ptJe<ta (2) para desactJvar la tunean de pre--enfnamrenta 

2 OPERACIÓN 

2. 1 Encender el intenuptor general de la ultracentnfuga ( 1) 

2 2 Esperar mientras se corre el programa de auto-prueba que es autornatico. 

2 3 Preparar e instalar el rotor dentro de la C<''Tl<li.;) de centnfugaoon abnendo la puerta de la camara (2) y ªJustando 

el rotor a Ja flec.na de la uttracentnfuga 

2 4 Asegurarse Que el rotor este a la misma tomperatura quo ta cámara s1gu1enao el proced1m1ento de 

precalentamtento del rotor 

2.5 Setec.ciooar la temperatura , veloadad y tJempo deseado siguiendo las 1na1caoones siguientes 

25.1 ~onar V~QQ..Q.~_!;1 
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CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN Mi:=_OICA EN INMUNOOUiMICA I~ ~ • .... :r:.:... 

Se pueden segu•r C!os metodas distintos 

AJ Para velocidades entre 1000 y 80 OOOrpm en incrementos do 1 OOOrpm 

A 1 Presionar ta tocia para veloe.dad SPEEo·· (4) 

A 2 Ut1li..:!ando el tecJado numenco (5) 1ntroauor solamentr} los 01g1tO:i para rrnles y dmz miles del •·alor au veloodad 

deseado EJ o:ira 45 OOOrpm 1ntroducu 4 y 5 

A 3 S1 se quiere borrar un numero d~be hacersl.o antAS de 1ntroduor el s1gue1nto Para borrar prest0nar ~CE'" (7) 

A 4 Una -...e~ quo el va!or para velOC1d<.Jd St!a 1ntrochiodo correctaf'"v~mte pros1onJr 1a teda de 1nt;-Oduor .. ENTER" (8) 

B Para veLoc.adaCles C:e 1 000 • 60 OOOron1 con .ncrernen!os • ar.3.bl .. !S 

8 1 Seguir los mismos pasos que en el nlf_.todo A solo Que "'.!Sta ve~ se debo 1nt!Oduor 1a r...ifra completa 

E1 para 3450rpm mtro,'.1ucir 3 4,5 O 

2 5 2 ~ecoonar T~!!'~r_a.!Y~~ 

A Presionar la teda de temperatura ··TEMP- (4) 

B Con el tablero numenco (5) introduor el valor deseado en grados centigrados 

C S1 se quiere corregir alguna cifra debe hacerse antes de introducir el siguiente numero Se ut1hza la teda ~CE"" (7) 

Una vez que el valor deseado para temperatura sea el correcto. presionar la teda 1ntroduor -ENTER· (8) 

2 5 3 _s_~L~_Q?.:9!'!!1LJ:!e.:r!po 

A. Cuando se entra a1 modo TIEMPO aparece el utbmo valor que se 1ntrodu10 parpadeando (HRS MIN), s1 no se 

desea cambiar solo presione la teda introducir -ENTER- (8) o cualquier otra teda de las funaones pnmanas 

(temperatura. velOCJdad. bempo) (4) o la teda de menu (6) para que el dato quede registrado como el deseado. 
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CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA EN INMUNOQUIMICA 

Los valores deben entrar dentro del ranga ospeofu.:.wJo 00 ()() - 99 5g 

B S1 se desea 1ntroduor un valor nuevo para tiempo 

[3 1 PresK>nar !.a teda de loempo llME- (4) 

B 2Con el teciado numenco (5J 1ntroduar el V-dlor deseado pnmcro horas y Juego minutos 

8 3Una vez quo t?I valor riara tiempo sea el correcto presionar el botan do 1ntr0duor · Er.ITER- (8) 

2 6 Presiona· el botan de 1n100 -sTARi t9) 

2 7 Para par<.ir la ccntnfugaoon antes dd tiempo Sélocooqado prC!s1011ar el botan de termino -sTOP-(iOJ 

Una vez que la contnfugaoon conduya abnr la puerta a.;ando ni rotor se• haya dc!cn•dO 

ATENC10f"J 

Es necc...-:.no que k"l pantalla esto en la moda!•dad "casa .. (HOME 1 para poder s•:lecoonar temperatura. tiempo 

y velocdad S1 esta en otra pantalla presionar la teda ··11.~t:.uu·· para re9resar a la pant."ll!a Cc""lsa (HOM!::) 

Nunca usar maten::rles capaces de p<oducir vapores 1nfla1n.-1b!•~S o C:i<plos1vos 

Nunca eJo:ceder la velocidad maxima dol rotor que se instale esto puede ocasionar la falla del rotor 

No pre-entnar el rotor a ra velocidad critica ya que ~s!o tendra un efecto en detnrnento de la V1da de IOS 

eornponentes de la centntuga 

1 ! NO operar la centrifuga con el rotor ruera de bataneo 
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CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA EN lf"JMUNOOUiMICA 

COMENTAr~1os 

PARAl'.'l~f!.~6.._~6-_l_f.._~ELQP_UkG.!..0.~Q.f,_!,.6_~~.VN,.\_.8.__~S_~_EQ.B.J~J_~ ... ~J:;>E __ $.t:tp'!Y_9~.1;'_~d-

Temperatura 4"'C 2CY'C 

Trempo 

Veloadad 

REFERENCIAS 

45 000 rpm 

- Ultracentnfuga Sorva!I Ultra Pro 80 

1nstrucoones de Operaoon 

40 000 rpm 

Dupont Company SORVALL Centnfuges W1lm1ngton. Delaware 19898 USA. 

- UIM- PT-05 

~·--:,,. __ 
~ . 
.J ~, 

· .• "r: _ ... 
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~ CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI ! -~ 1 

~_J ______ -U~IDAD =~tN:STl~~~~O~ ::ICA EN lt•MUN=UIMl:A ____ ~E_J 
ESPECTROFOTuMETRO BECKMAN PEO OPERACIÓN ! 

OU-640 L)IM ·PO· 05 ----- ------.-----
E_.._,'tn ¡•• , ""-~··· 

.. ~·t~~J~~~_J ___ ~~~=~'!l:~~r~·-:R j_ __ 

OWET1VOS 

Dar a conocer el proced1rn1ento adc-cuado p.:tra operar el espoctrofotome!ro Bc-cP<man OU 6·1Cl 

ALCANCE 

Este proced1mrenlo involucra a todo el f>c>rsonal que oper~! el esp.:-~~lio!o!ornetro Bock1nan DU-C40 situado en el 

arca de espectroloton1,¿.tros. de la Un•d.:Jd de lnves.l1gac1on Met11ca en inmunoqu1n1rc.:i a~! Cc-ntro Medrco 

Nacional S•glo x XJ 

POUTICAS 

Es respon.'>oabrlid.:td de todo el porsonal que OP•~1 a el es.pec1~olo!ometro 8ec~.:'T1an DU- 640 cuidar que este 

procad1m1ento se apirQlJC adecuadamento para manr.~..,--,,r <d equipo en buen e~lado 

DEFINICIONES 

Ventana - Li:I pa'1talla cornptela o cualqurer porc1on d•!I monitor que s.~ (!nrnarca ~ ... 1;;:is de un.:i ventana puede 

estar ab1ena a ra ve~ en el monitor 

Barra do McnU Permanente • Lista de comandos que SH~rTlpre estan en la parte infenor de ta pantalla del 

monitor Son comandos que pueden ut1l1zarse en Cu.'.llquier momento aurante la operac1on del equipo 

Barra de Menú de Ventana - Comandos que s1_. loc;Jhzan 11n r.:i pane supenor de cada ventan JUSto debaJO del 

nombre de la v'!!ntana 

Solución Blanco - Soluc1on que se utiliza como referencia al realizar una lectura de aosort>anc1a . generalmente 

se emplea el disol'•ente que se ut1f1za para preparar ras muestras 

Ratón· El raton so ut111za para mover la flecha en la pantalla Cuando la flecha se encuentra en el lugar que se 

desea, presionar el boten 1zQwerdo del raton para quo 1n1c1e la acc1on 

'------------------------------- ----·--·---··-· 
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SPECTROFOT METRO BECKMAN - - Í~- ---~~~-~:=~A_CJ~~"-___j 
_ . DI.! - 640 -. _ 1 UIM PO 05 P~S!_:__~ 6 / 
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1 

Proxirntt Rev1• .. ofl l\.\AR.Z:O 1093 

ESPEC JF!CACJOt-lES DEL EQl HPO 

/ EspücitH:.-ic·on~s (Je e¡ocuc.on 

/ Veloc1d.:i..:l de exam1na:::.1on 120 240.600 1:'00 2400 nm/m~n 

Rango de col~cta de ;Jatos :20 1nues1ras/Se<~ 

Tiempo de respuesta Q 05 segundos 

lnh=?rvalo de longitud rie onda ~ !:1':1 - 1100 nm 

Prec1s1on de longitud de onda • O 5 nrn 

Repet1b1ltdad de 1ongrtud oe ondJ • O 2 nrn 

Ensanchamiento de banda C'.>PC?Ctr.:il (dP 200. 600 11m) •: 1 8 nrn 

Lectura fotomelnca .1 1 A <.nn httro ~.011<.Jo N!ST 9JO P .1 5-45nm) ~ :'.) 005 A 

Ruido RMS .:: O 0005 A rms 

¡OA. prOITI('(JoO dr 1 o {jpr,y E".f,lfl<lar eje 10 l~C1ura~ .1 on!.-.rv;:JIOO,. /Jf' o es !>P'.} l 500r•nlJ 

Establ1ldad ~O 003 A 

(OA. concJ1c1onc-. amr11cn11~~ con~t.inll:'S rnt:'"d1<Jao,. por 1 hor~ a J40 nrn) 

Ancho 

Alto 

Largo 

Peso 

Especif1cac1ones F1s1cas y del Ambiente 

69cm 

Linea de VoltaJe 

Frecuencia 

Fuonte de Poder 

Temperatura ambiental durante operaoon 

Humedad 

58 cm 

53 cm 

33 kg 

100/120 V o 2201240 V ;!.:10% 

50160 Hz: 

200 watts 

+15-40ºC 

<85o/o humedad relativa máxima 
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CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE INVESTIGACIÓN Mt:DlCA Ef'J IN!\11Uf'JOOUIMICA 

PEO OPERAClóf.J 

-- -----------
DU - 640 i UIM - PO - 05 1 Paq 3 do O 

--~:~:~=-I~~:~?i~~~~~~J~-~=R~~-¡-~~·f.;~:,_~J~--~-,~::,:---
PARTES DEL EQUIPO 

(1) Monitor 

(2} Ratón 

(3) lntarniptor principal del espec!rofotometro 

(4) Impresora 

(5) Interruptor pnnc.pal de la 1mpre5oora 

{6} Espectrofolometro 

(7) Compart1m1enfo de muestra 

~ Pro..-1ma Rr.v1• .. (•n 11.1ARZO 1998 
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PROCEO!MtEN ro 
CALIB•·u.ci.:-io.J DE ,:..f.j~~OPf~ ... ·1cu\ .o l l'V' .. ~JSM·~n .\rJC!AJ 

1 La lectura de atisorbanci.-i S•"' C..3l1bra c.""Jd.::: ve.:: Que 11nd lectura del oL:inco S•l rea!1za 

2 En Cu:llQu1cr ,,.,oda .;o or.•>rac10n dt~be u!i!i...:.:ir<:•• durnnfn la l•~ctura d(•I bl-"Jnco una solu-::n...1'1 t;Janco e'"* ~/ 

comp;:ir11n•••'.!nto de muc'.>fra ¡ ·;. 

2 S1erní)re P'., ner:·~·~ario lJ,, Ol.inc"'.1 ~Hlh•::;. <Jo :Jbtün(•f dato::. d•.:> .:ib-:.orb....inc•J. dt! o!ro modo l.t 'ect~.ra no sera [ 

1

1 ;at:: lectura del ol;1nco se ~1,1ce cuanao l;t OPC•:::J·1 º"''"*CO 18L:.1'JI-':¡ de !a b.:.trr:-t d~.- me-_, pt..~r-.-.H~•-•nte 
selecciona con el r;110•1 ,~ 

1 45 La le.::tur.'.l do at.sortJ.:inc•.l pn•a el 8:ar:co <iet>.,. $+::~ t:lP r; ne E::;.!.::t lf.>C!ur.:i .:lPJICCC"r,¡ (!''1 et 1n0n ·::ir 1' 

F•Jar el Blanco en el rnstrun1.-•nto 

5 1 El monocror.•a!or se pene J la 1onq1lt•d <.::e o'l:!,J C''>PPC•f•·.:.a para rüal.~ar una <:.O•c. ~ .. :-ctura Et .t.'.Jior ! 

adecuado para el detc:::tor su solecc1ona autornJ1,c...in•.l':ln~t> t>'"l e·~ üqu1p::i Esto d sni1nuye e: n1·~e1 ce rt¡•do y ; 

aumenta !3 prcc1s1on fo1orn•.::!~1ca 1 

5 2 La corngnte ob5cur;t se m:dc y corn-;;f! E~ta cu .... ":->••nsa~ion ascglHJ Id prec1s1on c .. •.;:i<-, l•:cturas en j 
absorbanc1as. altas ! 
5 3 En el modo de E•.::n11.n:ir de: 10n·J•:ud di: onda \Sc..J'"1 ·.~;3-...P•en".)tr"I¡ solo se nclcc un;¡ e•cirnuiaeion de 1 
respaldo El blanco o ref"1'renc1a ~.e e:.:am1na .:iutorn.::it1CJn'~ün!c soore el mismo riln90 a la 1n1srna vcioc•dad 

1 

6 =~:a1::,:~a0:.~1~ ::~~:~~~ r:c~:rr~:~::~i:l~:s::~:º, ... ~~:aq:1·~~~n~trumento se utiliza ¡' 
7. Una nueva lectuca de blanco debe tomocoe cad" ··•·~ qu;, ''" ccm'b"' de d•Soiv<ent0 -

! 
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OPERACJON 

de poder Los tres deben tener conc.-;ron a l1crr<J El volta1a debtl s..;-r e! rn•smo al de l.:i fuente O't.• po.:Jer 

2 Encender el monitor ( ¡; 

3 Encender el espectrototor~l~~ro rui [.J 1r:erruptor pnric•oal 13) se rocaliza del lado d•Hect10 e•1 !a pa~c tr.::isera ¡ 
4 Checar qut~ f:'! ventilador enc•t!nda. s1 no es a'.:'>• <1oaga~ el 1nstrunH~nto y consultar con el man~1:.1.1 c..:e op.,...rac1on ¡ 

para un cneQu.:!"O (lü Jos. fu....,1t:l•.:-s 

5 El monitor( 1.l s•-.i 1ll1rn1r1a y· ~o:..· lee el n1en~.;1¡u ·t:i~~C1.1:;:indo e1 ll1.:igno:s.1•co d1! encenO•l..lo' 1 C"1~cu~·ng Po..,,,er Up ¡ 
01agnost1cs Ur>a flect1."J d•'.'t.>~ ~1p.1recer en el n1on1tor La fll:,cr•:cJ <,.1~r;:i el cursor que SO:! muev:.i al rnoi«er o!! ! 

raton (~· 

6 Encendt.•r Id <rnpr.-.:SO•~I :-!) El •l"'lerruptor general S.t: t.•ncuen:~a a.-,; lttdo 1ZQu1ürdo Vt.:r.f.::at Que la luz QUC 

7 Venf1car q~c !.:J impresora (4 • fúnga p.:Jpe! S<...!1C""Jnle 

8 Esperar a q:.;~ autom<~ticarner·.:._. ~e r.,.a:,c,~·1 i<J ~;,.rw ch; pru<..~021'> de d.agnostrco Cuando el resultado .. ?s 

s.at1~fac1ono aparece ;a ve11tan.:J de ""Lnagno·~11co (je e'lcend•dO 

9 Si todas ras prueb.:is se muestran aprobatonJs <>e ~u.:-rra osta '-en1.:.i~1a r.io1.·1endo el cursor con el roten a la 

func1on ·ou1T- (salin de l.:J mí>nu de barra de la ver.tar...:i y aprc~tanda el ooton i~qu1erdo de: raton Aparecera 

entonces la ventana onnc•pal 

10. La ventana pnnc1pal srr...-e para selecr:1onar el modo de operacion que se desea 

11. Selecoonar un n1oao de an311!;1S de J.1 v".!ntana pr.nc::pil! cor~ ~¡ r:HO"I (::? ¡ pres,onando el botan 1zqu1~rdo 

12 Los parámetro'J de! tipo de ana11s1s se enl1stan en la vent.:lna que apdre.;::ca El ralon se ufl!1za para dar 

distintos valores a los parametros 

13. Cuando se tengan todos los parametros. dAse<..1dO'"• so 1nt~oduce un;:i soluc1on blanco L-n una celda y esta en 

el compartrm1ento de muestra 
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UN1D•O ~E INV[ST1G~ .. c:-:;r4 MEe1~:,., Etl l~M~r.4~U!MJC~- -~---.. _j_f~ 
PECTHOFOTOMETRO BECKMAN 1 PEO OPFRAClór~ 

. ~u--~º-·- urM-P0-05 -i--~~i~--~~----;~--·-
j s..~.... "" ...).~":.:_._p .. ·,,-.~ r.•t:.~t.:.:, -~· ["-.u• 1 ~__.,..~,...,. ¡ 

~--~-~-f<__sj:~: ~:.:::~'.'._ _ .•. ,,. .. ,: · - · ·-~-~-:·~~~~~:rn·;1-R..~~~r-;;;- -:¡~~~Of~ 
[ 14 Pr"!soondr la f,,"C•on i1L•\r~..:· .~n •:I r1'""n'~ d•• b.i:r-d p.·rn•,1n•'~1t·~ -- 1 
¡ 15 D•~Sr"JU<.!!:. do n:di<.-.·1r 1.-, l••r::tt.r.i ·J•~I u:.;.,.--,<.:.o s.: c.u~rn:n:.-. la-~ lc·c~u-as de la•; niuo!'.tr.'.ls 1 

1
16 Pone>r la pnn,er.'.l rnuest~.; f·"i u--:.'I cnk::la ·1 ~"'.1,, e:i el com¡:;_,ar.1m-on!o do rnu0;_•stra (7) j 

1 17 PrHs:oi,.tr tJ h 1 net-:-n RFAC'S/'1~.~PLf~s- del n~ .. nu d~ ban-a de V•'!'ntana 1 

19 Par<'t 1rnpr,•'11r los d,]"0"> en ~-:ir~•r to! c.usnr Pn la 111~ntana QL.•· s.•• <Jl"t•ra 1rnpnnv' y presionar la func1on PR!NI de la 

1

18 Hac•_.r Jo n11srro con Ja•, srg ... it0ntt s rnuo5tras ti.1s•.::i terrr11nar roda::. k"ls lt..-ctura5 

barTa dt! n 1crn; pürn1:ir,•n1.-. 1 
~O Para bonar todos'º"'" d t•c ... d•• 1,) ... ent.Jnd con ' Jp ']u..J"d.::l'1o ... en la me-n~ona do:,I !'Qu,po presionar la 

1 j funao~-SAVECt.rA~ 

! 21 Cuando el .>n.tl•S•s !0rrrine presionar OU! r d•:l' !a t-i;irr;1 d•~ 'l''en~~ d··; :~1 ·•·t:r.!ana de .::i··,.111-;·s y voJ....er a !a ·,·entana 

/ pmc.pal /,1 

lj COMENTARIOS 1 
i l • Para paner ~I cero el 1ns~n1t:nto en cualquier 1nomcn10 C::ur;"Jfl!L' 'ª le,.::tura d~ mt..estr.:.is rnSf!rtar ta misma soluaon j 

blanr.o que :;.e util..z:::> al 1n.c10 dú las lecturas y prc5•0n.1r Ja h1nc:on -sLA.r.,¡,.::: .. de l.:1 barr.1 de mer.u peITTianen:e 

El 1nstrum~nlo a\macena la 1"1-ctura tJel blanco y !.a uLI .!a hasta que 1:1 fuente se ap;:igufi o se tome una n'...leva 

lectura de blanco 

Para me¡ores resut'.ad~;s el 1ns1rumAntn debe leer el blanco ~recuentemcn!•} perrn,~1endo Ql•<::' l.:i 't.."C'tura del olanco 

se tome poco antes ae tomar lectura'> de muestr.:i 

Una nueva lectura de blanco dob,c_• nacr.rse s1 el •nstrumon:o no sn usa durante una hora 

Una nueva lectura d~ blanco debe tomarse cada .... e.~ que se cambio de d1sol ..-ente - • .,,,,_j 
REFERENCIAS 

~ Beckman 1nstrumenls ~ne _o_u_s_~_n_"_'o_6_o_o_E_s_p_e"1_.r~~~-º'-º-~~=-' _o_oe_ra_••_n_g_1n_s~ru_ct_'º_n_s_~_1a_n_ual 517~~ Apnl 1993 
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J:..>''·'•.:n~1 P•·~•'·''"I ~1•\RZO 1rx;.e ! 
OBJETIVOS ! 
Descnbir el pn:>Ced1rrnen10 a s...."guir duran1P la op.-.rac;,on d•~ id c.o!urnn.:l FPLC './\.'atoro<; f:.~·0 E d(.•ntro d•.:l proc...!'so dn ¡ 
rnanufaciura de la vacuna contra fJebrn tsfoodea a 0.."'1~.e do ponr.as de S typh1 9.12.Vi d l 
ALCANCE 

1 
Este ~"d1m1ento involucra a: personar encar~"j..Jc1o d•.! la ni.-in1i'aC1~•~.1 rt•.! 1,1 ·o1acun."1 con:ra f1eb1e !J~O•dca a b.--"lsc de 

1

. 
ponnas ae S typf11 9 12.V'I d clentto ae la Unidad d•• Jn..-c!>t'Q.'.l-:.:.ron fl.1•-"d•c.<• t!n lnmunoqu•mH:: .. a l.k•I Ct....,N S<g,,1 ;o(XI 

POLITICAS Dr.: CAUDMD 1 
Es rosponsabdod'ad del per~on....11 oncargado dn la µro-iucaon do la vacuna ;i baso:• de ponnas de S ryph1 9.12,,., d us.ar ~ 

adecuadam<9n1 .... el aparato durante el proceso d•.:! m.1nufadura dl? !a vacuna /' 

Es responsabilidad del Jefe de l<J Unidad d<.! Jn·.,...~S!•g:icion t.~ed•;:..-i en lnrnunOQutmrc.a df'"f CMN Siglo XXJ adminrstrar 

este proc.e-d1m1ento 

La COiumna FPLC V\.'aters 6~ E debe opcrar~e apo·,.anda·~•_. en >;?Ste proct...o.cj1m1enlo y en su manual de opcraoon 5' 

::::.:::CIONES DEL EQUIPO WATERS 650 E 11 
Pres10n Ma,<Jma penn·~·ble 750 p51 

Bomba 650 E Capacidad c.abe2'.ales 225 ¡.L 

Intervalo de Flujo O 1 a 45 mUmin 

C,O,umna AP 5 Dimensiones internas 5 x 30 cm 

V°'umen rnt"!mo 530 - 589 mL 

Volumen vacio 300 mL 
------··-~ ---------------------~ 
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1t;1. r- . ~"~~:::~::é.~~::::::::~;:;,,::~.~ _ J~J 
coiuMNA FPLC WATERS 650 E 1 PEO OPEHACION l 

! >---------------------··· 

.:Í:~ ':., ••~wRooooooO•w•."°":::~,t·~~~.:: o~;:.:' t ••=::º -¡ 
¡ Prox1rt1n R(?\l~n MARZO 1 gge: 

1 inyt.."'cinr fl..1an•.;OI Rr- ,-,0<.1.•t.! <J 1 ;i~, d..-. ·w--.,. l~~ .-. 

Ur:ra loop d':" 25 mL 

Controlador '.'\!;:.¡ters '3.00 

1 
lnter1ace de conn.rnc.:-1ocnt..•s ~.ena:e~. RS-:'32 par.l 1.:i cono"?-CCJ":tn a un integrador opc.ional 

Controi do :: . .alor op.r_,onai '-'ira IJ co•c.:nn.1 

Degaseam•ento ."luton'd!rco {1•-•I •"''u1nn~•.J 

1 SEGURIOAD • 
¡ 

1 
• S•emprl'.!' ernpic•.Jf ·,-:JS przi::.~c.-1s cie s..egun<ja·..: en <:-1 ia~ra•or.o al 

físicas y quom:c.-.s de' ülu7~·--;~p Q•:•! ... '° l;! r•cü 

mnne¡ar !os oluyen!""!> e.onecer las proptedades 1 

/ • Equilibrar el eluyen!p t el s.stl'.!'rn.:i a Ja rem¡:-..ot~r.-i!.1r<1 a01b•ental antes d•.! oper;:ir la bomba Los ~:·.;yentes fnos que se 

¡ utJl¡zan atravns el<::! ur. ~1s1en-ia a t~fT'pt-ratura drnb•ente puéden gas1f1carsC!' en cuanto se c.ahentan 

• Asegurarse qu~ los ..-aloro5 rn.ni:Tic y rna,.irno de pres1on programados para la Opürac1on sean los apropiados ! 
para la cot:...;mr-. .::i 

• Recorc:1ar el desplazamiento e!•~ f.J-:- .. :r . .:, .1' q•...JP. $B o:i ·~n ·~I Ultra loop cuando se gira la ..... ah.'\Jl.:J ae inyectar a cargar. 
proteger Jos OJOS 

Cuidar durante la oper.:ioon de l.:i co1un1na que no se r•~ba~cn los 300 psi de pres1ori 
--------------------------~ 



PARTES DEL EQUIPO 

1. E::iOUEMA. GENERAL DEL SISTEMA WATERS 

( 1) regulador de volta¡e 

(2) entem.Jplor gcner al 

(3) inyector manual 

(4) controlador 000 

(5) bomba Waters 650 E 

(6) columna AP 5 

(6 i) uttra loop de 25 ml 

(6 2) mangu€!ra do salida de la columna al detector 

{6 31 manguera de entrada a la columna 

11 PANEL DE CONTROL 

(7) Morntor 

(8} teda de ·home· 

(9) tecJado numénco 

(10} teclas de pantalla 

(11) teclas para funciones 

{12) tecla para introducir datos -en1er 

(13) lecJa para borrar o cambrar datos -ciN­

(14) teclas de contraste 

(15) nachas de movimiento del cursor 

105 
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UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA EN INMUNOOUIMICA 

106 

1

-·· 

·~. ,.'~ -

PEO OPERACIÓN 

111 GRAFICAOOR 

(161 velocidad del pnpt:!'I 

(17) sens1b1hdad del graficador 

(18) perilla para a1uste de pluma azul 

IV DETECTOR 

(19) scns1b1hdad del detector 

(20) modo 

(21) pcrnlla de se!ecc1on 

{22) penlla de ·offset-

V COLECTOR 

(23) botan para introducir datos ·enter'" 

(24) teclado numenco 

(25) botan de 1n1c10 •start· 

(26) botan para Ci:~b10 de datos ·c1N· 

(27) pantalla 

(28) botan de encendido /apagado (ON/OFF) 

(29) botan para drenar -drarn· 
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UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDIC.A EN INMUNOOUIMICA ~ 
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI / '-"''' ·. J 

,~~ 

METOOOLOGIA 

1 Encender fa fuente do poder ( 1 J 

E"'X:er)dor y programar el detector (IV) 

3 1 Vonf1car quo Jos p.arametros en el dott"ctor sean los sigwen!es Sens1b1hdad ( 19) O 1. rnodo (20) A 1 • 

pernlla do scleccon (21) en -Aes· df:'f cana! supenor 

3 3 A¡usbr a cero c:on la penll.:i de -offset- (22J 

4 Encender y programar el grnf1c.ador (l!JJ 

4.1 VenfK:ar que Jos paramotros en 01 graf.c.ador sean los sigwentes Velocidad del papel (16) 2mnvrn1n, 

Sensrt>1hdad (17) 10rnV 

4 2 A1us'4'.)r con la penlta para la pluma azul (18) el coro en el papel para grafic."lr 

5 Encender y programar el co~or (V) 

5 1 En la pantana del co~or (27) aparace un lctrCf"O ptdiendo que se seleccione el tipo de muestreo Que se 
desea. sclecoonar el MOdo 1 =Simple Presionar el botan para 1ntroduar datos -entor'" (23J 

5 2 A contJnuaoón se pide la selccoon del tiompo de espera antes de la recolecoon con el leciado numenco <24) 

se4ecoonar 10 m1n Presionar el Patón para 1ntroduor daros ·enter' (23) 

5.3 Seiecoonar después 01 tipo de recolocoon do fracaon por oempo. por gota o por pico Presionar el boton de 

tntroduCir datos ·enler""(23) 
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CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA EtJ it~MUNOQUíMICA 

COLUMNA FPLé wATERS GS()"E _______ ---- ~- ---1~~~~- i:.Eo oPERAcróN 

PARA LA PRODUCCIÓN DE PORINAS ; UtM CO .'.'J1 j Pag 9 de 10 

.. <rr~ -~, --;~~~--r·---~1::u-~1 · .. .:.:,:.~:-----~-:;:;-.;:~--- 1, ~c-i.A. r.-v.;.....:; 1~co~_5_:1A~--L-~~.,~~,~~~~·~.L__--p~~-;n:¡-·¡;,.~ •. ;~"~-- ~~Ol99e! 
1 

5 4 S1 se selecoona la rt:'colec.oon por tiempo . 1ntrodu<:::ir el yalor de t enipo para c.;-JC:d t~a~.:....on cr.in ~/ teclado / 

numenco {24) 

5 S Selecoonar el nun1ero do frJCC1ones a r€'COlectar (Ma,.nno 120 f~.::icc1on~s-· 

5 6 Ahora el colector O!»ta listo para empozar Pn!s1onar 01 br..1:or• d~ 1n1-::10 slar1 Cuctn~lO ~.t.o qli>fHa comerizar / 

la rocoleccion (cons1dorando el r.empo de espera que !o.e selecciofl~J Er bot:::wi C r--1 ,¿~>.1 ,_ . ., para nacer¡ 

alguna cambio en la programac1on antes df'!! dar in.e.o a la rr:tco1occ1or. ) 

6 Observar que on el monitor del .x:;wpo \/\.'ah.:.~ 6~ E (/¡ ¿,iparozca un anuncio ir·d·car>~o que c-1 c.'"'•.!Q~1ec ! 
autornábco se lleYO acabo t.tn n1ngun contra!iompo 

7. Abnrla manguera de saltda de la eolumna (6 2> para evitar Que la pres.ion .:lUIT1~nt•~ 

8. Incrementar la velocidad de nu10 poco a poco de O - 10 mL /m1n 1rnL/rr-1n a la vez1 e• i<1 p:tnt.a :a ue ~.'letOdO 

O.recto (tedas de fuf""IClOn (l1J) c:;ue debe apar&eer en c-1 mcrn!or Con ayu:}d d•~ !as f'..:ct1a'> ae rr.o.1m•t-,n!o {15) 

srtuar el cursor enoma de -velOCKlad de nuio· y con el :•·::'.ado nume'"ICO <9) pan~r el -..a•::;r que ~e :::iesea y 

despues prest0nar el bO!On para introducir datos -en:L'r' 1:_• J 

9 Girar el inyector {3) a ~carga" (load) e inyectar la mue'.itra c:::n la !enng::i r·sr__.._~.:.! el•.• DOl1p~cp•;cno 

10 Girar ráp.damente el inyector ll -inyectar'" (1nyec1J Dcbü hnc..~r~o rac•:1amen!•.• para e .. -:.::Jr o:..:trr.t:i.os b:-us.cos de 

""'"º" 
11. lnlOarel recorndo del papel en el graficador pres1onanao el boten Ce paro o~r e:i e·, graf,::.a"'.!cr 

12. Prestonat" ahora el boten de 1nioo •start" (25) en el colector 

13. EJ co~or 1nd1ca cuando el tiempo do rccorocoon ha torrrunado Debe i.~nerse un reop1e.,tc aonae pue:::a aren.:ir 

la manguera de desecnos oel r~or para eV1tar escumm,entos pr~s onar e• boton para c::ro::.,ar (29l dra1ri 

1 .... AJ terminar ef bempo de recol~ d1sm1nurr la veloodad de nu1o en el moni:or nasta wn va1or de 5mUm•n 
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16 Apag~~r to"'I d..,.leC!Cl' cO r¡r .. 1'.c;..-:¡d.:J~ 11 C.-i :::oJ,c_-cfor 

17 La co:umna dl:'OC' ;>•"" .~--,·~:'..J' :...or1 u··d ve;l~-::1.Jad d•) f!u¡c ch• :·ml.'m-n C;.;rarito 2 noras p::ira ~mi.tir que !".e :ave 

COf'AENrr··~ 1 0S 1 
.:. El cqu•oo s~ r:1a'"'•~'d :s.it .. ·fTt:"t..· d•·s;::::~ la p.:intai:a qt.;ü 1nd1~_,,. lVelodo Dir~o e~ cr monitor 

-:;. El c-::i1,.,.~~~ d'- t•·· P'::.gr .. 1'"!~-J·::;,: a""":!e~. de 1n,o.:r l<J cori-.da y se ro de~.te 1n·c1.:::u en el mornonto d<! 1nyt•C:.'.'H la muest.-.:i 

? e~c~•~:;:~:~" ";, ':,~~·':::·,d': ~··:•"::.,~=~·::~.º,:::':::.3::~:," ;~.:º.~:nc:~::s:;,:::~'.:a:'~:~: ;ª:·~::::.~; 1 
afect·~ L~ co:• ,-.1na C•'.!b-: :,.,_, .. .,,;,n(.-C..Br .-..:.~rnpru CO'l tase me,.,/ / 

·. Sr et el eq~po so t?nc: .. ,,c.·ri!r:l r_ .. , uc,.o CC'''rnuo dt..'t .. ~ ;::i~~rrnane<:..er cnC1~nd1do con un.."l Vf::\OCJd'a.:l Ce flo.JJO rn1n1ma do J 

1ml.Jrn.n 

:.. Para carnb13· de fa">~-· rn'J>11I e'> ne~<,.:ino ptirgar la columna ~stc- procOdimrento se de~..cnbe en el proced1m•enlo 

de man!e·~ "11••-,.ri:o de ra cclt.:rnrd G.~ ... ~ · CT- 03 

REFERENCIAS 

- Manual de! Fabnc,.-inte 

Waters 650 E ,:..dvancHd Prc!e1n Purf•C.3hon Systern l.Jscr s Guide Manual Number 175-04TP RoV1s1on O 

September 1 St93 V\/n:ers C~~~ornat"?gruph:f f.Nl•pOr€..• 

- Wa1ers Fract,on Cc 11ecrcr Opera:o~ s ManuaJ Manual Nurnber 37055 1• od' .July 20, 1990. \..'\!aters D1V1s1on of 

MJLLIPORE 
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~ 1 CENTRO MEDICO NACfONALSicl:o xxl ____ l ·~t 
~ UNIDAD DE INVESTIGACION MEDICA EN INMU~.;OQUIMICA l ~~ 

1 ._ •t" ·- 1 
CAMPANA VECO ___ -- --- --------·- ----- --\ -- -- -- ~Ea···oPERAc~~;-----¡ 

t ----------¡---· 
-~ºN FLUJO~~~~ -- -- ----- ------- ______ ; ___ u;~-~9-. --~~ --+- --- -0 ag., dq -~_____J 

E......,~ T "--;>;~· , ~~~--· \ '" . .,.. : e~-'~·-• 1 

__4.j)._~~~~--·· .. é~~.{.;{~!"':'."'. j __ -'-~~-~.J.:;,."""~'. _-:.__;_ _ __°:"~P~~~·;~; P,:;-;,;o;, -ii~',;':o 'o98i 
~~ ! 
Dar a conocer el mo!Jo corrocto para trata;ar ch:!'ntro de una carnpana de tl:...JJO laminar 

ALCANCE 

Este proced1m1ento 1nvoluCfa al personal que opero en la c._"'lmpana Voco de f!uJO laminar ubicada ~n el area de 

producoón de Ja vacuna ant111fo1-:i1ca a base de ponnas do S typh1 9.12. V• d 

POLÍTICAS 

Es responsab1hdad del Jefe do la Unidad asegurarse que este proced1m•en10 se rear1.::a correctamente y que se 1 
ut1hzan las medidas de segundad apropiadas. as1 como aetcrm1nar .,,, el operador cuenta con el ontn~nam1ento 

adecuado para t;<1ba1ar en la campana de fluJO laminar Vaco [ 

Este proced1m1ento es un matenar de apo)IO para el ent~Qn<Jmi~ntn del personar que necesita traba1ar en una 

campana de f11uJo laminar_ y debe conocerse y aplicarse cada vez. que !.•~ trabaJO en ella 

SEGURIDAD 

"'> El personal debe portar un1forTTie completo zapatos y rentes de segundad 

'°' Se prohibe el uso de reloies, pulseras. aretes. c:c 

<Coo Queda esctnctamente prort1b1ao fumar comer y beber mientras se trabaja en la campana Veco 

<-- Trabaje con orden y hmp1eza 
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\mJ\ r ___ L_ 

l-·-······ \ ==·~·-··¡,.J 

t,v.!:;)::/. ~.: -
~----- -~-- ---· 

Preparar el ;Jre:1 d•· t•aoa:o r.an l;J•_. Dv!el'as D·;-;et:l'> ·1 1oc1c •• : rn.nc:ria1 'f ru.-ic..t1vos q,1c- "ªYiJ ::i nP.cesitar 

.-. En el area d<· tr-'lt:i.:t¡o un•carnent•.! ~._~ a11na.:er.aran c.ant,dad•~<;, P•~quen.as. de reactivos. q~e ~t. vayan a u11hzar 

...... Cu1d.:Jr dt) no 'orzar i.:err1a~.:ado 1_1s p•;:e!a~ al poner1P'.'> la p•cp•ce!<.1-.¡ ;1 q-.;u p:_;1,.dL·~1 rompers.t. 

tJunca p•pl;~L~" l r;•1 IJ t~C.J 

No dt:bera11 sacc_.cJ.rse d..,o;.c:riD·~n.:!o -..n arco p1pet.:J~ u O~'::::S o::i 1etos. dt~ ••drio par:1 CY1tar que el hQU•do que 

PROCEOlM~Er"íO 

i - Lmo1ar ios parie ~s de 1a carnpana y tcoas 1.:is ~upen.e.es. ·r-~c--nas con a1coh·..;.1 al 70-r': 

2 - Traer los medios e:.:- c._.,r.•o y todo lo que se reces1!e Cli> l-::is refngera:::c,res y cof"'g~:adores l1rnp1ar las botellas 

3 • Abnr ta bolsa de !,:is pipetas siempre fT'.ar.ten1endola dent~o dt'.:!1 area cstcr1! 

4 • Poner l;]S pipetas detras o a un lado del area de trabara en una pos1cion accesible 

5 - Sacar la Pipeta que s~ vaya a uthzar de la bo!sa cuidando de no tocar 1as demas P•PC~as 

6 - Flamear !a toca de ta pipeta para quemar el ::i\godon que salga 

7 - Insertar la prop1peta apuntandJ !a p·pcta lc¡oc; de usted y sostcn1endo!a f1rn1cmente por su parte central 

8 - Flamear ta p;pcta mov1endola 1onn.:ud•nalmen1e a ua,,·e"S oe la flama del rnechcro y rotandola 180 Esto solo 1 
debe tomar de 2- 3 segundos. para ev1t.:lr que la p1put:i se C..lltentc ocrna~1ado 

9 - 5, usted contamina la pipeta tocandola con algun ob¡cto o con las manos debe desechar1a en el p1petero y 

no intente reestenhzar1<J en la flama 
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10 - Sosten rendo la p•pela aµuntanao le¡r)S de u~1eq atJr:I l.'l pnrner;J bo:el!a que v~ya a t.J!1.:-:ar qu :.'.lndolo l.:t tapa ¡ 
con ol aedo pequeño de la n1ano dúrech.:i y s.o..:-.teP•~·ridol.:i en el hueco q~,u s.c forn1a f~n la p;¡tn1a ao t.::i: mano j 
11 - Flamear el cuello de las ootelf.:is gorLJndCJ el cul.'.'llo den:ro dt.: 13 r1arna ael mecht:!ro aCoJar J.'.l'> tapas q1,..e / 

doberan flamearse d0spues 

1 
13 - Flamc.:ir nu•J~-e1m~~n!c ol cuello de la b<Yó!l\<.J y pcr:,,~·.~:- St .. tdpo•1 

14 - Quitar los taponas de !.::is botel1a5 donde !'.0 vay'1 ~1 ·.rerter t~I !•qu1r!0 f 1a!"T1ear e\ cuel10 ~ft,_ r (•l !.qo•do flamear ! 
nuevamente y pontH a C<Jda bO!Pl!a su taPOn 

15 - A1ustar t:acn los t.-:l~ncs do cada botF:ll.1 c~1.lndo h3Jl.:i terminado fl.:inHJar cwd.'.Jdosan•en!1:._• y reerr>pl;i.--ar el papel 

estaño en aquvila-; Que •:stu ...,,<?ran enV".JCltas pr1,_•·.'1.:irn•1n:to-

16 • Traba1ar cc•1 DotcUas que tongan 1nclrn.iocn Ol.:tra Que l<.J~> manar, no ltcQucn al cuello 

17 - S1 tiene d,f1cuttad P.'.Jra sostener el tapan de las. bolelL::is en el h:.•0co de !J mano micnt~as pipetea e! t~pon puede 

de;arso en la campana boC.a aba¡o 

18. Cuando tOCla ta operación nay.:J terni1nae10 ren;o.-•~r !.:is soluoont!S s:ock del arcJ de trab.:110 y conserve solo las 

botellas que necosi!e 

19 • ReYTsar los cultivos. decida Qua us lo Que requieren y l!evelos at arcCJ cs!t:nl du traba¡o 

20 -l.Jmp1ar las bolcl!as flamear el cuello y poner1as en t.•I arca de trabato JLmto con los cultrvos Profenblemente 

trabaje con una -:.era !1rea cefu!ar a la vez con su prcp•a bo:el!a ck• med1'.'.:I y otras. so!uciones 

'-------------------- --------------
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21 • Para camn1,:,r el fhw::1o 

21 1 - Sacar p1pot.,s estcnles do l.:1 bolsa rect•ficar antes QuH sean ael vo1unlen nocesano 1:.-ll~c.u y pon~r1es la 

propip12~a 

21 2 - Flamear ei cueLo do 1.:is botellas de cu.t1vo abnr v<.H'ler (!1 medio y dúSC.drtar dBntrD ae un bote 

Poner la pipeta en el p·.pf:!:tc:r:::i 

21 3 ·Con una pipeta nueva transfenr medio lre~<:...0 a Ja bott.-:!a di? cultivo O<>scanar la pipeta 

21 4 - A¡ustar b•t!!'"l l¡:i tapa !lame.:ir ~I cuello y rcernplazar ._.¡ p<.ipt_>f estanio 

22 • Devuelva las bote•tas de> ~lt!\.'O al ,ncubaaor y ol med•o al rcf.rgera-:Jor o cuarto tno 

23 - Limp,ar el area ae traoaio con alconol a! 70 :-> ... 

REFERENCIAS 

- R.IAN RESHtJEY ~Y.!_~9..!....6!!!!!!~!._Q_e_!!~ 3a ed Manual of Bas1c Technique W1fey 
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OBJETIVO 

ALCANCE 

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN Mf::DICA EN !NMUNOOUIMICA 

11-1 

Este procedimiento 1nVOlt.JC('a al personar encargado du la producoOn de la WJcuna a baso de ponnas do S ryph1 9 12 

'VI d y a tOdo el personal CJC!'ntro y fuera dA la Unidad do lnvest.igaaon M«d•ca en 1nmunoqLJ1m1ca qUft haga uso del 

POLITrCAS 

Es responsab1l1dad de todo e/ personal quo hace uso dD la hofih..zadora operaria siguiendo las recomendaaones que 

se haeen en l:Sh~ prrx:ea1m1ento 

Este pcoced1m1cnto debera leerse antes de opera,.- el equrpo 

EJ proced1m1ento se apoya en el manual ong1nal del e-QU•Po 

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO 

Alto 450 mrn 

AnchO 755mm 

Grueso 510 mm 

Peso 53.7kg 



CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA EN INMUNOQUIMICA 

r-------

Espeofteaaones. Eiec111c..-1~ 

220- 240V150 H.=/6A 

110- 11sv 150 Hz 1e A 

Condensador do hielo 

Capaodad di'? entnam1ento 4kg I 24h capa de h1ek> de 10 mm 

Ma.xJma capacidad do hielo mayor a 1 O kg 

Superf1oc del condensador O 34 m~ 

Volumen 17 tt 

Maten.::il del condensador AISI 304 

Matona! del Gabinete Acero con cubien.a epoXJca 

Capacidad de enfriamk!onto: 

&stema de compresion Una faso hennéticarnente sellada 

Refngerante RS02 

CapaCtdad de calentamrento al deshtelo 250 W 
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DEFINICIÓN 

Subhmaoon • Ref'T'IOCJOn de la hum6dad (•n un rn..:Jll!'nal med.ante su trans1aon directa del estado s.ohdo al c~tado 1 

gaseoso Es naces.ano d1srn1nu1r la presión atrt.>dedrn dul maten..•! a un vJlor debaJO de sii punto tnpie rn;inten1cnd::i ¡,_. 1 

temperatura del rn.."ltenal por detxsro de su punto dn cong .. lamtento 1 

Punto Tnple - Todos los matenales en fom>.'J libre pueden P.><:J~hr c-n cualquicril de IO!'. tres estados estado SOlodo. \ 

estado gaseoso y cs:ado hqu1do E:io:i~t~ un punto oonde lo~. tn::!'> ost.-idos d•~ un <~ien1ento r..Q4:!:r;5trin. t._•"=>1<:! es ~~1 punto 

~p~ 1 

PARTES DEL EQUIPO 

( 1) Panel de Control 

(2) Pantalla de Tem~ratura de la !'.uperfioc del condens.ador 

(3) Pantalla de Pres.en en el condensador de hielo 

(4) lntern.Jptor general de encendido I apagado (on/otf) con scl\a\ du luz ''crde lr..'\AINS) 

(5) lnterruptOt" do paro /1n100 (start/stop) del compresor de cnfnam1en10 con seflal de lu.z. verde (COOL) 

(6) Interruptor para activaoon de deshielo con señal de luz ~rde (DE-ICE) 

(7) Entrada para bomba de \l<loo 

(8) Vélvula para abnrtcerrar la ltnea de v:Jcio entre la bomba de vacío y el condensador- de hielo 

(9) Válvula de drenado del condensador do n~lo 
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-- -------------~--------------~-----, 

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN ME::DICA E!'J INMUNOOUiMJCA 

ESQUEMAS DEL PANEL DE CONTROL y VALVULA~ DE LA uoriL!:"ADORA 

PANEL OE CONTROL 

¡Ji 

oll 

VALVUU\S 

[~~-~~~~ 
¡7) (8) (9) 
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Proxund r<cv•~on P.<lARZO 1998 

PROCEDIMIENTO 

ANTES DE OPERAR EL EQUIPO 

• Consultar~ procedim•tlnto do opor..;1aon para la bomba do vac10 

• La vatvula de arrastro do gas de vac10 dooo estar ab1urt.a 

• Enccncler la bon1ba dtt vacío y de¡ar1a encendida 1 hr al mono""• 

• Asegurar.;...~ do qu(? la valvula para abnr/eo.--,JT.ar la !1ne.:i r...on la bomba de vaoó esté cerrada 

• Asegurorso da que la vo.lvula di? drenaie este bien cerTada 

• Asegurarse que ta tapa del congelador este puesta 

• PreSK>nar el 1nte1TUpt01" prmopal ~ma1n!. ~ e iniciar et enfnam1ento presionando la teda "'enfnar"' (COOL) Esperar 

hasta que la temperatura desoenda a -S5"C 

1 PRECONGELAMIENTO 

Para precongatar el producto as nece5-ano pasar de una temperatura ambiente y una pres1on do 1013hPa 

apro.-Jmadamento, a una temperatura y pres1on por doba¡o del punto de congelaoon del producto 

1.2 Antes de ltof1laz.ar en el envase final, la muestra debe congelarse ¡ 
La temperatura de la muestra debe baJarse lo suficiente (tan baJO como soa posible) para que no se des.congele 

durante el bempo que tarde en introduorse a la hofllrzadora y establecer una presión debaio de su punto tnple 
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1 ¡ 2 LIOFIU.?_,.·~c;vr~ 

2 1 Poner 1a mucs.tr::l en l.'.l c..:11n.::Jra do(> "º~10 'I cerrar l<:i. c..a1nara 

2 2 Rect1llc:.ar qu~ li.t !ernµuratura de La Sliper4ocie del condcns..1dor dt"! hielo P.~te deba¡o de -55''C 

2 4 Cuando la prest01, est~· dcb'1JO del 'l/.-11nr UeL punto tnplc dt:•I p~oducto puede 1n.o..:u~e el e<iklntam16nl0 del 

pr-oc:lucto El ca~entaniien\o debQ hae&r!.~~ l••ntanlento para c1zi• !H~•npu a\ c.Dndün~ador CJu conver"Jr en hieio en vapor 

que se vay3 hoer.:inoo d<.!1 ¡:>rod:..octo 

3 SECADO 

3 1 Cuando la hofih.!auon termine remo,..er la num1~dad re">•dUJ! ap1oc..-indo tanto calor corno -sea pos1blo a ta muestra 

4 LIBERAR LA PRESIÓN DE VACÍO 

4 1 Cerrar la vatvula de"ªºº (8J 

4 2 Comen.zar a at:>nr la 'llOlvu\a de drena¡e (9) muy lentamente hasta obtener la má.xima vek:Jadad en bberaciOn 

posible sin que el 1natena\ salpique 

4 3 Remover el producto de la cilrnara de vacio 
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5 OESHIELAR 

5 1 Parar el entnamrento prus.1onand0 la tt..»cia '"enfnar- {C()()L) (5J 

5 2 Comenzar~ deshielo preSK>Oando el boten de· d~c:,.ti•clo- rDE-ICE} (6) 

5 3 Cuando todo ~ hiefO se demta drenar el conoensador abnendo ta VOh.tula do drenado (9) 

5 4 Apagar el des.hielo pres10nando la lec.Ja .. deshi.~10·· e DE - ICEJ (6) la lu.."'. d<!be apagarse 

COMENTARIOS 

• La va~ de .....acio deDe estar siempre cerrada. e:w.cepto aurantu la hof1ll.z:aoon 

• Recuerde s.>efTip<e cerrar la vah.'\Jla de arenado ant~s. ae comenzar la l1of1hzaaon La valvula puede usarse tamt>ten 

para liberar~ 'r.lCIO despues de quo la hof1hzaoon ha terrrnnado 

• Los parasnetros nec.csanos para obtener una optima hof1l1.Zaoon de un produe!o P.spec1f1co deben obtenerse 

med¡ante expenmentaoon o basarse en e•pcnenoas pre\/\as 

• Para La bofili.zaoon de la >rdCUna de ponnas de S typh1 9 12 VI d se emplean de 4 a 5 hrs 

• Durante el proceso de hof11tzaoon la pres1on quo se e-.:tabtece alrededo1" del producto debe ser por dübafO de su 

punta tnpe rnantemendo La temperatura del producto po1" dcba¡o do su punto de congclarniento 

• La temperatura de la superfioe det condensador de hielo debo tamb1en n1antcmerse Poi" deba¡o de la temperatura 

del producto 

REFERENClAS 

- Manual de4 Fabncante 

Heto Lab Equ1pment. FD4/55 - FD4/85 and opoonar accessones . ID 872020 

-UIM-PL-02 
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UNIDAD DE INVESTIG/'.,CJON MEDICA E.1'~ tr~MUNOOUJMICA 

VACUUBRANO 
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OBJETIVO 

ALCANCE 

Este proccdrm1ento involucra a todo el PQrsonal del Centro ML~•CO Nacional S1910 XXI d~I IMSS que utiltza la 

hofillzadora Heto FD4/55 

POUTICAS 

Es respons.abl!dad del .Jefe de la Unidad do ln....e.-stigaoon Medica en lnmunoqi.;1m1ca asequr;'l~e que el personal que 

opere la bomba de vac10 y la l1of1!izadora deri se-gu1rn1ento a las 1nd•C.-"loone':> que ap..;:irecen en cslu prOC..C....""d•m•Bnlo 

Este proced1m1ento sirve como apoyo para el proced1m1ento UtM . PO - 00 ya que la bQmba de v..Jc10 RZ 5 se ut1tiza 

Junto con la hofilLZ.ñdora Halo FD4/ 55 

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO 

Bomba do Vae10 Vacuubrand 

Modelo 

Capaodad de aceite m1n /max. 

Acerte recomendado 

Temperatura m1n1ma de arranque 

Motor 

Largo 

Ancho 

Alto 

Peso 

RZ5 

350f750 mL 

aceite VACUUBRAND B 

12"C 

03k'N 

370mm 

142mm 

203mm 

16 Skg 
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PEO OPERACIÓN 
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SEGURIDAD 

<>- La conel06n de la bomba de vaeio a la luenlt! ek-<:1nc.-i d•.•O.' seor con un soc.ket QUP. tenga coneXX'>n a tierra 

9 Adoptar medtdas de segundad para prevenir ta hb-.raaon dH fltJ1dos pt~hqros.o. e"-Plos1vo5. y corrosivo~ 

<>- E-..ttar acercat"Se a las supertioes Que generalmente se c._ótlmntan en la bOmba 01 motor o tas parto<> olecbeas 

durante ta opcraoón 

<-- Asegurarse Que la pres10n de s.aloda d•-' la bomba d•) vilCtO no oxc:~"1a los O 2 baros 

<- Checar el nr~I y condroon del .:.ict:rh! ....1 tnlt.!fVJ!os rt .. ._;ulan•s 

9 No pennrta que nadie que no sea el rcp<csent.1ntn au1on~al10 DQr et taborcante traoa1e en el manlon•m+ento de ta 

bomba 

9 Ub\c.ze solo partres y acces.onos ong1nales 

~ En condJCJOnes norrn.tles el aceite de la bon1ba y los iubncant"!S no s.on tO,.JCOS y su uso no re¡:><esenta ningUn 

pehgro , sin etnoargo. úS neccs..ano tomar ocrt.1~ pn:~cJuaone~. 

• Evttar el conta-::to excesivo con la piel 

• Usar ropa de protecoon y lentes de segurdaCI 

• No tnhalar o tragar 

• As.egurar.;.e Que e( sibo de la t>On"lba este b1í"n ventilado 

.O- Cuidar que et aceite no se '.l"lef"ta en el ~stema de druna1P- o en alQun otro sitio que lleve agua 

OPERACIÓN 

1.- Encende< la bomba de vaoo 

2.- Abt1r la vatvula de arTastre de gos 

3.- Checar que la válvula de la linea de vaoo este cerrad.a 

4.- La botnba de vao6 debe encenderse por lo menos una hora antes de su operaoon 

5.· Cuando la bomba se apaga por un corto plazo. no es pos1bel reiniciar hasta sino hasta que hayan transcumdo 2 

rNnutos. (Fase de enfname1nto del controladO< de encendido Trans1m1sor PTC) 
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- UNID:~ ~E IN~ESTIGA~IÓN M~I~: E~~~~~:~N~OQ~IMICA -----__!~~ 
BOMBA DE VACIO RZ 5 PEO OPERACIÓN 
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S1 la bomba se ar>a9a por un !arqo plazo 

1

6 1 - Dren.;:tr todo el aceo:e us.ado 

6 2 - Verter una pciquef1a c.-int1dad de .:lceito nuevo 

6 3 - Operar la bomb.:i bre.,..vm.:.nte para en¡uagar el s1s!en1a 

6 4 - Drenar el ace•te 

6 5 - Uenar la bornb.:. con ;oce1h~ ni....t'!vo 

CAMBIO DE AC~ITC 

El cambio de aceite se realiza cuando CtJ<Jlqu.era cie estas condiciones suceden 

·:· Despues dulas pnmeras 100 horas dú operaCJon 

..;-. S1 el ac.erte a perdido color o es m.:ts osc ... ro Quo el rue-. .. 'O 

...... S1 el aceite tiene un olor raro 

--> S1 el aceite cont;ene part1cu1as e'•t;.:iñas 

<>- S4 contiene pequeñas cantidades de ¿jguatsolvente 

1 - Ca~nta,. la bomba a temper.::itura de operaoon (mayor a i 2°C) antes de cambtar el acerte. 

2.· Remover el tapan de drena1e de aoeto con una moneda o un desarmador plano 

3.- Indinar la bomba y recibir el aceite en un reap1ento adncuado 

4.- Desechar el aoete conforme las regulaciones of1aalt"~ 

5.· Pone,. el tapón de drena1e a la bomba 

6.- Verter aptOXJmadamenle 50mL de aceito VACUUBRAND B nuevo 

7 - Operar la bomba brevemente para quo en¡uagar el sistema 

e.- Vaciar el aceite de en1uage 

9.- Repebr el procecftm1ento de en¡uage s1 es necesano 



10 - VertJr el aceite nueovo hasta alcanzar la n1arca en la bombu del nivel ma.-1rno 

11 - Cerrar el ta pon d..-1 filtro 

COMENTAR/OS 

12"1 

La bomba de vac10 RZ 5 Vacuubrand ns una do las recon1endadas por Heto Lab Equipment para ser utdtZadas 

con la l1of11Jzadora FD4 I 55 

REFERENCIAS 

- Manual del Fabncante 

Vakuumtechrnk Vacuubrand D1recbon for use 

Rotary vane pump RE2 - RZ 5 

- Heto Lab Eqwpment 

F04 /SS - FD4 /85 y accesonos opcionales. 10. 872020 
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UL TRACENTRiFUGA. PEO MANTENIMIENTO 

OBJETl'vC 

Dar a conocer los cuidados que de~n propofClorarsP a la u!trncentntuga Sorvall Ultra Pro BO para m.'Jntenerla en 

buen est.:K1o 

ALCANCE 

Es rosponsab11dad de !odos los usuanos llevar a c._-¡Qo ciertos proccd1n11entos y rL>COmentaoones 

Es rosponsabd1dad del JCfO de Ja un10'ad "'g1Jar que k>s usuanos lt...~r'\gan conocimtento ao este procedrrnlC'flfo antes de 

operar et oqurpo 

POUTICAS 

Esto proc;.ed1mrenro sera una guia para mantener el equipo en buen estado 

Este es un proced•mtento de rutina que aet>e Jlevar.;.e acnt>o c::tda CU3ndo y el equrpo lo re-Quiera 

SEGURIDAD 

• Las botellas y tubos deben ntVt31arsc en peso antes de ser cok>c.."ldos en el rotor ~' aun asi el rota< requ..erc 

balancearse se debo utzf1zar propanol 70~·'1 ya que las so/uoon salina v o/ h1pocicn10 CO<Tr>e c-1 nieta/ 

• Cuando se centnfuge matena/ que COf1tenga m1croorgan1smos debemn a 1ustarse perfectamente las tapas de 

botellas ylo tubos 

• En caso de algün derrame debo ponerse enama papef absorbente y enst.:-gutda rooar con argun dft!>•nfcctant~ 

(soluciones doradas) y de¡arlo por af menos 20 m•nuto•. El pope/ absomente con todo et matuna! Oebe Oepos.!arse ¡ 
en un recipiente cerrado Estenflzar en autoclave o bien Ot.:Jar en desinrectante durante 24horas 

• Utilizar siempre guantes cuando so mane1e matenal nesgoso 
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• Los don.rros . oorno las soluoones blanquoadorns son t:!:i<1mrnadamentu nocivos para los rotores de al~aQon d•:t / 

alumU'lio y pueden causa!rcs corTOS1on y ruptura Por lo t.anro no dobcn us.arso cJonJros para d~s1n~ect.,r 1.a carn..ara I 
del rotor 

PROCEDIMICNTO / 
e.timara del rotor 

1 Lavar la camara det rotor con un detergente l1qU1do suave para lavar trastes 

2 E"Juagar con agua y secar CC)n una tela suave y abs~"lnle 

3 Ublczar etanol al 70-.Yo para desinfectar ta camara o t»en una soluoon al 2% de gtutaraldeh1do para estenhzar1a 

4. EnJuag.ar vanas veces con agua det0rn.zada 

5. S. se mane1aron n1atenales radtaactlvos y so desea doscontamrnar. utlh.zar una soluoon de partes iguales de eta"°' 

al 70%. SOS al 10% y agua 

6. En1uagar con etanol 

7. En1uagar con agua detonizada 

B. Secar con una tela suave y ab~nto 

9. FrnaJrnente desechar tOdas las soluaone5 de lavado en recipiente adecuados para desechos rad1oactJvos 

• Para Pf'8'V9rllr la c:ondensaoón en la camara. mantener la puerta do la camara cerrada cuando esté fria. y 

asegurarse de secar bHln los rotores preentnados antes de usarlos 
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[ Gab1nOtC" 
1 

Lubricación del sellado do Ja puerta 

Lubnc.ar un.oa ve;-: al mes cof"10 so •ndic.a 

1 Presionar 01 botan p<.Jra abnr !a pu•Hla 

2 Suavemente cubnr ni s.ello con una grasa de srhcon para vac•o 

3 Cerrar la puert..'I do la camar.:l 

Rocipionto del rnfrioorante 

130 

• Este recipiente debe estar s.1empre lleno Debido n la e ... aporaoón nonTial del refngerante el reop.en1e debe 

llenarse penod•camcnte 

• El reapiento se encut?ntra en Ja parte trasera de la ultracentnfuga 

1 - Apagar el 1ntern..iptor general 

2.- Desatom11lar la tapa de llenado y mmover1a del reap.ente 

3.- UtiltZ;ar un embudo para agregar el retngerante pre...,.:imcnte ~zdado. al recrp1ente El refngerante es una 

SOluaón 50/ 50 de agua y etllenghcol (Urnono cabido Pmstonc anttcongelante o su equ1vak?nte) 

4.- Reemplazar Ja tapa de llentado Asegurarse de que el tubo de vcnblaoon este instalado apropiadamente 

REFERENCIAS 
- UIM-P0-04 
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OBJETIVO 1 

Dar ~ conocor los cuidados y rl manternm1ento quo de~ proporaonarselu a l.J c>.:ntnfuga Sorv;1ll RC !AJ Plu:.o para 1 
rnnntener1a en buen estacJo 

ALCANCE 

Es responsabilidad de todos los usuanos llevar a e.abo ca~rtos proced1mu::n!os y recomcnd3oones 

POLITICAS 

Este proced1m1ento sera una guia para Saber que hacer p.1ra m.:in~ener ni eciw1po on buen estaco 

Antes de op•~rar el equipo os neces.ano conocer este proccd1m1ento 

1 

SEGURIDAD ! 
• Las botellas y tubOs deben nivelarse en pes.o antes de s.er colocados on el rotor. s.r aun as1 el rotor reqwere j 

balancearse se debe utillZar propano! 70'Y:i ya que las soluoon salina o el h1pocJonto COrToe el metal 1 
• Cuando se centntugc matenal quo contenga m1croorgan1smos debomn a1ustarse porloct.amente las tapas de 

botellas y/o tubos 

En caso de algun derrame debe ponerse encima papel absort>ente y enseguida t"OClar con algun desinfectante 

(SOluoones doradas) y de1ar10 por al menos 20 minutos El papel absorbente con todo el maten.al debe deposrtarse 

en un recipiente cerrado Estenhzar en autociave o bien dc1ar on Clesrnfectantc durante 74horas 

• Utdizar 5'empre guantes cuando se mane1e matenal nesgoso 

• Los cloruros son e)(:tJ"emadamente agresivos para el aluminio y pueden provocar corros1on 
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PRCC"8•'.' í NTO 

\ 

Se rec.oin ~nUJ PI S1J. t?nte 1~1nPr~no a~ r• an'Pr !"Tl><~n·-:..i J1!eni<1~ ch• una \.'1S1tL1 dél dos'nbu1r10~ '.l'·ccesc 1~1b1 u.-.a ~ez al 

a1'\o corno mantcn1r.1, ito preventivo para tenPr la CPntt fu'l..J t-n but-n P<>tddO 

,..'\antcn1m1cnto Frrcu-Pnc1.:. 

1 

L1mp1ar camarJ del motor D1.:ino o 1r.nu•d1.atamen•~ dt:!~pu....~ o.-. ~u u::-.c.i 

L.."l\.ar cwbrcrta de la fü ... •ch:.. Un.:i ve::. a l3 5t'l"~L1na 

Limp1nr 1ci-:; p.:inl.!lú'> d•-.¡ g:ib1netcs Und vez al n1es 

Camara del Rotor: 

Reemplazar los cep1llos del mot0r 

Limpiar el f,!tro de descarga del 

motor 

Cuando la tu: dt" r~p1!lo;. <...'~ •'riC¡cr.ae 

Cada ve::. que se c.._ctmb•-:!n !os o: pollos 

1. Se descongela y se hmp•a penod1camente para mantener la e'1o~noa de ef"'lfn.arn1cn10 Para descongelar la 

cámara instalar el rotor y cerrar la puerta de la e.amara 

2. Ajustar el control de tewperatura de comda a 25°C y poner el control de temperatura maxima a 30"'C 

3. Aeoonar la centnfuga hasta quo el hielo se desbarate 

4. Cuando se comp~te el deshielo, limpiar la e.amara con una esponJa o tela seca 

• Usar etanol al 700,~ para desinfectar la camara del rotor y el empaquo do sollado de la puerta o una ~ al 2% 

de glutaraldeh1do para esterhhzar Despues en¡uagar vanas veces con agua desblada 



, , ' 

cT~~~L--- -/ 
(·« A.Hl'A.>.~.:"'',.:~-· , 

Pru•111'.1 Re .,.,,(,f, ·-ó1C ,-997·1 

1 Ubhzar una soluoon ac p.:irtr.s tguales dr~ etanol 70 v,, con SOS 1 O'" y agua 

2 En¡u.agar con ek ... nol y luogo con agu.--i dr•+onizat!a 

3 Secar con una tela; suave y absort:k!nte 

4 Dosechar todas l;-¡s solUCK>ncs de lavado en cnntP.nedores <lpru~-ldos. de des.ocho~ ra<.11oactJvns 

+ Para cvttar ta rorrnaaon do conc~~ns..."lt1os en La e.amara del rotor mantener la pu•)rta do La r ..... 1rn.,,.a c,..urrada cuando 

estó fna 

Flecha: 

• Ump1.:'.lra la nec.tia <t.~e) con ur.a tc!a scc.a coda vez que el rotor se instale para reduor la probabshdad de que el 

rotor se pegue 

+ Una ve~ a 1:3 sern.ana hn'p•:ir con agua tibia 

Gabinete: 

• l.Jmptar el g.'.lb1'1eto. la tapa y la puerta de ta 'camara con un detergente suave no alcahno y agua 

• No usar hmp1ador-es aoras1vos 

Sbtetna de r"Ofrigoración: 

• Las aspas do condensado deben estar libres de polvo y suciedad. para el~ deben hmp1arse con un cepUo o una 

aspiradora cada 2 meses 

REFERENCIAS 

- lnstrucoonos de Opcraoón 

Oupont Company Sorvall Centnfuges 

Wdmington, Delaware 19898 USA 

- UIM-P0-02 

1 
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OIOFLO U C 

('"'Te:.¡;· )J--_7 
:-.,.._.,1,,.·.•¡tJ•l•"·'""-, 

1 

/ -

'I OBJETIVOS 
0es.cnb1r detalladJ.rTh:nt(• el rn·.•.1!a!''~ '/ d0srnon!ilt~ d~·i: fürTTientador 010110 1l C p;1r;.i Su C.Ol'TC<'...t<.I i mp•~.."__.:i 

1 

Se1"1alar las mt'drc:!;-Js do st·<¡ur,Ja....: q1..ú <..!••t>1~n con~1dt.!f<lrs•• chir;-l'i'p este pr('>C.t s.o 

ALCAt,.CE 

Estu proced1rr. en•o involucr;:i a' ,_,Pr'-.On.n rJ,. ¡,-oauco<>n i al per<,.n11a unc."'!.rc,¡,1 1.._, d•• 1 t •r 1r- .. •.:.t ~dra d<:! la vacuna de 

1 ponna~ de S t¡ph> g 12 V'I d d••n!ru o•: 1-1 Uri.dad d~ 1n,,.•s11:;-1<:..1r" ,,_'\~-!<!1::..:.i r·n 11''"'•H~0qu•mica d•~l Centro Medico 

Ndoonaf S·J'º x;.;: ;j._,1 1~.·ss 

POUTICAS ' 

- Es responsab1k::lad d•_: !odCJ el pcr""on;-i, ,h: producavn ~.cgu1r 1."Js 1nd1c.._tc:ones d•· esto proccd1m•cnto cor- el ftn do 1 

darte al CQu1po los cu1d<.1:.J:-:is nc<..es~1no~ p.-1r:::i no dañrir n1nqun'-' (JV S•..JS p1P,.-.ns ! 
·Es respons.a0111dad del per-;ona! enc.argc1do de la ma'1lJf.:tctur;-i ª"-'la vu-::.t..na ls1por er-:ip!enr ~ste Pfoced1m1ento como i 
una herramienta de apoyo p,irJ conocer ia hrnpoe.:a corn;cta que deo.en Cat~d al equipo r::onl que t:"abaiarttn \ 

- Es responsat>1hdad del .Jt~fe de la Unidad dt~ lnvcstJgac.cn Medica en Lnmuno..-..u1in1C<l del !MSS asegur..ir que se le 

de segu1m1en10 a csie prccedtm1ento 

PARTES DEL EQUIPO 

l. TAPA DE LA VASIJA 

(1) tomillos para aiustar ia tnpa 

{2) pruet>a D O 

(3) toma de muestra 

(4) entrada del condensador 



CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA EN lf'JMUNOOUiMICA 
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I M.·~;¡¡{ ~.f_; 
-------~------ - -----------~--

FERMENTADOR 

(5) control de espuma 

(6) entr-dda de airo 

(7) puerto do cosecha 

(6) entra® del s.ens.or de temperatura 

(9) entrada dol electrodo do pH 

(10) puerto de 1noct1!:1aon 

(11) puertos de ad>0on aodolba.Y! 

(12) berra para el S(!'nSO< de espuma 

( 13) motOf" del agitador 

11. ESQUEMA DE LA VASIJA 

(17) entradas para 3Ctdolbase 

(18) condensador 

(19) torna de muestra 

(20) entrada y sallda de agua de entriam10nto 

(21) sensor de espuma 

(22) "">cuJao6n 

(23) entrada de nutnentes 

(24) filtro del condensador 

(25) entrada de airo 

(26) salida para reoptente de cosecha 
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ESQUEMA DEL EQUIPO 

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICI\ EN INMUt~OOUtMICA 

1 VISTA SUPERIOR DE LA TAP/.., DL LA VASUA 



CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD DE INVEST1GACIÓN MEDICA EN tt-JMUNOOUÍMICA 

1 VASl.JA DE FERMENT ;'\CION 
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P¡-,¡QC!_~_·,•.1:E:.~:TO 

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD DE JNVESTIG.AC:IÓN MEDICA EN INMUNOOUiMICA 
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1 - DesPtJu!. de vaCJ.ir la vac;.¡a de feimt~ntaoon ~e c-stcnf1?a en el au~od."l·.-.l durar1!u 20rn1n a 1:? l"C y 15!b do 

preS•OI! 

2 - Una VfJ.!' terminada la es!enl:.z...-.oon espc"rar a qun el fefl1'1entad0< s.-• a:1~mpen.zc o Que- ~a mn·1.;.">•1:..101 .• ~be 

deYnOntarsc.- p~ra lavar ~rfectarncnto cada una dn Las partr.'> 

3 - Oe::>mont:ir pieza::. 

3 1 Todas las p1e.;:as estan SLJ¡et.-is con tuercas aue !:.f! af!o¡:v1 1"! d<>rr:c.h.-i a 1..:q~:·t:?~da La!;; tu·~r~.a~ !'evan t,., 
ompaQue y una rona: .. --.na para asegurar un buen SOiiado Tod;io; l;ic; tunrc..'"JY, ~.1n +m;>o~ar :;u titnio(·~~ C.:·•b. n ;¡,rrn.-J!SoEr on 

el s.gu1enre orden tuerca. empaque di'.:! :;¡oma rendan .. • 

3 2 La pruob3 DO (::!') so desatom1Jra de dcrcch..'l a t.zqu1t>ri~a y Sf:! s.ac•1 n1an~t!r11.-,rido!<J S••:ir.pre en p.::::.rcion 

lo'OrbCal. cuidan.do do no tocar la membrana que se ~enua en la part·~ intencx Cuan".10 s.e •:.:..1L-.-i ~-'~ cub-"e CO<l su 

protector de plástJco (cok)r verde) 

3 3 Se qurtan los tres tron11los ( 1} qve suiet.an la tapa do la vns•p g1rnndolos de der-cct1a .:.i i.zquierC.:i 

3 4 Se desmonta ta toma ao muestra (3) af\O)ando la tuerca qul) Jo sosLc:nc 

3.5 Se desmonL3 ef sensor de espuma (5) anos.ando la tue;ca que lo sostione (tuerc.¡_¡ rr-..:i~ pcqut?na) 

3.6 Se desmonta la entrada para el senSOt" de renipera:ur.:ca (él) anopndo lu tverc..-i que lo 50:-hene (tuerca mas 

grande) 

3 7 Se desatom1lla el taPón para entrada del electrodo de pH ('JJ 

3. a Se desatomdla ei ta pon dOf pueno de inocul.aoón ( 1 o) 

3.9 Se ano1a la tuerca 1nfonor del condensador (4) y so desanna aflo1ando la luurc...""'t superior 

3.10 Se retira la tapa de la vasi1a con cwdado para no maltratar /as piezas que a1.m es.tan su.lütas a ella 

3. 11 Se afloja fa b.Jerca de la entrada de aira (6) y se desmonta Ol tubo de entrada de aire 

3.12 Se afloja la tuerca del puerto de cosecha (7) y se desmonta el tubo do entrad:J de rnóculo. 
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UNl;A~~:7~~~1~~~~t~~~~~~~t~l~~~s~~~ICA ~~ 1 

-FERMENTAOOf< ---- -- - . -.,¡::-~-;_11M~,~-~--==i 
-~~·~~!:_<?llC UIM-PL 01 f J'.v¡ GdeH 

,t//7•.•• • '•"''.~~.: .. ~<•"·~'r.:~ .. ,.'~J,·~.-.... ,~/,' 1 '•"'T' 
-~~0/{;;.':;~~ ,. -..- r ,.., -

-,.,,., .. :· r.1~·,,~l:,·1"·.:,13. 

i 
3 14 Se dcs.atorr1'1:;.1n de aerecha a izquh:rdJ IO!". 1nm1Uos pl.:lSbcos de l.Js entr..Jdas l.J!e1n!r~5 e-; ~ 1 

4 - Se lavan tod.as las ptezas con <JJ.gun dPtergen!• ~ ce "nt.•ro~li 

5 - Se kts da un 111:imo t..1vado con una soluoon c1o r.>.-,..1r;irl para chm•nar rc~•duos d._·~ c1•:fHíf.OF>t1lt! ~I 
de¡a secar 

7 Para lava'" 1::1 v.:1:r,1¡3 Sfol' cep.11a p-or dOfltro y por fuerJ l~:nrando con d..:turgente y abunOantu Jqt.,;:1 

8 EnJuai;Flf v.tn:1s ·v.,-..c..es con agua do k1 1!:1·..-0 y por utt1mo con <i<Jua dt~st.¡ad;:i Se d+:>¡a !>tc'Car 

ARMADO DEL f U;MENTft'XJR 

1. A,ustar lo~ 1on11i'<:Js do cntr<KJas laterales (23) asegurandos.e que el f..nnpaque QuP.de en ef 1nt•H1or del vaso Los 

tot'Tl'Jbs se a¡u:-.tan .-...o;o ar ras no ~: d(!be apn:"t.ar rnas porqut~ f.>l v-J~o put.."de ron1~r.;;c 

2. lntroduor la mampara reduoondo su dt.:Jrnetro p..:ira C'w'IL:""lr rayar el 1ntenor ael vaso 

3 Montar Of tubo de entrada de airo (6) que debe Quodar JUSIO d~ba10 de las asp.:is rte agitac.ion Es un tubo que 

ternisna en aro.do y quo tiene OOfroos ~-queños Ajustar con un.a de l;i;s ruon::.as medianas 

4. Montar el tubo de cosecha (7) (tubo recto) Debe qued:Jr 1usto dübilJO del tubo do entrat.Ja de aire. Ajustar con una 

tuerca mec11ana 

5 Poner la tapa a la vas.ip de modo que 01 tubo do cos.ech;t quúde en ef ospaoo de separnoon do la mampaj 

6. Montar~ tubo do tonia do muestra (3) CL• manera que quede en to-1 espacio de scparaoon de la mampara AJustar 

con una tuerca mediana 

7. Montar &a entrada para el senSOf" de tempcraturJ (8} y a1ustar con Ja ruerca mas grande 

8. AJUStar los tomillos de la tapa( 1) 
----------------------------------~-~ 

1 



10 Am·,ar el C.."')nd1".-~-.'.HJ01 11fj) n«:ir1~·ir~o y O!t.'rTl1::~1,~::;. a su 011~r;:-i·.J<.1 14¡ ~:n l~J tap.:i de la v;:i:;.r¡a 

11 ~.llont:-•t el con:· •. i r!·" c:::.pu1-i;1 (5¡ y .:.i¡u:::.t.1'10 c~-·r' ~.1 !:1eri:-...;1 m.a:·. p.;qu•.:¡l-t 

12 Atorn1J:ar el t.-i¡ .nn de L.:i {!Plrad.:t :1el clL'"C'lrodo d• • p~ 1 (9) 

13 Atmnill-"1r ~I tape;r'! c1(.•I ruPrtD C:t• !1'10CUla•::i0n 110) 
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14 El tubo Ue ,•ntrac.o -~.· <11rc •?J ~·-1ho d(' cc'><'C".-h..""1 el tu~)(J de tr-r·1 '1•"!' muestr;"l y rl condensado< debr>n sellar-....e con 

SEGUR!Q11.0 1 • = manf::Jar este t:...>qu100 y d.,_•s.mon:ar todas sus p1cz.:is. el operador debe llevar puesto ba!n. c·-'antes y cubre 

• Asegurarse de que el ferrnüntador ha sido estenl:."ado ;:in1ns de cornen.z.ar a desrnontar las pt"]:?tJS 

COMENTARIOS 

• Es recomendablo ostar acomp.ariado de una persona que conozca el equipo s.t C$ la pnrnorJ vez. que el operador 

va a desmontar las piezas 

• Recordar que es un t..aq1J•po dchcado y quo debe manipularse con OJtdado - 1 
El motor del agitador se quita par..t el procedimiento do llmp.ez..:i y cstcnltzaoon y se COfoca en la parte supenor del 

gabtnete del fem1entador 

• Las entradas y salidas do agua s.e desconectan ns1 como 10~ cables para el electrodo de pH y para la pruoba D O 

• Se debe estenhzar todo el COnJunto du vas1Ja, t..'"lpa y componentes en Ja tapa 

L_ ________________ _. _________ _ 
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Durante la estenll.Z.i."J06n de la vas.i_ta. COO'\ponentcs y c."k.--c::trodos. os 1rnpc>ftanto que la pru:->:On d••nlm dd autr--U.:..11.te 

se ltber'e solo a.ando la temperatura esté poi'" deba10 dt.'! los 90''C &J ro-quiero de una hberaaon lef'lta 

Rec:crdar seuar- pecfec:tarr\ente con a)gOdón y antD test>go ~tubo de ontrJda doª"º· el tubo du cos.octia . c.-1 tubo 

de torna de muestra y ei condensadOC' 

REFERENCIAS 

-Manual del Fat>ncante New ~ Soenbfic Co ¡ne_ 

a.ano llC Manuaf. The ~ c:ont:rolled laborat.ory-scale fennuntor 

M1173-00SO RDVI~ J 512Cll93 

- utM-PL-04 
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OBJETIVOS 

Dar a CDn:>e:er la rn.._">(jtd.:is nL-CC<;..:-tnas para mantener el agrtadOI'" INJ'.JOVA 4300 en buen estado 

ALCANCE 

Este proced1m1ento rnvolucr<t a todo el pers.onal que uti!1~a el .i;1•1.ad0f INNC1v';, 4:.AJO ubtc.'.:tdo en el Área de 

Producoon de la Unidad de lnvesbgaoon Mt...~IC."l en lnmunoqu1m•c.a del Centro M<:.:d•u:> f'Jar..ional 5'q1o )t".X/ dol IMSS 

POLÍTICAS· 

Es responsabihdad de todo ol personal de la Urndad d4;1 lnvt..:s.tig.K...oOfl lwk.-d1ca .:.:n .nrnunoqu1rnca del Cenuo MédtCO 

Naoonal Stglo X.XI leer cu•dadosamente este proo..aj1m.ento antes de operar el ~u·p.o 

Es responsab1hdad dol .Jefe de ta Unidad aphcar este pt"Dr..ed1m1onto corn:!'C::arnenh~ 

SEGURIDAD 

• Cuando se traba1e con matenal que contenga mtCrOOrgancsmos deberan a¡ustarse pertcctaTTlcnte las tapas de 

boteUas y/o tubos 

• Deben 1ntroduorse Un1camente reop1cntes que a1ust.::m perfcct.amonto en los rus.ortos de sutcaón. no deben 

em?'earse reop1en1es mas pequertos porque pueden voltearse y derramarse 

• En caso de algún derramo debe ponerse encima papel a.bs.orbento y enseguida ~r con aJgUn des1nfectanto 

(soh.Joones doradas) y de¡ar1o por al menos 20 minutos El p."lpel absorbente con tOdo el matan.al debe depositarse 

en un reop1ente cerrado Estenli.zar en autociavc o bien . de1ar en des1nfectanff! durante 24horas 

• UbllZBr stempre guantes cuando se mane10 maronal ncsgoso 
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PROCEOIM1ENTO 

1. Las superfioes ex1ornns dei t...~U1po se hmp1an nonnatmento con una tola humeda y cuando so.a necesano con 

algún hmpcador casero o de labo<J!Of\'3 

2 No deben us.arse compuestos abfasrvos o CC>rTOSJVO'"i ~r.J limpiar este equipo ya que pufC."(jc.."'fl d...ti"lar !~' un><Jad 

3 La ventana del agitador ns do l.f'dno y puc.-dt: hmp...'"lr'5C cori un l1mp1ad0f para vtdr1os casero Q con cera 

COMENT ; .. R1•.JS 

• El agitador 1~¡NOVA 4300 debe rL-ab1r m.anternm+cn:o cada 10 ()Q()hrs y debe d.:::u~ela a~gun tecn•co autor.zado 

• No requtem de manten1m•enlo mecanoeo de rutin..~ re.-.!1zado por el usuano 

• Refenrs.o DI e~.onto del equipo para con~r con el lucn1co nutonzado 

REFERENCLAS 

- Manual del Fabncante New Bruns,,,..,ci<. Soent.rhc INNOVA 4300 Manual 

- Laboratory B1os.afcty Manual ¿-t ed WHO Geneva , 1993 

-UIM-P0-03 
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-----~--·--------------------------------~----~ 

OBJETIVO'.?. 

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE INVtSTIGACIÓN Ml:DlCA EN INMUNOOUIMICA 

Da,- a conocor ttl procod1m1cnto ;:,docuado prira m:intenür r1mp10 y en bunn estado ol !>Pns.or d4~ oxigeno del 

fermentador B•oflo rrc 

Conocer espec1f1can1cnlo el pro~d1m1ento para el c.,mb10 de clf'>ctrolito y membrana del sensor do o.1ngeno. 

diámetro 12rnm dül fPrrriün!ador B1of10 JJC 

ALCANCE f 
Este procedrrrnenro involucra d todos los usuanos del fermentador B1orlo 11 C ubicada ~n ol Area de Produc.c10.., f 

de la Unidad de /nvc~t1.;¡acion Mec!1C:J en lnmunoquim1c.a del Centro Mf'..'"Ci•CO Naaonal Siglo XXI del IMSS 

POLÍTICAS 

Es responsab+/1dad do tOdos los usuanos del fermentador- B1ofloll C leer cwaadosamente esto proced-rmcnto 

antes de operar el equipo 

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO 

Material del electrodo 

Diámelro de membrana 

Marca del electrohto 

pH del electrohto 

Acero galvanizado estenl1zable 

12mm 

lngold 

13 



PARTES DEL EQUIPO 

(1) Manguito roscado 

(2) Arandela 

(3)Junta Tonca (10.S ){2.7} 

{4)Junta Tóne.::t (1
9 .65 x 1.78) 

(5)Anodo 

(6) Cuerpo mtcncr der electrodo 

mcátodo 

(8) Módulo membrana 

(9) Prolector 

SEGURIDAD 
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• EJ ~rto O, beno un pH atcal1no do 13 Debe e\l'rtarSe el contacto del elec::trrnrto con la ptef, espeoaltnente 

membranas mucosas y las a,os. S. se produce aJgün contacto, el area afectada deberá lavarse muy b•en con 

agua 

• Dado QUe el contacto con el electToltfo es muy po&~o durante el cambt0 do éste o del módulo de la membrana. 

f'8COf'1'lefld. el uso de guantes protectoras 
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DIAGR,.;.MA DEL SENSOR DE OXIGENO 

'" i -- ~¡.::::::::-: :: 
--(4) 

(6) -------<~> 

(7) -t lJ-1-----<a) 
c!n-(9) 



CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 

UNIDAD DE INVESTIGACION MEDICA EN INMUNOOU!MICA 
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r·------- PEO LIMPIEZA---~--

PARA FERMENTADOR BIOFLO llC 1 UIM PL --~3---T-- Pag ~--de_.;--
f---u-¡-_-:¡_: ____ -l---1·· )::=7;~ -:·-- \ t:·;·~1;~,:~-:/T ....... -t ~;:,;:~--

f--"""--"-A_-._,,._""' __ ·-__ 1_-!~~~~2~_J ____ t.)·~---~1~~~·=·~--L __ .~:~~ .. ~~~-~·~---- • ~-- --· __________ _l 
P1n .. 111,¡1 f.,t,-_,,-,,0n MARZO 19')1:: l 

PROCEDMIENTO ¡ 

1 Sostener el sens.or en posición vertical {membrana hacia abaJO) y desenroscar el modulo de membrana iB) \ 

defeciuoso 
1 

2 Lavar el 1ntenor del cuerpo d•)I electrodo (6) con aqua 1tmp1a y sec..1110 cuidadosamente ccn un papel secante 1 
3 Controle ....,suahnente In ¡untn tons.a (4) {3) por si prf?s("nt:l d~fectos moc.."'ln1cos y rv~·rnpla.:!ar1<i si es 

necesano 

.4 Llenar el modulo de membrana (B) con elt...~tro1'1o O: ha!=.fa o! borde 1nlcrur do la ros.ca ir1tern<1 ¡ 
5 Ahora ~osque t.•I moUülo (8) al cuerpo del snn~.or Pn pos1c1on vcr11cal '( ;ipnP.tclo cornp!etarn•?"te 

de electrohto sora desplazado y puede ser cl1m1nado con U'"l papel ~ecan!e 

El eJ(ceso: 

Despues del cambio de electrohlo o del modulo de membrana el sensor dút:IP ~t!r repoltJn:ado 'f rec.1:1brad::> 

COMENTARIOS 

• Es indispensable consultar las referencias de este µroccd1m1en10 antes de dar p.-:iso a !a hmp1e~a del equipo 

• Cuando la membrana empieza a presentar signos do ta::o (tiempo de respuesta largo Ta:Jos mecan1cos. 

1nr:-rementos de cornente en medios libras de 0>0:1geno etc ). debe ser retlmpLazada 

• Recordar que es un equipo delicado y como tal debe mane1arse 

• El Sensor de 0:.:1geno se emplea ún1camer1te ¡unto con el rerm>-!ntador Bioflo llC 

REFERENCIAS 

- Instrucciones para el sensor de 0 1 

-UIM- P0-01 

- UIM- PL-01 

! 
¡ 
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OBJETIVOS 

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI 
UNIDAD DE INVESTIGACIÓN Mt.DICA EN INMUt..IC>QUiMICA 

Dar a conocor- el proced1m1ento adecuado para mantenor el equ•po llmpw:> y en buen estado 

ALCANCE 
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~ . •, .. ,,·~··-· 

Es res.posathltdad de todos los usuanos do la hof1\izadora t-IETO F04/S5 .:iol•c.ar este proc&d1m.cnto C:OrrlO s.e 1nchca 

POLITICAS 

El proced1m1ento ser''.ula el molodo adecuado piirJ real\Z.ar 1~1 hmp1c¿J Oul t•qu,po 

Es respansab1hdad del Jefe d•..: la Untdad a5egur.u que se apliquu este proced1n11ento oxrectarnen:o 

PROCEDIMIENTO 

1 El condensador de hielo y tas supert-oes oc! equipo se hrnp1an con etanol al 7o··ft> o uno s.otuaon dti ¡abón sua"VO. 

2. Las partes de acnhco del equipo no deben hmp1ar.>e con soh1entes orgnn•co~. o con el etand al 70% 

3. Una vez al año el compresor de airo de enfnamonto debO hmp1ars.o de La torrna s1gu:.::nte 

3 1 Desconectar el comprosor de tal hohh.Z~•dorn y porieno An unn rnes..-1 

3 2 Rcmove< los torn1!1os que su1ctan la tapa del cornpres.or 

3 3 Limpiar con aire compnmtdo o CC>n un cep•llO suave 

3 4 Reensamblar o\ compresor en orden mverso 

COMENTARIOS 

• Este proced1m1ento seflala la 11mp1ez:a que debe realizarse al equipo en su usu uaaro 

• Para el manternmrento del equipo es necesano consultar a un tecn1co espeaahzado 

REFERENClAS 

- Manual del Fabncante Heto Lab Equ1pment FD4155 - FD4/85 and opoonal accessones 10 · 872020 
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~--~,-----C-E_N_T_R_O __ M_E_D_IC_O_N_A_C_IONAL S_l_G_L_O_xXj 1 ~.;:· .-·.-. 

~ UNIDAD DE INVESTIGACIÓN MEDICA EN 1NMUNOOU1MICA ,e;.~ 
. ~<" -

INCUBADORA NAPCO 5100 ---¡~--~- ----P--E-0--Ll-M_P_l_EZA~-----< 

/ 1 ~-~·;~~-e~-~ ·c-,,-T Pag 1 de 2 

1--....... -~-';J---,:;.-;i,'_;,, ___ 1,_"·--1~--/-I!_·~-~~¡, L ~;,~i~.~~]- -M~:.:~·~~J -~ ---~· -
Pn:uin1.1 P«¡1• .. cu1 MARZO l!;f'.J8 

OB.JETIVOS 

Descnb1r el proced1m1ento para efectuar la hmp1cza de la incubadora Napeo !:>100 

ALCANCE 

Este proced1m1ento involucra a todos los. usuarios de la incubadora r..:apco 5100 locahzadn en el area de control 1 

dP. cahdad de la Unidad de Jnvest1gac1on Med1ca on lnmunoqu1m1ca dol Cuntro Mud1co Naeional Siglo XXI del 

IMSS 

POLITICAS 

Es responsab1hdad do todo el personal quo ut1hce ol t?qu1po segurr este proccd1m1ento 

PROCEDIMIENTO 

1. Estenhzar 6 htros de agua destilada. 

2. Preparar SOOmL de solucion de SOS al 5% 

3. Sacar las charolas y tavartas con detergente y agua comente 

•. Secartas y untartas con SOS al 5% 

5. Drenar el agua de la incubadora con una manguera (provocar un s1ron) 

6. Lavar todas las paredes y superficies de la incubadora con agua desttlada y SOS al 5% 

7. Untar las paredes internas y externas de la incubadora con SOS al 5% 

8. Colocar las charolas dentro de la 1ncubador 

8. Agregar 3 htros de agua estenl y 300 mL de SOS al 5% 

10. Colocar el matenal dentro de la incubadora y en su pos1oon ong1nal, cuidando de no escurrir. 
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COMENTARIOS 

• La l1mp1eza de la 1nr..ubador-a debo r.::alrz~,r~.~ u.,a \tú;;: a la ~ernana 

• Se recomienda elaborar un rol de ltmP•t~."a entrP los usu¡ir1c~ de la 1nc.ubddora Napeo 5100 

• La incut;adora r-.1APC(\ 5100 puede ut1!tzars~ con CC): !>I ~ • .-~ dt~sea 

• Este proced1rn1~nto d'l hrnp1e:o::1 ~-e '~~peof•c.:'.l con10 ó!poyo o.i .1 or:-1 ~ "DCC$0 r:1•• producoon de la vacuna a base de 

ponnas dt: S ryph1 9 12 V1 d 

• 51 us nece:o.ano utilrzar CD: en 1,, incubadora N-\PCO sioo t:~h:: proced•m1ento no ar>hC.."l ya quo es necos.ano 

toniar otr.:1s rned;das de segundad para ta limpu:;.za auc es1e procc<'•'T'l1~nto •lO 1r>ciuyu 



CONCLUSIONES 
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CONCLUSIONES 

La investigación es una de las herramientas mas fuertes que existen para 

lograr un desarrollo interno . es por esto. que al apoyar la investigación 

con un Sistema de Calidad adecuado que reduzca los costos y aumente 

los beneficios. se esta apoyando el crecimiento interno del país. 

La adopción de cualquier sistema de calidad r-equiere de un espíritu de 

cooperación dentro de toda la organización. Es muy importante que el 

compromiso se realice desde los niveles directivos y se entienda y lleve a 

cabo en todos los niveles de la organización. 

Actualmente los sistemas de calidad ISO 9000 abren las puertas al 

comercio internacional que busca entre países. empresas y 

organizaciones Ja existencia de un mismo sistema de calidad o al menos 

cierta compatibilidad entre ellos. México no debe ser la excepción en la 

aplicación de estos sistemas de calidad. 

La propuesta que se realiza con este trabajo es un ejemplo del apoyo que 

se puede brindar dentro de la industria o la investigación . 
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Los Manuales de Calidad y de Aseguramiento de Calidad deben 

considerarse como indispensables dentro del sistema •tdminist.ralivo de 

cualquier organización. 

Con la aplicación de la norma ISO 9002 se buscd qut! t!I rn .. "lccs.o de 

producción de la vacuna a base de porinac; de S.typhi "-J,12, Vi:d SL'a un 

procéso reproducible, se~uro y eficicnt.e ; y que t.~stc proyecto ~ca un 

punto de partida r•1r'1 l<J aplicación de l.1 norma ]~() 9002 en toda la 

Unidad de Jnvesti~ación M~dic.t en lnmunoquímca del Centro Médico 

Nacional ~i~lo XXI. Tl.H.to L"~lo L'~ p.u·te dL' un prDi.:cso de mejor·i<1 Lontinua 

dentro del trabajo que se rc.1liz.1 en l.1 Unid<Jd de lnvcsti~.1ción. 

L..1 Cf"l!ación del Manu.tl de c.1lid.1d y el M.1nual de t\.Sl..':0.:::Ur'.:lmicnto de IJ 

Calid.1d son sólo las ha.se~ que servir.in par.1 que este proceso de mejoría 

continua se lleve acabo t!n la Unidad de lnvesti,gación, rcro un .Sistcnia de 

Cillidad va mas allti de la creación de los manuJles~ se requiere de un 

compromiso colectivo con la calidad y de un sc~uimicnto cuidadoso que 

garantice '!l producto que se ofrece. 

Al analizar las necesidades de una organiz¡ición. se puede ver qut! la 

aplicación de las normas I.50 9002 es un hucn comienzo para lograr la 
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adopción de la filosofía de calidad y que esto dará como resultado una 

mayor productividad en todos los aspectos dentro de la organización. 

Cualquier sistema de calidad que se adopte. ya sea ISO 9000, Buenas 

Prácticas de Laboratorio. MeJof"Ía Continua de la Calidad. etc., será un 

paso adelante hacia el crecimiento de una organización dentro de la 

industria. la educación y/o la investigación. 

Lo que es indispensable en la actualidad. es d.nse cuenta de la 

imponancia que tiene el hacer las cosas bien desde un principio, 

apoyándose en herramientas como las que ofrecen los s1stem~"ls de 

calidad. Un ejemplo claro de esto, es el aprovechamiento de los recursos 

cada día mas escasos dentro de la inves.tigac1ón. 

En nuestro país ,s.e designan cada vez menos recursos económicos a la 

investigación por lo que aprovecharlos al rnáximo se convierte en una 

prioridad. En cuanto a la investigación en la salud. uno de sus objetivos 

principales es aportar nuevas opciones a la sociedad, y en este aspecto la 

implantación de normas como ISO 9000 ayuda a que la búsqueda del 

bienestar social sea un proceso menos laborioso y la aportación de la 

investigación a esto sea cada vez mayor. 



REFERENCIAS BIBILOGRÁFICAS 



156 

1.- Arechiga. H.; Sjtn..QQ}l__o--J.._Ci..Jn"'..~_sJlg.iJ_Q__QJ1 __ M~di~jl __ ~_M~x!_c;.Q~f;~_ta.ff---º 

!;1._c;l_~ilLY--P~r~~~ti~a:;.. Gaceta Medica de México. Vol.126. No. 4. jufio­

Agosto 1990. 

2 .- Arnold D. Kafuzny. PhD. et al: ~pp_lyjng_T9~a_l_Qu<l.l!JY __ ~a_na_g~.fil'?n.r 

C9n<;_t:P_!_~ __ t_9 ___ ~~-l::!Jtc_~t-!~~lth__O_cga_o_j~at_ion~. Public Health Reports. May-

June. Vol.107. No.3 1992. 

3.- Benson R.S .. Sherman R.W.; __ _ISO .. 9_000: A Practic.,f_ Step _by ___ Step 

AJlQLOach. Quality Progress . October 1 995 

4.- Brumm E.K .• Maoagi[lg __ R~~or_ds f_or __ IS0 _9_000 __ Comp11ar:lc;~. Quality 

Progress. January 1995. 

5 .- Cabrera- Contreras R. M.C. ·--~-~-rsp~cJ~va_s __ qe ____ la __ Jn_ve_s_Hga~l_óo 

j3'_L()_t_~o-1.99l~-ª~-~.tca_~n__M~xj~_Q. Salud Publica de México. Vol.3 J. No.3. 

Mayo-Junio J 989. 

6.- Oessler.G. Administración del Personal. 4•ed.Ed.Prentice Hall, 1991, 

México. 



157 

7.- Evla Fuentes C.E .• Solorzano V Falcón LJ.; Q_~~-arrQll_Q_~j_e_f.a_!QQ_u~.-!.!.@ 

OMim!~~-M~-~J_<_ana_<!__t.r!lJl..~S __ d_e __ un~---•"l.d~c;u_a_9_a _ _p{af'.lí_{ica_~i_ón_ __ ct_~a 

~~tigaQ_Q_rJ. Tesis. Fc.lcultad de Química. UNAM. 1974. 

8.- Feigenbaum.A.V.; _CQrrH:qLT_oJal_de_la_Cafrd_a_d. 2•imp. México. 198G. 

9.- HamHton W.R .• __ f:io-.y _ _to_CQ1J.SJr_uc.r__.1_~asi~ __ Qu_a_ljty __ M."lf}J.~itl. Quality 

Progress. April . J 995 

J 0.- Hetch Agullar M.; JS0 ___ 90_Q_Q ___ y __ su _ _Aplrcaci_ó_r_i __ .-i_l_l,ol)borat9ríq_ Clínic;9. 

Tesis. Facuhad de Quírnica. UNAM. 1 995. 

l J.- KumareJ. fsibasi. A.; EnferrneQa9es ~rev~nibJ~s po_r _Vacur:_-ta<;_1_ón. 

12.- Magaña Diaz. A.;Elec.c1ón y_Ad<1ptac1ón __ de Ufl Mod~lo _ct_e _S1ste.rn~_de 

C-ª1.LQ_~º-_!S_0_9_9_0_1 __ _p_i\!'::il .. _4n Labqratorio_ q~ _pru_eb_c,s. Tesis. Facultad de 

Química, UNAM. 1 994. 

J 3.- Martuscelli Q.J.Dr. et al. La introducción de resultados de 

investigación científica y tecnológica en el área de la s.-ilud: alternativas y 

problemas. Salud Pública de Mexico. Vol.28 No. 3, Mayo-Junio 1986. 



158 

l 4.- Mlller.S.: S_m_ootlt..S_all!n~LJ<>I Your Qua.li!Y_ho_g_@m. Quality Pro9ress. 

October 1995. 

1 S.- Montiel Ladrón de Guevara E.; Qi_~~fi.Q ___ q~ _____ l,![t __ Pr_Qgf_a_l'!l_~-d-~ 

a~e_g___4r_a_m_i~p_t_o __ ct.~_J~-c~,H..ctª~t ~n-~Jjm_ent9:S_~_ro_c;gsad9s. Tesis. Fd:CUltad de 

Química. UNAM. 1 990. 

16.- NMX - CC - 001: 1995 IMNC Adrninisrr-ac1ón de la calid."ld V 

aseguramiento de la calidad. Vocabulario. 1 990. 

' 7. - NMX - ce - 004 1995 IMNC S1sternas de calidad-Modelo para el 

aseguramiento de la calidad en producción. 1nstalnc1ón y -::.ervicio. 1 990 

18.- NMX - CC- O 1 8: J 996 JMNC Directnces para desarroll."lr manuales 

de Calidad. 

1 9.- Normalización y Cenificac1ón (Normas NMX 

Facultad de Química. UNAM. J 994. 

CCl.Diplomado. 

20.- RamosJ,Dr .• S_imp_o~iq_ __ );\y_aQ~_e_s SJJ. __ aj_u~_p_g~_ya~_µnas __ LSJ;J5-=---..L9_~_5_.. 

s• ed. México. 1986. 



159 

21.- R.lan Reshney. Cl.lk\Jr_<:__Qf__~niffii!>LCglb>. 3•_ed.Manual of Baslc 

Technlque. Wiley 

22.- St..-uebing,L.; __2_Q.QQ_ S.t_aodar_ds'? Qua\tty Progress. January 1996. 

23.- Tamavo.R.P.; CQr;..i('.C'(J' _ .. L~_.inv_es!~gac.tó_n_ .Btomé·dica en __ M_éxJc.o, 

~a~_Q_Q._pL~-~e_nt~ _ _y_fuJµfQ. Mextco. 1982. 

24.- Varela.MaC, Maranga P.N.; r_v1._l.fl_Ual_ -~-e Cahd~-.d. Pxlget}cia __ d~J 

m~rcado_ interflilciqnal. Sisten1.1~ de> Calidad. Ener-o-o.bnl 1 988 

25.- Vázquez. Vázquez M., l...,1nearn1eot9s par-<1. El .. tborar un M~"'lnuaJ_ de 

C:.al_i_d.a-9 _bajo _ _l_a __ NoLma. ISO_ 9001. Tesis. Facultad de Química, UNAM. 

1994. 

26.- Wtlling.S.H .• et al. G_ood __ ~anufact_UrJng _Practi_ces ___ fq_r 

Ph_ilLm.a_c~V~_als.,__~_eJan_ fo_r_ -:ro_t_al__Qualgy_ ___ Cont_rpl._ 2"'1 ed. ; Vol. 16: 

Ed.Swarbrick J . 1982 . USA. 

27 __ WHO Expert Committee on Biological Standarization. 42"d. Report. 

World Health Organizat1on. Geneva 1992. WHO Technical Repon Ser-ies. 



160 

28.- WHO l..~QQ.f!tt.Q.CLB_i_c;>.~~f_~y-~.oJ.Jjl!. 2°d.ed.World Health Organlzation. 

Geneva. 1993. 



APÉNDICES 

• 



A. HOJAS DE DATOS 



163 

Fecha : MARZO 1 997 
EXPEDIENTE DE EQUIPO 

TIPO DE INSTRUMENTO _l,.~Qf.ili.i:.~~9ra ______ ··---· MODELO· Heto FD4/5S 

No. INVENTARIO : ¡>.j_=._1_8o- z l_Z ____ ..... ·----·- . ___ No. SERIE-

FABRICANTE l,_.lb.of.l.t9y __ Eq_~1p_ffi~t!J. t:feto_..=. H_c;>!_t~fl 

Direcc;ón Gyqe_va_ng_l_? _-::. __ 19. DK ::. 3~ 59_~1_1c:r~d. Q_rn_mark 

DISTRIBUIDOR ;>,par ato>_ S.A. d.,_c: .V_ ... -···--·- Tel. G8G G3 9.9. y G 1 2 .. 0.Q.JI_!; 

Dirección _ ----- _____ ---------- ______________ ---------- ____ _ 

Vendedor _Sr,_ Sergio Apod .. 1c.._1 <;ri1.1._Juli .. 1_V.i.lde>_f•l.f!l.:t 

MANTENIMIENTO. 

COMPANIA ENCARGADA 81os .. •lec . _ .. ··-···Tel. 55G __ G9_,;_)FAX3-".l.H.0.3 

Represent.-1nte lng. _R.-.fael_V1dal Rivac;, 

LOCALIZACIÓN DEL EQUIPO 

La liofifizadora ~e encuentra ubicada en el área de producción de la vacuna a 

base de porinas de S.ryph1 9.1 2. V1 d. 

OBSERVACIONES· 

Ninguna 
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Fecha : MARZO 1997 

EXPEDIENTE DE EQUIPO 

TIPO DE INSTRUMENTO: C~ntrffug~ SorvaU " ___ MODELO· Sorva_fL~C- 5b_~lu_~ 

No. INVENTARIO ;_ .... L:. .. 1-B_c:._~~z __ --- - No.SERIE .9304 1 08 

FABRICANTE : Ouponr (;'9_mpao_y 

Dirección:__Q_L!p_9nt.tfcwt.PWO C 7_0_6_410 

DISTRIBUIDOR: Accrsolah. $.J'.\,. _de_ C.~-- ____ T<"L 2 S4 3 1 _92_/ 2 7 )2 

Dirección: YJctor_Hugo 11_7_4_CoJ"---An.l'ur<•"i _C~ 1 1 $90 Mt~XICO D_.F, 

Vendcdor·_r_og. 0_ ... car_Pon:n· 

MANTENIMIENTO 

COMPANIA ENCARGADA Accrs9lab $.A. df" __ c.v_. _ _Tel. 254 3192 

Representante: !119.Ju."1'1 CarJos_ Hrdalgo FAX 2S<iS52_0 

LOCALIZACIÓN DEL APARATO· 

Unidad de lnvest1gac1ón Médica en fnmunoquim1c.a . A ... ea de Producción 

OBSERVACIONES· 

Ordenes de serv1c10: 6/Julio/94. 1 I /julio/ 96. 

Carantia por S años 

19/ julio/ 96 
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Fecha : MARZO 1 997 

EXPEDIENTE DE EQUIPO 

TIPO DE INSTRUMENTO : UJ.!!a_~~!ltrJ[uga __ S.9~afl __ MODELO· ULTRAPr:o .. 80 

No. INVENTARIO :_'\.l_:: .. J_8_-o_25_!i _______ _ No.SERll: CJ4 4000_ R'i Y 

DISTRIBUIDOR: ~~~-e~_O:!~l? .. _S.A,__d~_c__,_y~-- - - -----Tel._ 254_ 3 1 92J _2 7_ 32 

Dirección: y_¡q_a:r__tt_ugo 11_7~ __ Co!. __ Anzurc!..CP _ _11_5~0 M1~x1co_D.F. 

MANTENIMIENTO 

COMPANIA ENCARGADA· AccPor.olab S.A. dP C.V._ __ Tcl._2 .. 5~_3 1 92 

Rcpn?senl,ant<" lng._Juan_ Carloor. H1dc1lgo FAX 25S_SS2Q 

LOCALIZACIÓN DEL APARATO: 

Unidad de fnve~t1gacrón Médica en lnmunoquím1c..i . Área de Producción 

OBSERVACIONES· 

Año propablc de compra: 1 992 

Ordenes de servicio : 1 I / JUiio / 96 dentro de garantía. 
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Fecha : MARZO 1 997 

EXPEDIENTE DE EQUIPO 

TIPO DE INSTRUMENTO: l_='~,--~~!lrad9r_~_~J,..C _____ MODELO·Brg!Jo_ll C 

No. INVENTARIO :_~L=_I l;l_-=._25~--- No.SERIE- 94_4 O(l I 02 _Y 

FABRJCANTE: t-f~_B{_l,Jf!S_Wi.c'°'-Jt;i_C"ntrfic _ _s~~._de _C.V_. 

Dirección: _E_di s_ºn..._N_J . __ US-':.\_!t~!! _ T•1fm.uJqt~_ H_oJd 

DISTRJBUIDOR-EHl_Dicon ___ .. - _ _ _ Tel~ 567 -~4 20 f_~X. 587_6_1_) _ _) 

Dirección -~pnc __ l].=.A _ _#_SQ78_C~ 07750_Mrix1co D.F" 

Vendedor: lng. __ ~ngcl_ U,-J U_galdt:> 

MANTENIMIEN·,·o: 

COMPANJA ENCARCAOA·E1ll_Dteon 

Representante: lng. ~l)_gcJ Lna_Ugdfde 

LOCALIZACIÓN Dl:L APARATO_ 

__ Tel. 2 54_3J.~.2 

Unidad de Investigación Médica en lnmunoquimicd . Área de Producción 

OBSERVACIONES: 

Fecha de compra 1 993 
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Fecha : MARZO 1 997 

EXPEDIENTE DE EQUIPO 

TIPO DE INSTRUMENTO: ~n~l!b!l~P.L .. =._,!.\g1_tado_r __ ~ __ MODELO 1NNO.Y~~3_QQ 

No. INVENTARIO :~.8-= .. 2~_7 _____________ No.SERIE: 5?1 1 )S)O~ 

FABRICANTE : ~-~-J!f_u_rrswjck_ S~ientific; .. S.A._ dr. .. C~Y--

Direcclón: 44 T;.l_m~dge_~oad_E~1son __ NJ_U_S~~QR~J 8_-:-_4;_00,_S 

DISTRIBUIDOR:fJ!LP.!<:o!LS-1' .. - -- ______ Tel,_56¡7__~~!_20 FAX_58¡7__ú_JJJ 

Dirección: Nort~ 1 7-A_N9'-5_978_C~_0_~]'.5 .. 0_~_rxi_(_q_D.F_. 

Vendedor:Jng. Aog~LJ...!ra Ug.'l.ldr 

MANTENIMIENTO: 

COMPANIA ENCARGADA: E1l1. D1con_S ... ~ 

keprcsentante: Ln_g.__~_oge_l_L!ra_Ug~fd~ 

LOCALIZACIÓN DEL APARATO 

Unidad de Investigación Médica en lnmunoquímica . Área de Producción 

OBSERVACIONES· 

Fecha de Compra 1 O / 06 / 93 

Garantía por 2 años 
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Fecha : MARZO 1997 

EXPEDIENTE DE EQUIPO 

TIPO DE INSTRUMENTO Molino Glcn Mlll'S. 

No. INVENTARIO : _.l\L:. _ _18_ 0 __ 2_0_0 _ 

. _______ MODELO:Qyx1o_M.r_ll_Typ_KDI., 

FABRICANTE: Wtlly_~.Bachofen_AG 

Dirección: B_ac;(•l _Shwc~.r_. Swuerl..ind _ 

DISTRIBUIDOR·Gft•n M1llc.. lnc_. 

Drrccc1ón· 203 BrookdJh• Sl. M.-iyv.mod _NJ 07fi07 

Vendedor·-----------------

MANT(NIMIENTO 

COMPANIA ENCARGADA 

Representante: ------------------

LOCALIZACIÓN DEL APARA TO 

No.SERIE 

T•'"I. 68 1 5 L5_J_2 

FAX_ GH 1 5_158 

Tr-1. 20 1 8~_54_66 5 

Unidad de lnvest1gac1ón Médica en lnmunoquimica _ Área de Producción 

OBSERVACIONES: 

Fecha de Compra : 1 S / 1un10 / 1 990 
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Fecha : MARZO 1 997 

EXPEDIENTE DE EQUIPO 

TIPO DE INSTRUMENTO : ~d~a.n._~_t;d p__r_QJS.i.r) __ Purific .. "tlion ,Sy~tPrn 

MODELO:_Yi_a!<'.r::_S J;SO_E 

No. INVENTARIO :j\L~ .L6-=..9t:;_ 

FABRICANTE :M_d_lipo[~ _Corp9~~!1_ot:'I 

Dirección: _ _3_4_ M_apl_e __ $1._~_1fford 

DISTRIBUIDOR· Milj1por .. ~. S~A-_ 

Dirección: _________________ _ 

Vendedor: _QF_O. !\-11guel Angel Sanltn1 

MANTENIMIENTO· 

COMPANIA ENCARGADA: Water~ 

Repu.·~entantc QJ:B. Octavio Ar~ll_ín 

LOCALIZACIÓN DEL APARATO 

No.SERIE .94400_129_)' 

. ---------------Tel. S7_G_9GBB 

-------------Tel . .5.24_5_<!_1_1 

Unidad de 1nve"Sotfgac1ón Médica en lnmunoquímica _ Área de Producción de la 

vacuna a base de porinas de S.typhi9.12. V1: d 

OBSERVACIONES: 

Ninguna 
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Fecha _ MARZO 1 997 

EXPEDIENTE DE EQUIPO 

TIPO DE INSTRUMENTO : ~_u_19_c!~\(~-- _ 

No. INVENTARIO~'----------

FABRICANTE : f_ehJrn_<:_><_S,A~d<!...C,Y._ 

MODELO:Aztec.-1 Plu'S. 364RE 

No.SERIE:· M.B __ -:- _ _I 39_3 

TeL~Zl_U--79 

Dirección: Qr.L~l"!l_e!72~2_9_3 Col.Mocll".rum.i .?'"1.S<"cci_ón_ I 5500 ~Cx1c_o D.~ 

Tel. S71 1 ~-7.9 __ fAX762 9~?.9 

Vendedor:_L~c._ f:"tect_or_ ~or11ll~ 

MANTENIMIENTO 

COMPANIA ENCARGADA. Ff'hlmex S.A dr C.V 

Repre~cntante; Sr. ~rm .. "lnd~ \.,l'era ¡_Sr. _V1ctor RoJ .. "1. .. Rubio 

LOCALIZACIÓN DEL APARATO 

Unidad de lnve~tigación MCd1ca en lnmunoquímic..i . Área de Produce.Ión 

OBSERVACIONES 

Orden de Serv1c10 2 1 / Nov / 94 Dentro de Car antia 

3 / Fcb / 95 Dentro de Garantía 

16 / May /95 Dentro de Garantía 

22 / Jul/ 96 Fuera de Gat"antía 



B. GLOSARIO 
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Aseguramiento de Calidad. - Conjunto de actividades planead,'ls y 

sistemáticas implantadas dentro del sistema de calidad, que son 

necesarias para dar la confianza adecuada de que un elen1ento cumplirá 

los requisitos de calidad. 

Calidad.- Conjunto de características. de un elemento que le confiere la 

aptitud para satisfacer necesidade<. explícitas e 1mplíc1tas. 

Control de Calidad.-· Técnicas y ac.t1vidades de car._'1cter operactonal. 

utilizadas para cumplir los requ1s1tos de calidad. 

Manual de Calidad.·- Es un documento que establece la política de 

calidad y describe el sistema de calidad de un organismo. 

Mejoramiento de Calidad.- Son las acciones tomadas en todo el 

organismo para incrementar la efect1v1dad y la eficacia de las actividades 

Y los procesos a fin de proveer benef1c1os adic1on.ales. tanto para el 

organismo como para sus clientes. 
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Política de Calidad .- Directrices y objetivos generales de un organismo. 

concernientes a fa calidad. los cuales son formalmente expresados por fa 

alta dirección. 

Planeación de f.1 Calidad.-· Son las actividades que determinan los 

objetivos y requisitos parc"l la calidad . .._1si como los requ15.itos par<l la 

implantación de los elementos del sistema de caltdad. 

Procedimiento.- Manera especifica de df"!sempeñar una actividad. 

Requhnos de Calidad.- Una expresión de las necesid.1des o su 

traducción. dentro de un conjunto de requisitos establecidos cuantitativa 

o cualitativamente. de las características de un elemento a fin de permitir 

su realización y examen. 

Sistema de Calidad- - Es la estructura organiz.acionaf. las 

responsabilidades. los procedimientos, los procesos y los r-ecursos 

necesados para implantar la administración de calidad. 
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