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CAPITULO 1

OBJETIVOS



OBJETIVOS GENERALES

® Mostrar el desarrollo que la investigacidn en inmunoquimica ha

tenido vy la importancia que ésta tiene en nuestro pais.

® Analizar el Sistema de Calidad 1SO 9002.

® Enfatizar la importancia que tiene el Aseguramiento de la Calidad
dentro de la Investigacion Cientifica en nuestro pais. en particular en el

campo de la salud.

® Aplicar el Sistema de Calidad 1SO 9002 dentro de la Unidad de
investigacion Médica en Inmunoquimica del Centro Médico Nacional

Siglo XXi.



OBJETIVOS ESPECIFICOS

® pesarrollar el Manual de Calidad (segin la norma 1SO 9002) aplicable
al proceso de manufactura de una vacuna antitifoidica elaborada en fa
Unidad de Investigacion Médica en Inmunoquimica del Centro Médico

Nacional S.XXI del IMSS.

® Disenar un programa de Aseguramiento de Calidad dentro de un
laboratorio de investigacion., especificamente la Unidad de
Investigaciéon Médica en Inmunoquimica del Centro Médico Nacional

S.XX1 del IMSS.

® Establecer las bases generales para e! disefio y seguimiento de los
Manuales de Calidad y de Asceguramiento de la Calidad dentro de la
Unidad de investigacion Médica en Inmunoquimica del Centro Médico

Nacional S.XxI del IMSS.



CAPITULO 2

DESARROLLO DE LA INYESTIGACI()N EN
INMUNOQUIMICA



DESARROLLO DE LA INVESTIGACION EN LA INMUNOQUIMICA

La introduccion de los resultados de investigacidon para la salud, se
concibe como el conjunto de pasos a través de los cuales un logro

cientifico - técnico se extiende a la priactica social. m aumtenia, col 1oan)

La importancia de la introduccién de resultados de investigacion cientifica
y tecnoldgica en las sociedades latinoamericanas se ve reflejada en su
capacidad como sociedad para desarrollar y aprovechar el conocimiento
cientifico y técnico y aplicar sus resultados refleja sus posibilidades reales

de crecimiento vy desarrollo internNo. wm quintanta cot 198061

Cuando se plantea la introduccion de resultados de la investigacion
cientifica y tecnoldgica se debe tener presente que no existe un paso
directo del conocimiento cientifico a su aplicacidon; la innovacién
tecnolégica se conoce como el proceso que consiste en conjugar
oportunidades técnicas <on necesidades, integrando un paquete
tecnologico que tiene por objeto introducir o modificar productos o
procesos en el sector productivo, con su consecuente comercializacion.

(M.Quintanta. col 19806}
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La investigacion biotecnolégica en  México se ha  encaminado

principalmente a la elaboracion de productos microbianos con

aplicacion directa a alimentos y energéticos, en menor grado a
medicina y a problemas sobre contaminacion ambiental (ciovers contrevas

198R)

H
‘A

e realizaban un

numero escaso de investigaciones biotecnologicas basicas, pero el

desarrollo vertiginoso que ha experimentado ¢l pais en los ultimos anos
ha incrementado la demanda de bicnestar social bajo ¢! amparo de un

sistema de atencion a la salud publica. (Copeera contreras 1or0y

Las enfermedades entéricas producidas por microorganismos  son una

de las causas principales de la mortalidad ¢n nifos en nuestro pais. La

carencia de drenaje y agua potable ¢n grandes zonas, asi como el

fecalismo al aire libre que practican mas de tres millones de personas,

agravan mas la situacion de insalubridad. (aneera contreras 1a89)

Algunos de los problemas nacionales mencionados promovieron el

sefialamiento de medidas de salud publica que enfatizan las

investigaciones en materia de prevencion de enfermedades
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transmisibles ,epidemiologia y sancamiento uambiental, ademas de
iniciativas que formulan la participacion de las instituciones de

investigacion en el diseho de las politicas del sector salud.catwers contreras

1989)

Una de las propuestas que se did, ¢s promover los estudios sobre la
produccion de anticuerpos monoclonales hacia antigenos de
importancia bioldgica definida (antigenos o fracciones derivadas de
microorganismos), que permitan contar con vacunas contra ciertas

infecciones y establecer un método de diagnédstico confiable, de ficil

aplicacion en la medicing humana y velerinariit. ((,heers Contreras 1919)

En 1985, se iniciaron esfuerzos para la produccion de algunos agentes

diagnosticos para  la cisticercosis humana y porcina, diarrecas por

rotavirus y fiebre tifoidea. (cipeera contreras t98)

En general, la necesidad de resolver el problema generado por el brote
epidémico de una infeccion grave, ha sido la motivacion para canalizar

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

profilictica aceptable. cumate. 1sbass 1986)



Al mismo tiempo que se sucitan descubrimientos importantes en la

inmunologia. se avanza en los procedimientos inmunogénicos con la

apariciéon y ensayos de vacunas muy diversas. Los avances en la
inmunoquimica 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 prevencion de las enfermedades infecciosas transmisibles. mediante
el uso de fracciones subcelulares microbianas, los estudios que permitan
optimizar su produccién resultaran de gran relevancia para afrontar los

problemas de salud publica que aquejan a NUESTrO PAiS. (abrrra Contreras 19Am

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 prevencion de enfermedades que representan un

problema importante de salud publica en MEéxiCO. (catrera -Contreras 1989)



ta investigacién biotecnolégica basica se lleva a cabo en los principales
centros o institutos del pais, entre los que destaca la divisién de
Inmunoquimica de la Unidad de Investigacion Biomeédica del Centro

Meédico Nacional S.XXI. (Cabrera-Cantrerss tonay

Una de las investigaciones mas relevantes actualmente es la aplicacién de
la inmunologia moderna para ia identificacidn de antigenos

inmunogénicos a partir de patdgenos bacterianos (S.ryphi). de parasitos

y de toxinas. Asi como también la produccion de moléculas importantes

para ia salud publica. etwera-contreras 19m9;

Existe wuna gran necesidad social de impulsar y promover las
investigaciones biotecnoldgicas, tendientes por un lado a resolver el
grave problema de contaminacién ambiental y por el otro a fomentar el
desarrollo de experimentaciéon basica relacionada con la identificacidn,
fraccionamiento, purificacidon y aplicacion de componentes subcelulares
microbianos o de macromoléculas con alto potencial inmunogénico, para
la prevencion de enfermedades respiratorias y gastrointestinales, que son

un problema relevante de salud publica en MEXICO. (canrera-Contreras 19891
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Actualmente, en México la investigacion en vacunas esta siendo llevada a
cabo por las principales instituciones del pais, entre ellas la UNAM, el IPN,
el IMSS vy .por supuesto, los Institutos Nacionales de Higiene y Virologia
de la Secretaria de Salud. tos investigadores mexicanos se preocupan pofr
hacer aportaciones en el campo de la prevencion especifica de
enfermedades, buscando al mismo tiempo la congruencia con las
necesidades impuestas por las caracteristicas epidemiolégicas de la

pobtlacién.

En el IMSS, la investigacion se realiza fundamentalmente en los hospitales
de tercer nivel y en las Unidades de Investigacion, tanto en la Ciudad de
México como en Guadalajara y Monterrey. El Centro Médico Nacional
{CMN) Siglo XX! en la Ciudad de México, aporta la mayor produccion de
articulos publicados en revistas nacionales y en total dentro del IMSS.

(Arechiga 1990)

tas principales actividades de la Unidad de Investigacién Médica en

Inmunoquimica en el CMN Siglo XXl son:

» La investigacion para desarrollar una vacuna contra la fiebre tifoidea a

partir de proteinas de membrana externa de Sa/rmonella typhi.
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La investigacion para elucidar los mecanismos de procesamiento y

presentacion de antigenos en infecciones por microorganismos

intracelulares.
La investigacion para evaluar la utilidad de Salmonella typhi como
acarreador de antigenos.

» Realizacion de cursos de Inmmunologia a nivel de maestrin y

doctorado en coordinacion con la Universidad Nacional Autonoma de
Mexico.
Formacion de investigadores a nivel de maestria y/o doctorado en ¢l

area de inmunologia en coordinacion con la Universidad Nacional

Autéonoma de México.

En las vacunas de la fiebre tifoidea, a pesar de tener su origen en el

siglo XIX, fue menester esperar mis de 50 anos para tener evidencia de

su eficacia profilactica. (. umure, col 1986)

Actualmente la produccion de vacunas en México se realiza en la

Gerencia General de Biologicos y Reactivos de la SSA,
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Existen numerosas ventajas derivadas del uso de esta novedosa
tecnologia entre las que destacan: técnicas de produccién menos
laboriosas; seguridad para el personal de produccién: menor numero de
normas de seguridad y de instalaciones especiales que aquellas
requeridas para la produccidn convencionai; mayor facilidad para
promover el crecimiento de bacterias en fermentadores de alta
capacidad, en substitucion del cultivo de tejidos requerido para el
crecimiento de virus; mejores rendimientos y pureza de las preparaciones

asi obtenidas y bajos costos de produccion. (cabreca-Contrecas 1989)



CAPITULO 3

IMPORTANCIA DEL ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD



IMPORTANCIA DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

El aseguramicnto de calidad se define como aquellas acciones planeadas y
sistemiiticas necesarias para proporcionar fa confianza adecuada de que

un produclo, tnstalacion o servicdio s¢ comportard satisfactoriament.e.

Su importancia radica en lograr que el producto, instalacion o «ervicio
cumpla con lo. requititos de diseno v funcionalidad, que s¢e construya
como se disend, que s¢ opere comoe ¢ planed y que continde operando

eficientemente durante toda su vida util,

LOs cuatro principios basicos en ¢l ascuuramiento de calidad son:

1. Planear ¢l trabajo a ser realizado

2. Realizar el trabajo de acuerdo con el plan.

3. Verificar y registrar como, ¢l plan v su realizacion, han tenido lugar

4. Administrar ¢stos pasos de maners orcanizada,

El grado al cual se aplicarin los principios y criterios del Aseguramiento
de calidad dependera de los objetivos de la organizacion, del tipo de
producto o servicio, de las practicas eapediiicas de 1o organizacion v por

lo tanto, esto varia de una OrEanizacion a otra.
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El Aseguramiento de Calidad debe ilevarse acabo estableciendo un
programa que vaya de fa mano con la norma o normas de calidad que se

decida implantar.

Las normas de calidad establecen el nivel de calidad adecuado para un
servicio requerido, la uniformidad en calidad de un articulo a otro, una
base para la interpretacion uniforme de los requisitos y la documentacion

de la evidencia de su cumplimiento.

Los objetivos basicos de cualquier programa de calidad son los

econdmicos y los de seguridad.

Para cumplir con estos objetivos el primer paso sera desarrollar una
actitud mental bhacia la calidad y la concientizacién 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.



le

El programa contiene las politicas, planes y compromisos con respecto al
Aseguramiento de Calidad, en adicion, ¢l Manual de Aseguramiento de
Calidad que no es sino ¢l conjunto de procedimicntos ¢ instrucciones

detalladas que implementan el programa,

En ¢l caso de las vacunas, las medidas de control durante ls produccion,

rven para prevenir que estas presenten problemas como  efectos
adversos inuceptables o que brinden un proteccion inadecuada.
Por estos motivos, la consistencia ¢n la produccion es de suma

importanciia,

un programa de Aseguramiento de Calidad aplicado en Ly produccion de
una vacuna brinda ko capacidad de demostrar que ¢l producto noe difiere
de lote a lote ¢en cuanto a la consistencra en todas las caracteristicas de la
vacuna, como son la seguridad imnumaogygénica y la proteccion adecuada.

Por lo tanto la consistencia en la produccion v la demostracion de esta

consistencia son de suma importancia en la evaluacion de una vacuna.

El Aseguramiento de Calidad e¢s una de las principales herramientas de la

) que es un proceso sistematico y

Administracion por Calidad Total (A
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participativo de la planeacion ¢ implantacion del proceso de

mejoramiento continuo de una organizacion.

Por lo tanto la Administracion por Calidad Total requiere del analisis
riguroso del proceso y la evaluacion de todas las actividades que se
realicen; requiere también que ¢l mejoramiento sea responsabilidad de

todas las personas involucradas en el proceso.

Se hace énfasis en ¢l hecho de que ¢l mejoramiento del sistema es
trabajo de todo ¢l personal, no solo del personal de manejo y diseno del

aseguramiento de calidad.

El modelo de la Mcjoria  Continua de la Calidad tiene los siguientes
fundamentos:

1. Conocimiento del cliente, lo que necesita y lo que espera.

2. Concentracion e¢n lo que hace la organizacion para lograr los
resultados deseados: el proceso y los resultados,

3. Enfoque de equipo: Incluir a todos los que realizan el trabajo.

4. Proporcionar liderazgo

5. Mejorar constantemente las actividades de la organizacion.
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En la Mejoria Continua de la Calidad hay que trabajar con lo que se tenga

disponible, y siempre tomando en cuenta cinco cosas basicas:

1. Compromiso de la administracion y liderazgo
2. Concentracion y alineamiento

3. Entrenamiento

4, Medicion y Retroalimentacion

5. Diversion y Creatividad

El compromiso de la administracién y el liderazgo es el primer y mas
importante aspecto en cualquier esfuerzo de la mejoria de ta calidad.

Una organizacion debe temer una  estrategia  wvisible, tuctible y
transmisible o un plan de calidad que pueda reunir a la organizacion
completa,

El modelo de Administracion por Calidad Total se enfoca en ¢l sistema,
enfatizando la responsabilidad colectiva del manejo de la organizacion. La
Administracion por Calidad Total se enfoca ¢n los procesos de trabajo y

no en el trabajador individual. Es un reto al trabajo en grupo

interdisciplinario involucrado con el proceso y la responsabilidad de la

mejoria continua.



CAPITULO 4

NORMATIVIDAD ISO 9000
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NORMATIVIDAD iSO 9000

La Organizacién Internacional para Estandarizacién (Internationai

Organization for Standardization 1SO) surgié como una necesidad de
homogeneizar las miles de normas de calidad que existian en distintos

paises principalmente europeos escritas por ofganismos normativos

naclonales, para facilitar los intercambios comerciales entre ellos. Esta

Organizacion comenzo a operar en 1947,

Las normas que la organizacidn cred para manejo de la calidad vy

aseguramiento de la catidad representan un concenso internacional en

las caracteristicas esenciales de un sistema de calidad para asegurar una

adecuada operacion de cualquier negocio.

€l Comité Técnico de la I1ISO (ISO/TC) es el organismo encargado de

desarrollar y mantener los distintos estiandares 1SO.

€l corazon de las normas 1ISO 9000 son tres estandares internacionales:
I1SO 9001, 1ISO 9002 e I1SO 9003. y una guia suplementaria en el manejo

de la calidad y aseguramiento de la calidad: 1ISO 9004; que fueron

publicadas por primera vez en 1987 y posteriormente revisadas en 1994,
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Las normas no son especificas para ningdn producto y pueden utilizarse
en industrias de manufactura y/o de servicio.

Estas normas no son prescriptivas, no especifican como es que un

proceso debe lNevarse a cabo para asegurar su calidad, pero si

determinan que una compania 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 linea base para un sistema de aseguramiento de calidad,

ademas de proveer asistencia en el desarrollo e implantacién del manejo

de la calidad dentro de una organizacion.

A pesar de que las normas ISO 9000 no son un requisito legal para el
acceso a mercados extranjeros, si son una gran herramienta ya que la
competencia global creciente ha conducido a que sean cada vez mas
estrictas las expectativas de los clientes con respecto a la calidad, asi que
pueden servir como llave para entrar al mercado internacional y mejorar

la competitividad del producto o servicio que se produzca.



1ISO 9000 proporciona el fundamento para un programa de Manejo Total
de 1a Calidad al concentrarse en tres aspectos fundamentales:

1. implantar controles de calidad

2. Documentar 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 personas en la organizacion.

La serie ISO 9000 incluye:

@ISO 9000. (NMX-CC-002 :1995) Administracién de la calidad vy

aseguramiento de la calidad. Una serie de guias que ayudan a los

usuarios a seleccionar y usar la norma apropiada.

i) 15O 2001. (NMX-~CC-003:1995) Sistemas de calidad. Modelo para el

aseguramiento de la calidad en disefo, desarrollo, produccion,

instalacion y servicio. Es la norma mas completa. Es conveniente que
esta norma se seleccione y use cuando se necesite demostrar la
capacidad del proveedor para controlar los procesos. para disefar , asi

como para la produccion de producto conformes. Los requisitos

especificados estan destinados principalmente a lograr la satisfacciéon



23

del cliente previniendo no conformidades en todas las etapas desde el

diseno hasta el servicio.

SO 9002. (NMX-CC-004:1995) Sistemas de calidad. Modelo para el
aseguramiento de la calidad en la produccidn, instalacion y servicio.
Esta norma se selecciona y usa cuando se necesita demostrar la

capacidad del proveedor para controlar los procesos para la produccién

de producto conforme.

&) 1SO 9003.(NMX-CC-005:1995) Sistemas de calidad. Modelo para el

aseguramiento de la calidad en inspeccion y pruebas finales.

Esta norma se selecciona y usa cuando se tiene que demostrar la
capacidad de! proveedor para seleccionar y controlar la disposicién de
cualquier producto no conforme durante

la inspeccidn y pruebas
finales.

i} 1SO 9004. (NMX-CC-006: 1995) Administracion de la calidad y

elementos del sistema de calidad. Es una guia para uso interno del
empresario que este desarrollando su propio sistema de calidad para
alcanzar las necesidades del mercado y tomar ventaja en cuanto a
oportunidad competitiva.
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tas normas ISO 9001, ISO 9002 e 1SO 9003 son esenciales para producir
y proveer productos y servicios de alta calidad que cumplan los
requerimientos del consumidor.

En los altimos anos, mas de 80 paises han adoptado tas normas 1SO 9000
como estandares nacionales como lo hicieron el Comité Europeo para
Estandarizacion CEN., y la Comisién Panamericana de Estandares

COPANT.

En México. se desarrollé en 1990 la serie de normas NMX - CC- 1 a 6
equivalentes a la serie 1SO 9000 a 9004, ademas de algunas otras normas

complementarias como es la serie NMX-CC-~ 7 ala 15.

Es importante recordar que las normas I1ISO 9001, I1ISO 9002 e I1SO 9003
son complementarias, es decir, una no excluye a la otra sino que sus
rangos de aplicacion son distintos. Si se espera obtener una certificacion
de ISO 9000 sera necesario cumplir con {a norma ISO 900! pero es mas
facil cumplir primero con los requisitos de la norma ISO 9002 o ISO 9003
segun las necesidades de cada empresa.

La familia de normas ISO 9000 ( NMC-CC) pretenden proporcionar un
sistema de calidad aplicable a una escala amplia de ios sectores de la

industria y la economia.
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Hay que recordar que la serie de normas ISO 9000 son sélo una de las
muchas herramientas que existen para llegar al Manejo Total de la
Calidad y que éste es un proceso continuo que debe cuidarse y

alimentarse para que los resultados sean los mejores.

La Administracion por Calidad Total requiere del anidilisis riguroso del
proceso y la evaluacion de todas las actividades que se realicen,
requiere que ¢l mejoramiento sea responsablidad de todas las personas
involucradas en el proceso.

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion, 15O, ha

desarrollado una nueva serie de normas para el control y proteccion

del medio ambiente, ISO14000.

Las IS0 14000 proveeran una estructura y un sistema de manejo del
medio ambiente que sera compatible con los requerimientos legislativos
¥ regulatorios y que afectarin todos los aspectos de operacion de una

compania que puedan alterar el medio ambiente.
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Con la ISO 14000 se busca eliminar la serie de registros, inspecciones,
certificaciones y requerimientos conflictivos que actualimente existen para
las companias y proveer un sistema dnico para implantar en empresas

multinacionales donde quiera que éstas operen.

Actualmente se desarrollan normas para la salud y seguridad que
deberan conformar la filosofia y arquitectura general de los estindares

de calidad I1ISO 9000.



CAPITULO 5

SELECCION DEL MODELO ISO 9002
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SELECCION DEL MODELO 1SO 9002

S.1. GENERALIDADES

Una vez que se ha hecho una revision cuidadosa de la serie de normas
1ISO 9000 es necesario seleccionar aquélla norma gue cumpta con las
necesidades de la organizacion o empresa que desee implantar un

sistema de calidad, en este caso, 1a Unidad de Investigacion Médica en

Inmunoquimica del Centro Médico Nacional Siglo XX1.

El sistema de administracion de una organizacion esta influenciado por

los objetivos de la misma, por sus productos y por

sus practicas
especificas y ., por lo tanto,

los sistemas de calidad varian de una
organizacion a otra,

Para lograr esto facilmente es necesario considerar los siguientes
facrores:

* Complejidad del diseno del proceso
* Madurez del disefo

*= Complejidad del proceso de produccion

Caracteristicas del producto o servicio
Sequridad del producto o servicio

= Economia

Requerimientos del consumidor
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Una finalidad primordial de la administracion de la calidad es mejorar los

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

calidad.

Cualquier organizacion que esté contemplando el desarrollo e

implantacion de un sistema de calidad debe hacer referencia a la norma

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

006/1:1995) . normas para la administracion de la calidad y

aseguramiento de la calidad; para que la organizacidon pueda determinar

de conformidad con su situacion especifica, la extensién en la cual es

aplicable cada elemento del sistema de calidad y cuales métodos y

tecnologias especificas se aplican.
la implantacién de las

Estas normas proporcionan una guia sobre

clausulas de las normas de aseguramiento de la calidad y son

particularmente Gtiles durante la implantacion inicial.



5.2.1SO 9000 EN UN LABORATORIO DE INVESTIGACION
ta Unidad de Investigacion Médica en Inmunoquimica del Centro Médico
Nacional Siglo XX!, como laboratorio de investigacion, tiene a su cargo un

gran namero de proyectos de investigacion.

Para poder implantar un Sistema de Calidad 1SO 9000 dentro del

laboratorio. fue necesario enfocarse en uno de sus proyectos de

investigacion.
E! proyecto que se eligio fue el desarrollo de una vacuna antitifoidica a
base de porinas de S.typ/r 9,12 . Viid . por ser un proyecto respaldado con

afos de investigacion y trabajo dentro de la Umidad de Investugacion

Médica en Inmunoquimica del Centro Mdédico Nacional Siglo XXl y por ser

uno de sus proyectos mas importantes .

Actualmente la vacuna a base de pornnas de S.typhi 9,12.Vid se

encuentra en las ultimas etapas de su desarrollo, se producen lotes
experimentales y el siguiente paso sera la aplicacion en humanos para
saber si tiene la potencia inmunogénica que se espera.

E! objetivo es producir una vacuna segura, pura y efecuwva, para lograr

esto es indispensable el seguir las buenas practicas de manufactura y un

sisterna de calidad que nos garanticen productos de calidad.
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Por todo esto, es importante establecer claramente cuales son los

sistemas de calidad, producciéon y administracién que se llevan a cabo en
la Unidad de Investigacion Médica en inmunoquimica del Centro Médico

Nacional S.XX! y mas especificamente en el desarrollo de la vacuna a base

de porinas de S.typhi 9,12.Vid.

El siguiente paso era decidir cual de las normas ISO 9000 se adecuaba

mejor a las necesidades de la Unidad de I[nvestigacion Médica en

Inmunoquimica teniendo presente la produccion de la vacuna a base de

porinas de S.typhi 9,12,Vi:d como primer proyecto.
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5.3 SELECCION DE LA NORMA 1SO 9002

Para poder seleccionar la norma mas adecuada era necesario considerar
cuales son los sistemas de producciéon y de administracion que podrian
mejorarse dentro de la Unidad de Investigacion Médica en Inmunoquimica

de! Centro Médico Nacional $.XX! al implantar un sistema de calidad 1SO
9000.

Conviene que una organizacién busque como objetivos de calidad:

* Mejorar continuamente la calidad de sus productos

= Mejorar la calidad de sus propias operaciones
Proporcionar confianza de que los requisitos de calidad se estan
cumpliendo y manteniendo.

Proporcionar confianza de que los requisitos para la calidad estan

siendo o seran alcanzados en el producto entregado.

Al hacer un anilisis comparativo entre las tres normas: 1SO9001,

1SO9002, 1SO9003, pueden establecerse las necesidades del "cdmo” y
el “que” es lo que se planea cumplir de cada uno de los requerimientos de

una norma.
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El "que™ son los requerimientos de la norma: sistema de calidad, control
del proceso, control de datos y docurmentos, revision de contrato, etc.. y
el "como” seran los elementos del sistema de calidad interno que se
implante: manual de calidad. procedimientos internos, procedimientos
de inspeccion .control del proceso de operacion, etc.

Una vez que se llegue a este punto se podra elegir un sistema de calidad

adecuado.

En la Unidad de Investigacion Médica en Inmunoquimica del Centro
Médico Nacional Siglo XX), se decidio que la norma I1SO 9002 seria ila
norma mas 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 necesidades del proyecto de la vacuna a base de

porinas de S.typhi 9,12.Vi.d, entran dentro del campo de aplicaciéon de

esta norma.

Esta norma se aplica cuando:

-» Estan especificados los requisitos de un producto en base a un diseno
o especificacion establecida.

<» La confianza en la conformidad del producto puede lograrse por una
demostracion adecuada de la capacidad de! proveedor en la

produccién, instalacion y servicio.
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La norma (SO 9002 (NMX-CC-004:1995) "Sistemas de calidad-Modelo
para el aseguramiento de la calidad en produccién, instatacién y servicio™;
demuestra la capacidad de! proveedor para controlar los procesos para la

produccion del producto conforme.

En la vacuna a base de porinas de S.typf/i 9,12.Vi:d es importante

implantar el sistema de calidad durante su proceso de produccion, para
asegurar que cada paso en la manufactura de la vacuna se realiza

adecuadamente.

Al imptantar la norma ISO 9002 se espera que la produccion de la vacuna

a base de porinas de S.typ/fi 9,12 ,Viid sea un proceso eficiente | seguro y

confiable, pero ademas se espera que la norma se extienda a los demas
proyectos dentro de la Unidad de Investigacion Médica en Inmunaquimica

del Centro Médico Nacional S.XXI .

Ltos requisitos especificados en la norma ISO 9002 estan orientados
principalmente para lograr la satisfaccién del cliente, previniendo la no

conformidad en todas las etapas desde produccion hasta el servicio.
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5.4 ELEMENTOS DE LA NORMA iSO 9002

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

1. Responsabilidad de la Direccion de [a Empresa

La direccion de la organizacion debe definir y documentar su politica de
calidad incluyendo los objetivos para la calidad y su compromiso con la
calidad. Debe definir y documentar la responsabilidad. autoridad y la
interrelaciéon de todo el personal que administra, realiza y verifica el
trabajo que afecta la calidad. Debe revisar el sistema de calidad a

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

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.Revision de Contrato
Se debe establecer y mantener procedimientos documentados para la

revision de contrato y para la coordinacién de estas actividades.
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4. Control de la Documentacién y datos
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados

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

requisitos de esta norma.

5. Adquisiciones

Se deben establecer y mantener procedimientos documentados 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
los

control de verificacion, almacenamiento y mantenimiento de

productos proporcionados por el cliente. Cualquier producto que se

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

cliente.

7. Identificacion y Rastreabilidad del Producto
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados

para identificar el producto desde su recepcidon , produccidén, entrega e
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instalacion. La identificacién dnica de productos individuales o lotes es

necesaria.

8. Control de Procesos

Se deben identificar y planear los procesos de produccién, instalacién y

servicio que afectan directamente la calidad.

9. Inspeccion y Prueba

El proveedor debe verificar que se cumplan los requisitos especificados

mediante procedimientos documentados.

10. Control de equipo de inspeccion . medicion y prueba
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para controlar, calibrar y mantener los equipo de inspeccion, medicién y

prueba para demostrar la conformidad del producto con los requisitos

especificados.

1 1.-Estado de inspeccion y prueba
El estado de inspeccion y prueba del producto debe identificarse
utilizando medios adecuados. que indiquen la conformidad o no

conformidad del producto con respecto a la inspeccidn y prueba
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realizadas. La identificacién de! estado de inspeccién y prueba se debe

mantener, a través de la produccion, instalacidn y servicio del producto.

12.Control del Producto No Conforme
Se debe establecer y mantener procedimientos documentados donde se
incluye la identificacion, la documentacion, la evaluacidn , la segregacian

y la disposicion del producto no conforme, asi como la notificacion a las

funciones responsables.

13.Accidn correctiva y preventiva
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados

para implantar y registrar acciones correctivas y preventivas, asi como

cualquier cambio como resultado de éstas.

14. Manejo , ailmacenamiento, empaque, conservacion y entrega.

Se debe establecer y mantener procedimientos documentados para

manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega del

producto.
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15.Control de registros de calidad
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
archivar. almacenar,

para identificar, compilar. codificar, accesar,

conservar y disponer de los registros de calidad.

16.Auditorias de calidad internas

Se debe establecer y mantener procedimientos documentados para

planear y llevar a cabo auditorias de calidad internas para determinar la

efectividad del sistema de calidad.

17. Capacitacion
Se debe identificar las necesidades de capacitacion y capacitar a todo el

personal que ejecuta actividades que afectan a la calidad rmediante

procedimientos documentados que se establezcan y mantengan.

18.Servicio

Cuando el servicio sea un requisito especificado, el proveedor debe

establecer y mantener procedimientos documentados para realizar este

servicio .
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19.Técnicas Estadisticas

El proveedor debe identificar la necesidad de técnicas estadisticas
requeridas para el establecimiento, control y verificacién de la capacidad

del proceso y de las caracteristicas del producto.

Esta norma concuerda basicamente con la norma NMX - CC - 04.



CAPITULO 6 )
PROCESO DE PRODUCCION DE LA
VACUNA
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El proceso de produccion de la vacuna a base de porinas de S.typhy 9,12,

Vi:d involucra una serie de pasos en los cuales es necesario emplear distintos

equipos.

Este proceso de produccion es el resultado de mas de 10 anos de

investigacién y trabajo en la Unidad de Investigacion Meédica en

Inmunoquimica del Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Para la produccion de esta vacuna se adecuaron las instalaciones (acabados

sanitarios), y se restringio el paso de! personal en un drea dentro de la
Unidad de investigacion Médica en Inmunoquimica.

Es importante mostrar el proceso de producaidn y los equipos que se

emplean en cada uno de los pasos para entender la importancia del Manual
de Calidad y del Manual de Aseguramiento de Calidad.
La operacion, limpieza y mantenimiento de estos equipos se documenta en el

Manual de Aseguramiento de Calidad.

A continuacion se muestra el esquema de produccidén :
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ESQUEMA DE PRODUCCION DE PORINAS A BASE DE S.typhi 9,12, Vi:d

[Cepa s.typhi 9,12,vi:d |

Preparacion y supfementacion
/ del medio de cultivo
[Prepamcion del inoculo

Separacion de la bacteria
del medio de cultivo

rRuptura de la bacteria l

[ Purificacion de porinas]

[Produdo a gvanel]

Dosificado ]

Liofilizacion




RELACION DE EQUIPOS EMPLEADOS EN EL PROCESO DE PRODUCCION

Prep. y Sup! {Prep indculo {Fermentacion |Separacian IRupturatExtraccidn Punficacidn {Oosificado  {Liofilizacidn
del Medio (cosecha)
Agitador v v v
Autoclave v v
Balanza vy v v
Bomba de vacio v
Campana FL v v v v v v v
Centrifuga v v
Columna FPLC v
Espectrofotometro v v v v v
Enfriador v
Fermentador v v v
Incubadora
Liofilizadora v v
Mol:no v
Refrigerador v
Ultracentrifuga v v

4“



CAPITULO 7

PROPUESTA DE MANUAL DE CALIDAD



[ CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXi
E UNIDAD DE INVESTIGACION MEDICA EN INMUNOQUIMICA
WAL
ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS 1 PEO GENERALES
. 3 e . »7} UM JG- 01 Pag 1ded
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OBJETIVOS

Dar a conocer los hneamentos at elaborar l0s procedumientos estandar de operacion (PEO s) que estan

wmwolucrados en la operacon de ta Undad de Investgacon Medw«ca en Inmunoquimica del Centro Medico Naaonal
S XXI del IMSS

Dar a conocer el formato que tievaran todos ios procedumientos estandar

ALCANCE:

Este procedinmento nvolucra a todo el personal de la Unidad de Invesugacion Medica en Inmunoquinica del Centro
Meédico Nacsonal S XX del IMSS

POLITICAS

Es responsabdicad del personal que desarrolie procedsmentos dentro de la Umdad de Invesugacdn Medica en
Inmunoquirmica conocer aste y dar seguxmxenlé a este procedimiento

DEFINICIONES

& Procedimiento Estandar. Es una descnpcon escrita detallada, senclla y clara de las instrucciones de una

operacon, siendo su proposito ef de reducrr el nesgo de emor inherente al maneje de nformacion mediante la
comunicacion verbal

o Formato: Representacion detallada del contenido de una activdad El formato debe contar con un mnstructivo de
lenado y de como debe ser registrado
"REQUISITOS DE UN PROCEDIMIENTO

1. IDENTIFICACION: para l1a identficacion de un documento debe cumplirse con vanos requisitos:;
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- UIM- JG- 01 Pag. 2de 3
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-
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T 4 Proxmma Revesson : DIC 1997
~ Titulo det procedimiento a descnbir y/o dasarroliar
~ Fecha en que comienza a aplicarse ¢l procedimento

-~ Nomixe del departamento que !o expde

~ Numeracion e :dentificacon en cada hoyy

2 AUTORIZACION
~ Nombre y fuma da quien io elabora
~ Nombre y irma de quwn lo revisa

-~ Nombre y firma de quien 0 autonza

3 CLASIFICACION Debe indicarse el mivel de confidencahdad del procedimiento. esto @s con un codigo que debe
seguirse dentro de todos los procedimientos Asignando € numero de procedimiento respactivo de acuerdo a la
secuencia de cada departamento

4 REVISION Debe seguir un orden cronoiogico ¥y deben documentarse todos los cambios en relacon al mismo
documento. asi como assignar la fecha en que debera revisarse

5. OBIETIVO: Debe contener el fin gue persigue el procedimiento en forma dara y resunsda
8. ALCANCE: iIndicara en forma precasa a quienes aphca el procedamionto y ias responsabilidades que involucre.

7. POLITICAS: Deben aclararse las polibcas de cahdad que deben cumplirse cuando el procedmiento se aphque,
aqui se ) las respor del personal mvolucrado
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8 DEFINICIONES Exphcar el significhdo de alGunos tenminos que deben ser conoaados bara reahar adecuadamente
el proced:miento

9 SEGURIDAD ldgentficar 13s precancionas Que deben considerarse duranta 13 aphcacinn gel procedimiento

10 ESPECIFICACIONES Descnpaon del equipo y/o mataenal requendo

11 REGISTROS Inaicar el upo de regrstro gue debera realizarse y [a papelena necesana para esto

12. FRECUENCIA Indicar con que penod:dad deben etectuarse las indiCacones Que apadrecsan en el procedimento

13. COMENTARIOS Hacer mencion de algun detalle especifico det procedinento |, que sea impoftante recalcar

14 REFERENCIAS Numero y nombres de documentos que se CONsuiaron para la elaboracion y actuatzacion del

procedimiento

COMENTARIOS GENERALES

En un procedimiento es importante

* Identficar su objetivo

« Que hacer. como hacerno y porque
* Tener una idea clara de lo Gue se pretende organizar, empezar Con la descnpaan del tOPIo en cueston
Escnbir en el nivel de los lectores, evitar palabras cuyo significado sea abierto para su interpretacion
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OBJETIVOS

Establecer un sistema de dentiticacion y control
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MA DE COUIFICACION

A RRRANIAT 10 ULIAS

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
UHIDAD DE INVESTIGACION MEDICA EN INMUNOQUIMICA
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[
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1
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Investigacion Medica en Inmunoquimica dat Centro Medico Nacional S XIX ged IMSS

ALCANCE

Proxma Revison . DIC 1697

de la documentacon involucraga en la operacion de la Unidad de

Este procedimionta invoiucra a todo el personal de 1a Unidac da Investigacion Medica en inmunoguimica del Centro

Medico S XX del MSS

POLITICAS

Es responsabildag de todo el personal de la Umdad de Investgacon Medica en inmunoquimica del Cento Medico
S XX del IMSS conocer y dar seguimiento a este procedimvento

PROCEDIMIENTC
1

procedimento con la seccion que lo establece

- El sisterna de codificacon estara compuesto por 07 aigitos alfanumencos y hena como finaldad idenufwcar et

2. Las tres pnmeras posicones identfican a ta Unidad de Investgacon Medica en Inmunoguimica (UIM)

3. La cuarta posicon Indica ta seccon de la Unidad de Investgacdn Medica en InmunoqQuimica que alaboro e

procedimiento
Jefatura de la Uridad
Area de Control de Calidad
Area de Produccion

-3
-c
- P




50

[
@ UNIDAD DE INVESTIGACION MEDICA M IRMUNOQUIMICA

SISTEMA DE CODIFICACION

R oo
o 7 {
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4. La quinta posiaon indica ef ipo de procedimanto del que se rata

Genera! -G
Qperacion - O
Mantenim.ento -7
Limpieza - L
Anahsis - A
Calbracion .c
Produccion - P

5 La sexta y séptima posicon coresponden al numero consecutivo de documento

Ejempios
UM - G - 08 uUnidad de Invesugacdn Medica en Inmunoquiriica . procedimiento general namero 6 etaborado por la
Jefatura de la Unigac,

UM - PO - 07, Unidad de invesugacion Medkca en Inmunoquimica. procecimiento de operacon numero 1 elaborado
por el Area de Produccion,




CENTROiMEDICO NACIONAL SIGLO XXi

[
, UNIDAD DE INVESTIGACION MEDICA EN INMUNOQUIMICA

N Y s T

RARLELA FARG L

OBUETIVO
Dar a conocer la mision de la Unidad de Investigacion Madica en Inmunoquimica del Centro Medico Nacional

Sigio XXt
ALCANCE

Este procedimients inwolucra a
tnmunoquimica gdel Centro Medico Naciona! Siglo XXi

todo el personai que coabora en la Unidad de investigacion Médica en

POULITICAS
+ Es responsabihdad de todo el personal que labora en la Umndad de investigacion Medica en Inmuncquimica,
conocer y participar en el cumphmiento de la mision de esla umndad

* Es responsabdidad deil Jete de esta umdad el agdministirar este procedimento

"MISION”
" LA MISION DE LA UNIDAD DE INVESTIGACION MEDICA EN INMUNOQUIMICA DEL CENTRO MEDICO

ES DESARROLLAR CONOCIMIENTOS. PRODUCTOS Y SERVICIOS QUE

NACIONAL  SIGLO  XXi.
IMSS Y AL BIENESTAR DE LA

CONTRIBUYAN AL BIENESTAR DE LOS DERECHOHABIENTES DEL
SOCIEDAD MEXICANA . ACORDES CON LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD ~
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OBJETIVO
Dar a conocer las polibcas de caidad de la Unigad de investgacion Medica en Inmunoquimica del Centro

Médico Nacional Sigio XXI

ALCANCE :
Este procedimiento involucra a todo el personal de la Umdad de Investigacion Medica en Inmunoguimica de!

Centro Médico Nacional S.XX|

POLITICAS
Es responsabiidaa de todo el
investigacion Meédica en Inmunoquimica del Centro Médico Nacional Siglo XXI dar cumphmiento a las politicas

persona!l involucrado en !a operacion del Laboratono de la Unidad ce

de calidad que quedan establecidas en este procedimiento

POLITICAS DE CALIDAD

“La produccién dentro del laboratono de investugacion en Inmunoquimica debe estar respaldada por

procedimientos disefados especificamente para este proceso de manufactura ™

“El o de ir Y en Inmunoquimica implantara un sistema de calidad que defina las condiciones

de trabajo para asi obtener productos seguros.”
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T La impiantacion del Aseguramiento ge Cahdad dentro de un laboratono de nvestigacion mcrementara su

producthividad y recucira sus gastos”™

© Ei apoyo que bnnda un Manual de Calhdad se vera reflejado en un mejof aprovechamiento de 1os recursos con

que se cuenta dentro de la Unidad de Investigacion Medica en Inmunoquimica del Centro Medico Nacional Sigto

XX~

“ La mision y objetivos del laboratono de investgacion Medica ain inmuroquimica estaran acordes con las

establecidas por ia Coordinacion de in.estgacion del Sequro Social ™

" Fomentar la realizacion de programas y proyecios multdiscphnanos ¢ intennsytucionales de nvestgacon

meédica ”

"Coadyuvar con 1a formacion de recursos Numanos Bara 1a inveshiigacion en relacion con universidades e

institytos de eduacion supenor.”

"Contnbuir a la difusion del conocimiento cientifico en el pais y en el extenor. mediante publicaciones y eventos

cientificos de atto nivel *
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ARPAANDO ALY
Revision

del Centro Medico

OBJETIVD

Dar a conocer ios objetivos del laboratono de 1a Unidad de Investigacion en inmunoquimicd

ALCANCE

!
H
|
Nacrona! Sigto <) j

!
Este procecm.ento mynlucea a tode ¢l personat de la Unitad de Investigacion Meagica en inmunoquirmica del ‘

Ceniro Medico Hacional S Xxi

POLITICAS

Es responsabadad de t

oo e! personal de la Umgad de Investigacion Medica en inmunoquimica del Centro
Medico Nac orat Siglo XX tonocer y dar cumphmiento a Jos objelivos establecidos en este procodumiento
P )

- Contnburr a la formacion dJde recursos humanos altamente capacitados en el desarrollo de proyectos de

mveshgasicn biomedica tena2ndo como fin el lograr la excelencd para un mejor aprovechamento de 10s

recursos instiucionaies y un mayor beneficio de |la colectividaa

Participar con instituciones del sector salud y con las de investgacion y dasarrolio tecnoiogico. nacionales e

&

mternacionales en i aroyo y l1a realizacion de programas do mvestigac:on biomedica y £n sistemas e

{

OBJETIVOS |

'

|

i

I

!

salud {
H

implantar en el area de manufactura de la vacuna anttfoidica d base de peonnas de S iypht 912 vid un [
si1stema ge asegurarertio de ia cahdad que respalde la confiabdidad y segundad de la vacuna como

producto para aplicacion en humanos
Desarrollar nuevos proyectos originales de investigacion cientifica

en el campo de ia salud
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[ e Y

MARIO 1037

Proama Revimon | MARZO 1958

QBJETIVOS
Deaescrbir ia estructura de {3 organizacion de la Unidad de Imvestigacion Medica en inmunoquimca ael Centro

Medico Nac:onal Sigio X A1 de! IMSS ast como {a relacion de descnpoiones de puesto resultantes del imsmo

ALCANCE
Este procedmiento nvolucra a 10do o! personal que paric:pa en 1a Unidad de Inveshigac.on en inmunoquimica

del Centro Meaico MNacional Siglo X1 del iMSS

POLITICAS
£s responsabiidad adel perscnal que fabora en ia Umdad de Investigacion Medica en inmunagquimca de! Centro

Meédico Nacional Siglo X1 ge! IMSS conocer ¢ste procedirmentc as) como la descnpoion de puasto qud aphque

ala funcion que reabsd 5 L orgarnzacion

DEFINICIONES
Estructura organizac.ona!l - £s una medida gl grado de complepdad tormahzacion y centraizacion |, resentes en

una organizacion El disefio 0e la orgamzacion se ocupa ae las acciones de ja administracion para construr o

cambsar Ia estructura

PROCEDMIENTO

1. €l propos!to de una organzacion es 3ar a cada persona un trabajo separado y diferente y asegurar qua estas
tareas esten coorainadas de forma tal que 13 orgamzucion cumpla con sus metas {3 manera usunt de
descrnbir una orgamzacion es medianie un orgamgrama que Muestre ei esqueleto ce la estructura
organizacional

Los orgarugramas no ofrecen descrnpciones de puesto o gue muestran son los titulos de las posiciones y la

“cadena de mando“desde la cuspide hasta los niveles mas bayos de la organzacion
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2. Descnpcaones de puesto
Una descnpcion da puesto es una declaracion por @scnto de lo que en reahdad hace el ocupante de esa

MARZO 1767 R

E WO
T T Priomimia Frevmaon | MARZG Tg’ga—*

posicon.

como o hace y bajo que condicaanes se rediiza ef rabajo

Una descnpaon de puesto debe contener por 10 menos los siguentes puntos

A) identficacdn del puesto - Contiene el fit/o del puesto que especfica precsamente que htulo tene ese empleoc La
focha del momento en que on realidad se escnb esa descnpoon y la adaracion de qurern 1 oscnbio Se indica
tambien 1a ubvcacon ool puesto en terminos de su planta/ dvson y depanamento/ secoon El titulo el supernasor
imedkato aparece tambien en la seccion de Wdentficacon En esta secoon de identficacdn puede inclurse tambien el
mnqoda suekio que seiala la paga especifica o rango de sueldo del puesto Ef nivel grado se refiere al grado o Mivel

de la pos:oon s 85 que existe esa categona
B) Resumen del puesto - Debe descnbir la naturaleza general del puesto enlistando sdlo sus funciones y actvidades

|
|
!
|
!

prncipales .
C) Relacones - La declaracon de relaciones muestra 1as interacciones dei empieado ¢on oras personas genro y

fuera de la organizacion. Una sugerancia es enlistar 1as relacones como sigue Reporta a. Supervsa a Trabaja con,
Fuera de la organizacion
una Ista detallada de las

D) Responsabildades y deberes- Otra secoon se debe uthzar para presentar
responsabdidades y deberes reales del puesto Cada una de las responsabiiidades pnnapales del puesto deben ser

enlistadas por separado, con una o dos frases que las descnban
E) Autondad - Ora seccion debe definr los imites de la autondad del trabajador, ncluyendo sus hmitacones en la

toma de decisiones, la supervisidn drecta de otros trabajadores y las imitaccones presupuestanas
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F) Estandares de desempeno - INdica basicamente Qua tan bien s5a espara que <l empleado cumpla con cada una

de las prncpales responsabndades! y deberes que aparecen en la descnpoon

COMENTARIOS

e La informacion ¢e la descnpaon de puesto sa ubilisra 2 su wez para escnbir una espeahcacon de pusesto En esta |
se enhsta el zenoumiento 1a capacitad v 1a destresa requendas para desempenar ! rabajo satsfactonamente

= Al etaborar una descnpdon ca puesto es mportante tomar en cuenta estos prnapios Sea claro Indique el
alcance y (a3 ~aturaiers d- trabayo nciuyendo todas las relaciones mportantes  Sea espacifico, Sea breve. y

frmatmente Fiease de NUeYo para venthicdr si 3 descanpaon cubre jos requenmentos Dasicos

REFERENCAS

-DESSLER G ersonal 4a ed Ed Prentice Hall. 1991, Méxco
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MARZO 1917
FILEVO

Proxuna Revision MARZO 1998

OBJETIVOS
Realzar (a descnpoion de puesto del Jefe ge 1a Unidad de Investigacion Medica en Inmunoquimica del Centro

Meédico Nacionat Siglo XX

ALCANCE
Este procediments \nvolucra al personal encargaco de ia agrministracyon e la Unidad de investigacion Médica en

InmunoguimMea det Centro Madico Macional Sigio AXi

POLITICAS
La informacion que debe contener una descripcion de puesto esta conternida en procedimiento UIM - JG - 08 |

al cual se hace referencia en esie procedmiento
Todo e! personal que tabora en la Unddaa de Investigacien Medica en Inmunoquimica del Centro Med:co

Nacionai S:iglo XXI debera conocer ia descnpc:on el puesto que ocupan

PROCEDIMIENTO
Puesto: Jefe ge 1a Un:.dad de Investigaaon Medica en inrmunoquimica

Ubicacion: Unidad de mnvestugacron Medica en Inmunoquimica del Hospital de Especialidades Centro Medico

Naciona! Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Soaat

Es responsable de la direccion de lodas las actividades que se realizan dentro de la

Descripcién Genérica:
lo tan!o es responsable de ila coordinacién.

Unidad de I[nvestigacion Medica en Inmunoquimica por
administracion y funcionamiento de (oS departamentos de produccion control de caldad e investigacion
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Relaciones:
Reporta a Coordinador de Unigades de Investigacion

Supervisa a Investgadores asociadas cepurtamentos de produccion control ga cahidad anahsis Quinheo

medico asistente empleados dentendencia. parsanal adniimstratvo (secratanal

Relaciones nternas  Traba.a con otro 2efes de Unidades de Investigacion y Con Sus myvestgadores asaciados

Retaciones externas  Con las Facuityd g2 Qurmica de fa UNAM. Facultad ge Meaicina de 13 UNAM y con

organismos coma e! CINVESTAV

Responsabitidades:

1 Defirur y estabiecer por <scnto las politicas de caitad muision y ebietivos de 13 Urmgad de investgacion
Medica en Inmunoqu:mica

Promover [a formacion de investigddores a nivel de maestria © doclorado en el ared de inmunologia

Coorainar y superisar los proyectos de mvestgacon que se Jdesarrolian dentro de 1a Un-cad

Colaborar en 1a preparacion de meédicos residentes
Paruapar en el desarrolio y/o actualizacion de los manuales de cahdad y de aseguramuento ce cahdadc

e 0hAwnN

i

i

i

i

Planear y diseftar proyecios de invaestigacion en coordinacion con otras (Nstituciones i
1

i

[

7. Desarrollar un espintu de cooperacon y entendimients entre los miembros de la Unigad de investgacion Medica en

Inmunoqguimica

8. Planear, dingir y controlar una ampha vanedad de asignaciones realizadas por 10s inwestgadores asocados 4 los
alumnos de hcencatura maesina y/ o goctorado

9. Trabajar con otros Jefes de Unidades de Investgacon que tengan neces:dad de informacion o cooperacidn

|
|
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10 Asistr y promaover 05 Semnanos de 3030065 ¥ 1as rensicnas 08 arnculos sobra inmunoiogia con todo su grupo de
rabajo en la Undad
11 Publcacones Congresos Conferencas etc

12 Conirolar presupuestos y olros 95:gnaciones eConnamics que $e tengan

Autoridad:

Decade sobre la 35160000 de funcmnes de suU personal
AUONZA PrOyectos g INVesLgaton v rabaes dea tess
Evalta el Iraba;o  Capaciay y cumphmento de todos i0s miembres de la Urmaad de invesbigacon

Autonza la adguisicion de equipo especializado y redchvos dentro de 1a Umnidad

REFERENCIAS
- DESSLER. G Agministracion de Perscnal, 4a ed Ed Prentice Hail, 1991, Mexico.
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OBJETIVOS
Descnbir la secuencia a seguir al revisar y aprobar un procedsmiento

ALCANCE
Este procedimiento mnvolucra a tcdo el personal que participa @n ia elaboracion, rewvision y aprobacion de

procedimientos estandar de operacion

POLITICAS
Es responsabihdad del personal Que elabore, revise © apruebe un procedimiento seguir 1as /ngicaciones que se

descnben en este procedmiento
Es responsabiicaqg del jefe de cada area, el aaministrar este procedimiento

PROCEDIMIENTO
1. - Despues ce escnbir un procedimiento el responsable de la elaboracion del procedimiento en comunto con

el responsable del area. detenminaran en base al alcance del procedimiento que parsona o personas lo
revisaran El responsable de su aprobacion debera ser el Jefe de la Unidad de Investgacion Medica en
inmunoguimica

2. -El siguiente paso es incluir en el procedrmuento el nombre © nombres de 10s seleccioNados para su revision y
aprobacion para postenormente enviario en pnmer lugar a los responsables de su revision

3. - Una vez que el procedmiento ha sido revisada, se devolvera al responsable de su elaboracion, jJunto con un

farmato de observaciones
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Dependiendo de ios cambios Que se tengan que realrar a los procedimmentos en base a las cbservacones hechas. el
responsapie de su elaboracon debera Cecdir 51 s Necasano reunssa Con el responsable de su retaswon para analhzar
los cambios Que s fequieren O s sIMPIeMenta se Coregr el ProtixduTento $3ra envario ai responsabie del area. el
cual lo hara liegar ail responsatic de 1o aprobacion

4 - Cuando e procedimienio 5@ apruete ¢ Jate de ld Uniad ertregard unia coea 3utonzada a ca2a responsabie de
ias areas involucradas en el mismo

A cambio de esta copia. se sohdtara al responsapie ¢al ared  @n.<e i Jeftura de a Unetal 3 Coga antenor

REFERENCIAS:

NMX - CC - 018 : 1996 IMNC (ISO 10013 :1995)
NMX - CC - 004 . 1995 IMNC (ISO 9002 : 1994)
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OBJETWVOS
Descnbir la secuencia a seguir para controlar ta emision de procedimientos e¢standar de operacion e 13 Unidad

de Investigacion Medica en Inmunoquimica del Cantro Med:ico Nacional Siglo ¥.XI del IMSS
ALCANCE
Este procedmrentd involucra a tode @l personal gue paricpa en la elaboracion revision y aprobac:ion de

procedimiuntos estandar de operazion

POLITICA S

Es respansao ! dad det personal que elabore revise o apruebe un procedimiento, seguir las indicaciones que se
descrnben en este procedimiento

Es responsat-idad del Jefe de ta Unicad de Investgacion Médica en Inmunoquinuca, el admmnistrar este
procedimicnto

PRGCEDIMIENTO

1 - Una vez que un procedimiento ha sido aprobado se reprodu-ura el numero de copias necesanas para su
aifusion a las areas de la Umnidad involucradas en el mismo

2 - La Jefatura de la Unidad debera nombrar un encargado del control de 1a documentacion, que podra ser del
&rea de Contro!l de Cahdad

2.- El responsable del control de la documentacidon enlregara personalimente a cada responsable de area, un
ejemplar autonzado del procedimiento actualizado A cambio de una Nueva edicion. sohcitara |a edicion antenor
del procedimiento. en caso de que exista

3.- La Jetatura de la Unidad mantendra registios actualizados de los procedinuentos vigentes (de 1as comas
autorizadas), asi mismo venficara su estncto seguimento mediante auditorias internas de cahdad
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5 - Las revisiones del manual de cabzad se locatizaran en ia oficina del Jefe de la Unidad. a 1a visia de todos La
unica copra vahda de este manual serd 1a corespondiente a 1a ultima revision

6 - Todas las copias de Jos manuates

sus modificaciones y sus adionas. seran administradas por la Jefatura
de la Ungac

7 - Todaos los cambios y adicianes pueden ser sugendos por cualquier miembro del personal y cocordinados a
traves de los Jotes do! area cofrespondiente

8 -El onginal cel procedimuento. ast COMS !a regulacon de emision de copads autonzadas y la destruccion o
conservacion de las ermusones no vigentes sera responsabitiaad de la Jetatura gde ta Unidad

REFERENCIAS
NMX - CC -018 . 1995 IMNC (ISO 10013 1995
NMX - CC - 004 : 1995 IMNC (1ISO 9002 1994




CAPITULO 8
PROPUESTA DE MANUAL DE

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
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OBJETIVOS
Descnbir ef procedimiento a sequir durante el proceso de fenmentacion

ALCANCE
Este procedimento involucra al personal de producaon y al personal encargado de 1a elaboracaon de la vacuna contra

fiebre nfoidea a base de ponnas de S typhi 912, w1 d dantro de la Umidad de Investigacion Medica en Inmunoquirmica

del Centro Med.co Naconal Sigto Xx1 del INMSS

POLITICAS
Es responsabdidad del personal de produccion dar segumiento a las Ndicacionas que aparecen en este

procedimento
Es responsabi:dad del Jefe de la Urnidad de Investgacon Meaca an Inmunoquimica del IMSS el asequrarse de que

se la ge segumento a este procedimiento

ESPECIFICAC!IDNES DE EQUIPO
Vasya de widno con acero mnoxdable con fondo hemiesfenco enchaquetada

Capacdad total 6 7L

Maxima cap de trabajo 50L

Tamano. 170cm x 317 em

Entradas 4 puenos laterales montados para adiadn y cosecha
Requenmentos eiéctncos 120 Volts 7 60Hz Unifase

Presion maxma de are 10 PSIG

Presion maxma de agua 30 PSIG

Rango de agitacién: 2% - 1000 (+ 1 mpm)

Rango de temperatura 20°C - 60°C

Proporcion de transferencia de Oxigeno. 350 mMMO/1L/MHr
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Excrito puv

o fe e
wanch iakaiar

MUEVO

Rango ade pH
Rango de DO

(= 15

La vasya esta montada en un soporte do Jcerd mnoxidgabie io que permile que 1a vasya se sontenga por st sola en

cualquier superhice

PARTES DEL EQUIPO

! ESQUEMA DE LA VALILA DE FERMENTACION
(1) Vasya

(2) entracas para aagobase

2) filtro del concensador

(4) condensador

(5) toma de muestra

16) entrada y saida de agua de enfnamiento
(7) sensor de espuma

{8) puerto de inoculacion

{9) entrada de nutnentes

(10) entrada de awre

(11) sallda para recpiente de cosecha

iI. TAPA DE LA VASIJA

{12} tomillos para ajustar Ia tapa
{13) prueba D.O

{14) toma de muestra
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115) sensor da espuma
(168) @Ntranda de are
17) puero e Losecna
{18) 2ntrada del sansor de lemperatura
119) entra2a det electrodo de pH
(20) puero de mocu'acion
(21) puerios g2 agcion aadobuse
(22) terra para el sensofr de espuma
(23) motor det agiador

{24) antrada del condensador

Hl PANEL DE CONTROL

(&) mangueras de entraga y sahda ae agua ge enframento

(B) mangueras de enraaa y sahaa de agua del condensagor
{C) conexson al sensor de temperatura

(D) entrada ge! sensor de espuma

(E) entrada ge terra de! control de espuma

(F) control del apagaao/encend,do ae ta agitacion
(G) selector para control de funciones

(H) selecior del modo de operacon

(J) boton para aumento o AiISMINUGIAN ae valores
0Q fluomero

L) intermuptor general

{Q) entrada del sensor de oxigeno

(P) entradas det electrodo de pH
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(Q) Monitor

{R) Entrada del motor del agitador
(S} Entrada ce are

ESQUEMA DEL EQUIPO

I VASIJA DE FERMENTACION

\

]

-y

——td
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ANTES DE OPERAR
1 - Elfermentador debe anmatse como INcica el proSedimenta UIM - P - 01

2 - Cahbrar el electrodo de pH con gos sotuciones buttor ae pH conouco antes de estenizar la vasia
2 1 - Conectar €l ulecrodo de pH al panet de control (P}

2.2 - Apagar ei conual d-x 13 agiaaon "off” (F) y encender el intermuptar general “on -’ (LY

2 3 - Colocar el selector ge tunaonaes (G) en pH’ y el s¢ietor da Mmoao de operaacn (H) en curg zero
2.4 - Sumergir 2 electiodo de BH en una SolLCIoN butter con pH =

T y Ojustar en el monuor
7 00 con el bowon parad aumentio o diSIMINUGonN {J)

2.5 - Sumergr ahora el alectroao de pH en el sequnao butler Que debe tener un valor Mayor O Menor al antenar
Colocar el selecigor do modo de operacon (H) an “span

Austar con ei DOoN Para aumenta © disminucon (1) el valor
de pH del butfor en el monitor (O

2.6 - Se recomenda Que 1a calbracion de pH se continre mudiendo el oH con un PHIMetro extemao | y realzando
mediones del pH durante 1a fermentacion. con el Medidor de pH extemao

3 - Uenar la vasya (1) con 4L de Medro Minimo A y estenizisr e el autocdave a 121°C
4 - Una vaez estenhizada 1a vasiya con el medio. montana en el sopane del termentador

S.- Dejar entnar hasta que 1a vasya se atempenze y alcance una temperatura adecuada para su mane;o
8.. Venficar las siguientes conciciones

& Entradas de aado/base (5) selladas

& Entraca para el control de termperatura (1) sellado

2 Entrada para control de espuma en la vasya (15) seltago
& electrodo de pH (19) instalado

& prueba de D O (13) instalada

B Checar que las entradas lateralas (9) en ta vasya esten ben ceradas

Broximoa Rowson | HIC 1937

(2 et valor de pH =

15 PSIG durante 15 minutos

‘:
|
!
t
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OPERACION

Una vez que et fermentad o @5t estenlizado

1 - Conectar las mangueras de enYada y sanda 3o agua o enfracuento que van de la base de i vas)a de
fermontacon (S) hacia las entradas y sakaas 3o agua o ol panael doe co~trot {A) . Entradas amba y sabdas sbajo

2 - Conactar a la pante supenor de! condensador gus v en la tapa ¢ 1a vasya 13 una manguera delgada ce latex

y de;ar el oiro extrema de i manguear Lbee
21 . Conaectar 1as Mangueras G- cNradas y $aladas ae agud 3l condensaador el panel de cortol 3 al

A EDes if i

condensador (4) La manguerd de

a y 13 9 sakda de agud abao

3 - Apustar D3 sU eNTrada ef '3 1aps G 1A V35453 0185 y conellana o carel e control

en la entrada para tempeeratura tempentare G

4 - Controles para anu-¢spuma

El sensor de espuma (7)) dabs

2 levar coneciade en la p

@ UpEenor un Cabie CONM lemination amania que se
conecta a su vezs ala entrada amanlia(D; en el pane de contro!
E! otro cabie con tenmunaaen Negra se conecta a ia tapd ¢» 1a vasya (22) y de ar a la entrada negra (E) en el
panel de control Las entradas D y E llevan la layendda “ant - focam’ (antespurna’
S - Canbrar la prueba de D O (13)
a) una vez que la temperatura de la vasya haya gescend.do a 35 °C montar 1a prueba D O !
b} Se debe montar el Motor el agrador (23) en la tapa de 1a vasya y conectaro al panel de control ( R) .
Encendger e! control de agiacion “on” (F) y agitar 15mmn artes de calbrar para homogeneszar el oxgeno
dentro de la vasya

<) Girar el selector de tuncion (G) a DO |
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oo Brovw o feovreains OIC 1am?”

Guir @1 seecton dw Modo de operacion (H) a “cerd’ o ntrodudr un vaioe iguial a cero con ol boton de

JuMmento y dismmucion {Jj
Grar e selector de modo e oparacien () o span’ ¢ nroduc un valor igual @ Gen con ¢l boton de
AUMeNto y dismunucon (J)
N Girar el s
v
6 - Seleccionar manualmente IVVM en el Hujometro (K) del pane! de control que leva ia leyenda “ar flow™ (19)o de

POIOr de MOoQO 9o OPperacian i) a corrol

Dejar toaa 1a noche y repaehr al 5 $:gu e jos basos gei ) alyg

aire}
7 -Encengar el inteTupior general (L)

8 - Abnria itave feneri doe agud de defecha a wrqueerda

Bave ropa

G- Conectn »r la pente supennr el Senscr de Gugeno (13) la manguera que va haca el pane! ge control (O) - Esta

manguera sk Eenuhicd Por tenar LN eAraca espesal

10 - Abnr la #ave qeneaern! < 0ageno de 2querda a gerecna llave azul

11 - Con el s

Lof RAY CONO ey tuNTIohes 1G)

El selector de rmodo de operacion (1) debe ostar en

12 - Con ¢! boton de aumento O chsmnuckm (Ji

Gir tomperatura

‘set ponts” (establecer puntos)

soleccionar una lemperaturd de 35 °C que debera aparecer en el

mon.tor (P}
13 - Girar el selector de funcon (G) a "RPM” y selecc.onar una veiocdad de 200 rpm con el boton de aumento y
aisminuaon (Ji Derera aparecer en el monitor (P

14 - Girar el selacizsr 2o

(G a pH

15.- Girar el selector de modo (H) 3 "cero” ¢ ntrodutir un valor de 4 para pH ncal

18- Girar el selector de mogo (H) a "span” e introducr un valor de 7 para pH final. Estos valore de pH varian

dependiendo del rango de pH que se desee manesar
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17 - Regrenar el selectus ¢

DS parametos han S0 Lelecoonsdos £ setector de moda H) debera estar en “controi™.,

18 - Una ver que oa:

para su Morutorea
£y i muestra por el puerto de inocutacion (23,

19 - Cuando odas estis cond mones asten estabv-aass sen

A} para NOCUIar 13 Muesird 50 MoNta la Mmanguern en la bomba Watson-AManow

b) 8o fya la direccion del fuio en ja bomba  La dreclion debe ser doe la bomba a 11 vasya
Jerr @l SCT ey escala
apagar 1a bomba y cerrar fa manguera con una

) cundar ef (wQuindor @ 11 velncidnd | nc de

d) despues o moclar Saar el regutador de o swelomgad a O
abrazadera
20.- Deben recolectarse i

VUatscotALow Bl termnpo debe

1 Cndd nera uhisanes B pormnba
a lectura de DO en e

T e M

controlarse apart: con ayudd de Gn CFOROMmerd A Cadd mu2sita s k: gebe hader ur

aspactrofotometro a urd longiud de 0naa de 540nm
21 - Una vez que lds muestras Jden dos ecturas e absorcanca seguidas dentro de un mntervalc de 9 - 10 se
parara la fermentacion poniendo el control de agitacion ¢Fi en apagado ‘otf

22 - Con los datos obtenidos construr la curva de crecimiento

VACIADO DE LA VASIUA
1.- Con ayuda dge 12 bomba Watson -Marlow se succicna del fermientador haca (os frascos para centnfuga da 250mL

con la Misma manguera Con ta que S INOCUIo en LN PINGIHD
2 - Se debe cudar que 1a dracoon de 'a bomba 01 '3 adaecuadd (da a vaspa Bacia el frasco)
3.- La direccion dependera de como se instalo ta manguera a la bomba. s se hizo de querda a cderecha el botdén de

direccion debe estar hacia abaje
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4 - La velocxiad de succion sa regula con el coniroiador de velooaad que tena L bomba, esto se hace manuiiments
5 - La weloodad no debe rebasar el S0% en la escala para ewtir gue ol medio satpque tuers del frasco

6 - El henado de los frascos se hace sobre LNa Balanza Nivelsdora y o Lpa de cada rasco dete ponerse tamen en
a balanza

7 - Los frascos se van llenando por pareias |,
capacdad

8.- Una vez nnvelodos se tapan y se llevan a la centnfuga

9 - Este procechmiento se repaie tantas veces Como sea Necesano hasta vacar ef vaso del ferrmentador

CAGINGO que se Mivelsn cormecamente y No r2Easar [as , partes do su

10 - Una vez vaco se estenkza el fermentador en el autoctave durante 20 minutos @ 121°C y 15ib de preson

NOTA : El fermentador se esteniza sin desmontar iinguna ge sus parnses

COMENTARIOS
« Este procedumnento es especifico para la producaon de ponnas de S fyrhe 9 12, Vi ¢ las condkaones vanan de

una proceso de fermentacon a otro
Debe consuftarse el procedimiento de impreza det fermmentador Broflo 1 UIM- PL- 01 para saber como montar y
desmontar todas las prezas del ferrmmentador asi como el procedirento UIM - PL - 04 para el sensor de oxigeno

REFERENCIAS

- Manuat det fabncante New Brunswick Saenthc Co | Inc

Bioflc IC Manual. The Mircroprocessor controlied Laboratory-Scale Fermentor
M1173- 0050. RewisionJ 5/20/93

~UM-PL-01

UM - Pt - 04
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OQBUETIVOS:
Deascnbir el procecimiento a seguer durante 13 operacon de 1a centnifuga Sorvall RC 58 Plus

ALCANCE
Este procediments involucra 3 1o el personal Que utihed 1 centrdunga Lheaad en ¢l ared de produccon de la

Umidad de Invesugacon Medica en (nmunoguinca del Centro Maedico Naconal Siglo x Xt del IMSS

POLITICAS
e Es responsabiidad de todo el persondat Que hace uso J4! aguipo seger el Procaarmmuento descnto
Este procecdimiente sera un mat:nil de apovo cduranta 1 operacon del quipa pard «.watar 4anos por mal
manejo del nusma

Este procedimiento se apoyad en {os Manuales onGinales det eqapa

Es responsabilidad del Jete de o Umdad de Investgacon Meag:ca en Inmunoquirnica del Centro Meaico

Nacional Siglo XX! det IMSS el aaministrar este procedimrento

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

Peso (kg)

Intervalo de velocicad (rpmy 500 - 21000 + 100
Temperatura intervalo de seleccion { °C) -20 - +40
Intervaio de controt ( °C) -15 - +30
Intervalo de Seleccion de Tiempo (muin) c - 120
Intervalo de Temp. Amtrente ( °C) +15 - +38
308
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Dimensiones.

Requenmentos Electncos

Ancho 76cm Alta 114cm  Protunddad 99am

poltase. 30A 220V, 50Hz

unitase, 30A 230V, 60Hz 1 220V, 50Hz

PARTES DEL EQUIPO

on
©2)
©3)
(04)
{05y
(08)
©n
(©8)
©9)
(&1
(11
12)

nterruptor general .
poton para abnr la puena de la camara
control de velocdad

control de tempo

controles para ajustar las temperaturas
boton de frenc “brake”

NAcador para 1a puerta “door”

boton de nuo de cornda “start”

panel de control

boton de encenddo/apagado “power”
indicador de camara desbalanceada “imbalance”

nNccadgor para cambio de ceplios “brushes”

ESTA TESIS
SALIR BL LA

He DEBE
BIBLIGTECA
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ESQUEMAS DEL EQUIPO Y PANEL DE CONTROL
ESQUEMA GENERAL DEL EQUIPC

191

SPEED UM
b B & &

© /]
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PROCEDIMIENTO
At encender

temp camara

aguja negra indica -

aguja roja nchica --- Maxima temperalura permis:bie

aguja azul  Inagica --- temperatura deseada en camara
Al termenar la cornaa

agu;a roja ngica ---temp camara

aguja negra indica --- temperatura actuldi del rotor

PARA NIVELAR LA TEMPERATURA DEL ROTOR

1 - Encencer el intermuptor general de 1a centrifuga (01) y e! boton de encendido (04) | entonces, abnr la
puena de ia camara prestonande o boton para la puerta (02)

2 - Instalar ei rotor vacio y ajustario ol €)e de ia centrifuga luego cerrar la puerta de la camara

3 - Girar e! control de veloctdad (03} a 2000 rpm

4 - Selectionar la funcion "mantener (HOLD) en el control de tiempao (04)

5 - Ajustar 1a aguja para la temperatura de la camara (agua axul) con ayuda de los controles para

temperatura (05)
6.- Ajustar la aguja para maxiMma temperatura (aguja ro;a) a un valor mayor de la temperatura deseada para

evitar condiciones de sobrecalentamiento
7.-Checar gue el botén de freno (06) no este activado (encendido) y que 1a puerta este cerrada, el indicador
para la puerta (07) debe de estar apagado
8.- Presionar el boton de inicio (08)
Cuando la temp. seleccionada ( aguja azul) iguale 13 temperatura que indica ta agu)a negra, parar la

comda llevando el control de tempo a “aite” (STOP)
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9 - Cuando el rotor pare. abu I3 camara y poner [as muestras ea el rotor balanceandolas con ayuda de una

balanza de dos platos
10 - Realizar ta comida geseada

QPERACION

1 - Encender el interruptor prncipal de la centrituga 101)

2 - Abnrla camarna presionando el Hoton en o parte frontal ge ta puerta (023
3 - Instalar el rotor a utihzar con su tapa y austarno ai )¢ de ta centnfuga
4 - Cerrar ta puerta de la camara g la centrifuga

S - Ajustar las agujas para temperatura  aguja asul a fa temp geseada dentro de 1a camara y aguja roja a ia
temp maxima penmisible . con los controles de temperatura {05)

6 - Girando el selector del control de lempo (04), selecaionar e tempo de comda deseado
7 - Girando el selector del control de veloaidad (03). seleccionar las rfpm

8 - Checar que el botdn del treno (06) no este activado y Que la puerta de la camara este cerrada
9 - Presonar et boton de iicio (C8) para Que empiece la centrfugacan

10 - Cuando el control de hempo este en "alto (STOP) presonar el boton det frenc (08)

11 - La camara puede abnrse cuando la tuz del boton de [a puerta (G7) se encienda

COMENTARIOS

PARAMETROS PARA UTILIZAR LA CENTRIFUGA EN KL PROCESO DE PRODUCCION DE LA VACUNA A BASE DE
PORINAG DE G 1yph: 9,12V o

Rotor GSA para boteilas de 250mL

Temp. en Camara (aguja azul) 4°C
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Temp Maxima (agua roja) 20 °C
Tiempo 15 min
Velocidad 7000 rpm
HNOTAS

1 St es necesano parar el rotor antes de los 15min hacerto siempre llevando el cotnrol de tempo a Alto y
nunca el de velocidad a Orpm

Durante ta comda el monitor de velocdad debe indicar 7000rpm
Durante !la comda la aguja negra debe estar en 4 °C

El sobrenadante se gebe ir vaciando en un recipiente con cloro y pestenormente desecharse

th b owN

Cuanac se haita centnfugado e} lote completo reunir el paquete celular en una sola botella y resuspender en
solucion tns pH = 7 7

PARA PREVEN!R QUE LAS MUESTRAS SE C

ONGELEN

Las muestras se congelan Cuando estas tres condwwones suceden simultAneamente:

@La velociaad establecida es menor a 7000 rpm

®La aguja azul (con que se selecciona la temp deseada) esta por debajo de 5°C

®La aguja negra que 1incdhca la temperatura esta vanos grados amba de la posicion que se selecciond para la

aguja azul

Se puede prevenir de tres maneras:

1. Realizar ta comda con Ias agujas roja y azul a la misma temperatura
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a) Poner la aguia azul a ta temperatura deseada para 1a cornda

b) Instalar un rotor vacio y operar @ una veloadad de aproximadamerntae 1a Mitad de a veloadad que se

pretende utihzar hasta que (o agua negra se estabice cerca e la azul

c) Parar la centnfuga y cargar el rotor sin ajustar fa aguja azul

d) Poner el selector a la velocidad deseada y rewmciar (a centnfugazion

! Si el tempo de la centnfugacion #5 menor a 15mn, estab.dizar la temperatura at nivel deseado usando el
metodo 1 & 11 Cuando @sle Listo pdra empexar la comda poner ambas agujas rof@ ¥y azul.en 1a posicion mas
alta

REFERENCIAS

Instrucciones de Operacon

Dupont Company Sorvalt Centrfuges
Witmington, Delaware 19898 USA
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OBJETIVOS

Descnbir el procedimiento adecuads para oparar e Agitador tNNOVA 4300

Senatar los puntos cNt:icos que deken cuidarse gurante o mane)o det agitador

ALCANCE

Este procedimiiento mvolucra a todo el personal que tabora en la Unidad de Investgac:on Medica en
InmunoqQuimica y Gue Lhiira dicho equipo

POLITICAS
Es responsabiidad de todo el parsona’ de ta Umnidad de investgacion Medica en nmunogquimica operar el
equipo conforme al procedim ento descrito

Este procea.mento sera un matenal de apoyo durante la operacon del eQuipo para evitar dafos por mal manejo
del mismo

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO
Dimensiones

Peso Neto 181 Kg

Ancho 71cm
Largo 109 cm
Alto S84 cm

Plataforma 46 X 746 cm
Camara interna: 88 3cm ancho X 56.6 cm largo X 48.9cm
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Velocdad 25 - 500 RPM (+ TRPM;
Temperatura - 5% . 60°C 1t # 0 1°C ge 30 - 40°C. + 0 25°C para el resto)
Tiempo Pernodos programadles de 01 - 9 9nhrs
Capacicad 6 Matraces 1L y 2 matraces 250 mu

Condiciones de traba;o
termperaturas de 0 °C - 40 °C

rumodad ralatva de 9SG

PARTES DEL EQUIPO

(1) pane! de contrci

(2) nterruptor generai

(3) boton de paro/inicio (start / stop)
{4) boton de seleccionar (select)

(5) fltechas de incrementa / decre@mento
(8) indicador de modo poner (set)
(7) indicador de velocigdad RPM

(8) indicador de nempo HRS

(9) indicador de LED

(10) indicador de temperatura °C
(11) camara de agitacion

(12) puerta de fa camara

{13) pantaita
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ESQUEMAS DEL EQUIPO
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PROCEDIMIENTO

1. Encender el equipo con el mterruptor genaeral (1)

2 Sien apantalla del panel de contro! aparece ia ncdcac.en “apagado * (OFF) presionar e baton de incia/paro

e RPA (S5)

25
2 Presionar el boten de seleccion (3) hasta que se encien=a 1a fuZ queae n
Para cambiar ai modo “poner'(SET) debe hacerse Dresionando las flechas de incremento/ decrementa ($)
(STT (S pard saber Que ¢ 2ambio 56 re3ilo

debe encenderse laluz ndicadora de! moan "ponar’
crements i cocremento (2)

5. Seleccionar la velocidad en RPM uthizando lus flechas

NOTA. La velocdad puede cambrarse durante una cori.da 91g

Para venficar cualquer funcion pres:arar “seleccicnar (3i
S entrd 4 maado Tponer (SETH y 13 pantatia muestra ¢ LLMO valor que se

endo i0s pasas -6
rasta que ! necador de la tLndn deseada se

|
f
.‘
!

encienda. presonaco 1as fiechasis)
introduo para esa funcion

6. Para entrar al mogo “tiempc” presionar la tecla "selrccionar” (3) hasta que el nuicador THRST (T) se encienda
Con fas flechas seleccionar 1as horas

7. Presionar las flechas una vez

El indicador de "poner” (SET) debe encena
trempo permanecera encendido durante la corrica Al termino de la co

pres.onar enonces la tocla fmicio/paro

se
da 1a pantaila nuestra "apagado” y la

& El indicador de/

alarma suena
NOTA" Para cancelar €] cronometro sin dejar de actir se reprien {os nases 7 y 8§ Presionar ia tecla paro/ inicio

mientras el indicador LED (8) bnile
8. Presionar “seleccionar’ hasta que el indicader de tempaeratura (9) se encienda Seloccionar la temperatura

con las flechas.
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COMENTARIOS

Incubacsén del homegenizado 120 rpm 05nhrs arec
del 120 rpm 20nrs 37°C

< Es necesano consultar el procedimiento UIM - PL - 03 para llevar a cabo la impraza det agitador INNOVA 4200

REFERENCIAS :
Manual del Fabricante. New Brunswick Scientfic. INNOVA 4300 Manual.
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OBJETIVO
Descnbrr el proceaimento adecuado para operar ia utracentnituga Sorvall Uttra Pro 80

ALCANCE
Este procedimiento involucr a tode el personal que mane;a la uitracentnfuga Sorval Utra Pro 80 ubecada en el Area
de Producaién de @ Umnidad de Investigacdn Médica en inmunoquimica dei Centro Medico Naaonal Siwgio XX det

IMSS

POLITICAS
Es responsathhdad de 10do el personal de la Umnidad de Investgacon Medica en Inmunoquimica operar el equipo

apoyandose en este procedimento
Eil procedimiento debera leerse par completo antes de operar el equipo ¥y se utiizara como matenal e consuita

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

Velocidad Maxma de Operacion 80 D00 MM (comrolable 2entto de = 100HM Oe L3 ved SeracCrnada)
Fuerza Centrifuga Relatva Maxma (RCF) 605 500 xg (con ef rotor T-£80 8 Man Velacichad)

Intervalo de Temperatura de Operaciéon Q- «al°C +1°C

Vacio: 267 Pa

Requenmentos Eléctncos 200 -240 V, 5060 Hz. 30 A, untase

200 -240 V. 50/50 Hz. 15 A, tnfasico

Dimensiones

Ancho 107 em
Largo 81cm
Alto 117 cm

Peso Neto 835 kg aprox
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Maxmo Nivei de Ruido a 80 O0Cmm
Sisterna de Entnamientc

Sisterna de Aure

Sistema de Rearcutacion de auto-contencon Con un recoente

de solucion at 5070 de etvienghcol/agua 1o
Sisterna ¢e Agua
2L/min a 869 .- 83 hPa (0 5guw/mina 10 - 12 psig)

Intervalo de Fiuo
Regulada para no exceder 103 kPa ¢ 15ps.g)

Presion
Temperatura 50°C o menos
Fittro Capaz de soportar £89 »Pa de Presion

PARTES DEL EQUIPO

i
!
(1) mtermuptor general apagado/encendido (11) boton ge preenfnarmento ' precooi” ’

{12) boton para acaonar el vaco rmanual

{2) boton para abnr la puerta
(13) ndicagores de estada en opaon modo © vacad

(3) panet de control
(4) teclas de funciones pnmanas velotidad, temperatura, tempo (14) pantalia para selecoon de parameuos
{5) teciado numenco (15) pantaila de estado

(6) tecta para selecconar "menu ”
(7) tecia de borrado "CE”

{8) tecia para ntroducir datos “enter”
{9) botdn de o “start”

(10) botdn de paro “stop”
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PROCEDIMIENTO
1. PRECALENTAR EL ROTOR
1.1 Encender el interruptor general gde Ia ultracentrifuga (01)

1.2 Abnr 1a puerta de la camara presionando el boton en 1a pante frontai del gatwnetae (), instalar el rotor vacio y

cearrar la puena
13 Presonar el boton de pre- antnar “precoci” {11)
1 4 Si el valor de la tempematura que aparece en la pantalla es et deseado presionar la tecla para nfroducir 3a3tos

“enter (8)

15 Si1no es ¢ valor de temperatura deseado cambsarta con el tectado numenco (S) y presicnar la tecta introducr

“enter” (8)

1.8 Presionar el boton de mico “Start™ ()

1.7 Cuando el rotor alcance el valor ¢e temperatura que se ntrody)o presionar el boton de paro “stop” (10) para
detener |la ceninfugacion

18 Abnrla puenta (2) para desactivar |a tunGon de pre-enfnamrento

2 OPERACION

2.1 Encender el interruptor general de la ultracemnfuga (1)

2 2 Esperar mentras se corre el programa de auto-prueba que es automatco.

2.3 Preparar e instalar el rotor dentro de 1a camard de centnfugaaon abnenda la puerta de la camara (2) v ajustando
el rotor a la flecha de la ultracentrnfuga
24 Asegurarse gue el rotor este a la misma temperatura que la camara siguiendo el procedimento de
precalentarmento del rotor

2.5 Seleccionar la temperatura , velocidad y tempo deseado sigwendo 1as Indicaciones siguientes

2 5.1 Seleccionar Velocaidad
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Se pueden segusr dos metodaos distintos

A) Para veloadades entre 1000 y 80 0CO0rpm en incrementos de 1 000rmpm

A.1 Presionar 1a tecla para velowdad "SPEED" (4)

A 2 Uthzando el teclado numenco (5) imroducr solamenta fos iGitos pard miles y diez mies del valor de velocdad
deseaado E) para 45 000mm . introducir 4 y 5

A 3 Si se guiere borrar un numero debe Nacerse antas do ntroducr & siguennta Para borrar preswonar "CE” (7)

A 4 Una vez que el vaior para velocidusd sea Introduado comectamente prasionar i teca de ntroduar "ENTER™ (8)

8. Para velocidaces e 1 000 - 80 00Orpm con nmcrementos «arniables
B 1 Seguir 10s mismas £asos Que en el metodo A $Clo que £51a ver se debe iIntroducr 1a cifra compieta
E) para 3450mm aintroducr 34,50

2 5 2 Seiecoionar Temper: 3
A Presionar la tecla de temperatura "TEMP™ (4)

B Con el taplero numeénco (9) introducir el vaior deseado en grados centigrados

C. Sise quere comegir alguna afra debe hacerse antes de introducar el siguiente numero Se utliza 1a tecla “CE” (7)
Una vez que el valor deseado para temperatura sea et correclo, presionar la tecla introducir " ENTER” (8)

2.5 3 Seleccionar Trempo

A. Cuando se entra al modo TIEMPQO aparece el ultmo valor Que se mtrodujo parpadeande (HRS MIN), si no se
desea cambiar solo presione la tecla ntroducr "ENTER” (8) o cualquier otra tecla de las funcones pnmanas
(temperatura, velocidad, tempo) (4) o ia tecla de menu (8) para que el dato quede registrado como el deseado.
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Los valores deben entrar dentro del rango aespecificacdo OO0 OO - 99 59

8 Sise gesea introducr un valor nuevo para tempo

B 1 Presionar 1a tecla de bempo "TIME™ (4)

B.2Con el teciado numenco (5) introduar el valor deseado pamero horas y luego minutos

B 3Una vez gue el valor para iempo sea el cormecto presonar el boton de introducr ' ENTER™ (8)

2 6 Presionar el boton de inicio "START 19)

2 7 Para parar la centnfugacon antes del Lempo selecaonado presionar el boton de termino “STOP(10}

Una vez que la contnfugacaon conduya abnr la puena cuando el rotor se haya detemdo

ATENCION
e Es necesano que la pantaila este en la modahdad "casa” (HOME) para poder seleccionar temperatura. btempo
y velocoad S esta en otra pantalla presionar ia tecla "MENU" para regresar a la pantatla casa (HOME)

. Nunca usar matenales capaces de producir vapores nflamabdles 0 explosivos

MNunca exceder la velocidad maxima del rotor que se iNstale esto puede ocasionar la faila del rotor

. No pre-enfnar el rotor a la velocidad critca ya Que esto tendra un efecto en detnmento de la wda de 10s

componentes de la centnfuga

NO operar ia centnfuga con el rotor fuera de balance
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! No operar la centnfuga con un rotdr Nstalado inapropiadanmenta La 1apa del rotor debe estar pussta y asegurada

! Siernpre mantener 13 centfuga ce la manerd que se recomenda en el proceaumento Uit - 2T. 05

COMENTARIOS
PARAMETROS PARA Ls PRODUCGION DE LA VAGUNA A BASE PORINAS DE S typhy 9.12.v1

Temperatura aC 20°C
Tempo 50 min 50 muny
Veloadad 45 000 rpm 40 000 rpm

REFERENCIAS

- Ultracentnifuga Sorvali Ultra Pro 80
instrucciones de Operacion
Dupont Company SORVALL Centnfuges. Wilmington, Delaware 198988 USA.

-UIM-PT -05
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OBJETIVOS

Dar a conocer el procedimento adecuado para operar el espectrofotometro Beckman DU 640

ALCANCE
Este procedimiento mnvolucra a todo el personal gue operas el espactiofotometro Beckman DU-€40 situado en el
area de espectrofotometros de la Ungad de Investigacicn Medica en inmunequimica cel Centro Medrico

Nacionai Sigto XX

POLITICAS
Es responsabiidad de todo el parsonal GQue opera e espectrofotometro Beckman OU- 640 cuidar que este

procedimiento se apiGue agecuadamente para manianar @l equipa en buen estado

DEFINICIONES

Ventana - La pantalla completa o cualqurer porcion de! momtor que se enmarca hMas de una ventana puede
estar ablerta a la vex en el monitor

Barra de Menu Permanente - Lista de comandos que siempre estan en la parte mfenor de la pantalla del
monitor Son comandos Que pueden utilizarse en cualguer momento durante 1a operacion del equipo

Barra de Menu de Ventana - Comandos Que se locahzan en la pane superor de cada ventan justo debajo del
nombre de la ventana

Solucién Blanco - Solucion que se uliza como referencia al reahzar una lectura de absorpancia . generalmente
se emplea el disolvente Gue se uthza para preparar las muestras

Ratén - El raton se utiiza para maover |a tlecha en la pantalla Cuando la flecha se encuentra en el lugar GQue se

desea, presionar el boton izquierdo del raton para Que incie [a accion
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ESFECIFICACIONES DEL EQUIPO

Especihaac:ones e ¢acucion

Veiocidad de exammacion 120 240.600.1200.2400 nm/nun
Rango de colecta de Jatos 20 muestras/seg

Tiempo de respuesta 3 05 sequnaos

Intervalo de longitud de onga 197 - 1100 Nnm

Precision ge longitud de onga + 05nm

Repetbirdad de iongitud ce onda +02nm

Ensanchamiento de banda espectral (de 200 - 580 nim) <= 18nm

Lectura fotometnca a 1A con hitro 5o0hdo NIST 930 P a 546nm) + 0005 A
Rudo RMS = 00005 A rms
{OA. promedio de 10 desy Estandar de 10 lecturas a intervalos de 0 C5 seqg 3 500nm)
Establildad <0003 A

(0A. condiciones ampientes constantes. Medidas por 1 hora a 340 nm)

Especaficaciones Fisicas y del Ambiente

Ancho 69 cm

Alto 58 cm

Largo 53 cm

Peso 33 kg

Linea de Voitaje 100/120 V 6 220240 V +10%
Frecuencia 50760 Hz

Fuente de Poder 200 watts

Temperatura ambiental durante operacion +15-40°C

Humedad <85% humedad relativa maxima
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PARTES DEL EQUIPO

{1) Monitor

(2) Raton

(3) interruptor principat del espectrofotometro
(4) Impresora

(5) Interruptor pnncipal de 1a wmpresora

16) Espectrofotometro

(7) Compartimiento de muestra

L Jb

BECKMAMIOUbaD | N

7y
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PROCEDWMIENTO
CALIBRACHIN DE A
1 Lalectura de absorbanail sa Calbrd cads ver que tna lectura dei blanco sa reahza

2 En cualquier moda de blanco una soluciun tlanco en et

OR2AITIA (O TRANSMILTANCIA)

oEeracaon debe utiizarse durante 1a iectura del

compartmanta de muestra (.
2 Sempre es neclsann un blancd antes Je oblener datos de absorboncia. @de ofro Modo la i2ctura No sera

vahga
3 La lectura de! planco se hace

cuandgo la opoien binnca (BLANK) de la barra e menu pertanente se

selecciona con el raten O

1a lectura aparecers @n el morn

-NsNelal

4. Lalectura de absorbancia para el Dlanco deve ser

5 Fyarel Bianco  en el instrumento
a3 para reahklar una soia lectura Bt valor

3 espoecit

5 1 El monocromator se pone a ia ionguiud ce o
nvel e o y

adecuado para «l detector se selecciona automancamente en ¢ equipo EsSto d saunuye

aumenta 'a precisién fotormetrica

52 La cormente obscura se mide y comge Esta comnensaTion asequra la precsion ¢ las lecturas en

apsorbancias altas

53 En el modeo de E-ammnar de longiud de onaa’ (Scan Waveiengthi solo se hace uni examinacion de
respaldo El blanco o referencia se examina automaticamente sobre el mismo rango a la misma velocdad
que las muestra para gue |3 correcon de respaldo sea optana

6. Esta cahbracioin asegura lecturas repetbles cada verx que el instrumento se utihiza

7. Una nueva lectura de blanco debe tomarse cada veX Que $¢ cambie de disolvente
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OPERACION
1. Antes de encender, venficar que el voltaje an el instrume:nto. @l Monitor y 13 iMmpresora sc¢a de fa misma fuente

de poder Los ires deban tener Corexion a herra Ll voltaje debe ser o rmismo af de ja fuente de poder

2 Encender @i monitor (%)
3. Encender el gspectrototometro (61 Elirterruptor prncapal (3) se locahza gel tado derecho en la pane trasera

4. Checar gque el ventlagor encienda, s: NO s asi apagar ef instrurmento y consultar con el manuia! Ce opefason
para un cheques (e 1os tusibioes

S El monitor(1) se durming y se lee el mensape Ejecutando el iagnostico de encendide” 1Laecutng Fower Up

T3osura el cursor Que se myava al mover ol

Diagnosics  Una flecha dete aparecer en el momtor La t
raton (2

6 Encender la impresora (2) E1 interruplor genaral se encuentra Jdel lado irquierdo Verfizar gque ia luz que

indica “on line (en knea) sie encienda o parpad
7. Venfhcar que la impresora (4 tenga pape! suliciente
8. Esperar & gque agutomaticamerntse se reahcen 1@ sene de pruebas de agnostico Cuando el resuttado as
satic!actond aparece ia ventana de "[L1agnostco de encendido
9 St todas las pruebds se muestran aprobatonds se mierra esta ventana mowviendo ¢l curser con e! raton a la
funcion "QUITT (saliry de [a menu de barra de la ventana  y apretando e boton rquierdo de! raton Aparecera
entonces la ventana principal
10. La ventana pnncipal sirve para seleccionar el modo de operacion qQue se desea
11. Seieccionar un Mmoco de anahsis de ja ventana pnnapal con < raton (2) | pres:onandc el boton Izgquierdo
12 Los parametros del tpo de anabsis se enhistan en 1a ventana gque aparezxca El raton se uthza para dar
distintos valores a los parametros
13. Cuando se tengan todos los parametros daseados. se introduce una solucion blanco en una celda y esta en

el comparnrrmiento de muestra

FAARZO 1904

5
v
!
i
i
!
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14 Prasonar [ foncon LA oo el manug de Barrd Daerman

Ar 3 IeCiird 401 DINCo Sa cothensa tas lecturas de las muastras

15 Despuces da re
16 Poner la prmera muestng €01 una celda y e51a e el comparum:ento de muestra (7)

17 Pras:onarla funcien  READSAMPLE S del menu de bDama de ventana

18 Hacer o NUSMO Con 125 S1guente:s Muestras hasta termminar todas las lecturas

19 Para mprenir 10s datss CoRTar «f Grsor en 1A ventana Ques SO Guiefa mponr y presonar 1a tuncion PRINT de ta

barra de meny paenranents
20 Para bomar 1030s ;0% QAGSH der 1 venlana con 1 opaon de gquardandos en la memona det equpo presonar 1o

funcon SAVECLE AR

21 Cuandc el anhsis termmunae. presionar " QUIT de fa barra da mens O a wentana de analis:s y volver a la ventana

prncipal

COMENTARIOS

= fPara poner ¢l Caro el NsYuUMento ¢N cualquier INOMEeNn!o Jurame ia lectura de Mmuesras msenar [a m:sma setucon

blanco que se utlad ai INCio de 1as lecturas y presonar la tunc:on "BLANK de la barra de menu permanento

« Efnstrumento aimacena 1a lectura Jdel blance y 1a uliza nasta que 13 fuente se apague o se tome unad nueva
lectura de bianco

« Para mejores resuladgss el nstrumanto debe leer el bianco recuentemente permtiendo que 1 lectura del blanco
se tome poco antes de tomar lecturas de mMuestra

* Una nueva lectura de blanco debea hacarse si el nstruments No se usa durante unNa hora

= Una nueva lectura de blanco debe tomarse ¢ada ver que se cambie de disolvente

REFERENCIAS
- Beckman Instruments, inc DU Senes 600 Especirophotometer Operating instrucuons Manual S173008 Apni 1993
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OBJUETIVOS
Descnbir el procedimiento a segusr durame 13 oporacon de i columna FRLC Waters S50 E dentro del proceso de

manufactura de la vacuna contra fiebre tfoded a pasea de ponnas de S fyphs 9.12. i g

ALCANCE
Este procedimiento involucra a! personal encargade de 12 manufacturi de la vacuna conira fiebre tfodes a base de
ponnas de S typtn 9. 12 v d dentro ge la Umnidad der Investgacon Medtica en Inmunoquirmica del CMN Sigio XXI

POLITICAS DfZ CALIDAD
£S5 responsabihdad del personal encargado de la profucaion e ta vacuna i base de ponnas de S fyptn 9. 12 v d usar

adecuadameants el aparatd durante el proceso de manufactura de la vacuna
Es responsabiidad dei Jefe de ta Umdad de Investgacon Medoa en Inmunoquimica del CMN Siglo  XXI adrenistrar

este procedimiento
La columna FPLC Waters 650 E debe opcrarse aporyandose en oste procedimento y €n su manual de operacion si

es necesano

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO WATERS 650 E
Pres:on Maxma permmusible 750 psi
Bomba £50 £ Capacidad cabezrales 225 b
Intervalo de Fiujo 01 a 45 ml/min

Columna AP 5  Dimensiones intermas 5 x 30 crn
Volumen mntzmo 530-589 mL J

Voiumen vacio 300 mL
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inyector Manual R o ete G126 ge
Urnra toop de T8 mL

Controiador Waters £00

Control aget sistema de dotectores Powearting y autinyectores atrawves de la intertase IEEE-<488
interface do comuniCaccnes senas
Controi de calor Opwond para 1) Cotuims

Degaseamento automanco el otuyants

SEGURIDAD

.

*

COLUMNA FPLC WATERS 650 T PEC OPERACION
PARA LA PRODUCCION DE PORINAS | UM -CO- 061 l Pag 2 de 10
: Lomricatn 2uw 1 2 ’--'-..:‘::”[ o } En vers Sormttirye 2
: N MARZD 1907
b ARAR PA A GES H i NUEVO
‘ Proxima Revisson  MARZO 1998

es RS-232 para 13 conecmnn a un Ntegrador opaonat
[

Siempre empic.ar 3% Pracittas ge segunda en el laboratono al manejar jos aluyent@s conocer !as propiedades

fiSICas y QUIMICAS do! eluye e Quirt S GLice
Cuidar siempre de seguif (as buenads Lrachcas de [aboraono cuando se necesia ventlar eluyentes de sistemas
presunzados Utizar siempre jentes de protscoion

Mantener sufiGenta eluyents en sU recpenta ConNNIor para asequrar que No se acabe durnnte 1a operacion Ei
uvtihzar 1a bomba s eluyents O sininu e la duracen del seilado

EqQubrar el eluyente y vl sistema a 13 temperntura ambental antes de operar la bomba Los eluyentes tnos que se
utilizan atraves de ur sistema a temperatura amprente pueden gasficarse en cuanto se cakentan i
Asegurarse que 1os valores mimmec y Mauma de presicn programados para ia operacion sean las apropiados
para ta columna

W que se ga uen el Ultra loop cuando se gra la valvula de inyectar a cargar,

Recoraar el desplazamiento de fiuox
proteger los o;0s

Curdar durante la operacion de 13 Coumnit que NG se rebasen los 300 psi de presion
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Uit4-CO-01 | Pag 3de10

PARA. LA PRODUCCION DE PORINAS
Gt txw o .
. ~r

. g Escnfo ror T Fommm s coe T
AT (fmnlim
ClLA T AR AS ARCO A CHAVLZ LA RS0 1IHAT

PARTES DEL EQUIPO

£ ovmoe H ALy &
AATZD 1E07 H
{ tCE W

|

PEO OPERACION J
|

}

|

i

Promma Favison MARZO 1998

I. ESQUEMA GENERAL DEL SISTEMA WATERS
{1) reguiador de volta;e
(2) interruptor general
(3) inyector manual
{4) controlador 600
(5) bomba Waters 650 E
(6) columna AP S
(6 1) uitra inop de 25 ML
(8 2) manguera de sahda de la columna al detector
{8 3) manguera de entrada a la columna

. PANEL DE CONTROL

{7) Monitor

(8) tecta de "home*

{9) teclado numerico

(10) tacias de pantalla

€11) teclas para funciones

{12) tecla para introducir datos “enter”

(13) tecla para borrar o cambrar datos “C/N~

(14} teclas de contraste
(15) flechas de mowvimiento del cursor
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COLUMNA FPLE WATERS 650 €

PEQ OPERACION
PARA LA PRODUCCION DE PORINAS Um .- CO - 01 Pag 4 de 10
£ucrmo gor 1 ot po - £n v Sonttuye &
T ! T LT 20> 1507
MAREF LAY ARIAS | samcoa cravez DR ATUGRDO 1S8AS 20 1987 NUEVO
- Proxima Revimon  MARZO 1998

I GRAFICADOR
{16) velocicdad del pape)
{17) sens:biiddad get graticador

(18) penila para ajuste de pluma azul

1V DETECTOR

(19) sensibihdad del detector
(20) modo

(21) pernila de seleccion
(22) penlia de “offset”

V. COLECTOR

(23) boton para introducir datos “enter”

(24) teciado numenco

{25) boton de INIcIo “start”

{26} botdon para cambio de datos "C/N”

(27) pantatla

(28) boton de encenchdo /apagado (ON/OFF)
(29) boton para drenar “dram”.




107

= CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
@ UNIDAD DE INVESTIGACION MEDIC A M BIASNCOUINCA

! [

[ YL EN

Gy e
MARGELA r‘lmmg, I MARZO A CH,

ESQUEMAS DEL EQUIPO

| ESQUEMA GENERAL DEL SISTEMA VuATE i
j
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WATERS 650 E

I GRAFICADOR
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Gwos 2 13300 0 e e ey !
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COLUMNA FPLC PRODUCCION PORINAS T PEO OPERACION
WATERS 650 £ i
| um-co-01 | rag 8aet0
B ; 1 Enape | embEipm A
, MARZG 1997 { J
! i NUEWD

Eoorm ter }1 [— l 7'!7-35:1""’7’

Ay N \ ~ /
CELA'F ARIAS MARCO A CHAVED 13 APreXANDO 1ALy

METODOLOGIA
1. Encender la tuente ge poder (1)

Proximia Revisson  MARZO 19957

2 Encendger el nterruptor general del equipo (2)
{ 3. Encendor y programar el detector (IV)
3 1 Venticar que los parametros en o detector sean los siguiento. Sensibihdadg (19 0 1. modo (20) Ay,
pemila de seleccon (21) en "ABS’ del canat supenor
3 2 Dejar 15 mun para que el aparato se estabhice
3.3 Ajustar a cero con la pentla de “offset” (22)
4 Encender y programar ei graficador (11}

4.1 Venficar que los parametros en ei graf.cador sean kos siguentes Veloadad del papel  (16) 2rmowvmin,

Sensodidad (17) 10mv
4.2 Ajustar con la penila para la piuma azul (18) | el cero en ! papel para graficar
5. Encender y programar el colector (V)
5 1 En ia pantala del colector (27) aparaca un letero prdiendo que se seleccione el ipa de muestreo que Se
desea. seleccionar el Modo 1 = Simple Presionar el boton para introducir datos “enter” (23)
52 A continuacion se pide la seieccion del bempo de espera antes de la recoleccon con el teclado numenco (24)
selecoonar 10 min Presionar el boton para introducr datos “enter (23)
5.3 Seieccionar después @l ipa da recolecadn da fraccidn  por hempa, por gota 0 por pico Presionar el boton de

introducir datos “entery(23)
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Broarna Fevison  MARZO 1998

#cd fraccion con o tectado

5 4 Si se selecciona la recoleccon por hempao . mtrodusir el valor de tempo para

numenco (24)

55 Seleccionar el numero de fracciones a recolectar (Mammo 120 fracciones:
58 Ahora el colector asta hsto para empezar FPresionar ©F botorn de Mo star SudNIo se quiera comaenzar

la recoleccion {considerando el hempo dao espera que se selecoiono) 1 botan C-N 128y «»s para hacer

alguna cambdio en la programacron antes de dar (nic;o a la recoieccorn
6 Observar que en el montor del equpo Waters 650 £ (7) aparezca un anunco ird:canaio que el chegued
automatco se levo acabo sin ningun contrakempo
7. Abnrta manguera de salda de la columna (€ 2) para evitar Que |3 presion Juments !
8. Incrementar la veloooad de flujo poco a pocs de 0 - 10 mL /min - 1mlAmin a la vezi er (a panta la ue Meétodo |
Dyrecto (teclas de funcion (11)) Gue debe aparecer en el monitor Con ayuda de 1as fechas ae mowumwnto (15)

stuar el cursor encma de ~veioodad de fiuyo' y con el leclaco NuMencd (9) poner ¢l vaisr gue se Jdesea y
daspues presionar el boton para introducr datas “enter 10

9. Guar el myector (3) a “carga” (ioad) & inyectar la muestra Ccn la jennga espad sl U oohpropiena

10. Girar rapidamente el inyector a “inyectar (nyact; Debe hacerse ragdament: para e cOambios bruscos ge

presion

11. Inicar el recomdo del papel en el graficador pres/ionands el botecn ce paro 'off” en i grat,cascr

12. Presionar ahora el boton de into “start™ (25) en el cotector

13. EJ colector indica cuando el tempo de recoleccion ha terminado Debe tenerse un recipente donde pueca drenar
la manguera de desechos del recolector para evitar escummIentos Presonar ei boton para drenar (29) dramn

14. Al terminar el tempo de recolection. disminurr ta veloadad de fluo en ¢f monitor hasta un vaior de Smi/min
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COLUMNA FPLC WATERS 650 E
PARA LA PRODUCCION DE PORINAS

En e

parger s 1 .
PaLF

16 Apagdr ¢ detector vi ara’.cads’ vy el —ofector
17 La columnda debe pernminnie o Lo utis velsciaad de flue ae SmULTen curante 2 noras para pemuur que se lave

18 Elirteruptor genara; il ¢s @Qupo Jebe pennanecer encrnddo

COMENTARIOS
£ eqQupo S marne s sicmore 00532 la pantalla que narguae Metodo Drrecto en el monitor
S antes e maldr 1a comda y se o debeinciar en el momento de INyeClar ia muesta
f
H

El coletinr geBe o ngrartige see:
@ ey dé GRA7 DOr un LeTIPo ProloNgado  S¢ recnmuenda desconeaar la columna y circuiar por

H
i

i e

|

{

I = Cuands & e3uns

J 2 4 el contactd prolorgado con la fase mow! lo
!

S5ia1a para 13vano y eviiar o

@l eQuIpo 3c'uL S salna y a3eA 2
atecte LI COlLMNa Caber DU anecer sermpre con fase mowl
SR 07 USO CoNINUO dene Dermanecer encendida con una veioadad ce o minima de

Si el e equpo 52 enct
Imlsmin
> Para campra- de fase moat ¢s NecLanc purgar 1a columna. aste procedimiento se descnbe en el procedimenta

de mantenimenio de ia columra Uit - CT- 02

REFERENCIAS

- Manual de! Fabncante

Waters 650 E ~dvanced Protein Purfication Systerm User's Guide Manual Number 175-04TP. Rewvision O
September 1953 Waters Chromatagraphy Mihpore

- VWaters Fracvon Cclecter Operator s Manual Manual Number 37055 1% ed July 20,1990. VWaters Drasion of

MILLIPORE
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CAMPANA VECO i

CON FLUJO LAMINAR 1 LM - CO - G2
promyon ! o o
CELA FARWASD nr (1S el
OBJETIVOS

Dar a conocer el modo Correcto para traca;ar dentro de una campana de Hujo laminar

ALCANCE
Este procedimianto invoiucra al
producadn de la vacuna antinfoidica a base de ponnas de 5 typmn 9.12. W

personal que opere en la campana Veco ce flujo lammnar unicada <n el area de
d

POLITICAS
Es responsabd:dad cel Jefe de la Unidad asegurarse Que esle procedurmento se reahza correctarnente y que se

utihzan las medidas de sequndad apropiadas. as) cOmo getarminar s el operador cuenta con el entrenamiento

adecuado para trabajar en la campana de flyjo laminar Veco

Este procedimiento s un matenal de apcyo para el entranamianta del personal gue necesita trabajar en una

campana de {flujo laminar. y debe conocerse y aphcarse cada vez qQue s trabaje en ella

SEGURIDAD
< EI personal debe portar uniforme compieto. zapatos y lentes de sequndad

<+ Se prohibe el uso de relojes, pulseras, aretes, elc
< Queda esctnctamente prohibido fumar comer y beber mientras se trabaja en |a campana Veco

< Trabajo con orden y immeza
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""CANMPANA VECO

PEO OPERACION
UENLCO o2

| - Preparar ¢! aren 90 rfabao oon I3 pote!las Prpetlds y 1odo o Matendl y raactivos Gue vays 3 necesitar

< En el area de trabao umcament

ce AlMatenaran cantdade s poQuern.as doe feactivos Gue o vayan 3 uthzar
en un hempo Inmediato

- Flamear 105 art culos qua 10 requiefan , mantener al ares de tradbnio impa y Libre de obyetos

< Limpiar ia superfic.e 2e trabajo con alconol at 76 -

< Cui@ar de no forzar emas:ado 1as goetas al poneres 1a propceta y o que pueden romperse

MNunca pipetes ©an 1a baca

<~ Mo deberan sacuLtrse. desScrbenio un arce pipetas u O'cs ObRI0s de viIdNO Zara eviar que el hquido que

contensa sea S5 Iaa0

PROCEDINM

1 - Limpiar tos pane'2s de 1a campana y tcaas 'as supert

ENTO

ces 'mtermas con aicohut at 707

2 - Traer 105 Medios de ©

fo y todo 1o que se recesite de I0s refrigeradores y congeladores, impar 1as totelias

con alconal y poner al principio aguetias Que 52 vaydn a necasstar gnmers

3 - Abrirta bolsa de tas pipetas siempre mantenendala dentro del area esten!

4 - Poner |las pipetas detras o a un lado del area de 1rabaoc €n unha pPosiItion accesible

5 - Sacar la pipeta que s¢ vaya a uthizar de la bolsa cuidanao de No tocar 1as demas ppetas

6 - Flamear ia coca de la pipeta para quemar el aijgodon gue salga

7 - Insentar ia propipeta apuntanaos ta ppeta lejos de usted y sastermendola timemente por su pare centrat

8.- Flamear ta pipeta moviendola longeudinalmente a traves de 1a flama dei mechero y rotandola 180 Esto solo
debe tomar de 2- 3 segundos pard eviar que 1a pipeta se callente demasiado

Q.- St usted contamina la pipeta tocandola con algun objeto o con las manos debe desecharia en el pipetero y
no intente reestenhizaria en 1a flama
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10 - Sosterendo la prpeta apuntando yos de usted  abra 1a pnmera botella que vaya a tuhzar gulandoie (a tapa
con el aedo pequedo de la mano derecha y sostenendold en el hueco gque se forma en 1a palma de ta mano
11 - Fiamear el cuello de 1as betelias girando ¢l cuello dentro de [0 flama del mecherc aflojar 1as tapas que

deberan flamearse despues

12 - Pipetear et volumen gue Se vaya a ubiZar y Sostensano o L1 pipeta
13 - Flamear nuavamante el cuelo de la botaila y perane su tapon

14 - Quitar los tapones de {as botelas donde se vaya a verter e kauwcdo flumenr el cueho, vertor el hiquido  flamear

nuevamente y poner a cada botella su tapon
15 - Ajustar tien los tapones de cada boteila cuandos halla temunado  flamear cuidadosamente y reemplarar el pape!

estafio en agueilas qQue sstuveran envueltas pre
16 - Trabajar con botellas Gue tonNgan INCINJGGN Dara gue lus Manas No equen al cuelio
17 - S tiene dificultad para sostener 2 tapon de las botelias en i hueco de la Mano muentras pipetea el tapon puede

dejarso en la campana boca aba)o
18 - Cuando toda ta operacion Nayd teAMINAdgo. remoyer s solucones siock del area de raba)o y consense solo las

botellas que necesite
19.- Rewvisar los cultivos. deciga que es lo que requieren y tlevelos al area estent de trabaje
20.-Umpiar ias botellas flamear el cuello y poneras en el area de rabao junto con ios cultivos Prefenblemente
trabaje con una <cla inea celutar a la vez con su propa botella ge mMed 2 y otras satuciones
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21.- Para cambdiar el fluido
21 1 - Sacar pipetas estenies de 1a bolsa rectficar antes Que 5€an ael voiumen Necesano

tlanear y poneneas la
propipeta

21 2 - Flamear ei cuelio de 1as boteilas de culivo. obnr. verer ¢l medio y descanar dentio ge un bote

Poner la pipeta en el pipetero

21 3. Con una prpeta nueva. ransfenr medio tresco a la boteila ge culthvo Descanar la pipeta

21 4 - ajustar bien la tapa  flamear el cuelio y reemplazar ol pape! estano

22 - Devueiva las bote'tas de culthvo al incubador y of medio ai refirgerador o cuarto fno

23 - Limpsar el area Ge trapa)o con alconot at 70%

REFERENCIAS
- RIAN RESHNEY Culture of Anmmal Cells 3a ed Manual of Basic Technique Wiley
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OBJETIVO
Descnbir el procedimiento adecuado pard opaerar la hotilizadora Heto FDOS /55

ALCANCE
Este procedimento involucra at personat encargado de la producaon de la vacuna a base de ponnas de S typtn 9 12

w.d y a todo el personal gento y fuern de la Umdad de Invesugacion Medica en Inmunoquimica que haga uso del

equipo

R e S SRS S R

POUITICAS
Es responsabiidad de todo ef personal que hace uso do la hofilzadora, operara siguendo las recomendaciones que

se hacen en este procedimento .
Esta procedimiento debera leerse antes de operar el equipo

El procediniento se apoya en el manual onginal del equpo

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO!
Dimensiones:

Afo 450 mm

Ancho 755mm

Grueso 510 mm
Peso 53.7 kg
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Especfhcaciones Electnicas
220-240V /50 HZ /GA
110-115V /S0 HZ /8 A
Condensador d& hielo
Capaadad de sntnamenta  4kg/ 24h capa de helo de 10 mm
Maxma capaadad do hele mayor a 10 kg

Superficie del condensador 0 34 m°

Volumen 17t

Matenal del condensador  AISI 304

Matenat del Gabinete Acero con cubwena epoxca
Temperatura mimma -55°C
[oF i de enfriamieonto:

Sistema da compres:on Una fase hermétcamente sellada

Refngerante R 502
Capacidad de calentamiento al deshialo. 250 W

Proxma Revismon - MARZO 1998
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DEFINICION

Suthimacon - Remooon de la humedad en un matenal mMed:ante su  ransieon directa del estado solido al estado
gaseose. Es necesano disrminuir la presion alredoedor del matenal a un valor debd3jo de su punto thpie mantemendo la
temperatura del matenal por debajo de Ssu punto da congaeiamento

Punto Tnpie - Todos l1os matenales en forma hbre pueden exstr en cualkjulera de 10s res estados estado sohdo,
estado gaseoso y estado haudo Existe un punio oonde ios
tnpie

Ues 051ados da UN clemento coaxston, este es ¢l punto
PARTES DEL EQUIPO

(1) Panei de Controt

(2) Pantalia de Temperatura de la superficie del condensador

{3) Pamala de Pres.on en el condensador de Mielo

{4) Interruptor genarat de encendido / apagado (on/off) con sefal de luz verde (MAINS)

(5) interruptor de paro AMGo (start/stop) del compresor de entnamiento con sefal de 1uz verde (COOL).

(6) Interruptor para actvacon de deshielo con sefial de luz verde (DE-ICE)

(7) Entrada para bomba de vacio

(8) Valvula para abnr/cerrar 1a inea de vacio enve la bomba de vacio y el condensador de hielo

(9) Valvula de drenado del condensador de hielo
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PROCEDIMIENTO

ANTES DE OPERAR EL EQUIPO

« Consultar & proced:mento de operacon para la bomba de vacic

e La valvula de arrastre de gas de vacio debe estar abiorta

¢ Rectfficar que la bomba de vacio tenga sufraents aceite

o Encender la bomba de vacio y dejaria encendida 1hr al mencs

« Asegurars+. de que [a valwila para abnr/cormrar la inea con ta bomba de vacd esté cerrada
* Asegurarse de que la valvuta de drenaje este bren cerrada

& Asegurarse que la tapa del congelador esté puesta

+ Presionar el intemuptor pnncipal “mains” e imiciar el enfnarmiento presionando la tecta “enfnar” (COOL). Esperar
hasta Que la temperatura descenda a -55C

-

. PRECONGELAMIENTO
Para precongetar el producto es necesand pasar de una temperatura ambiente y una presion de 1013hPa
apfoxmadamenta, 3 una temperatura y presion por debayo del punto de congelacion del producto

1.2 Antes de hofilizar en el envase final, la muestra debe congelarse

La temperatura de la muestra debe bajarse lo suficiente (tan bajo coMO sSEd POSsible) para que No se descongele
durante el iempo Que tarde en introducirse ata lofiizadora y establecer una presion debajo de su punto tnple
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l 2 LIOFILIZACION
2 1 Poner 1a muestua en la camara de vatio y Cerar 1ia camara
2 2 Reculicar que 1o tlemporatura de la superfice del condensador gn hielo este debayo de -55°C

2 3 Abnr la valvula e vacio (B) S la presion no bijad presiondas tapas y puerntas

2.4 Cuando la presion este dobao del valar del punto tnple del progucto | puede nmcarse el calentamients det
producto El calentanuerto debe hacerss lontamento para dar bempo al condaensador du converiur en hielo en vapor
qQue se vaya beranao gel producto

3 SECADO
3 1 Cuando la hofikzaton tenmine removers la humedad resicudl apicando tanto calor como sea posibie a 1a muestra,

4 LIBERAR LA PRESION DE VACIO

4 1 Cerar la valvula de vacio (8)

4.2 Comenzar a abnr 13 valvula de drenaje () muy lentamente hasta obtener la maxma veloadad en hiberacion
posible sin que el maltenal salpque

4 3 Remover el producto de la camara de vacio
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5 DESHIELAR
5.1 Parar el entnameento presionando la tecia "entnar” (COOL) (5)
5.2 Comenzar el deshielo pressonando el boton de "deshielo™ (DE-ICE) (8)
5 3 Cuando todo et heio sa germta drenar el condensador abnendo la valvula do drenado (9}

5 4 Apagar el deshielo presionando la tecla “destieio” (DE - ICE) (6) . la luz debe apagarse

COMENTARIOS
* La vabvula de vacic debe eslar siempre cerrada, excepto duranta 1a iofilizacon

+ Recuerde s:empre cemar ia valvula de drenado antes ge comenzar la kofilizacion La valvula puede usarse tambien
para kberar = vacio despues de que la lofikzacon ha termminado

o Los parametros necesanos para obtener una optima hofikzacion de un producto especiico deben obtenerse
Mmediante expenmentacon © basarse en expenencas prewvias

* Para la kofiizacon de la vacuna de ponnas de S typtn 9,12 v d se empieande 4 a 5 hrs

* Ourante el proceso de hofilzaaon 1a presion que se e<tablece alrededor del producto debe ser por debao de su
PUMD NPle Mantenendo la temperatura del producto por debajo de su punto de congelamiento

e Latemperatura de la superfice del condensador de hielo debe tambien mantenerse por debajo de la temperatura
del producio

REFERENCIAS

- Manuat gel Fabncante

Heto Lab Equipment. FD4/55 - FD4/B5 and opaonal accessones , 1D 872020
- UM - PL- 02
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OBUETIVO
Descnbur el procedimiento a seguir durante la operacion de la bomba de vacio RZ 5 Vacuubrand

ALCANCE
Este procedimiento involucra a todo et personal del Cenvo Medico Haconal Siglo XXI del IMSS que utica fa

hofizadora Heto FD4/55

POULITICAS
Es responsabhdad del Jefe ce 1a Unidad de Investgacon Medica en Inmunoquiica asequrarse que el personal que

opere 1a bomba de vacio y la hotilizadora den seguimiento a las nacacones Que aparecen an esta procedumento.
Este procedimiento sirive COmo apoyo para el procedimiento UMM . PO - D6 ya que la bomba de vacio RZ 5 se utihza

jJunto con la liofizadora Heto FD4/ 55

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO
Bomba de Vacio Vacuubrand

Modelo RZS

Capacidad de aceite min /max. 350 /750 mt.

Acerte recomendado aceite VACUUBRAND B
Temperatura mimnma de arranque 12°C

Motor a3 kW

Largo 370 mm

Ancho 142 mm

Alto 203 mm

Peso 16 S kg
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SEGURIDAD

< La conexdn de la bomba de vacio a 1a fuente alectnca dotee ser con un socket que tenga conexon a tera

< Adoptar medidas de segundad para prevenr ta hberacon de fuidos pehgrosa, explosivos y corfosivos

< Ewvitar acercarse a ias superhices Que generalmente se cabentan en la bomba. el motor o tas partes electcas
durante ta operacon

< Asegurarse que 12 presion de sahda de la bomba de vacio no exceda los 0 2 bares

< Checar el nivel y condiaon del acude o mtervalos egulirs:s

< No pemMmna Que nadie que No sea ¢l representante autonzado por of tabrcante trabaje en el manterumento de la
bomba

< Utize solo parnres y accesonos onginales

< En condxcionas normales, el aceite de la bomba y jos iubncantss No sON 1OXCOs y SU USO NO representa NINgun
Pelgro . sin embargo. €5 NeCesano tomar Gertas precaucones

+ Ewtar el contacto excesivo con 1a piel

« Usar ropa de protecoon y lentes de sequnrdad

= No nhalar o tragar

Asequrarse que el S0 de 13 bomba este ben ventilado
< Cudar que el aceite no s@ werla en el sistema de dn2nNaje o en algun otro Siho que lleve agua

OPERACION

1.- Encender la bomba de vacio

2.- Abrir la valvula de arrastre de gas

3.- Checar que ia vaivula de la linea de vacio este cerrada

4.- La bomba de vact debe encenderse por ko menos una hora antes de su operacon

S$.- Cuando la bomba se apaga por un corto plazo. No es posibel reniciar hasta sino hasta que hayan transcumdo 2
minutos, (Fase de enframeinto del controlador de encendido Transimisor PTC).
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6 - Sila bomba se apaga pofr un targa plazo

8 1.- Drenar todo €l acete usado

8 2 - Verter una pequena canydad de acerte Nnuevo

6 3 - Operar jla bomba brevemente para enuagar ef sistema
6.4 - Drenar el aceits:

8 5 - Lienar 1a bomba con aceit: nuevo

CAMBIO DE ACEITE
El cambio de acede se realizas cuando cualquiera de estas condiciones suceden

-+ Despues de las pnmeras 100 horas de operacion
< Si el acerte a pertido color 0 €5 Mas OSCuIo Que el Nuevo

< S el acerte tene un olof raro

< Si el acente contene particulas extranas :
< Si contene pequenas cantidades de agua/soivente.

1.- Calentar la bomba a temperatura de operacon (Mmayor a 12°C) antes de cambiar el aceite.
2.- Remaver el tapon de drenaje de aciete con una moneda o un desanmador plano

3.- Inchnar la bormba y recbir el aceite en un recpiente adecuado

4.- Desechar e} aciete contorme 1as regulaciones oficiales

5.- Poner el tapon de drenaje a la bomba

8.- Verter aproximadamente 50mL de aceite VACUUBRAND B nuevo

7 - Operar la bomba brevemente para que enjuagar e! sistema

8.- Vaciar el aceite de enjuage

8.- Repetir el procedimiento de enjuage s es necesano
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10 - Verur el aceite nuevo hasta alcanzar 1a marca en la bomba del nivel maximo
11 - Cerrar el tapon del filtro

COMENTARIOS
La bomba de vacio RZ 5 Vacuubrand es una de las recomendadas por Heto Lab Equipment para ser utihzadas

con la hofiizadora FD4 / 55

REFERENCIAS

- Manual de! Fabncante

Vakuumtechnik Vacuubrand .Direction for use

Rotary vane pump RE2 - RZ 5

- Heto Lab Equpment !

FD4 /55 - FD4 /85 y accesonos opcionales, 1D: 872020
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MANCELA FARAS

OBUETIVC
Dar a conocear 1os cuidados que debln proporciorarss a la Jltrocentrituga Sorvall Ultra FPro 80 pava manteneria en

buen estado

ALCANCE
Es responsabndad de todos los usuianos llevar a cabo cernos procedimientos y recomentaciones

Es responsatyidad del )ete de la unidad wgilar que I0s uSuUanos [engHn CONOCITHeNto de este procedirmento antes de

operar el equipo

POLITICAS
Este procedimiento sera una guia para mantener el equ:po en buen estado

Este es un procedimento ge rutina que debe llevarse acabo cada cuando y el equipo o requiera

SEGURIDAD

= Las botellas y tubos deben nivelarse en peso antes de ser colocados en el rotor, St aun asi el rotor requere
balancearse se debe utiizar propanol 70% ya que 1as solucion saina o el hipodomo conne e metal

Cuando se centnfuge matenal que contenga microorgarnismos deberan ajustarse perfectarnente las tapas de
botelias y/o tubos

En cas0 de algun derrame debe ponerse encaima papel absorbente y enseguda roGar con algun desinfectants
{soluciones cioradas) y dejaric por al menos 20 minutos EJ papel absorbente con (odo ef matenal debe depositarse
an un recipiente cerrado Esteniizar en autoclave o then | gojar en desinfectante durante 24horas

Utilizar siempre guantes cuando se maneje matenal Nesgoso
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* Los doruros , como las soluciones blanqueddoras, son extremadaments NOCVOs para ios rotores de aleacon da ,
alurmnio y pueden Causalifes Comos/on y ruptura Por io tanto no deben usarse cloruros para gesiNntectar ia camara

det rotor.

PROCEDIMIENTO

Camara del rotor

1 Lavar la camara def rotor con un detergente iquido suave para igvar trastes
2. Emuagar con agua y Secar con una teia suave y absomeanta
3. Utlizar etanol al 70% para desinfectar ta camara o bwen una solucion af 2% de giutaraldeh:do para estenhzarta

4. Enjuagar vanas weces con agua deronizada

5. Si se manejaron matenales radiocactivos y se desea descontammnar, ublizar una solucion de partes iguales de etanol
al 70%, SDS al 10% y agua.

8. Emqjuagar con etanod

7. Emuagar con agua deonizada

8. Secar con una tela suave y absorbente
9. Finalmente desechar todas las soluciones de lavado en recpiente adecuados para desechos radiocactvos

e Para prevenr la condensacdn en la camara, mantener la puerta de la camara cefrada cuando esté fria, y

asegurarse de secar bien los rotores preentnados antes de usarfos
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Gabincte
1 Lmmpuar las panaeles esmaltados gel gabinets con una cera casara immadora

2 Usar un detergenta suave y agua para mmpiar la cuberta del panel y la puena de la camara

tubricacion del scllado de |2 puerta
Lubncar ung ver al Mmes coMmo se Indica

1 Preswonar el boton para abnr la puena
2 Suavemente cubnr el sello con LNa grasa de sihcon para vacio

3 Cerrar la puenta de la camara

ionte del refrigerante
Este recapiente debe estar siempre lleno. Debido a la evaporacon nomal del refrigerante el recipente debe

lenarse penodicamente

= Elrecipiento se encuentra en ia pane trasera de la uftracentnfuga

1.- Apagar el interruptor generas!

2.- Desatomiilar la tapa de flenado y removeria del recinente

3.- Utiizar un embudo para agregar el refngerante prewviamente mezclado, al reapiente El refngerante es una
solucidn 50/ SO de agua y etilenghcol (Uniono cabde Prestone anbicongetante o su equivalente)

4.- Reemplazar la tapa de lientado Asegurarse de que el tubo de ventlacon este instalado apropadamente.

REFERENCIAS:
-UM-PO-04

- Manual deil Fabricante

Instrucciones de Operacion SORVALL ULTRA Pro 80
Dupont Company. Sorvall Centnfuges Wilmington, Delaware 19898 USA
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OBJETIVO

Dar a conocar ks cuidados y el mantenimento gue debe proporaonarsele a la centnfuga Sorvall RC 50 Plus para

mantenera en buen eslado

ALCANCE

Es responsabihdad de todos los usuanas llevar a cabo cientos procedimientos y recomendacones

POLITICAS

Este procedimento sera una guia para saber gue hacasr para ma

ner et equUIPO en buen estaga

Antes de operar el eqQuIPo es Necesano conocaer este procedumento

SEGURIDAD

Las botellas y tubos deben rnivelarse en peso antes de ser colocados en el rotor. st aun asi el rotor requiere
balancearse se debe ublizar propanol 70% ya que las sotlucion salna o el hipocionto corroe el metal

Cuando se centnfuge matenal que conterkja mIcCroorgansmos debsaran ajustarse parfectamente las tapas de
botellas y/o tubos

En caso de algun derrame debe ponerse encma papei absorbente y enseguda rocar con algun desinfectante
(soluciones cloradas) y dejario por al menos 20 nunutos Ei papel absorbente con todo el matena! debe depositarse
en un recipiente cerrado. Esteniizar en autoclave o bien . dejar en desinfectante durante 24horas

Utilzar siempre guantes cuando se maneje matenal nesgoso

Los cloruros son extremadamente agresivos para el alumirnio y pueden provocar CoOrosion
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SINTENTO

Se recommenda el Sij..aente tINerans ae rmant

TRHTHONO Qdemas G Una visita el distnbudor (A ccesciab) ura vez al
B0 COMOo Mantenir ¢nlo preventivo para tenar @ centstuna en buen ostado

Mantenimicnto FErecuencia
Limpiar camara del motor Dhano o immedgiatamente despuos Gn SU UsSa
Lavar cubrerta ge la tiecha Ura vez ala semana
Lmpar los panuies el gabinetes Una vez al mes
Limpiar las 3spas del condensador Una vez catta I meses, ¢ cuando e polva se

acamyla s gn-fizatvamente
Reemplarar los cepilios del motor Cuando 1a ux de camlios s onciende
Limpiar €l filvo de descarga del Cada ver que se cambien tos copiios
motor

Camara del Rotor:

1. Se descongela y se hmpia penodicamente para mantener la ehcenaa de enfnamiento Fara descongelar la
camara instatar el rotor y cerrar la puerna de la camara

2. Ajustar ei control de temperatura de comada a 25°C y poner el control de temperatura manama a 30°C

3. Accionar la centnfuga hasta que el hielo se desbarate

a4

. Cuando se complete el deshielo, impiar la camara con una esponja o tela seca

o tUsar etanol al 70% para desintectar la camara del ro10r y el empaque de seilado de la puerta © una SoICIHN al 2%

de glutaraldehido para estenilizar Después enjuagar vanas veces con agua destlada
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Para una o

pscoMtaminacion geneml de sustancas mdiactivas

1. Utkzar una solucdn ae partes iguales de etanol 70’ con SDS 107 y aqgua

2. Enjuagar con etanol y lupgo con agua dronuzada

3 Secar con una tela suawe y absorbente

4 Desechar todas [as soluoones de tavado en contenedores apropados Jde desochos radicactivos

< Para evtar la fommacon de concoensagos en o cymara dei rotor | mantener la puena de la camara cerada cuando
esté fna

Flecha:

¢ ULimpara la flecha (eye) con urna tela seca cada vez que el rotor se instale para reducyr ta probabiidad de que el
rotor se peque

& Una ver ala semana hp:ar con agua tha

Gabineta:
& Lumpar el gabimeto, a tapa y la puenta de la'camara con un detergente suave no aicalno y agua

* No usar hmpiadores abrasivos

Sistema de refrigeracion:
e Las aspas de condensado deben estar ibres de polvo y suciedad. para ello deben impiarse con un cepilio o una

aspiradora cada 2 meses

REFERENCIAS.

- Instrucaoneas de Operacon

Dupont Company Sorvall Centnfuges
Wiimington, Delaware 18898 USA

- UM - PO - 02
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ORJETIVOS

Descobir detaliadamente el meat

ape v destmontye da! fementador Biotlo 1 C para su comectd tmpee,

Senalar 1as medidas du SAqunas que aben Consideranss durante este procs:so

ALCANCE
Este procedum:ento nvolucra a! personal de oducoon y al personai encarg.
ponnas ae Styph 912w d

o Gt e anagtactura de 1 vacuna de
deritro @2 1 Ungad de inmshgioes Maedcd en lununaguimica aéo!l Centro Medico
Naconal :3io0 XX g INMSS

POLITICAS

- Es responsabhidad de 10do el personai 2

progucacn segu ias ndicac:ones de este procedumento con < fin do
dane al eQuipo 10% Cudadns NeCesanos Parg NO danar MNGUNa (3¢ Sus piezas i
- Es responsadmdad gel perscnal encargado de la manufaciura de la vacuna lsipor ermpiear este procedimento comao
una herramenta de apOy0 RPIrd CONOCEr 13 hMPWeZ3 CoMecta que deben carte al equIpo coni que trabajaran

- Es responsabilicad cel Jefe de 1o Unicdad de Investgac.cn Medica en Inmunoguimica del iMSS asegurar que se te
de seguimento a este procedimento

PARTES DEL EQINPO

L. TAPA DE LA VASUA

{1) tormiilos para ajustar 1a tapa
(2) prueba DO

(3) toma de muestra

(4) entrada deil condensador
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{5) control de espuma

(6) entrada de are

(7) puerto de cosecha

{8) entrada del sensor de temperatura

(9) entrada del electodo da pH

{10) puerto de \noci1acon

{11) puertos de ad:cion aadabase

(12) verra para el sensor de espuma

(13) motor del agitador

. ESQUEMA DE LA VASIJA

{(17) entradas para aado/base

{18) condensador '
(19) toma de muestra

(20) entrada y saida de agua de enfriamento
(21) sensor de espuma

(22) inocutacion

(23) entrada de nutrientes

(24) fittro del condensador

{25) entrada de awe

({28) salida para recpente de cosecha
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ESQUEMA DEL EGQUIPO

| VISTA SUPERIOR DE LA TAPA DE LA VASIUA
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PROCLEUALENTO
1 - Despues de vaciar ia vasga de feimentacdon se esténliza en el auvtodaw durante 20min a 1219C y 15 do

preswon
fementador S¢ atlempenze o Que Sea mansisadblbs Oebe

i
2 - Una veors terminada la estenlizacon esperar a que of ;
desmontarse para lavar perfectamoente cada una de las partes
3 - Desmontar pwezas
3 1 Todas las prierzas estan syetas con tuercas que o aflon e demmcha a w erada tas tuermas levan wn
empaque y una rondana para asequrir un buen sollndo Todas las tuarcas  wn MmpoOnar su . (
!

Gt N AMarse €@

el siguente orden tuerca, eMpaque de Joma rendand
32 La prueba D O (2) se desatomilla de derecha a zQuwrda y Se S3ca Manteri:ndola Seropre €N pancion |
'
verucal, cuidando de no tocar la membrana que se encuentra en la parte infenor CuanNao Se Sucd L cubre oo su !

protector de plasbco (color verde)
3 3 Se quritan ios tres trondlos (1) qgue sujetan la tapa de 13 vasya grandolos de derecha 4 quweca
3 4 Se desmonta la toma ce muestra (3) aflojando ta tuerca que 1o sostiene
3.5 Se desmonta el sensof de espuma (5) affloando 1a tueca quea o sostene. (tuerca Mma:
3.8 Se desmonta la entrada para el sensor de temperatura (8) anoando la tuerca que 1o sostene (tuerca mas

s peguena)

grandc)
3.7 Se desatomilla el tapén para entrada del etectrodo de pH (4)

3.8 Se desatormulla el tapan del puerno de noculacon (10)

3.9 Se afioa la tuerca infenor del condensador (4) y se desamma aflojando la tuerca supenor

3.10 Se retira la tapa de la vasia con cuidado para no maltratar jJas piezas que aun estan syjetas a ella
3.11 Se aflvja la tuerca de la entrada de are (6) y se desmonta of bo de entraca de aire

3.12 Se afloja la tuerca del puerto de cosecha (7) y se desmonta el tubo de entrada de noculo
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6
dea secar

7
]

ARMADO DEL FERMENTANGR
1.
tomuilas se ajustan soio al ms. No s¢ debe aPretar Mas porque ¢ vaso puede Mmpuerse

2.
3

7.
8.

3 13 Se sircd @ mampara del vaso aprotdndola PAarn reducr su iametn y £amar Que Mye ef thnor ael voso

3 14 Se desitomulian de gerecha a Zquiirda 10s tormullos plasticos de las entradas laterales (O
- Se tavan todas 1as pezds con algun detemnent: Comercial
- Sa les da un ttMmo avodo con una soluGoN de Dreatran Para chMMar esIKUos g deterGente:
- Se enuagan Inaas las praras paerfectamente con abunaante agua de lo lave y por wtinio con agua dastlada Se

Para lavar in vasya se cepld por dontro y por fuera lavando con detergenite y abundante sgua

Emuaga vanas voees coh agua de a iy y por Bitimo con aqua destiadn Se dejd secar

Agustar los tomuiios de entraaas laterales (23) asegurandose que el empaque quede en el iNtenor del vaso Los

Introduar la mampara reducondo su dumetro para evitar rayar el intenor gel vaso

Montar ¢f tubo de entrada de awre (6) que debe quedar justo debao de 13s aspas de agnacion Es un tubo que
termina en arculo y que tene onfroos pequenos Ajustar con ung de las tuercas medianas

Montar el tubo de cosecha (7) (tubo recto) Debe quedar justo debajo del lubo de entrada de are, Ajustar con una
tuerca mediana

Poner la tapa a ta vas;a de modo que el tubo de cosaecha Quede en ef espaco de separacon de la mampara
Montar el tubo de toma de muestra (3) de manera que guede en el espacio de separacion de la mampara. Ajustar
con una tuerca mediana

Montar la entrada para el sensor de temperatura (8) y ajustar con la tuerca mas grande

Austar los tormillos de la tapa(1).
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WMAFZO

S aSHCO (a sersor G D O D)y atamst v U e DA en la tapa
a3 en 1o tapa de la vaspa

O Retrar o8 R otect

10 Armar el cond SO (T8, nanuarto y atoml DA su

11 Montor o cos < espu™a (5) y JUStAND Cor N therca mMans poagueia

12 Atomuiar el tapon de fa entads del electrondo do pH (9)

13 Atronillar el tapcn el pueno de moculation (10)

14, Bl tubo de entrac.: e are »l tubo de cusecha el tuho de 1o de muestra y ef condensador deben sellarse con
AIGOAON y G RSN DO T SORG SUpeaor

15 Una var montatas todas las peersas el femnentador debe esterizarse en autoclave (121°C. 15 min | 15ib)

SEGURIDAD
Para manear @ste equipo y desmontar todas sus piezas. el operador debe llevar puesto bata, guantes y cubre

boca
« Asegurarse de que el termentacor ha sido estenlizado antes de comenzar a desmontar 1as paeras

COMENTARIOS

= Esrecomendable estar acompaiado de una persona que Conozead el equipo st @3 la pamara vez que el operador
va a desmontar las piezas

« Recordar que es un equipo dehcado y Que debe maripularse con curdado -

= £l motor del agitador se quita para el procedimiento de impweza y estenhzacon y se coloca en la parte supenor del
gabinete del fermentador.

= Las entradas y salidas de agua se desconectan asi como 10s cables para el electrodo de pH y para la prueba D O

* Se debe estentizar todo el comunto do vasija, tapa y componentes en la tapa.
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' Durarnte la estenizacdn de 1a vasija, CoOmponentes y Ciectinodas, s importanta que la pies:on dentro del auteddave
se kbere solo cuando la tempemtua este por dedaje de ios SOYC Se requiere de una iberacon lenta

e con aigoadn y arnta tesbgo o tubo de entada de ave. e tubo de cosecha , e tubo

' selar ¢
de toma de muestra y ei congensador.

REFERENCIAS
-Manual dei Fabncante New Brunswick Scentific Co inc

Boflo IIC Manual. The Mcroprocessor cotrtioiled laboratory-scake fermaentor
M1173-0050 . Revision J . S/20/93.

- UM - PL -04
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ORJETIVOS

Dar a conocer la mediaas necesanas para mantener el agtador INNOVA 4300 en buen estado

ALCANCE
Este procedimiento mvolucra a todo el personal que utliza e Sgaaaor
Produccion de 1a Unidad de Investgacaon Medica en inmunoquimica del Centro Madico Naconal Siglo XX del IMSS

INNOVA 4330 ubkeado en el Area de

POLITICAS:
Es responsabilkdad de todo e! personal de la Unidad de Investgawon Madica on inmuncguimeca del Centro Meaico

Naconal Sigio XX) ieer cuidadosamente este procedimernto ames de operar el equipo

Es responsabilidad de! Jefe de ta Unidad aphcar asta procedimiento Cormrectarnionts

SEGURIDAD

« Cuando se trabaje con matenal que contenga MIToorganismos deberan austarse perfectamente las tapas de

boteilas y/o tubos

* Deben introducirse Unicamente recipientes que ajusten perfectamente en los rosortes de suEecon, No deben
emplearse recpientes mas pequefios porque pueden voitearse y derramarse

= En caso de algun derrame debe ponerse encima papel absorbente y enseguida rocar con aigun desinfectante
(soluciones cloradas) y dejarfo por at menos 20 minutos El papel absorbente con todo el matenal debe depostarse
en un reapiente cerrado Estenizar en autociave o ben | dejar en desinfectante durante 24horas

= Utilizar siempre guantes cuando se maneje matenal Nesgoso
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Brocims Rewision DIC 1967
» Se recomienda que el agitador 5¢ cubra con un plastco grueso trunsparente, previamente desintectado, dutante
SU OpPErasIon

PROCEDIMIENTO

1. Las superfices externas del equipe  se impian nomalmenta con una tela humeda vy cuande $sna necesano con
algun hMmpador casero o de laboratona

2. NO deben usarse COmMpuesios abfasivos O COMOSIVOS RAara mpiar este equipo. ya que pueden danar Iy umdad

3 La ventana del agitador €s de wdno y puedse iMmpurse con un impiador parna vidnos casero O con cem

COMENTARISS

& El agitador IMINOVA 4300 debe recbr mantermmento cada 10 000nrs y debe  darseld algun tecuco autonzado

+ No requiere de manternmento Mecanco de rutna realizado por el usuanc

¢ Refenrse al expediente det equIPC para contactar con el téecrico autenzado
REFERENCIAS

- Manuat del Fabncante. New Brunswick Scentfic INNOVA 4300 Manual
- Laboratory Biosafety Manual 2™ ed WHO, Geneva , 1993
~UM - PO -03
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OBJETIVOS

Dar @ conocer & procadymiento adecuado para mantener hmpio y en buen estado el sensor g9 axigeno del

fermentador Bioflo 11C
Conocar especificamente e! procedimento para ol cambio de elecirolito y membruna del sensor de oxigeno.

diametro 12mm de! fermentador Biofio HC

|

ALCANCE i
Este procedimiento involucra a todos los usuanos del fermentador Biotio !l C ubicado en of Area de Produccion |

de ta Unidad de Investigacon Medca en Inmunoquimica det Centro Medico Nacional Siglo XXi de! IMSS
POLITICAS

Es responsabs:hdad de todos las usuanos del fermentador Biofioit C leer culgadosamente aste procec.menio
antes de operar el equipo

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO
Material del electrodo Acero galvamzado estenhizable

Diametro de membrana 12 mm
Marca del electrohto tngold
13

pH del eiectrolito
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PARTES DEL EQUIPO

(1) Manguito roscado
(2) Arandela

(3) Junta Tonca (105 x2.7)

(4) Junta Tonca (7.65 x 1.78)
(5) Anodo

(6) Cuerpo intencr del electrodo
{7) Catodo

(8) Moduio membrana

(9) Protector

SEGURIDAD
* El electroiito O, tene un pH aicalino de 13. Debe ewvitarse el contacto del electrouto con la piel, espedcialmente
membranas mucosas y los ows. Si se produce aigun contacto, el area afectada debera lavarse muy bien con

agua
» Dado que el contacto con el electrolito es muy posible durante el cambio de éste o del modulo de la membrana, es

mecomendable el uso de guantes protectores
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OIAGRAMA DEL SENSOR DE OXIGENO
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PROCEDMIENTO
1. Sostener el sensor en posicién vertical (membrana hacia abajo) y desenroscar el moduio de membrana (8)

defectuoso
2 Lavar el intenor del cuerpo gl electrodo (8) con agua Mmpia y secarto curdadosamente con un papel secante
3 Controte wisualmente la junta tonca (4) (3) por st presenta defectos mecarnicos y fueemplalana. st es

necesano
4. Ulenar el modulo de membrana {8) con electrolito O, hasta el borde infaeror de la rosca interna
5 Ahora rosque ¢l modulo {8) al cuerpo del sensor en Posticion vertical v apnete!o completamante El exceso

de electrohito sera desplazado y puede ser ehminado con un papel secante

Despues de! cambio de eiectroiito o del modulo de membrana el sensor debé sar repclanrado y re nraas

COMENTARIOS

* Esindispensable consultar 1as referencias de este procedimiento antes de dar paso a la impieza del eguipo

e Cuando la membrana empieza a presentar signos de fallo (tempo de respuesta largo. 1allos mecanicos,
incrementos de comente en medios ibres de oxigene etc ) debe ser reemplazada

* Recordar que es un equipo delicado y como tal debe manejarse

o El Sensor de Oxigeno se emplea umcamente junto con el fermeantador Bioflo HC

REFERENCIAS

- Instrucciones para el sensor de O,
- UM -PO - 01

~UM-PL-01
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OBJETIVOS

Dar a conocear el procedimento adecuado para mantenar el equpo UMmpo y en buen estado
ALCANCE

Es resposabihidad de todos los usuanos de la hoflizadora HETO FO4/55 . apbear este procedimento comao sa ndwca
POLITICAS
El procedimiento sefala el Melodo adecuado para realzar 14 hmpieza del eGupo
Es responsabiidad del Jefe de 1la Undad asogurar que s& aplique este procedituento correctamenie
PROCEDIMIENTO
1. El condensador de hielo y las superfces ael equipo se inpian con etanol al 7O0% 0 una soluaon de ;abodn suave
2. Las partes de acnhco del eQupo NO deben hmpiarse con solventes ormmancos o con el atanct al 70%.
3. Una vez al afc el compresor de arre de enfnamonto debea impiarse de 1o torma sigunnte

3 1 Desconeqtar el compresor de 1al hofizisdora y ponerlo en una mesa

3 2 Remover los tomuitlos que sujetan la tapa del compresor

3 3 Limpsar con are compmido O CON un cepho suave

3.4 Reensambiar el compresar en orden nverso

COMENTARIOS

® Este procedimiento sefiala ta impreza que debe realizarse al eQuipe en Su Usu Aaro

& Para el manterum:ento del equIpo es Nnecesano consultar a un tecnico espeaalizado
REFERENCIAS

Manual del Fabncante Heto Lab Equipment . FD4/55 - FD4/85 and opaonal accassones. 1D - 872020
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OBJETIVOS
Descnbrr el procedimento para efectuar 1a impieza de 1a incubadora Napco 5100

ALCANCE
Este procedimiento involucra a todos 1os usuanos de 1a incubadora Hapco 5100 localizada en el area de control
de cahdad de la Unidad de Investgacion Medica en Inmunoguimica del Centro Medico Nacional Siglo XXI del

IMSS

POLITICAS
Es responsabiligad de todo el personal que utiice el eQuIPO segulr este procedimento

PROCEDIMIENTO -

1. Estenlizar 6 litros de agua destitada.

Preparar S00mL de solucion de SDS al 5%

Sacar ias charolas y tavarias con detergente y agua comente

Secaras y untarias con SDS al 5%

Drenar el agua de la incubadora con una manguera (provocar un sifon)

R

. Lavar todas las paredes y superficies de ta incubadora con agua destiada y SDS at 5%

Untar las paredes intemas y extemnas de la incubadora con SDS al 5%

Colocar las charolas dentro de la incubador.

Agregar 3 litros de agua estenl y 300 mi de SDS al 5%

10. Colocar el material dentro de la incubadara y en su posicion onginal, cuidando de no escurir.

0Ce~NO®
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COMENTARIOS

* Lahmpreza de la incubadora debe realizarse una verz a la semana

¢ Se recomianda elaborar un rol de mpPeza entre 10s USLANoSs G 13 INcubadora Napco 5100

La ncutadora NARPCO 5100 puede uthzarse con CO: w ue desea

+ Este procedimento dae impreza se especiica como apoyo Dda71 o proceso de producaon de la vacuna a base de
ponnas de S typht 8 12 Vi a
* Sies necesano utlizar CO; en la ncubagora NAPCQO 5100 usie procedimenlo No aphca. ya Que es Necosanc

tomar otras medidas de segundad para 1a IMmpie2a gue este Procedmenlo No Incluye
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CONCLUSIONES

La investigacién es una de las herramientas mas fuertes que existen para
lograr un desarrollo interno , es por esto, que al apoyar la investigaciéon
con un Sistema de Calidad adecuado que reduzca los costos y aumente

los beneficios, se esta apoyando el crecimiento interno del pais.

La adopcion de cualquier sistema de calidad requiere de un espiritu de
cooperacion dentro de toda la organizacién. 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 organizacion.

Actualmente los sistemas de calidad 1SO 9000 abren las puertas al
comercio internacional que busca entre paises, empresas vy
organizaciones la existencia de un mismo sistema de calidad o al menos
cierta compatibilidad entre ellos. México no debe ser la excepcidn en la

aplicacion 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 investigacion .
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Los Manuales de Calidad y de Aseguramiento de Calidad deben
considerarse como indispensables dentro del sistema administrativo de

cualquier organizacion.

Con la aplicacion de la norma 1SO 9002 s¢ busca que ¢l proceso de
producciéon de la vacuna a base de porinas de S.typhi 9,12, viid sea un
proceso reproducible, seguro y eficiente ;| y que este proyecto ses un
punto de partida para la aplicacion de la norma 180 9002 ¢n toda la
Unidad de Investigacion Mcoedica en Immunoquimca del Centro Médico

Nacional Siglo XXI1. Todo ¢sto ¢s parte de un proceso de mejoria continua

dentro del trabajo que se realiza en la tinidad de Investigacion.

La creacion del Manual de Calidad y ¢l Manual de Ascguramiento de la
Calidad son solo las bases que servirin para que e¢ste proceso de mejoria
continua se lleve acabo en la Unidad de Investigacion, pero un Sistema de
Calidad va mas alla de la creacion de los manuales; se requiere de un
compromiso colectivo con la calidad y de un seguimiento cuidadoso que

garantice el producto que se ofrece.

Al analizar las necesidades de una organizacion, se puede ver que la

aplicacion de las normaus [SO 9002 ¢s un buen comienzo para lograr la
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adopcidn de la filosofia de calidad y que esto dara como resultado una

mayor productividad en todos los aspectos dentro de la organizacién.

Cualquier sistema de calidad que se adopte, ya sea ISO 9000, Buenas
Practicas de Laboratorio, Mejoria Continua de la Calidad, etc., sera un
paso adelante hacia el crecimiento de una organizacién dentro de la

industria. la educacion y/o la investigacién.

Lo que es indispensable en la actualidad, es darse cuenta de la
importancia que tiene el hacer las cosas bien desde un principio,
apoyandose en herramientas como las que ofrecen Jlos sistemas de
calidad. Un ejemplo claro de esto, es el aprovechamiento de los recursos

cada dia mas escasos dentro de la investigacion.

En nuestro pais ,se designan cada vez menos recursos economicos a la
investigacion por lo que aprovecharios al maximo se convierte en una
prioridad. En cuanto a la investigacion en la salud, uno de sus objetivos
principales es aportar nuevas opciones a la sociedad, y en este aspecto la
implantacion de normas como ISO 9000 ayuda a que la bdsqueda del
bienestar social sea un proceso menos laborioso y la aportacion de la

investigacion a esto sea cada vez mayor.
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Fecha : MARZO 1997
EXPEDIENTE DE EQUIPO

lizadora______ MODELO: Heto FD4/55

TIPO DE INSTRUMENTO _Li

No. INVENTARIO : A - 18- 212 . NO.SERIE" __________

FABRICANTE Laboratoy Equipment Heto_ - Holten
Direccién Gydevang 1.7 - 19 DK = 3450 Allerod, Denmark

DISTRIBUIDOR Aparatos S.A. de C.V. _.Tel. 686.63 99y 6120085
Direccion _ __ e

Vendedor Sr. Serqio Apodaca _Srita. Julia_Valderama

MANTENIMIENTO!

COMPANIA ENCARGCADA : Biosclec Tel. 55669 43FAX3417403

Direccion. Ave. Camarones #330 _Col. Nueva Santa_Maria

Representante . Ing. Rafael_Vidal Rivas

LOCALIZACION DEL EQUIPO

La liofilizadora se encuentra ubicada en et drea de produccion de la vacuna a

base de porinas de S.fnyph/9.12, Vi. d.

OBSERVACIONES:

Ninguna
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Fecha : MARZO 1997

EXPEDIENTE DE EQUIPO

TIPO DE INSTRUMENTO : Centrifuga Sorvall __ _MODELO" Sorvall RC_5b Plus

No. INVENTARIO : Al - 18 - 257 _ . ____._._ NoSERIE 9304108

FABRICANTE : Dupant Company
Direccidén:_Dupont Newtown C7 06470
DISTRIBUIDOR: Accesolab, SAA. de C.V. . Tel. 254 3192 427 32

Direccion: Victor Hugo #74 Col. Anzures CP 11590 México D_F,

Vendedor:_Ing. Oscar_Ponce

MANTENIMIENTO

COMPANIA ENCARCADA: Accesolab S.A. de C.V. Tel. 254 3192

Representante: Ing. Juan Carlos_Htdalgo . FAX 2555520

LOCALIZACION DEL APARATO:

Unidad de Investigacion Médica en Inmunoquimica . Area de Producciéon

OBSERVACIONES"

Ordenes de servicio : 6/julio/94, 11/ julio / 96. 19/ julios 96

Carantia por S afos
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Fecha : MARZO 1997

EXPEDIENTE OE EQUIPO

TIPO DE INSTRUMENTO : Ultracentrifuga Sorvalfl__MODELO: ULTRAPro 80

No. INVENTARIO : Al - 18 - 256 . NO.SERIE 94 4000.RS Y

FABRICANTE : Dupont Company
Direccion:_ Dupont Newtown C7 06470 Wilmington, Delaware 19898

DISTRIBUIDOR: Accesolab, S.A, de C.V.  _ _ __ Tel. 254 31 92 /27 32

Direccion: Victor Hugo #74 Col. Anzures CP_11590 México D.F.

Vendedor Dr. Clemente Lopes

MANTENIMIENTO

COMPANIA ENCARCADA: Accesolab S A, de C. V. _ ... Tel. 254 3192

Representante: Ing. Juan Carlos Hidalgo FAX 2555520

LOCALIZACION DEL APARATO:
Unidad de Investigacion Médica en Inmunoquimica . Area de Produccién

OBSERVACIONES

Ao propable de compra: 1992
Ordenes de servicio : 11/ julio / 96 dentro de garantia.
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Fecha : MARZO 1997

EXPEDIENTE DE EQUIPO
TIPO DE INSTRUMENTO : Fermentador de 44t _MODELO Bioflo i C
No. INVENTARIO : Al - 18 ~-254 . . .. __NOSERIE 94 400102Y
FABRICANTE : New Brunswick Scientific S.A, de C.V.
Direccion: Edison N.]J. USA #44 Talmadge Road
ODISTRIBUIDOREiliDicon_ __ . ___ .. _._._ .. _._Tel, 56744 20 FAX 587 6133 :
Direccion: Norte_17-A #5978 CP 07750 México D.F A

Vendedor: Ing. Angel Lira Ugalde

MANTENIMIENTO:
_Tel. 254 3192

COMPANIA ENCARCADA B/ Dicon .

Represcntante: ing. Ange! Lira_Ugalde

LOCALIZACION DEL APARATO:

Unidad de investigacion Médica en Inmunoquimica . Area de Produccion

OBSERVACIONES:

Fecha de compra : 1993
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Fecha : MARZO 1997
EXPEDIENTE DE EQUIPO

TIPO DE INSTRUMENTO : Incubador - Agitador

MODELO INNOVA 4300

No. INVENTARIO : A} - 18 - 247 No.SERIE: 591135307

FABRICANTE : New Brunswick Scientific S.A, de C.V.

DISTRIBUIDOR:Eili Dicon _S.A__ _ _Tel. 567 44 20 FAX 587 6133

Direccion: Norte 17-A No. 5978 CP_. 07750 _M¢éxico D.F.

Vendedor: Ing. Angel Lira Ugalde

MANTENIMIENTO:
COMPANIA ENCARCADA: Eili Dicon_S.A

Representante: Ing, Angel Lira Ugaide

LOCALIZACION DEL APARATO

Unidad de Investigacion Médica en Inmunoquimica . Area de Produccidn

OBSERVACIONES:
Fecha de Compra 10 7 06 7 93

Garantia por 2 anos



Fecha : MARZO 1997

EXPEDIENTE DE EQUIPO

TIPO DE INSTRUMENTO :Molino Glen Mills__
_ _NO.SERIE

No. INVENTARIO : Al -~ 18 - 200 _ .

FABRICANTE : Willy A.Bachofen AG e Tel, GBI 51512

Direccion: Basel Shweiz, Switerland _FAX. 681 5158

DISTRIBUIDOR Clen Mills Inc. Tel. 201 - 8454665

Direccion: 203 Brookdale St. Maywood NJ 07607

Vendedor:

MANTENIMIENTO

COMPANIA ENCARCADA

Representante:

LOCALIZACION DEL APARATO-

umidad de Investigacion Médica en Inmunoquimica . Area de Produccion

OBSERVACIONES:

Fechade Compra : 15 / junio / 1990

MODELO:Dyno_ Ml Typ KDL
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Fecha : MARZO 1997

TIPO DE INSTRUMENTO : Advanced Protein Purification System

MODELO: Waters 650_E

NO.INVENTARIO Al - 18 -96__ .. ... . NOSERIE 94400129Y

FABRICANTE :Millipore Corporation
Direccion: 34 Maple St._Milford

DISTRIBUIDOR: Millipore, S. A,

Direcci®On: _ e

Vendedor: QFB. Miguel Angel Santini

MANTENIMIENTO:

COMPANIA ENCARCGADA: Waters .

Representante: QFB. Octavio Arellin

LOCALIZACION DEL APARATO

Tel. 576 9688

Tel. 524 54 14

Unidad de Iinvestigacién Médica en Inmunoquimica . Area de Produccion de la

vacuna a base de porinas de S.eyphi9,12, Vi = d

OBSERVACIONES:

Ninguna
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fFecha : MARZO 1997

EXPEDIENTE DE EQUIPO

TIPO DE INSTRUMENTO : Autoclave,

No. INVENTARIO :

MODELO:Azteca Plus 364 8E

NO.SERIE: MB - 1393

FABRICANTE : Fehlmex S.A. de C.V._

Tet. 571 .13.79

Direccion: Qniente1 724293 Col.Moctezuma 2a.Seccion_ 15500 México D.F

DISTRIBUIDOR Fehimex S.A. de C.V_ .

Vendedor: Lic, Hector Bonilla

MANTENIMIENTO

Tel. 57113 79 _FAX762 9479

COMPANIA ENCARCADA: Fehlmex $S.A de C.V

Represcentante: Sr. Armando Vera 7 Sr. Victor Rojas Rubio

LOCALIZACION DEL APARATO

Unidad de Investigacion Médica en Inmunoguimica . Area de Produccién

OBSERVACIONES

Orden de Servicio' 21/ Nov / 94
3/ Feb / 95
16 / May /9S
22/ jul; 96

Dentro de Carantia
Dentro de Garantia
Dentro de Garantia

Fuera de Carantia

i
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Aseguramiento de Calidad.- Conjunto de actividades planeadas vy
sistematicas implantadas dentro del sistema de calidad, que son
necesarias para dar la confianza adecuada de que un elemento cumplira

los requisitos de calidad.

Calidad.~- Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confiere la

aptitud para satisfacer necesidades explicitas e implicitas.

Contro! de Catlidad.- Técnicas y actividades de cardcter operacional,

utilizadas para cumplir los requisitos de calidad.

Manual de Calidad.- Es un documento que establece la politica de

catidad y describe el sistema de calidad de un organismo.

Mejoramiento de Calidad.- Son ias acciones tomadas en todo el
organismo para incrementar la efectividad y la eficacia de las actividades
y los procesos a fin de proveer beneficios adicionales, tanto para el

organismo como para sus clientes.
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politica de Calidad .- Directrices y objetivos generales de un organismo,

concernientes a la calidad, los cuales son formalmente expresados por la
alta direccion.

Planeacion de fa Calidad.- Son las actividades que determinan los

objetivos y requisitos para la calidad., asi como los requisitos para la

implantacion de fos elementos del sistema de calidad.
Procedimiento.- Manera especifica de desempefar una actividad.

Requisitos de Calidad.- Una expresion de las necesidades o su

traduccién, dentro de un conjunto de requisitos establecidos cuantitativa

o cualitativamente, de las caracteristicas de un elemento a fin de permitir
su realizaciéon y examen.

Sistema de Calidad. - Es la estructura organizacional, las

responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los recursos

necesarios para implantar la administracion de calidad.
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