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GLOSARIO

BPL'S Buenas Pricticas de Laboratorio
PEO'S Procedimientos Estandar de Operacion
NOM Norma Oficial Mexicana

EPA (Enviromental Protection. Agency) Apgencia para la Proteccién Ambiental
FDA (Food and Drug Agency) Agencia Federal de Medicamentos y Alimentos
TSCA(Toxic substance control act) Agencia para el control de sustancias toxicas

FIFRA (Federal insecticide, fungicide, and  Agencia Federal de Insecticidas, Fungicidas y
Rodenticide Act) Raticidas

OECD (Crganitation for Economic Coope  Organizacion para ¢l desarrollo de la Coperaci
ration and development) 6n econémica.

EEC(European Economic Community) Comunidad Ecomoémica Europea
QA (Quality Assurance) Aseguramiento de la calidad

UQA (Quality Assurance Unit) Unidad aseguradora de la calidad
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CAPITULO |

1.1 INTRODUCCION

Tanto la seguridad en el trabajo como el continuo mejoramiento de la calidad guardan
una estrecha relacion, que los hace esencialmente dos lados de una misma moneda.(11)

Asi, el continuo propésito de mejorar la calidad ayuda a tener productos de calidad mas
consistente. Mientras que el continuo propésito en controlar la seguridad ayuda a
disminuir la frecuencia y severidad de los accidentes(efectos no planeados que dafan
tanto a las personas como a los procesos).

Al trabajar los principios basicos en el proceso de mejoramiento de la calidad, se trabaja
también en los procesos para el control de la seguridad. Esto se debe a que ambos
procesos estan basados en la misma metodologia.

Para tener una mejora continua en la calidad y para prevenir accidentes es necesario
tener en cuenta los siguientes puntos:

(1) Tener constancia en el propésito.

Esto se refiere a que el personal tiende a abordar el tema de la seguridad, como una
serie de programas a corto plazo, que tienen como resultado la falta de credibilidad y el
propésito en este punto es que las personas tengan constancia y proposito en el trabajo.
(2) Implementar un proceso no un programa.

En este punto se pretende la misma funcién que el punto anterior, es decir, pretende
quitar los programas a corto plazo implementados por la administracién de el laboratorio
y en su lugar adoptar procesos de continuo mejoramiento.

(3) Hacer lo correcto desde el inicio.

Para asegurar la calidad y la seguridad es necesario que las cosas sean hechas
correctamente desde el inicio.

{4) No culpar a los demas de los accidentes.
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Es muy comun que al ocurrir un accidente se culpe a los empleados, cuando en realidad
€s un error de la administracién, al no aplicar adecuadamente Sistemas de Seguridad.

(5) Especificar los estandares en términos operacionales.

Muchas veces en la administracién se tiene dificultad para visualizar como puede ser
llevado acabo este principio, el cual se refiere a trazar un método que es de conducta
cientifica a un método con conducta operacional.

{6) Usar medidas para el mejoramiento continuo.
{7) Mejorar el proceso.
(8} Usar tecnicas estadisticas y distinguir las causas comunes y especificas de variacién.

Los puntos(6 a 8 ) representan la aplicacion de una metodologia cientifica a areas
administrativas tanto de Calidad como de Seguridad, para el cumplimiento de los
objetivos que se han fijado.

Los procesos de Calidad y de Seguridad son complementarios entre si, ya que al ser
utilizado uno de ellos en el frabajo, se tiende a reforzar al otro como se muestra a lo largo
de este trabajo, Es decir el empleo de procesos de Seguridad refuerza el empleo de
procesos de Calidad y viceversa.(11)

La seguridad de operacién en un laboratorio tiene implicaciones fisicas y psicologicas en
el personal, que permiten incrementar cualitativa y cuantitativamente su rendimiento en el
desemperfio de los labores asignados.

La elaboracion de esta tesis pretende:

a) que los alumnos y todo el persenal que labora en el laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica adopten procesos de calidad y seguridad, para alcanzar el objetivo que
constituye la meta de todo laboratorio vy que es la de elaborar productos con
caracteristicas de calidad.

b) Se pretende ademas indicar como debe de operarse para alcanzar el objetivo de
calidad y seguridad, orientando a todo el personal hacia el “ que * y * como * puede
hacerse.

¢} Este trabajo ademas se ha elaborado presentando el minimo de requisitos y medios
con los que debera contar un laboratorio para desempefar una labor eficiente.
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1.2 OBJETIVOS :

= Generar un sistema de seguridad que permita prevenir, evitar, y controlar accidentes
que ponen en riesgo tanto la salud humana, come los bienes materiales encontrados
en el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica.

» Alcanzar los objetivos de calidad y seguridad, orientando a los alumnos del
Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica hacia el “que® y "como” pueden hacer las
diferentes actividades realizadas,

» Presentar los medios y recursos con que cuenta el laboratoric de Tecnologia
Farmacéutica, asi como los recomendables a contar para que desempefie una labor de
Calidad y Seguridad que sean eficientes.

+ Conocer que al contar con un sistema de Buenas Practicas de Laboratorio nos
permitira también incrementar la seguridad.
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CAPITULO 11

2.1 DESCRIPCION DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA

FINALIDAD

La inquietud de construir un laboratorio de Tecnologia Farmacéutica surgid, hace mas de 15
afios, en maestros, autondades de la Facultad y exalumnos, que consideraban necesario
contar con un laboratorio donde los alumnos de la carrera de QFB  pudieran conocer y
manejar €l equipo y materiales similares a los que son utilizados en la industria farmacéutica.

La finalidad de este laboratorio es la de contribuir 2 la formacién de Quimicos
Farmacéuticos Bidlogos que cuenten con los conocimientos y aptitudes, que seran aplicados
en la practica profesional.

UBICACION, MATERIAL DE CONSTRUCCION , ORGANIZACION Y SERVICIOS

* El laboratorio de Tecnologia Farmacéutica se encuentra ubicado al lado sur de el edificio
“A” de la Facultad de Quimica. El laboratorio cuenta con una area construida de 346m de
los cuales, 25.50m corresponden a la pared poniente, 15.25m a la pared sur, 20.65m y
4.85m a la pared oriente y 9.10m y 6.15m a la pared norte (Ref. plano No. 1).
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Plano No.1: Ubicacién del Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica, dentro de el edificio
"A" de la Facultad de Quimica.
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* |.a estructura esta formada por muros de tabique rojo y block vidniado pegados con arecna
y cemento, soportado por columnas. El piso de el laboratorio es de concreto recubierto por
dos capa de pintura epdxica. El techo esta formado por plafones armados con canales y
colgantes, formando una cama para recibir el plafon de tablaroca (hojas de yeso y carton de
122¢cm de ancho por 244cm de largo por 2cm de grosor); estos plafones tienen un acabado
de pintura epoxica {dos capas), la unién de los muros tanto de el piso, como con el plafon
ticnen una terminacién de curva sanitaria. Los canceles para delimitar los cubiculos son de
tipo mixto, formados por perfiles de aluminio de 5cm y por tableros de aluminio hasta una
altura de 90cm v de ahi al techo son de vidrio.
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2.2 El Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica cuenta con 11 cubiculos que son descritos a
continuacion: S

2.2.1 Aula de enseiianza.

Dicha aula esti disefiada para 36 alumnos. En ella se da una explicacion teérica de la
préctica a realizar, sobre los diferentes materias que son impartidas en este laboraterio.

Esta formada por 4 muros, en uno de los cuales se encuentra la puerta de acceso ubicada en
la pared oriente. Cuenta con ventanales a través de los cuales se logra la ilumipacion del
aula en forma patural, lamparas de luz blanca, dos contactos para corriente eléctrica
(ubicados en la pared norte) y sistemas de extraccién e inyeccion de aire. Ademis esta
acondicionado con 36 pupitres, escritorio y silla para el profesor, pizarrén y pantalla para
proyecciones.

2.2,2 Cubiculo de control _

En este cubiculo se realizan pruebas de dureza, peso promedio, viscosidad, tiempo de
desintegracién, hurnedad, pH, porciento de disolucion, friabilidad y velocidad de flujo de los
productos tanto ya terminados como de los que aun se encuentran en proceso de
fabricacion.

Este cubiculo esti ubicado a un lado del aula de ensefianza, tienc una superficie de 4.00m X
4.95m, su acceso es a través de una puerta de 1.50m ubicada en el lado oriente, estd
formado ademas este cubiculo por dos canceles (paredes sur y oriente) y dos muros
(paredes norte y poniente) .Cuenta con 6 lamparas de luz blanca, un ventanal en el lado
poniente, contactos eléctricos, y sistemas de extraccidn e inyeccion de aire. El cubiculo ha
sido acondicionado para realizar las diferentes pruebas de calidad con una mesa tipo
Jaboratorio de 4.10 X 0.77m con cubierta de formaica color negro sobre triplay de madera
de pmo de 9mm de espesor, soportada por dos pabinetes de lamina CR calibre No.18 de
46¢m de ancho por 62.5cm de profundidad y 73.5cm de altura y dos parales del mismo
material de 3.8cm de ancho, ambos de color beige, los gabinetes estin compuestos por un
cajon y un anaquel de la puerta abatible; uniendo cada gabinete y paral, hay un descansapies
tubular de 38mm de didmetro; la mesa tiene los servicios de aire comprimido, una salida de
gas encontrada a la altura del falso plafén constituida por una valvula de paso de tipo globo,
y una llave de espigas para conectar en ella mangueras de litex, agua corriente, una salida
con llave de cuello de ganso y asi como de todos los equipos instrumentos necesarios para
las pruebas.

2.2.3 Tres cubiculos para pesada

En los tres cubiculos son pesadas las cantidades de sustancias o materias primas requeridas

para la realizacion de las practicas, asi como también pueden ser pesados algunos de los
materiales a utilizar.
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Los tres cubiculos cuentan con limparas de luz blanca y contactos de corriente eléctrica
monofasica. Han sido acondicionados con dos mesas de concreto armado, acabado pulido y
nivelado, pintadas con pintura epdxica de color gris, sostenida por dos muretes de tabique
de 14cm aplanado y acabado con pintura epéxica de termino fino. En la unién de los
muretes y la mesa existe una junta de neopreno de lem de espesor que sirve como
amortiguador. Cuenta ademis con balanzas analiticas, granatarias y digitales.

Cubiculo de pesada 1. Este cubiculo ticne una superficie de 2.46 X 2.46m. Esta formado por
dos canceles (paredes sur y poniente) y dos muros (paredes norte y oriente). El acceso es
por una puerta sencilla de 70cm en la pared poniente.

Cubiculo de pesada II. Tiene de dimensiones 2.46 X 2.47m. Esta formada por tres canceles

(paredes norte, sur y poniente) y su acceso es por una puerta de 70cm en la pared
poniente,

Cubiculo de pesada IIl. De 2.44 X 2.47m. Esta formada por tres canceles (paredes norte,
sur y oriente) y un muro (pared poniente) y tiene acceso a través de una puerta sencilla, con
orientacion contraria a los otros dos cubiculos, es decir, del lado oriente.

2.2.4 Dos cubiculos para almacén

En estos se almacenan algunos de los materiales y equipos que pudieran ser requeridos parz
que la practica pueda Hevarse acabo.

El almacén I.Mide 4.60 por 4.00m, sus paredes estin formadas por dos canceles (paredes
norte y oriente) y dos muros (paredes sur y poniente), se tiene acceso a el a través de una
puerta doble de 1.43m, ubicada en la pared oriente. En este cubiculo se tiene una salida de
emergencia (puerta de 1.70m). Cuenta con lamparas de luz blanca, ventanales y contacto
para corriente eléctrica trifasica. El almacén ha sido acondicionado por mesa que se
encuentra en el lado sur de dimensiones 3.70 X 0.77m con cubicrta de formaica negra y
soportada por 3 gabinetes; esta mesa tiene las mismas caracteristicas y servicios descritos
que para la mesa de el laboratorio de control.

Almacén 1L Es de 2.60 X 4.00m, sus paredes estan formadas por dos canceles {paredes
norte y oriente} y dos muros (paredes sur y poniente )el acceso es por una puerta de cancel
de aluminio ubicada en la pared oriente, cuenta con lamparas de luz blanca, contactos de
corriente eléctrica trifasica, y por ventanales en la pared poniente por el cual se obtiene
iluminacién natural. Este cubiculo cuenta con una mesa ubicada en la pared sur con las
mismas caracteristicas del almacén.

2.2.5 Almacén general

Este cubiculo sirve para almacenar las materias primas que seran utilizadas durante la
realizacién de las practicas, ademis en el se encuentran material de vidrio u otro tipo de
material que pudiera también ser utilizado por los alumnos. También cuenta este almacén
con una area de cuarentena.

o7



Este almacén mide 7.45 X 2.44m esti formado por un muro en la pared poniente, en las
paredes norte, sur y oriente se encuentran tres canceles, en uno de los cuales (oriente) se
encuentra Ia puerta de acceso que mide 0.74m. Cuenta con limparas de iz blanca,
contactos de corriente eléctrica monofisica, tablero eléctrico para el control general de la
planta y el sistema extractor de polvos. Est equipado por tres anaqueles de medidas: uno de
3.00m de largo, 2.10m de alto y 0.30m de profundidad, este esta ubicado en la pared sur, el
segundo anaquel es de 5.00m de largo, 2.10m de alto y 0.60m de profundidad y el tercer
anaquel es de 3.00m de largo, 2.10m de alto y 0.60m de profundidad estos dos ultimos
anaqueles estan ubicados en la pared poniente (uno junto al otro ).

2.2.6 Cubiculos para procesos de secado

En dicho cubiculo se llevan acabo procesos de secado, de materias primas, que serdn
utilizados por los alumnos en la realizacion de sus pricticas.

Mide 3.69 X 3.64m estid formado por dos muros, uno en la pared oriente y otro en la pared
sur, y por dos canceles (paredes nortc y poniente) la puerta de acceso de 105cm se
encuentra en el cancel poniente. Cuenta con una mesa con las mismas caracteristicas que las
descritas para la mesa del laboratorio de control. La mesa esti sostenida por dos gabinetes y
un paral, unidos por un tubo descansapies. Ademis tiene un contacto doble de corriente
monofasica en la pared sur en la mesa, dos contactos de corriente trifasica, uno en la pared
oriente y otro en la pared sur de la mesa, 4 interruptores termom:gnéticos en gabinetes se
sobreponen, dos en la pared oriente y dos en la pared sur. Estos contactos son
independientes del control central. El cubiculo esti equipado con un sistema extractor de
polvas, Esti iluminado por 4 lamparas de luz blanca. Este cuarto cuenta ademas con una
rejilla para desagtie en la entrada del curto.

2.2.7 Un cubiculo para oficina

En el se llevan acabo labores administrativas como es el de coordinar y hacer que se lleven
acabo todas las actividades realizadas en el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica a fin de
asegurar una adecuada administracién de los recursos y materiales.

Cubiculo de 3.35 por 2.75m que consta de tres canceles en las paredes norte, sur y poniente,
en esta niltima se encuentra la puerta de aceeso la cual mide 75cm, cuenta con un muro en la
pared oriente, en la cual se encuentra un contacto de doble comiente monofisia y un
contacto de corriente trifasica, cuenta ademas con un equipo extractor de polvos en el techo
de este cubiculo. La iluminacién de este cubiculo es por dos lamparas de luz blanca. Este
cubiculo ha sido acondicionado con escriterio, sillas y un pequeiio estante para guardar
libros y documentos.
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2.2.8 Siete cubiculos de procesos

En ellos son levados acabo en forma prictica los diferentes procesos contemplados dentro
de las siguientes asignaturas:

a) Tecnologia Farmacéutica I

Esta asignatura imvolucra dentro de los procesos farmacéuticos, las siguientes operaciones
unitarias:

(1)Fhijo de fluidos
(2)Filtracién
(3)Mezclado y agitacién
(4)Molienda y tamizado
(5)Transferencia de calor
(6)Transferencia de masa
{7)Evaporacion
(8)Secado

Debido a la naturaleza del equipo requerido para la realizacion de estos procesos, solamente
filtracién y mezclado son llevados acabo en el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica y ¢l
resto en el Laboratorio de Ingenieria Quimica.

b) Tecnolegia Farmacéutica 11

En esta asignatura son comprendidas todos los aspectos tecnologicos manejados en la
industria farmacéutica para la fabricacion de formas farmacéuticas como:

(1)Formas farmacéuticas solidas:
» Tabletas

+ Grageas

+ Cipsulas de gelatina dura

e Capsulas de gelatina blanda

¢ Polvos y granulados

* Acondicionamiento

Dentro de el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica, solo son realizados las practicas para
tableteado, grageado, encapsulado de cipsulas de gelatina dura y el acondicionamiento de
todos los productos farmacéuticos.

(2)Productos estériles:
» Suspenciones

s polvos

¢ liofilizados
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Todos estos procesos son realizados dentro del Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica.

b)Tecnologia Farmacéutica Il

Esta asignatura cubre todos los aspectos tecnologicos manejados para la preparacién de
formas cosmetolbgicas principalmente y algunas formas farmacéuticas. Algunos de dichos
procesos cubiertos en esta asignatura son los signientes.

{1)Formas farmacéuticas liquidas

{2)Soluciones no estériles:

* Disolucion

+ Saborizantes y conservacion
¢ Manufactura y equipo

(3)Agentes tensoactivos y HLB
(4)Suspensiones no estériles
(5)Emulsiones

(6)Formas farmacéuticas semisélidas
(7)Supositorios y Ovulos
(8)Aerosoles

Todos estos procesos son llevados acabo en forma prictica dentro del Laboratorio de
Tecnologia Farmacéutica.

¢) Desarrollo farmacéutico

Dentro de esta asignatura son aplicados los conocimientos adquiridos en asignaturas
anteriores como Tecnologia Farmacéutica 1, I1 y III, al desarrollar nuevas formulaciones
para formas farmacéuticas. Las formas farmacéuticas para las cuales se tendran que disefiar
nuevas formulaciones son las siguientes:

(1) Formas farmacéuticas solidas

(2) Formas farmacéuticas semisélidas
(3) Formas farmacéuticas liquidas
{4) Geles

(5) Disolucidn

(6) Emulsicnes

(7) Caracterizacién de granulados

De los cuales solo geles, caracterizacion de granulados, disolucién y emulsiones son
realizados en ¢l laboratorio de Tecnologia Farmacéutica.

(8) Preformulacién



(9) Desarrollo de una formula novedosa u optimizacion de una ya existente

¢)Ademis, en estos cubiculos de procesos se llevan acabo la realizacién de proyectos
para servicio social y tesis.

Cubiculo de proceso 1. De dimensiones 2.40 X 4.00m, esti formado por tres canceles en las
paredes norte, sur y oriente en la cual se encuentra con una puerta de 69cm, la pared
poniente s un muro con un ventanal. Tiene una mesa de 2.10 X 0.77m junto a la pared
poniente, colocada sobre dos gabinetes unidos por dos descansapies tubular. Esta mesa tiene
las mismas caracteristicas y servicios que los de 1a mesa del laboraterio de control. Cuenta
también con un contacto trifasico en el cancel norte. La iluminacion es por un ventanal y por
dos lamparas de luz blanca,

Cubiculo de proceso 2. Este cubiculo mide 2.53 X 4.00m esti constituido por tres canceles
en las paredes norte, sur y oriente en esta gltima se encuentra una puerta de 70cm de ancho
ademis tiene un muro en la pared poniente donde se encuentra un ventanal. Cuenta con una
mesa igual a la del cubiculo de proceso 1.Tiene también un contacto trifasico ubicado en el
cancel sur, La iluminacion se tiene a travez de un ventanal y de dos lamparas de luz blanca.

Cubiculo de proceso 3. Mide 3.70 X 3.65m, este cubiculo esta formado por dos muros, en
las paredes sur y poniente, y por dos canceles, en las paredes norte y oriente, la primera tiene
una puerta doble de 145¢cm. Cuenta ademas con una mesa similar a la descrita para el
Almacén 1, un contacto de corriente trifasica en el cancel norte, un extractor de poivos y
una rejilla para desagiie en el extremo noroeste del cubiculo. Esta iluminado por cuatro
Yamparas de luz blanco.

Cubiculo de proceso 4. mide 3.42 x 3.65 m, esta formado por tres canceles en las paredes
norte, oriente, poniente, la primera tiene una puerta doble de 146 cm y por un muro en la
pared sur. Cuenta con una mesa con las caracteristicas y servicios similares a las descritas
para el cuarto de secado, ademés tiene un contacto para corriente trifasica ubicado en la
esquina noreste, asi como un sistema extractor de polvos. La iluminacion esta a cargo de
cuatro lamparas de Juz blanca.

Cubiculo de proceso 5. De dimensiones 3.26 x 2.25 m, esta formado por tres canceles
ubicados en las paredes norte, sur, y poniente, en esta ultima se encuentra una puerta de
acceso que mide 69cm y tiene ademds un muro. Esta equipado con una mesa similar a la del
cuarto de secado, cuenta con un contacto de corriente trifasica en la esquina suroeste y un
sistema de extraccion de polvos. La iluminacion es por dos lamparas de luz blanca.

Cubiculo de proceso 6. Mide 2.43 x 2.25 m, esta constituido por tres canceles, ubicados en
las paredes norte, sur y poniente donde se encuentra una puerta de 69 cm, ademis esta
formado por un muro en la pared oriente. Cuenta con una mesa con las caracteristicas y
servicios similares a la del proceso 1. Tiene ademis un sistema extractor de polvos y la
iluminacion se logra por una lampara de luz blanca.
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Cubiculo de proceso 7. De dimensiones 2,46 x 2.25 m, esta formado por tres canceles en las
paredes norte, sur y poniente, en esta iltima se tiene una puerta de acceso de 70 cm, y por
un muro en la pared poniente. Cuenta con una mesa similar a la descrita para el cubiculo de
proceso 1, ademis de un sistema para extraccidn de poivos, esta iluminado por una lampara
de luz blanca.

2.2.2 Un cuarto de lavado

Este cubiculo tiene tarjas para lavado, en donde se lava el material y accesonios utiizados
durante las practicas.

Esta formado por tres canceles ubicados en las paredes norte, sur ¥ poniente, y por un muro
en la pared oriente. Cuenta con un sistema de extraccién de polvos y la iluminacién es por
lamparas de luz blanca.

2.2.10 Areas aséptica de inyectables.

Esta compuesto de canceles de aluminio y un muro en la pared central, La iluminacién es
lograda por lamparas de luz blanca.

El cubiculo esta formade por:

a) Areas de preparacion de soluciones. En esta drea se cuenta con una tarja doble de acero
inoxidable, soportado por dos gavetas de metal, ademas cuenta con un sistema de extraccién
de polves.

En esta area se ileva a cabo la preparacion de soluciones que serin utilizadas durante la
elaboracion de inyectables. '

b) Vestidor. Esta constituido por canceles de aluminio y tabla roca recubierta. En él se
lleva a cabo la técnica de vestido para el acceso al area aséptica.

En él se encuentra el material requerido para poder entrar al irea aséptica y el cual es el
siguiente:

e Uniforme estéril completo en buen estado

* Guantes de cirujano estériles

* Aspersor manual con sanitizante para manos

» Cepillos para limpicza de manos, antebrazos y ufias
* Tapete con esponja y sanitizante

c) Areas aséptica. Esta formada por dos muros y dos canceles. Cuenta con un gabinete de
metal con cubierta de acero inoxidable. Tienc una limpara de flujo laminar horizontal,
homo para esterilizar, una mesa tipo laboratorio con cubierta de acero inoxidable soportada
por dos gabinetes de metal, ademas cuenta con bancos para alumnos.

12




También encontramos en esta irea, un tanque de aire, una maquina dosificadora y una
miquina selladora de ampolietas.

Aqui se lleva a cabo el proceso de dosificado de inyectables; por lo que esta drea debe de
cumplir con los requerimientos sanitarios involucrados en su manufactura.

Plano No 2: Ubicacién de los cubiculos o secciones dentro del Laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica

AE: Aula de Ensefianza

CC: Cubiculo de Control

CP: Cubiculo de Pesadas

CA_: Cubiculo para Almacén

AG: Almacén General

PS: Cubiculo para Procesos de Secado que funciona también como oficina.
CO: Cubiculo para Oficina

Cpr: Cubiculo de Procesos

CL: Cuarto de Lavado

Al Areas de Inyectables

S: Preparacién de soluciones
V: Vestidor
A: Areas Aséptica

. C Cpr,
CA, CA,. PL 1 cc AE.

E /— ENTRADA

Cr_ cy, CL.
\%
Ch AG

PS.

. - co
Cers | Cpr| Crr A
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2.2 DESCRIPCION DE LA SITUACION ACTUAL DEL LABORATORIO DE TECNOGIA
FARMACEUTICA EN RELACION A LA SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL:

El laboratorio de Tecnologia Farmacéutica cuenta para la seguridad personal y del
propio laboratorio con;

» Coordinador del laboratorio. Es un profesional de el area farmacéutica y cuya funcion
es vigilar el cumplimiento de todas las condiciones de seguridad en el laboratorio.

» Las instalaciones del laboratorio fueron disefiadas y construidas para soportar las
condiciones naturales y las originadas por las actividades realizadas en el laboratorio.
Ademas cuenta con espacio suficiente para la operacion, mantenimiento de equipo y
transito de personas. En cuanto a sus caracteristicas arquitectonicas ya fueron
mencionadas al inicio de este capitulo.

» La ventilacién es a través de sistemas de extraccion e inyeccion de aire los cuales han
sido colocados de manera independiente en cada uno de los cubiculos. El objetivo de
los mismos es proteger al personal de los polvos, humos, gases y vapores de
sustancias quimicas que son producidos durante los diferentes procesos que son
llevados acabo en el laboratorio.

Todos estos sistemas de extraccion e inyeccion de aire, han sido colocados de una
manera estratégica en el aula de ensenianza, en el cubiculo de control de calidad, en
el almacén general, en el cubiculo para procesos de secado, en los cubiculos para
pesada, cubiculo para oficina, en los 7 cubiculos para procesos, en el cuarto de lavado
y en el drea aséptica, la cual cuenta con un maodulo de flujo laminar horizontal.

* La iluminacién en el laboratorio se obtiene en forma natural a través de ventanales y
en forma artificial a través de lamparas de luz blanca, colocadas de la siguiente forma :
8 lamparas en el aula de ensefianza; 6 1amparas en el cubiculo de control; 4 lamparas
en los cubiculos para almacén; 2 lamparas en los cubiculos 1,2 y 5; 4 lamparas en los
cubiculos 3 y 4; una lampara en los cubiculos 6 y 7; 3 lamparas en el almacén general;
4 lamparas en el cubiculo para procesos de secado; 2 lamparas en el cubiculo para
oficina y 9 lamparas en el drea aséptica.

» Los equipos e instrumento en el laboratorio cuenta con PEQO’'S para la instalacion,
mantenimiento, operacion y limpieza. Estos cuentan con dispositivos de seguridad.
El equipo de el laboratorio se encuentra distribuido de la siguiente manera:




En el cubiculo para procesos de secado se tiene una estufa, dos computadaras y una
impresora.

En el cubiculo de proceso 1 se tiene una mezcladora.
En el cubiculo de proceso 2 se tiene una tableteadora.

En el cubiculo de procesos 3 se tienen tableteadora, mezcladora, esiufa y una
maquina de escribir eléctrica.

En et cubiculo de proceso 4 se tienen tableteadoras, estufa y mezcladora.
En et cubiculo de proceso 5 una estufa.

En el cubiculo de proceso 7 una encapsuladora,
Los cubiculos de pesada cuentan con balanzas analiticas y granatarias.

En los almacenes se tienen diversos equipo como mezcladoras, agitadores y todo el
equipo o instrumento que es utilizado para 1a realizacién de las practicas.

En el drea aséptica para inyectables se tienen un horno de doble puerta (en el area
de preparacidn de soluciones) en el drea aséplica se tienen maquinas dosificadoras y
maquina selladora de ampolletas, tanque de aire y modulo de flujo laminar horizantal.

= Cada una de las diferentes areas en el laboratorio cuentan con servicio de energia
eléctrica la cual es suficiente para el correcto funcionamiento del equipo e instrumento
instalado en cada una de ellas.

Los diferentes cubiculos, almacenes, area aséplica, aula de ensefanza y oficina
cuentan con controles para la energia eléctrica, las cuales para su identificacion se
encuentran debidamente sefaladas.

Los contactos y apagadores encontrados en las diferentes areas de el laboratorio, se
encuentran sefialados con el voltaje con el que se debe trabajar, se tiene ademas
conexiones con linea a tierra,

» las dreas de el laboratorio para su funcionamiento cuentan con servicic de agua
potable y drenaje.

El drenaje esta hecho con materiales resistentes a la accidn de los reaclivos y otros
productos que se vierten en el.



« Cuenta con registros de gas, agua potable y vacio, los cuales para su mejor
localizacién se encuentran debidamente identificados. Dichos fluidos son conducidos a
través de tuberias y regulado a través de llaves.

Los servicios de agua, gas y vacio se encuentran ubicados en los cubiculos de
procesos, el cubiculo de control, en el cuarto de lavado y en el drea aséptica.

» El almacenamiento de las sustancias quimicas es en un lugar con la temperatura y
humedad adecuada para las sustancias.

Son 471 las sustancias manejadas en el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica
generalmente son sustancias no volatiles. Solamente son utilizadas algunas
sustancias volatiles o flamables como etanol, isopropanol y tiner.

A cada sustancia quimica le es colocada antes de su almacenamiento una etiqueta de
identificacion con el nombre de la sustancia, nimero de andlisis, clave, contenido y
nimero permisivo. Posteriormente dichas sustancias son almacenadas en estantes
abiertos y colocados en orden alfabético.

Ejemplo:

Tecnologia Farmacéutica
Facultad de Quimica, UNAM

Nombre PANTENOL
No. analigis----------
Clave 319 D-4

Tara c/tapa 266.0g
Envase No. 113

Donde D-4 es una clave interna del Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica.

« El equipo de seguridad y de contro! de emergencias con que cuenta el laboratorio es
el siguiente:

A) Botiquin de primeros auxilios

Este ayuda a que el personal accidentado pueda recibir los primeros auxilios, antes
de que pueda recibir la atencidn médica.
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El material con que cuenta e! botiquin de primeros auxilios del Laboratorio de
Tecnologia Farmacéutica cuenta soiamente con el siguiente material: aspirinas,
vendas, pomadas para quemaduras y mascara para respiracion.

Este botiquin de primeros auxilios se encuentra ubicado dentro de el laboratorio, en el
almacén general, como se muestra en la figura No. 1.

B} Extinguidores

Estos son sumamente dtiles cuando se presenta un incendio para tratar de controlarlo
y extinguirlo.

los extinguidores del Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica cada afo son
inspeccionados, por el departamento de la estacidn de bomberos de la UNAM, para
asi controlar y asegurar su funcionamiento, llevando registros en una etiqueta
colocada en el extinguidor con la siguiente informacion fecha de inspeccién, revisién
de cargas, y recarga.

Ejemplo de etiquetado:

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
DIRECCION GENERAL DE PROTECCION A LA COMUNIDAD
SUBDIRECCION DE SERVICIOS .
DEPARTAMENTO DE PROTECCION Y COMBATE DE INCENDIOS
TELEFONOS: 6-16-15-60, 6-22-05-65Y 6-22-65-16

RECARGA

INSPECCION 15-1-97

En el Laboratorioc de Tecnologia Farmacéutica se cuenta con 10  extinguidores
portatiles manuales, colocados segun la NOM-002STPS-1993 a una distancia no
mayor a 15m de separacion entre uno y otro y a una altura maxima de 1.5m medidos
del piso a la parte mas alta de! extinguidor.

Los extinguidores son de bidxido de carbono y de polve quimice y son colocados en

relacidon con el grado de riesgo, clase de fuego y sustancias manejadas en el
laboratorio.

Las extinguidores se encuentran ubicados en las siguientes areas del laboratorio como

lo muestra la figura No. 2.
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Hay un extinguidor de bidxido de carbono en el interior del aula de ensefianza( al
lado de la puerta de acceso)

Hay 3 extinguidores de bidxido de carbono en el pasillo No. 1 ( uno se encuentra al
lado de la puerta de acceso al laboratorio, otro en la parte exterior al cuarto de lavado,
y el tercero en la parte exterior al cubiculo de pesada)

Se tienen 2 extinguidores de bidxido de carbono en el pasilio No. 2 ( uno ubicado en la
parte exterior al cubiculo nimero 3, y e! segundo en la parte exterior del cubiculo
numero 4)

En el cubiculo de procesos de secado se tiene un extinguidor de polvo quimico

Son 2 los extinguidores de bidxido de carbone encontrados en el pasillo No. 3

En el interior de el almacén general se encuentra un extinguidor de polvo quimico .

C) Regaderas .

Estas se emplean en caso de sufrir un derrame o cuando se tiene un contacto fisico
con sustancias quimicas. Al accionar las regaderas estas liberan agua a presion que

permite quitar o retirar del cuerpo la sustancia derramada.

Son 2 las regaderas encontradas dentro de! Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica,
las cuales se encuentran alejadas de los controles eléctricos

Se encuentran ubicadas una entre los pasillos 1 y 4 y la otra entre los pasillos 1y 2
D)Mantas contra incendio.

Estas son sumamente Utiles en un incendio, son de una tela no combustible {lana
virgen) que al estar en contacto con el fuego, disminuye la concentracion de oxigeno, y
lo apaga

Una se encuentra ubicada junto a la puerta de acceso y la segunda esta ubicada en la
parte exterior a la oficina, como lo muestra la figura No. 3.

E) 2 salidas de emergencia .

Es importante contar con salidas de emergencia ya que al ocurrir una emergencia
dentro de el laboraterio, se puede evacuar rapidamente al personal.

Su ubicacién, como lo muestra la figura No. 4 en el laboratorio es a siguiente:



Una esta ubicada dentro de el almacén ndmero 1, su salida comunica con un patio al
exterior de el laboratorio, el segundo se encuentra al final de el pasillo numero 4, su
salida comunica al interior del drea de quimica general.

F) Lamparas de emergencia

Las cuales son sumamente utiles cuando se corta la energia eléctrica y hay un
apagoén, que generalmente ocurre después de un emergencia como sismo o incendio.

La ubicacion de las lamparas de emergencia dentro de el Laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica, como lo muestra la figura No. 5) es la siguiente.

Una se encuentra en junto a la puerta de acceso, la segunda se encuentra en la parte
exterior al cubiculo para procesos de secado, la tercera se en encuentra fuera de el
almacén general.

G)Sefalamiento de proteccion para sustancias quimicas
Es importante conocer como es la identificacion de las sustancias al manejarlas o
almacenarlas, ya que si estas no son manejadas adecuadamente pueden ocurrir
accidentes. Por tal motivo el sefialamiento de proteccion se da a través de colores y
numeros los cuales indican tipo y grado de riesgo. ( 31)

Ejemplo para la identificacion de sustancias:

Acetona.

C.A.S. No. 67-64- 1

Riesgos a la salud 1
Flamabilidad 3
Reactividad 0

Efecto en el organo afectade 3
Requiere de equipo de proteccidn.

£l sefialamiento de proteccion se encuentra ubicada a un lado de la puerta de acceso
principal

El equipo de proteccién personal es el siguiente: batas de algoddn, overoles, cofia,
cubre boca, guantes estériles y botas,
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2.3 BPL'S VS NORMAS DE SEGURIDAD

De acuerdo a la normativa establecida en los BPL'S (Buenas Practicas de Laboratorio),
a continuacién analizaremos su impacto y relacibn con las normas basicas de
seguridad(11)

« SEGURIDAD
BPL'S

En lo que respecto a la seguridad, sefiala que se vigilara el cumplimiento de todas las
disposiciones de seguridad para la proteccion del personal por medio de una comision
interna de seguridad. El laboratorio deberd contar con un responsable, los cuales
deberan vigilar que se cumplan los diferentes reglamentos sanitarios fijados por la
Secretaria de Salud. (28)

En cuanto al personal de seguridad para el laboratorio se menciona de manera particular
que se debe de contar con un Responsable Sanitario, el cual debera ser un profesional
del area farmaceéutica cuyo perfil, responsabilidades y atribuciones estan precisadas en
la Ley General de Salud. Debera contar también con un Responsable de seccion con
cargo en el area de seguridad, el cual vigilara que se cumplan las condiciones minimas
de seguridad, incluyendo, prevencion y tratamiento de accidentes, primeros auxilios y
eliminacion correcta de desechos. Ademas debera contar con personal Profesional,

cuyas funciones seran cumplir con el reglamento interno de trabajo y las condiciones de
seguridad establecidas.

COMENTARIO

Puesto que |la Seguridad es sumamente importante como ya se mencioné [as BPL'S han
considerado necesario cantar con un responsable, que vigile el cumplimiento de todas las
disposiciones de seguridad. A este respecto las Normas de Seguridad no seifialan nada,
unicamente es mencionado en todas ias normas que el responsable del laboratorio
debe adoptar medidas para prevenir y proteger a los que trabajen en el area,
sefalando en cada una de las normas de manera independiente que es lo que el
responsable debe llevar acabo para la seguridad de el personal que ahi labora. Por tante
considero que las Normas de Segquridad deberian de ser mas explicita y escribir una
norma que trata sobre la importancia de contar con un responsable de la seguridad, ya
que eslo es muy importante para prevenirse y evitarse accidentes,
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* INSTALACIONES
BPL'S

Sefiala de manera general que las instalaciones comprenden las dreas de trabajo y todos
los servicios auxiliares necesarias para el funcionamiento de las mismas. En lo que
respecta a las caracteristicas arquitectonicas de las instalaciones, esta sera fal que
permita la instalacion de los equipos e instrumentos fijos que se requieran, dejando un
espacio suficiente entre uno y otro, a fin de que el personal trabaje comodamente y se
puedan llevar acabo los servicios de limpieza y mantenimiento necesarios. Asi mismo
debera contar con areas de transito que permitan el libre paso de equipo, personal y la
instrumentacion entre las dreas que asi lo requieran.

En todas las areas requieren acabados lisos sin interrupcion de continuidad para
paredes, pisos y techos. Las uniones techo-paredes, piso-paredes y paredes-paredes
seran redondeadas, de acabado sanitario para evitar la acumulacién de materiales o
polvos y mantener las caracteristicas de higiene y seguridad necesaria. Para las areas
donde la sanitizacion es una condicién indispensable de trabajo, los recubrimiento
deberdn de ser de materiales que puedan resistir la accién de los sanitizantes que se
utilicen (28).

NOM-001-STP-1993. RELATIVA A LAS CONDIC!ONES’ DE SEGURIDAD E HIGIENE EN
LOS EDIFICIOS, LOCALES E INSTALACIONES Y AREAS DE LOS CENTROS DE
TRABAJO,

Menciona que toda la edificacién debera disenarse y construirse para soportar las
condiciones naturaies de Ila regién o intemas que se originen por las actividades
desarroltadas en el trabajos, asi como deberan de estar {impias y de proporcionarles
mantenimiento, ademas de llevarse acabo verificaciones periddicas de las instalaciones.

Todas las areas de los centros de trabajo deberén estar delimitadas de manera que se
disponga del espacio suficiente y seguro, de acuerdo a sus caracteristicas ¥ usos al que
fueron destinados tales como operacion y mantenimients de equipo, transito de
personas, salidas de emergencia, zonas de riesgo, etc.

En cuanto a requerimientos especificos se sefalan las condiciones siguientes:

» Espacio libre.- Serialando la distancia que se debe tener del piso al techo y el espacio
que se debe tener para cada trabajador.

¢ Techos. Los techos deben tener las caracteristicas de seguridad para soportar las
fuerzas debidas a los fenémenos meteoroldgicos y a las condiciones internas en los
centros de trabajo. Deben de ser impermeables y de materiales que sean de aislantes
térmicos y no toxicos.

* Paredes. Las paredes deben mantenerse limpias y pintadas con colores en tonos
claros,
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« Pisos. Los pisos deben mantenerse limpios y tener antiderrapante en las zonas de
transito para el personal. '

» Péatios. Las puertas de acceso a los patios deben tener suficiente espacio para
permitir el transito de los trabajadores.

« En cuanto a escaleras, rampas, elc. s describe como deben de ser estas, su tamano,
que deben tener descansos, huellas, etc
(13).

COMENTARIO

Las instalaciones son sefialadas por tas BPL'S y por las Normas de Seguridad, de una
manera general mencionandose muchos aspectos que son importantes en ambos,
algunos de los cuales son muy similares.

Los puntos en comun en resumen son que las instalaciones deberan disefarse y
construirse para soportar determinadas condiciones tanto de trabajo como naturales, asi
como mantenerse limpias y de proporcionarles mantenimiento, y contar ademas con
espacios suficientes.

Los techos paredes y pisos deberan ser de materiales aislantes térmicos y no téxicos,
deberan ser pintados por tonos claros, y los pisos tener antiderrapantes. Las
terminaciones debera ser lisas sin interrupcion de continuidad, las uniones de techo-
pared, piso-pared,y pared-pared deben ser redondeadas y de acabado sanitario.

« VENTILACION
BPL'S

Se sefala de manera general que las areas donde se generan polvos, gases y vapores
de sustancias quimicas deberan estar bien ventiladas, mediante accesos de aire
colocados estratégicamente. Si el caso lo requiere, deberan ser dotados de ventilacior
forzada y cuando sea necesario con aire acondicionado, con humedad relativa
temperaturas controladas. Deberan evitarse las corrientes de aire. (28).

NOM-016-STPS-1993. RELATIVA A LAS CONDICIONES DE SEGURIDAD E HIGIENI
EN LOS CENTROS DE TRABAJO REFERENTE A VENTILACION.

Menciona que en las areas que por naturaleza del proceso laboral se generan polvos
humos, gases, vapores de sustancias quimicas, se dispondra de un sistema par
extraerlo. Siempre que exista un sistema de extraccién debera contarse con otro qu
reponga el aire extraido.

En los centros de trabajo donde se produzcan, manejen o almacenen sustancie

iritantes, combustibles, inflamables o explosivas, se debera contar con sistema ¢
ventilacion que evite la presencia de atmosferas explosivas, inflamables e irritantes. £
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los sistemas o equipos de ventilacién artificial utilizados no deberan contribuir a la
posibilidad de incendio o explosidn por efecto de su funcionamiento. (19).

COMENTARIO

Como se puede ver las Normas de Seguridad son muy claras en cuanto a la ventilacién,
sefalandose en cada uno de sus enunciados para que casos es necesaric un sistema de
ventilacion artificial y el por qué. En cambio las BPL'S solo sefiala aspectos generales
pero que también son de suma importancia.

En resumen para un laboratorio en donde las sustancias manejadas son inflamables,
irritantes, y generan polvos, humos, gases y vapores se debera contar con sistemas de
extraccion de aire las cuales deberan ser colocados de una manera estratégica.

* ILUMINACION
BPL'S

Para |a iluminacién se menciona que las 4reas de trabajo deberan de contar con
fluminacién adecuada para el correcto desemperio del trabajo. La iluminacion natural
sera completada con un sistema de alumbrado artificial que permita at personal trabajar
comodamente. (28)

NOM-025-STPS-1993. RELATIVA A LOS NIVELES Y CONDICIONES DE ILUMINACION
QUE DEBEN TENER LOS CENTROS DE TRABAJO.

Se debe efectuar el reconocimiento, evaluacion y control de la iluminacion del centro de

trabajo. Instalar la iluminacién en una posicién apropiada para permitir el proceso y
movimiento del personal.

Se debe dar mantenimiento constante a los equipos con el fin de que el nivel de
iluminacion se conserve. La iluminacion de los accesos, escalera, lugares destinados al
transito y/o servicios de los trabajadores y los que se utilicen como almacenes, deben de
tener una intensidad minima de 100 Unidades Lux, medidas en un plano horizontal, sobre
el piso a una altura de 75 centimetros a un metro.

La instalacién de Ia iluminacion debe ser de acuerdo a las necesidades del proceso y
deben cumplir con las condiciones de seguridad para su instalacion.

Los materiales de los reflectores no deben producir polvos, vapores o humos téxicos en
caso de combustion. {23).




COMENTARIO

La iluminacion es tomada por las BPL'S de una forma general en cambio las Normas de
Seguridad son mas especificas al respecto, mencionandc en ellas como debe ser fa
iluminacién en cada una de las areas de trabajo. Sin embargo en ninguna habla sobre el
sistema de lampara de emergencia.

En resumen para un laboratorio la iluminacion debera ser de manera natural o artificial de
acuerdo a las necesidades de cada proceso, ademas debe permitir al personal trabajar
comodamente.

Debe efectuarse el reconocimiento, evaluacion y control de la iluminacion, asi como se
debera contar con luces de emergencia, para las cuales se debera vigilar periédicamente
su funcionamiento.

« EQUIPO
BPL'S

Sefala que para cada area de trabajo contara con una zona adecuada para instalar los
equipos que requiera. Se cuidara que los servicios auxiliares para estos equipos estén
disenados en la forma que operen sin comprometer la seguridad personal y la integridad
del equipo.

En el area estéril se recomienda tener cuartos limpios o zonas aisladas, en donde se
instalen las campanas de flujo laminar, etc. Se tendra ademas zonas para autoclaves,
hornos de esterilizacion. etc. (28).

NOM-004-STPS-1993. RELATIVA A LOS SISTEMAS DE PROTECCION Y
DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD EN LA MAQUINARIA, EQUIPO Y ACCESOSRIOS EN
LOS CENTROS DE TRABAJO.

Menciona que se debera proporcionar al trabajador la capacitacién y adiestramiento
necesarios para la instalacion, mantenimiento, operacion y bloqueo de energia para el
equipo, a fin de prevenir los riesgos.

Se estableceran los procedimientos necesarios para: que el equipo del centro de trabajo
esté identificado adecuadamente, que los dispositivos de seguridad sean disefiados o
redisefados en funcion del analisis y evaluacién de los riesgos mecanicos durante la
operacion del equipo, instalar los dispositivos de seguridad del equipo. (15).

COMENTARIO

Tanto las BPL'S como las Normas de Seguridad dan aspectos generales sobre la
instalacion, la operacion, y mantenimiento de los equipos.
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En resumen en un laboratorio el equipo debera contar con una zona adecuada para su
instalacion, se debera contar con PEO’S para conocer el funcionamiento de cada equipo
y asi garantizar tanto el funcionamiento del equipo, como la seguridad personal, ademas
debera ser instalados dispositivos de seguridad para el equipo.

» ENERGIA ELECTRICA
BPL'S

En ellas se sefala que cada area debera contar con un suministro de energia eléctrica

suficiente para el correcto funcionamiento de los equipos e instrumentos en ella
instalados.

De preferencia para la seguridad personal y proteccion de equipo e instrumentos se
contara con lineas a tierra. Ademas si el caso lo amerita, se tendran zonas con seguridad
de voltaje. ‘

Se recomienda contactos, lamparas y apagadores a prueba de explosion en aquellas
areas en donde una posible acumulacién de gases inflamables pudiera provocar una
explosion.

Es menester vigilar el estado de polos, conexiones(sobre todo en zonas de trabajo y
pisos posiblemente movidos durante la limpieza). Debe instalarse conexiones con lineas

a tierra, Antes de lavar cualguier equipo, se debera estar seguro de que este
desconectado. (28)

NOM-022-STPS-1993. RELATIVA A LAS CONDICIONES DE SEGURIDAD EN LOS
CENTROS DE TRABAJO EN DONDE LA ELECTRICIDAD ESTATICA REPRESENTA UN
RIESGO.

En maquinaria y equipo metalico que no estén destinado para la conduccién de energia
eléctrica, localizados en éreas clasificadas como peligrosas, deben ser conectadas a
tierra para la eliminacion de la electricidad estatica.

Cuando el equipo no esia eléctricamente conectados con los marcos a tierra, las partes
sueltas del metal deben ligarse al armazon estructural del edificio a una barra a tierra.

Todas las tuberias metalicas aéreas donde se transportan sustancias inflamables, asi
como sus accesorios, deben ser punteados y conectados eléctricamente a tierra para la
eliminacion de la electricidad.

Para evitar la generacién de la electricidad estatica en los tanques de almacenamiento y
recipientes, se debera utilizar un tubo de descarga, que esté en contacto con el fondo de
el recipiente o tanque de almacenamiento. (22).
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COMENTARIO

El servicio de energia eléctrica para seguridad de el laboratorio, debera ser manejada
adecuada mente y asi es especificado tanto por los BPL'S como por las Normas de
seguridad.

En resumen para un laboratorio el suministro de energia eléctrica debera ser suficiente
para e funcionamiento de los equipos e instrumentos manejados en el laboratorio.

De preferencia para la seguridad del personal y proteccion del equipo se contara con
lineas conecladas a tierra,

Los contactos, lamparas y apagadores se les colocara para su identificacién el voltaje
requerido en cada uno de ellos. Se debera vigilar ademas el estado en el que se
encuentran contactos, lamparas, apagadores, cables y conexiones.

Antes de lavar cada equipo o instrumento se deberd estar seguro de que esta
desconectado.

Al trabajar con bafios de agua tener cuidado de que el agua no tenga contacto con
conexiones o cables. Vigilar que los cables de los equipos al usarlos estén bien

colocados en los contactos, asi como deberan ser desconectados una vez que ya hayan
sido usados.

Se debera contar ademas con un control maestro para energia eléctrica.

« DRENAJE Y AGUA
BPL'S

Menciona que las areas que por su funcionamiento requieran de este tipo de servicio,
tendran lineas de drenaje y agua. Debera tenerse especial cuidado en las zonas en
donde el drenaje sea protegide para que mantengan hermeticidad entre el drenaje y los
cuartos de lavado. (28).

NOM-001-STPS-1993. RELATIVA A LAS CONDICIONES DE SEGURIDAD E HIGIENE

EN LOS EDIFICIOS, LOCALES, INSTALACIONES Y AREAS EN LOS CENTROS DE
TRABAJO.

En una parte de esta norma se sefiala que en los centros de trabajo debe disponerse de
un sistema de drenaje. con rejillas coladeras o cualquier otro medio seguro y con
mantenimiento adecuado que evite el estancamiento de liquidos. (13).




COMENTARIO

El agua y el drenaje son sefialados en las BPL'S y en las Normas de Seguridad de una
manera muy general, ya que se menciona cuzles sistemas de drenaje deben de ser
utilizados pero no asi en que zonas deberan ser colocados.

En resumen para el laboratorio las areas para su funcionamiento deben contar con
servicios de agua corriente y un sistema de drenaje. El agua podra ser conducida en
tuberias, y deberan ser pintadas para su identificacién de un color especifico. Seran
colocadas a demas regaderas de emergencia.

Las llaves de agua deberan estar conectadas lo mas alejadas de los controles eléctricos.

Tanto el agua como ¢l drenaje deberan recibir mantenimiento preventivo o correctivo,

» FLUIDOS CONDUCIDOS EN LAS TUBERIAS
BPL'S

Los servicios de vacio y aire comprimido podran ser suministradas por equipos pequenos
de laboratorio{como bombas de wvacio, compresores pequenos, etc), o bien por
instalaciones centrales.

Se recomienda identificar las lineas de los servicios auxiliares como son energia
eléctrica, agua, drenaje y fluidos conducidos por las tuberias, utilizando al efecto el
codigo de colores publicado por la Asociacién Farmacéutica Mexicana, A/C. Cuando en
algunas operaciones se requieran vacio o presion, se tendrdn las precauciones
habituales tanto para aumentar la presion como para despresionar el sistema. (28).

NOM-028-STPS3-1993. SEGURIDAD CODIGO DE COLORES PARA LA
IDENTIFICACION DE FLUIDOS CONDUCIDOS EN LAS TUBERIAS.

Todas las tuberias que conduzcan fluidos deberan ser identificadas con colores basicos,
con el color de seguridad (en caso de fluidos peligrosos) y con la informacion
complementaria.

Los colores basicos para el agua es el color verde, para el aire el color azul, y para otros
liquidos excepto el agua el color a usar es el negro. La forma de aplicar el color basico
puede ser a todo lo targo de |a tuberia. La direccion del flujo de el fluido debe indicarse
con una flecha situada proxima a la franja de el color basico. La flecha se pintara en la
tuberia de color blanco, o negro.(26).
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COMENTARIO

Las BPL'S son mas claras y especificas para los fluidos conducidos en las tuberias, en
cambio las Normas de Seguridad son mas generales, refiriéndose sobre todo a los
colores que deberan ser usados para su identificacién.

En resumen para el laboratorio los fluidos como gas butano, oxigeno, vacio, aire, y agua
deberan ser instalados en las paredes. Deberan ser identificados con colores de acuerdo
al codigo de colores{ Ref. NOM-028-STPS-1993)

Se debera contar con un control maestro para el suministro de gas.
« REACTIVOS
BPL'S

Se menciona que la identificacion de los reactivos quimicos que ingresen a el almacén
del laboratorio deberan ser claramente identificados con el nombre quimico y calidad,
nuimero progresive de adquisicion, y fecha de adquisicién marcado en el frasco.

Para el almacenamiento de reactivos podra estar formada por estantes individuales o
bien por cuartos separados. La zona de almacenamiento de reactivos no volatiles debe
tener condiciones de iluminacién, temperatura y humedad adecuadas y permitir la facil
localizacion e identificacion de el material almacenado y puede estar constituida por

estantes o bien por cuartos completos de acuerdo a las necesidades individuales de cada
laboratorio.

Los reactivos volatiles deberan almacenarse en un lugar totalmente separado de las
zonas anteriores, cuidando especialmente su ventilacion y la ausencia de contactos
eléctricos, apagadores, etc que pudieran provocar una explosion.

Ademas los reactivos deberan ser almacenados, en estantes abiertos, en una zona
ventilada y fresco, separado de aquellos cuya evaporacién, sublimacion pueda resultar
contaminante para los demas reactivos, ¢ danar la etiqueta..

El manejo de reactivos sujetos al reglamento de narcéticos y psicotropicos deberan estar
bajo la estricta responsabilidad de el responsable del establecimiento y de acuerdo al
reglamento oficial vigente

Para toda reaccion quimica debe ser vigilada desde su inicio hasta su término, asi como
la eliminacién de los residucs de la misma. Para las reacciones involuntarias al desechar
residuos de otras reacciones. Se dard un tratamiento adecuado para destruir los residuos
de reaccion antes de pasar el material usado a la seccién de recepcidén de material sucio
a la zona de lavado. (28).




NOM-005-STPS-1993. RELATIVA A LAS CONDICIONES DE SEGURIDAD EN LOS DE
TRABAJO PARA EL ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y MANEJO DE SUSTANCIAS
INFLAMABLES Y COMBUSTIBLES.

NOM-009-STPS-1993. RELATIVA A LAS CONDICIONES DE SEGURIDAD E HIGIENE
PARA EL ALMACENAMIENTO, TRANSPORTEY MANEJO DE SUSTANCIAS
CORROSIVAS, IRRITANTES Y TOXICAS EN LOS CENTROS DE TRABAJO,

Con respecto al almacenamiento de sustancias corrosivas, iritantes o toxicas, sefala
que su almacenamiento debe hacerse en areas, locales o edificios destinados
especificamente para tales hechos.

Los recipientes fijos, portatiles, tuberia, uniones, valvulas y otros accesorios que se
utilizan para almacenar y transportar las sustancias corrosivas, irritantes, o tdxicas,
deberan funcionar en condiciones de seguridad.

El almacenamiento de estas sustancias debe hacerse en recipientes especificos, en

funcién de la sustancia de que se trate y estos deben estar identificados por medio de
avisos y sefales de seguridad.

Los recipientes fijos utilizados para el aimacenamiento deben contar con dispositivos o
sistemas de protecciéon ,conitra caidas, golpes o vibraciones, ademas el llenado debera
hacerse hasta un maximo de noventa por ciento de su volumen y estar provisto de
dispositivos que evite que se rebase el njvel establecido.

E! transporte de sustancias corrosivas, irritantes o toxicas debe hacerse a través de un
sistema de tuberias, en recipientes portatiles o equipos serrados herméticamente,
provistos en su caso de dispositivos de relevo de presion.

Los sistemas de tuberias deberan estar identificado por su etiqueta de identificacion,
ademas deberan contar con sistemas que permitan interrumpir el flujo de las sustancias y
su aislamiento a fin de evitar fugas o derrames.

En el manejo de este tipo de sustancias debera contar con la ventilacion, en tal forma que
ventile las areas donde esté el trabajador y continuard hasta que la actividad haya
concluido.

Con respecto a la norma NOM-005-STP-1993 sefala las condiciones de seguridad en
los centros de trabajo para el almacenamiento, transporte y manejo de sustancias
inflamables y combustibles. Se menciona que para el almacenamiento sera en lugares
frescos, separados de el resto de los reactivos y alejados de mecheros, contactos y en
general de todo aquello que pueda provocar explosion

Los recipientes utilizados para el almacenamiento, deberan contar con dispositivos o
sistemas de proteccidn contra caidas, golpes o vibraciones.
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Su llenado debe ser de hasta un noventa por ciento. Los equipos y sustancias utilizadas
para el transporte deberan estar marcadas pintadas para identificar las sustancias que
contengan. (16 y 17).

COMENTARIO

Los reactivos como solventes, sustancias irritantes, toxicas, corrosivas, etc. En las BPL'S
y en las Normas de Seguridad se establece como debe ser su almacenamiento y los
cuidados que se deben tener al ser utilizada

En resumen para el laboratorio los lugares de almacenamiento de reactivos, deberan ser
identificados claramente indicando el nombre quimico de la sustancia, calidad, fecha de
analisis o reanalisis o niimero de adquisicién asi como la fecha de adquisicion.

El almacenamiento de reactivos volatiles y no voldtiles debera hacerse en forma
separada teniendo los cuidados correspondientes, sobre todo en el almacenamiento de
reactivos volatiles, los cuales deberan estar bien ventilados, alejados de contactos
eléctricos y apagadores.

Los demds reactivos deberan ser almacenados en estantes abiertos. Para el
almacenamiento de todos los reactivos, deben mantenerse las condiciones adecuadas de
iluminacién, temperatura y humedad.

En el manejo de reactivos o sustancias estd prohibido desecharlos directamente al
drenaje.

Para transferir liquidos en pequefio volumen debera ser con pipetas y nunca con la
boca.

Deberan identificarse plenamente el area correspondiente con el nombre de la sustancia
con la que se esta trabajando.

Al manejar un frasco que contenga una sustancia; el frasco se debera sujetar con ambas
manos. .

Se debera trabajar en areas con sistemas de extraccion y equipos de proteccion personal
al trabajar con sustancias o reactivos

Marcar el material donde se colocaran las sustancias indicando el nombre en cada una
de ellas, no dejar los frasco destapados, después de ser usados cerrar bien los frascos.

Conocer antes de empezar a ufilizar los reactivos, sus propiedades y efectos en la salud
que puedan llegar a tener, conocer ademas la forma mas adecuada de manejarlos, pesar
y colocar la cantidad adecuada de cada sustancia para cada proceso.
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+ MATERIAL DE VIDRIO
BPL'S

El material de vidrio estrellado o despostillado debera ser desechado ya que siempre
representa un riesgo aun cuando no se exponga al fuego, en cuanto al material de vidrio
de alto volumen el personal debera ser instruido al respecto de las precauciones que
debe seguir en su empleo.

Con respecto al material caliente sefiala que nunca se debera tomar el material con la
mano desnuda sino debera usar guantes apropiados o pinzas. (Ref. No. 28).

COMENTARIO

En resumen el material de vidrio en el laboratorio debe ser usado con mucho cuidado
desechando el material estrellado o despostillado, ya que representa un riesgo para la
seguridad, como para la medicién del volumen adecuado.

£} material de alto volumen debera ser manejado adecuadamente. Tener cuidado al
someter el material de vidrio al fuego, nunca se debera tocar el material caliente con la
mano desnuda, utilizar siempre guantes apropiados o pinzas.

Tener cuidado al enfriar bruscamente el material de vidrio al chorro de agua fria. Utilizar
el material de vidrio adecuado para cada actividad que se va a realizar.

J

. EQUIPO DE PROTECCION Y BOTIQUIN DE PRIMEROS AUXILIOS
BPL'S
BOTIQUIN DE PRIMEROS AUXILIOS

Sefala que para la proteccion personal, se debe contar con un instructivo de primeros
auxilios, con recomendaciones para casos de quemaduras por reactivos. Debera contar
con un botiquin de primeros auxlios. Instalar estratégicamente regadera, lava 0jos, ¥
extinguidores. (28).

EQUIPO DE PROTECCION

Se debera contar con batas de algodén, guantes estériles para manejo de material en
areas especiales, anteojos, yfo mascarillas para manejar sistemas de presion, vacio,
destilacion, etc. mascarillas de proteccién con absorbentes en el caso en que puedan
accidentalmente desprenderse gases toxicos, bulbos para pipeteado, sifoneado, botas
de hule para la limpieza. (28).
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NOM-017-STPS-1993. RELATIVA AL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL PARA
LOS TRABAJADORES EN LOS CENTROS DE TRABAJO.

El equipo de proteccion personal que el responsable de el area ponga a disposicion de
sus colaboradores debe cumplir con:

a) Proteger el riesgo especifico

b) El uso debe ser personal

¢} Método de mantenimiento

d) Establecer tiempo de uso y vida atil

e) Estar acorde con las caracteristicas y dimensiones fisicas de los trabajadores

f) La proteccién personal proporcionada a los trabajadores debera tender a proteger a
los trabajadores para cumplir con los niveles maximos permisibles y los criterios de
exposicion no establecidos en el reglamento general de seguridad de trabajo y sus
NOM-STPS anatémica del trabajador que esta expuesta. (20).

NOM-020-STPS-1993. RELATIVA A MEDICAMENTOS MATERIALES DE CURACION Y
PERSONAL QUE PRESTA LOS PRIMEROS AUXILIOS EN LOS CENTROS DE
TRABAJO.

Botiquin de primeros auxilios

Es importante contar con botiquin de primeros auxilios personal designado para prestar
los primeros auxilios, deben contar con botiquin el cual debe contar como minimo con °
apositos estériles, vendas elasticas, tela adhesiva, abatelenguas, férulas de carton,
mascarilia para respiracion artificial, algodon, alcohol, solucién antiséptica, termémetro,
tijera recta y una caja de facil transportacién para guardar todo el material descrito.

El contenido de este botiquin podra complementarse con otros materiales de acuerdo con
los riesgos que se tengan por el tipo trabajo que se este realizando. (21).

COMENTARIO

En cuanto al equipo de proteccién personal las Normas de Seguridad son muy
especificas senaldndose el material o equipo con que debe contar un botiquin de
primeros auxilios.

Para el laboratorio el equipo con el que debe contar para su seguridad son: batiquin de
primeros auxilios, regaderas, lava ojos, extinguidores, salidas de emergencia, mantas
contra incendio, sefialamiento de seguridad, controles maestros de energia elécirica y
gas, etc.

Para la proteccién personal, se debe contar con batas de algodén, guantes estériles,
anteojos, mascarillas, cofia, bulbos para pipeteado, sifoneadores, overoles, botas, etc.
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CAPITULO 1l

BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

3.1 DEFINICION, ORIGEN, HISTORIA Y TRANSICION

DEFINICION

Las Buenas Practicas de el Laboratorio(BPL.'S) son regulaciones y requerimientos
especificos promulgados por las autoridades Nacionales o Agencias, para laboratorios en
los cuales se llevan acabo investigacién o evaluacién de productos y servicios. ( 1).

Una perspectiva real de lo que son las BPL'S en los procesos del laboratorio, son las
condiciones con las cuales los estudios son planeados, llevados acabo, monitoreados,
registrados y reportados. Las regulaciones de los BPL'S, son procedimientos por
naturaleza, propuestos para asegurar la calidad de los productos.

En primer lugar para que prosperen los programas de las Buenas Practicas del
Laboratorio (BPL), es necesario entender el compromiso que tiene la administracién, en
la direccion y manejo de los objetivos de la BPL en el laboratorio. Solamente llevando
acabo un manejo adecuado puede destinarse los recursos necesarios para mantener el
las BPL, asi como comprender la importancia de dicho programa. La unidad aseguradora
de la calidad tiene la responsabilidad del monitorear el programa de BPL.

Para lograr el éxito es necesario que también se tenga en cuenta el fracaso y
preguntarnos ¢ donde se tendid a fallar en el pasado?, ; como podremos construir el
éxito? y ¢ como podremos continuar manteniendo administradores interesados en
comprometerse a tener éxito en el futuro ?.Todos estos son algunos de los temas que
seran discutidos en este capitulo. (1).

ORIGEN

Los BPL'S surgieron de eventos como catastrofes y demandas del publico y que
ocasionaron una serie de escéndalos en la prensa, en el transcurso de los afos 60°'s y
70’s, es decir las BPL'S fueron instituidas esencialmente entre escandalos por la presién
de grupos, acciones legales y actividades politicas.
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Asi las agencias afectadas obedeciendo a todo lo ocurrido iniciaron una nueva
regulacion, apareciendo la EPA en los Estados Unidos (Agencia para la Proteccion
Ambiental), que fue la primera agencia en promulgar una regulacion a través de los
estdndares de BPL'S vy por medio de esta muchas compafiias instituyeron los
programas de BPL'S para su regulacién. La primera agencia en implementar las BPL'S
de la EPA fue la FDA (Agencia Federal de medicamentos y alimentos).

HISTORIA Y PERSPECTIVA GLOBAL

Al inicio de los afios 70°s Danmark Y New Zealand dos empresas en los Estados Unidos
iniciaron las primeras regulacicnes, imponiendo los minimos requerimientos para la
conduccion de un estudio en ef laboraterio y poder llevar acabo asi su registro.

Al final de los 70's la Agencia Federal de Medicamentos y Alimentos (FDA) en los

Estados Unidos promulgaren los requerimientos de BPL'S, los cuales fueron revisados
en 1987.

La Agencia para la Proteccién Ambiental{EPA) que funciona bajo la TSCA ( Act. Control
de sustancias toxicas) y la FIFRA ( Agencia Federal de Insecticidas, fungicidas y
raticidas) establecieron las BPL'S a inicio de los 80°s y fue revisada en 1989.

La Organizacion para el Desarrollo de la Cooperacién Economica (OECD), la cual cuenta
con un grupo de 24 Naciones asociadas decidieron adoptar las Buenas Practicas de
Laboratorio en 1981 muchos de los socios adoptaron eventualmente las regulaciones de
OECD de forma textual o con ligeras modificaciones basadas en la regulacion local
requerida. La comunidad econdmica Europea (EEC) adopté los principios de BPL'S
emitidas por la OECD en 1986. (30).

TRANSICION HACIA LAS BPL'S

Muchas veces el factor gente y la transicion de estas personas hace dificil el éxito de los
programas de BPL, pues las personas estan acostumbradas a trabajar fuera de las
restricciones de los estandares de BPL. Estas personas parecieran ir por un camino
donde se presentan cuatro etapas. (1)

1.-ETAPA DE CHOQUE. Las personas a pesar de tener poco trabajo y de pasar por un
estado desastroso, se niegan a pensar y razonar.

2.-ETAPA DE NEGACION. Pasa por un periodo de ira, negacién y resistencia. La gente
vive enganada en su vieja forma de trabajo y sigue viviendo en el pasado.

3.-ETAPA DE ADMISION. Tras el periodo de negacion , sigue un periodo de tristeza por
la perdida de su viejo forma de trabajo. Durante este periodo la gente ve marcado el
camino atener en el trabajo.




4.-ETAPA DE ADAPTACION. Finaimente llega el tiempo en el que la gente realmente ha
establecido nuevas rutinas y ha cumplido con los estandares de BPL.

M.

ALCANCE DE LAS REGULACIONES

Estas regulaciones se aplican a los estudios en el laboratorio donde se llevan acabo
investigaciones o fabricaciones permitidas por las regulaciones de la FDA (Agencia
Federal de medicamentos y Alimentos). Con el propdsito de obtener productos con la
identidad, pureza e identidad adecuados.

Sujetos a esta regulacion se encuentran productos farmacéuticos usados en humanos y
en veterinaria, aparatos médicos para uso humano, estudios biologicos, y aparatos
electronicos y en alimentos.

La FDA (Agencia Federal de Medicamentos y Alimentos) conduce y regula en los
laboratorios clinicos y farmacéutico. Asi como la EPA (Agencia para la Proteccion
Ambiental) bajo la TSCA (Agencia para el Control de Sustancias Téxicas) y la FIFRA
(Agencia Federal de Insecticidas, Fungicidas y Raticidas) es la encargada de regular los
Productos quimicos. (30).

BENEFICIOS OBTENIDOS CON EL USO DE BPL'S

Algunios de los beneficios obtenidos al implementar el uso de las BPL'S son las
siguientes;

» Asegurar la calidad e integridad del trabajo ejecutado en un estudio o proyecto.

+ Garantizar que los estudios o proyectos sean conducidos con una buena planeacién,
ejecucion y documentacion.

* Al llevar acabo la documentacion proporciona un contorne de como un estudio o
proyecto fue conducido, pudiendo llevar acabo asi su reconstruccion.

¢ Llevando acabo el registro de documentacion se puede localizar en determinadas
circunstancias las posibles fuentes de error.

+ Se minimizan los errores tenidos durante Ia realizacién del estudio o proyecto

+ Se disminuyen los accidentes en el laboratorio.

+ Se tiene la satisfaccion del pablico al tener productos de calidad.

BUENAS PRACTICAS EN EL LABORATORIO VS ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Uno de los mayores defectos en el desarrollo de programas de BPL es la falta de
diferenciacion entre BPL y QA (Aseguramiento de la Calidad).



Los estandares de BPL que son condiciones en las cuales los estudios son planeados,
llevados acabo, monitoreados, registrados y reportados. Las BPL'S son procedimientos
propuestos para asegurar la calidad de los productos o servicio.

La funcién de UQA (Unidad Aseguradora de la Calidad) y su mayor responsabilidad son
estudios de monitoreo para convenir con los estandares de BPL. y a que el
Aseguramiento de la Calidad es el conjunto de actividades planeadas y sistematicas que
lleva acabo el laboratorio con el objeto de brindar la confianza, de que un producto
cumple con los requisitos de calidad especificados y dichos estudios son notificada a los
administradores quienes se encargaran de ponerlo por escrito con respecto a los
estandares de BPL.

Una responsabilidad implicita en el aseguramiento de la calidad es el desarroliar,
implementar y documentar los procedimientos y operaciones que dia a dia son llevadas
acabo por ia unidad del aseguramiento de |a calidad (UQA) .

3.3 ELEMENTOS INVOLUCRADOQS EN LLAS BPL'S

Aungue los eslandares de las BPL'S pueden variar de un campo a otro, los siguientes
elementos basicos son universales:;

. Organizacién y personal

. Instalaciones

Equipo

. Articulos de contral

. Métodos empleados en el laboratorio
. Protocolos

. Registros y reporte

NPo AN =

3.3.1 ORGANIZACION Y PERSONAL

Para que todas las actividades del laboratorio puedan cumplir con las regulaciones de
BPL’S, Ia organizacion es dividida en 3: La Administracion, a Direccion de estudio, y ia
Unidad Aseguradora de la Calidad.

o Administracion. Es encabezado por profesionales capacitados tanto técnicamente
como administrativamente. Algunas de las responsabilidades de la administracién son
el de destinar el personal, recursos, equipo, materiales y la metodologia, necesarias
para desarrollar, ejecutar y que se lleven acabo todas las actividades encaminadas a
cumplir los requerimientos de BPL'S
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Un beneficio de contar con una Administracién es la de lograr que el personal del
laboratorio acepte el programa de aseguramiento de la calidad, a través de los BPL'S

Dentro de lo que es la Administracion quedan incluidos el director técnico.

» Direccién de Estudio. La direccion de estudio debe estar formada por personal
profesional (este puede ser un quimico, Quimico Farmaco Bidlogo, etc.) calificado y
designado por la Administracion.

La responsabilidad de la Direccién de Estudio es la conduccion técnica por entero del
estudio o proyecto, es decir es la responsable de 1a conduccién, interpretacion, analisis,
documentacion y reporte de resultados.

La Direccién de Estudio es el punto de control para el estudio o proyecto ya que es la
responsable de que:

(1} Los protocolos sean seguidos, junto con todas las enmiendas.

(2) Que todos los datos experimentales sean exactamente registrados y verificados.

{3} Que el estudio sea conducido por entero conforme a los requerimientos de BPL'S.

(4) Trabajar juntamente con la Unidad Aseguradora de la Calidad para la inspeccion y
auditoria,

(5) Que el reporte final sea consistente y sus resultados sean sustentados por los datos.
(6) Que se cumplan todas las disposiciones de seguridad para la proteccion del personal
por medio de una comision interna de seguridad.

Quedan incluidos en la direccion de estudios la siguientes &reas o secciones de
requerimientos técnicos: personal, reactivos y materiales, equipo e instrumentos,
investigacion técnica, procesamiento de las muestras y seguridad.

* Unidad Aseguradora de la Calidad. Tiene [a responsabilidad de monitorear
cadaestudio o proyecto, asegurando a la Administracion que el equipo, personal,
metodos, practicas, registros y reportes estan conforme a las regulaciones

Para algunos estudios la Unidad Aseguradora de la Calidad debe ser separada e
independiente del personal encargado de |a direccion y conduccion del estudio.

La Unidad Aseguradora de la Calidad debe:

(1) Mantener una copia del programa maestro de todos los estudios conducidos, donde
se indique la sustancia de prueba, sistema de prueba, naturaleza del estudio, datos de
iniciacion del estudio o proyecto, estado de la conduccién de cada estudio o proyecto,
identificar al responsable del laboratorio y nombre del director de estudio.

(2) Mantener copias de todos los protocolos pertenecientes a todos los estudios que
fueron realizados, para los cuales la Unidad Aseguradora de la Calidad es responsabie.
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(3) Inspeccionar cada estudio a intervalos adecuados para asegurar asi la integridad del
estudio o proyecto y mantener por escrito los intervalos de cada periodo de inspeccion,
mostrando datos de las inspecciones de estudio, como son las fases de seguimiento de
el estudio, inspeccionando a la persona o segmentos del estudic o proyecto, la persona
que llevd acabo la inspeccion, hallazgos y problemas, acciones, acciones recomendadas
y toma de decisiones para resolver los problemas existentes, y atgunos datos para la
reinspeccion. Para los problemas que puedan liegar afectar del estudio o proyecto y que
son fundados en la inspeccién deberan ser notificados de inmediato ala direccion de
estudio oly a 1a Administracion.

(4) Reportar periddicamente a la Administracion y al Director de estudio de cada estudio,
notificando la existencia de problemas y la accién correctiva a tomar.

(5) Determinar las desviaciones de no aprobacion de protocolos y PEO'S los cuales
fueron hechos fuera de la autorizacién.

(6) Revisar el reporte final de estudio o proyecto para asegurar que cada reporte describa
exactamente los métodos y PEO’S, ya que los resultados reflejan exactamente los datos
principales del estudio.

Dentro de la Unidad Aseguradora de la Calidad quedan comprendidas las areas de
garantia de |a calidad.

Cada laboratorio debe contar con un organigrama actualizado en el que se definan
claramente las funciones y responsabilidades del personal asignado a cada area.

Para el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica el personal queda distribuido de la
siguiente manera:

-Coordinador de el laboratorio
-Profesores de tiempo completo
-Profesores de asignatura
-Laboratoristas

-Auxiliares administrativos

3.3.2 INSTALACIONES

Cada una de las areas para la realizacion del estudio o proyecto deben de ser
apropiadas al lamafio y tipo de estudio. Las dreas deben ser designadas de acuerdo a
ias funciones y actividades del estudio o proyecto.
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¢+ Areas operacionales.

Para evitar y prevenir la contaminacioén o mezcla de el material o sustancias con las que
se esté trabajando, es necesario separar o dividir las diferentes areas de trabajo.

La distribucién de las &reas operacionales pueden ser muy variadas y depende de las
necesidades de cada laboratorio .

Todas las areas deben contar con las siguientes caracteristicas:

{1)La superficie de cada area deberd ser tal que permita la instalacién de los equipos e
instrumentos fijos que se requieran, dejando un espacio suficiente entre uno y otro a fin
de que el personal trabaje comodamente y se pueda llevar cabo con facilidad los
servicios de limpieza y manienimientos necesarios. Asi mismo se deberd contar con
areas de transito que permita el libre paso de equipo y de personal.

{2) La ventilacidn de las areas debera ser la adecuada de tal forma que se desalojen los
polvos y vapores que se generan durante los diferentes procesos, esto se puede lograr
mediante la instalacién de sistemas de extraccion e inyeccion de aire.

{3) La iluminacién debera ser tal que permila el adecuado desempeiio del personal.
Esta podra ser en forma natural a través de ventanas o ventanales y en forma artificial a
través de lamparas.

(4) Para los acabados en las diferentes areas del laboratorio, se tendran terminaciones
lisas sin interrupcidn de continuidad entre los pisos, paredes y techos. Las uniones de
paredes- techo, pared-pared, y pared- piso seran redondeadas, de acabado sanitario
para evitar la acumulacion de polvos.

(5) Las pinturas utilizadas para paredes, pisos y techos no deberan ser toxicas.

Para el laboratoric de Tecnologia Farmacéutica las éreas operacionales quedan
divididas de la siguiente manera:

- Areas de procesos. Cada una de las diferentes areas de los procesos, deberan contar
con los materiales necesarios para la realizacion de las diferentes procesos{ los cuales
fueron descritos en el capitulo 1)

- Area aséptica. Esta area debera estar sanitizada, ademas de estar dividida en area de
preparacion de soluciones, area de vestido y area estéril.

- Area de secado. En esta zona se procede a secar sustancias, diferentes materiales ,a
través de estufas o sistemas de aireacion.




- Area de lavado. Esta zona también debera estar separada de las demas zonas de
trabajo. El area debera contar con tarjas de acero inoxidable dotadas con servicio de
agua potable. Ademas deberd contar con servicios de agua purificada. Respecto a el
drenaje este debera estar hecho con materiales que resistan la accion de los reactivos y
de otros productos que se viertan en el.

- Area de almacenamiento de material y equipo. Se contardn con zonas de
almacenamiento de material, de reactivos y de instrumentos. Eslas dreas deberan contar
con estantes o gavetas de almacenamiento. Las zonas deberan reunir condiciones gue
los preserven de polvo, humedad y temperatura excesivas.

- Areas de servicios administrativos. Esta debera contar con escritorio, biblioteca, archivo

de documentos, casilleros y con todo el material requerido para realizar adecuadamente
sus funciones.

¢ Materiales auxiliares.

Se entiende por materiales auxiliares a todos aquellos materiales, con los que se debe
contar para que el estudio o proyecto se pueda llevar acabo adecuadamente,

Para el laboratoric de Tecnologia Farmacéutica los materiales auxiliares que son
necesarias para la realizacién de las practicas o proyectos son los siguientes:

{1)Equipos auxiliares. Se consideran como tales las campanas de extraccion de gases y
polvos, los hornos, las estufas y las campanas de flujo laminar, etc.

{2)Servicios auxiliares. Se consideran como tales a los servicios de:

- Energia eléctrica. Cada area debera contar con un suministro de energia eléctrica
suficiente para el correcto funcionamiento de los equipos e instrumentos en ellas

instalados. De preferencia para seguridad del personal y proteccién de los equipos e
instrumentos en ella instalados.

- Agua y drenaje. Las areas que para su funcionamiento requieran de este tipo de
servicios, tendran lineas de agua y drenaje.

- Gas combustible. Los depédsitos de gas, ya sea lanque moviles o estacionarios se
colocan alejadas de las areas de frabajo y !as tuberias deberan estar instaladas en las
paredes,

- Vacio. Los servicios de vacio pueden ser administrados por equipos como bombas,
compresoras, etc. Ademas deberan ser debidamente identificadas.

{3)Mobiliario. Quedan comprendidas dentro de estas:
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- Mesa. Las mesas de trabajo deberan tener una cubierta que pueda limpiarse facilmente
y que resista la accién de sanitizantes empleados para su desinfeccion y tendran una
altura de acuerdo a los requerimientos, las mesa podran tener cajones y gavetas.

- Estantes. Se deberd contar con estantes adecuados para el almacenamiento del
material, instrumentos y reactivos. Los estantes que contengan reactivos no podran
almacenar cualquier otro instrumento.

- Bancos. Deberan ser faciles de limpiar y permitir un trabajo cémodo.

3.3.3 EQUIPQO E INSTRUMENTO

Puesto que el equipo es parte critica para la conduccion del esludio o proyecto, el
laboratorio debe contar con los equipos e instrumentos adecuados a las necesidades y
recursos.

Se entiende por equipo a todos a aquellos aparatos que son necesarios para llevar
acabo los procesos de el laboratorio, pero que no propician resultados cuantitativos, Para
el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica este tipo de equipo corresponde a las estufas
,encapsuladoras, tableteadoras, horno, etc.

Se consideran instrumentos a todos aquellos aparatos que al ser utilizados proporcionan
resultados cuantitativos. Por ejemplo potenciometros, viscosimetros, balanzas,
disolutores, durémetro, etc.

* Se deberan de tener en cuenta los siguientes puntos para el equipo e
instrumento para el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica:

- Los equipos e instrumentos se instalardn en areas que asi lo requieran ( procesos,
control de calidad, pesada, zona esteril, etc.), en dreas separadas y alejadas de la accién
de reactivos, humedad, temperatwra y de todo aquello que pueda dafiar su
funcionamiento o conservacion.

- Las areas donde sean instaiados los equipos e instrumentos deberan contar con los
servicios auxiliares necesarios,

- El mobiliario donde son colocados el equipo e instrumento e instalados para que no
afecten el funcionamiento, limpieza y mantenimiento.

- El equipo debera contar con dispositivos de seguridad que protejan tanto al personal
como al equipo mismo.




- Se deberan conservar registros de cada aparato en donde se tengan datos como:
nombre y marca de el equipo, descripcion, modelo, serie, fecha de adquisicion, nimero
de inventario, nombre del fabricante, compaiiias que proporcionan el servicio,

- Se debera contar con registros de control de usc en los cuales seran anotados datos
como: fecha de utilizacién, tiempo utilizado, nombre de la persona que ulilizé el equipo,
tipo de actividad realizada y reporte de anormalidades si las hubiera.

- Se debera de dar mantenimiento, calibracion y/o verificacion para mejor funcionamiento
de los equipos e instrumentos.

- Para la calibracién y verificacién se deberan llevar registros con los siguientes datos:
nombre del equipo o instrumento, numero de serie, fecha de la calibracion o verificacion,
persona que efectud la calibracidn o verificacién, fecha de la préxima verificacién o
calibracion y observaciones.

« Mantenimiento, calibracién o verificacién del equipo e instrumentos

Cada equipo e instrumento debera contar con su PEQ’S, los cuales deberan contener
con suficiente detalle, el método, materiales y programas a ser usados en las rutinas de
inspeccion, limpieza, mantenimiento, prueba, calibracion o verificacién y decision a ser
tomada en el eventual fracaso o mal funcionamiento.

Para mejor funcionamiento del equipo, es necesaric que el equipo reciba periddicamente
mantenimiento, calibracion y la certificacion para verificar asi su exaclitud, sensibilidad y
reproducibilidad. Para cada equipo e instrumento se llevara un registro completo de los
mantenimientos efectuados, ya sea preventivos o correctivos, cuando se trate de
mantenimientos correctivos, se anotaran las fallas detectadas y las medidas efectuadas
para su correccion.

3.3.4 MATERIALES Y ARTICULOS DE CONTROL

En este elemento de BPL'S seran tomadas en cuenia, todos aquellos materiales,
reactivos, soluciones, soluciones valoradas, reactivos narcéticos o psicotropicos, medios

de cultivo y todos aquéllos articulos que son necesarios para el desarrolio del estudio o
proyecto.

Para el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica, seran tomadas en cuenta materiales
como: reactivos, soluciones y material de laboratorio en general.

¢ Reactivos y soluciones. Los reactivos y soluciones usadas en el laboratario deberan
ser identificadas claramente con una etiqueta, colocada en el frasco o recipiente de
contencion. Cada etiqueta debera contener la siguiente informacion:
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Para reactivos. |.a identidad{nombre quimico y calidad), ndmero de adquisicion, fecha de
expiracién y datos del mantenimiento.

para soluciones preparadas y mezclas. Se anotara la ldentidad{nombre de la solucién
preparada), concentracion, fecha de preparacion, fecha de expiracion, nombre de la
persona que la prepard y condiciones de almacenamiento.

El almacenamiento de reaclivos sera en estantes abiertos en un lugar ventilado y fresco,
separar reactivos inflamables o volatiles de los que no lo son, reactivos de sublimacion.
El almacenamientc de reactivos debe ser la adecuada de tal forma que sus
caracteristicas no se vean alteradas.

Se podra contar con informacion adicional como: preparacion, recepcion, datos a saber
cuando el recipiente fue abierto, iniciales del investigador, como se debe de ilevar acabo
la limpieza del recipiente que lo contiene, tipo de recipiente a utilizar para su contencidn,
cédigo de color para saber cuando el reaclivo puede ser tocdavia utilizado, datos de
seguridad, pH, etc.

« Material de laboratorio en general. El material de laboratorio comprende al conjunto
de matraces, vasos de precipitado, pipetas, buretas, etc. Los cuales pueden ser
clasificados de acuerdo al material de que estan fabricados, por el empleo dado y por
el drea de trabajo a fa que son destinados.

A todo éslte tipo de materiat se le debe clasificar, manejar y calibrar adecuadamente,
para que sea utilizado en forma correcta. Se debe llevar un control dei material desde
que se solicita o se recibe, asi como de su manejo y utilizacion.

Se debe llevar un registro del material existente, asi como de su calibracion.

Debido a que el material de laboratorio es fabricado por una variedad de elementos, se
debe manejar adecuadamente ya que se puede dafar y en consecuencia alterar los
resultados obtenidos en el estudio o proyecto.

Precauciones para el uso del material del laboratorio :
(1)No utilizar sustancias que puedan dafar al material que se manaja.
(2)No someter el material a temperaturas superiores a las indicadas por el fabricante.

(3)Para su lavado no utifizar material que pueda dafar a! material de laboratorio y con
ello se puedan alterar las mediciones.

{4)Lavar el material inmediatamente después de haber sido utilizado.



3.3.5 METODOS EMPLEADOS EN EL LABORATORIO

Muchos de los métodos utilizados en el laboratorio, son establecidos de acuerdo a la
aclividad desarrollada en el mismo laboratorio. Los métodos son procedimientos
realizados en el laboratorio y que son clasificados como PEQ’S( Procedimientos
Estandar de Qperacion).

* Procedimientos Estandar de operacién.
Es importante considerar ios siguientes puntos:

(1) Definicion, Propésito y Evaluacion. La elaboracion de procedimientos estandar de
operacion (PEO'S) son componentes requeridos por las Buenas Practicas del
Laboratorio (BPL). Especificamente, PEQ’S son los procedimientos estandar a seguir
que ayuden a la capacitacion del personal, encargado de asegurar la calidad e integrar
el trabajo ejecutado durante un estudio. El desarrollo y seguimiento de PEQ’S, asegura la
consistencia y definicién de lo que es realmente un laboratorio, asi como lograr el
aprecio de quien conduce los programas de investigacion.

Uno de los propésitos basicos de un PEO es la de proporcionar informacién de como es
realizado el estudio por el personal. Uno de los fines en crear sistemas de PEQ'S es
minimizar los errores sistematicos en un estudio, asegurando que todo el personal esta
siguiendo el mismo procedimiento para una operacién especifica en el estudio o practica.

Los beneficios de un efectivo sistema de PEO’S son numerosas, ya que estos
proporcionan como base la uniformidad, consistencia y continuidad. Una perspectiva en
la historia de los PEO'S, es el aspecto de registro de estudios que proporcionan un
contorno de como un estudio fue conducido.

Por lo tanto, los PEO’S son rutinas que tienen un impacto en los datos reales durante el
curso de un estudio. Los procedimientos generales o especificos pueden ser manejados
en el protocolo, asi como en la bitacoras del laboratorio.

(2) Preparacion de un PEO’S. E| autor debe entender por completo la técnica de trabajo
existente y debe ser capaz de presentar los procedimientos en un formato l6gico de
prueba, el autor debe considerar el impacto de los PEQ’S en otras areas de trabajo.

Estos procesos requieren paciencia y el autor debe estar dispuesto y ser capaz de
intercambiar ideas con los colegas y dar un fino toque al estilo de un PEQ, durante el
desarrollo del proceso, '

Para la preparacion de un PEQ es importante considerar lo siguiente:

.
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- Uso para el laboratorio. E| autor debers realizar un esquema del PEQ obtenido y
solicitar la opinién  técnica. Si una persona u otra persona técnica escribe los PEQ’S
para uso personal entonces la principal opinién debe provenir de esa persona o de otro
personal técnico.

- Aprobacién del PEQ. Una vez que el PEO ha sido completado y de que se han
documentado todos los datos, el autor debe mandario a la administracién para su
aprobacién.

- Formato PEO. En la consistencia de un formato, los elementos generales deberian ser
estandarizados a PEQ’S dentro de una organizacion,

El autor debe asegurar que el PEQ contenga los siguientes elementos generales:

El titulo debe tener un sentido que se describa con palabras clave.
Versidn e identificacion de los nimeros

Fecha en la que el PEQ se hare efectivo

Nombre y firma del autor (s)

Aprobacién del administrador, nombres y firmas

Propdsito y alcance de los PEQ’S

Texto del procedimiento

Partes de la revision ( si es que fue realizada alguna revision)
Referencias( si se aplican) :

Referencias suplementarias a los PEO'S (si se aplicaran)

Todas las paginas deben ser numeradas y apareciendo en la primera pagina el
numero total de estas

LR I B R R B AN A

En adicion a estos elementos generales, debe seguir en esta seccidn los PEQ'S del
equipo respecto a;

+ Instrucciones de como se debe llevar acabo la calibracion

+ Instrucciones de mantenimiento

¢+ Instrucciones en el caso del mal funcionamiento y reparacién
+ Reporte documentado de los requerimiertos

¢ Frecuencia de uso

+ Responsabilidad personal

¢ Tener bitacoras

- Revisién de PEQ’S. Las PEO’S deben ser revisados periddicamente para determinar si
los procedimientos escritos, reflejan el uso de las practicas del laboratorio. Un PEO
existente debe ser revisado por el autor relacionado con el tema tiene que ser
reemplazado por otros autores, estos deben ser designados por la administracion y debe
tener [a responsabilidad de repasar y revisar.
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(3} Tipos de PEO’S. Con el propésite de simplificar los PEQO’S, pertenecientes a las
operaciones de prueba pueden ser separadas de acuerdo a sus funciones generales
en tres categorias;: PEQO’'S para procedimientos, para equipo y para los métodos de
prueba. Una cuarta categoria a clasificar para PEQO’S, comesponden a los
procedimientos para los productoes quimicos.

-PEO’S para procedimientos . Los PEQ'S para procedimientos puede estar subdividida
para varias categorias. Para los PEQO'S de procedimientos se sugiere tener un titulo
para cada categoria el cual puede estar basado en el titulo para PEQO.

-PEO’S para equipo. En general el equipo de laboratorio puede ser clasificado en dos
categorias: Equipo que es definido como los aparatos que son necesarios para ilevar
acabo los procesos del laboratorio pero que no propercionan resultados cuantitativos |, e
instrumento que son considerados todos aquellos aparatos utilizados en los procesos de
el laboratorio y que proporcionan resultados cuantitativos. Tanto el equipo como el
instrumento deben contar con procedimientos de operacion.

-PEQ’S para métodos de prueba. Este método puede ser establecido para una prueba
especifica de una sustancia analizada o para un tipo de matriz existente. EI método de
prueba debe ser claro y suficientemente detallado.

-PEQ’S para productos quimicos. Muchas de Ilas pruebas, requieren de estudios con
productos quimicos, en los cuales las caracteristicas fisicas y quimicas, son
determinadas a través de la técnica y en fa formulacién de productos. Los estandares de
BPL, han incluidos pruebas en las cuales se realizan analisis y se determinan las
caracleristicas funcionales de productos quimicos y para ello se escribes PEQO'S para
estos métodos de estudio, Asegurando adecuadamente la calidad e integridad de los
datos generados durante el curso del estudio, estos estudios para productos quimicos
son sometidos a la EPA .

Muchos de los PEO’S para productos quimicos son incluidos en los PEQ’S para métodos
de prueba. Algunas de las caracteristicas requeridas para las sustancias en los métodos

de prueba son el color, olor, constante de disociacion, solubilidad, estabilidad y
presion de vapor .

Para el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica cuenta con:

- Procedimientos generales

PEOQ sistema de documentacion

PEO sistema de coordinacion

PEO procedimientos para elaborar procedimientos

PEO revision y aprobacién de procedimientos estandar de operacion
PEO revision y aprobacién de procedimientos estandar de operacion
PEO control de documentacién

- Procedimientos estandar de manufactura.
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PEQ’S capsulas
PEO’S grageas
PEO’S inyectables
PEOQ’S liquidos orales
PEQ’S polvos

PEQ’S semisolidos
PEO’S suspenciones
PEO’S tabletas

- Procedimiento estandar de equipo, maquinaria, sistemas, instrumentos.
- Procedimiento estandar de calibracion de equipo e instrumentos.
- Procedimiento estandar de controf de calidad.

- Procedimiento estandar de seguridad.

3.3.6 PROTOCOLOS DE PRACTICAS PARA EL LABORATORIO

» Protocolo de practicas

{1)Definicion. Los protocolos representan lo que se realizo a lo largo de todo el estudio,
bajo la accién de |as buenas practicas del laboratorio (BPL ).

Los BPL’S regulan un estudio a través de los protocolos.

Los protocolos deberan ser referidos con respecto a los objetivos dei estudio y a las
necesidades de los usuarios.

Una vez que los protocolos se han iniciado estos deberan estar sujetos a los estandares
de BPL.

{2)Propdsito. Los protocolos nos proporcionan informacion  en  determinadas
circunstancias de como fue realizado o llevado acabo un estudio. La realizacién de un
protecolo nos lleva a responder a preguntas como son ;

i que?, ¢ cuando?, ; como 7, ; donde ? y ; por que ?. Los protocolos llegan a ser
documentos vitales para la reconstruccion de un estudio dado. La administracion por
medio de |los protocolos evalda los términos bajo los cuales el estudio fue conducido y a
la vez se asegura de que estos sean conforme a lo designado por las Buenas Préacticas
del Laboratorio.

{3) Organizacidn del protocolo. Los elementos de informacidn necesarios en un protocolo
son organizados de una manera logica y util. Los datos en un protoccio deben ser



colocados en una secuencia adecuada de acuerde a la informacién que esta siendo
solicitada y utilizada durante el estudio.

Los protocolos ayudan no sclamente a guiar un estudio sino también a guiar a los que
participan en el estudio, asegurandose de esta manera de que lo que se realice sea
conforme a la Buenas Praclicas del Laboratorio.

La informacion requerida para un protacolo es la siguiente:
- Titulo de el proyecto o practica. El titulo debe ser breve pero bastante descriptivo.

- Nimero de pagina. Cada pégina de el prolocolo debe ser numerada y mostrar el
nimero de paginas totales.

- Aprobacidn. Los protocolos pueden ser vistos como contratos de laboratorio y por tanto
deben ser firmados por el investigador principal y el administrador del laboratorio.

- Laboratorio. Debe ser indicado claramente en el protocolo el nombre y la direccion del
laboratorio.

- Personal. Se deberan anotar los nombres del director general, el director del esludio, el
coordinador del estudio, investigadores, y el nombre de cualquier persona envuelta en el
estudio.

- Datos del proyecto o practica. Se debera anotar toda la informacion  sobre el estudio.
(tanto 1a obtenida bibliograficamente antes de realizar el estudio, como la obtenida en el
momento de realizar el estudio).

- Fecha. Es impontante anotar la fecha de realizacién de cada estudio o practica { dia mes
y afo).

- Propdsito del proyecto o practica. En esta parte se deberdn anotar los objetivos del
proyecto.

- Sustancias quimicas. La identificacion de las sustancia empleadas se anotara el
nombre de la sustancia, cantidad, pureza, expiracion, datos de el andlisis, condiciones
de almacenamiento, etc.

- Proyecto o practica. Aqui se debe anotar como se va ha identificar el proyecto.

- Justificacion del proyecto. En esta seccion se deberd dar una explicacién o justificacién
del por que el proyecto fue elegido .

- Designacién experimental y procedimientos. En esta seccidn se anotan las condiciones
requeridas para que el estudio o proyecto sea realizado.
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- Fase de mediciones. En esta seccion se daréan el tipo y frecuencia de las mediciones.

- Fase de evaluacién de los datos. En esta parte se deberan incluir los métodos
estadisticos, por los cuales se obtuvieron los datos numéricos de el estudio o proyecto.

- Registro. En esta seccitn los registros deben ser identificados, con los datos de quien
realizd el estudio o el nombre del estudio.

- Bibliografia. En esta seccién se debera anotar la literatura que fue consultada para la
realizacion del estudio o proyecto.

Para los diferentes procesos realizados en las practicas o proyectos en el Laboratorio de
Tecnologia Farmacéutica se llevan hojas de registro con la siguiente informacion:

a) Identificacién. En la cual se debe anotar Ia materia, producto, lote, equipo, practica y
fecha de inicio de la practica.

b) Personal. En esta se anotan los nombres y firmas de operadores, supervisores y
controi de calidad.

c¢) Fecha. Se anota mes, dia y aro.

d) Objetivos. Se anotaran cuales son los objetivos de la practica.

e} Mediciones. Se daran los resullados '6btenidos de las mediciones de dureza,
friabilidad, tiempo de desintegracion, disolucién, peso promedio, pH, etc.

f) informacion. Donde se anotan los datos tenidos sobre la practica a realizar,

3.3.7 REGISTROS Y RESULTADOS

La documentacion es de importancia fundamenital de todo sistema de garantia de calidad
Son varios sus propositas:

-Evitar el riesgo de eror inherente al manejo de la informacion mediante comunicacion
verbal.

-Poder reconstruir la historia de cualquier actividad que se haya desarrollado desde su
origen hasta su terminacion.

- Poder utilizar fas experiencias de las operaciones efectuadas para aplicario a nuevas
actividades.




+ Resultados. El reporte final de cada estudio debe incluir (pero no unicamente ni
necesariamente en ese orden) los siguientes puntos:

(1) Los resultados deberan estar escritos en forma clara y empleando el vocabulario més
sencillo posible.

(2) Titulo del proyecto o practica.
(3) Objetivos
(4) Una descripcion de las operaciones de célculos empleados para el analisis de los datos.

(5) Métodos estadisticos empleados para llevar acabo el analisis de los datos obtenidos al
final de la practica o proyecto.

(6) Los nombres y firmas de todas las personas envueltas en la practica.
(7) Una descripcion de las sustancias quimicas utilizadas

(8) Una descripcion del principio activo o sustancias quimicas empleadas incluyendo
fuente de obtencion.

(9) Una descripcion de las cantidades de sustancias quimicas utilizadas durante la
realizacion de la practica o proyecto,

(10) Una descripcion del método utitizado.
{11) Una descripcion de las circunstancias que pueden afectar la integridad de los datos.

(12) Cada uno de los resultados obtenidos por las diferentes personas envueitas en la
practica o proyecto.

(13} El reporte debera estar firmado por la persona responsable del proyecto o prictica asi
mismo debera tener Ja fecha.

{14) Las correcciones hechas al reporte final deben ser identificadas claramente en la parte
de el reporte final, indicando la razon de !a correccion. Debe estar también firmade por el
responsable y 1a fecha en la que se realizd la correccion.

¢ Archivo. Los documentos se archivan por los grupos que reinen la informacion
semejante como por ejemplo : por procesos realizado, por principia activo, por nimero
de lote, por grupo, etc. Cada laboratorio integrara los grupos comunes para archivarlos
como mejor se adapte a sus necesidades.
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CAPITULO IV

BASE PARA EL DESARROLLO DE UN MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE
SEGURIDAD EN EL LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA.

FACULTAD DE QUIMICA

UNAM
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FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

TECNOLOGIA FARMACEUTICA

PROCEDIMIENTC DE EMERGENCIA

SEGURIDAD

PEQ : TFV-X01 Pag: 01 de 02

Escrita por: Revisada por: Aprobada por: En vigor: sEpTIEMBRE, 1997
M.S. ALPIZAR R J. PEREZ R. H. JUNG COOK Substituye a: N 1avo
PROXIMA REVISION : SEPTIEMBRE, 1999

1.-OBJETIVO : DAR A CONOCER LOS PROCEDIMIENTOS Y ACCIONES QUE DEBEN
SEGUIRSE EN UNA SITUACION DE EMERGENCIA, PARA PREVENIR RIESGOS
QUE PONGAN EN PELIGRO AL PERSONAL QUE ASISTE AL LABORATORIO
DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA, AS| COMO A LAS INSTALAGIONES Y
EQUIPO DE ESTE LABORATORIO,

2.-ALCANCE : ESTE PROGEDIMIENTG DEBE SER CONOCIDO POR TODAS LAS PERSONAS
QUE PARTICIPAN EN LA OPERACION DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA
FARMACEUTICA.

3.-POLITICAS :

* ES RESPONSABILIDAD DE TODO EL PERSONAL QUE ASISTE AL LABORATORIO DE
TECNOLOGIA FARMACEUTICA, CONOCER Y SEGUIR LAS INDICACIONES QUE SE

DESCRIBEN

EN ESTE PROGEDIMIENTO,

* ES RESPONSABILIDAD DEL COORDINADOR DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA
FARMACEUTICA EL ADMINISTRAR ESTE PROCEDIMIENTO.

4.-DEFINICIONES :

EMERGENCIA -ES UNA SITUACION INESPERADA QUE DEMANDA UNA ACCION
INMEDIATA, COORDINADA Y PROFESIONAL.

ES IMPORTANTE RECORDAR QUE DEL NIVEL DE CAPACITACION DE LOS
COLABORADORES DEPENDE EN EXITC EN LA ATENCION DE UNA EMERGENCIA.

5.-PROCEDIMIENTO.

DE ACUERDO A LAS CONDICIONES DE OPERACION AS! COMO A LA LOCALIZACION DEL
LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA, SE PRESENTAN 02 SITUACIONES DE
RIESGO : INCENDIO Y TEMBLOR. RAZON POR LA CUAL A CONTINUACION SE DESCRIBE
LA METODOLOGIA A SEGUIR.




FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

TECNOLOGIA FARMACEUTICA

SEGURIDAD
PROCEDIMIENTO DE EMERGENCIA PEC: TFV-X01 | Pag: 02 do 02
Esctita por: Revisada por: Aprobada por; En vigor: SEPTIEMBRE, 1997
M.S. ALPIZAR R J. PEREZ R. H. JUNG COOK Substitye &-  Nyevo

PROXIMA REVISION : SEPTIEMBRE, 1999
5.1.-81 LA EMERGENCIA ES UN INCENDIO

5.1.1.-AL DESCUBRIRLO, DE INMEDIATC REPORTELO AL COORDINADOR DEL
LABORATORIO O AL PROFESOR QUE ESTE SUPERVISANDO LA SESION EXPERIMENTAL.
RECUERDE QUE UN INCENDIO DESCUBIERTO EN SUS PRIMERAS FASES SE PUEDE TORNAR
INCONTROLABLE SI LA PERSONA QUE LO DESCUBRE NO DA AVISO DE INMEDIATO PARA
PEDIR AYUDA,

5.1.2.-5 USTED HA RECIBIDO CAPACITACION EN EL MANEJO DE EXTINTORES, TRATE DE
APAGARLO. DE LO CONTRARIO NO INTENTE APAGARLO, ES SIEMPRE MEJOR PERMITIR LA
ACCION DE LOS ESPECIALISTAS.

5.1.3.-CIERRE TODAS LAS PUERTAS POSIBLES PARA TRATAR DE AISLAR EL FUEGO.
5.1.4.-MANTENGASE ALEJADO DEL SINIESTRO.

5.1.5-UNA VEZ QUE EL INCENDIO HA SIDO CONTROLADO Y EL COORDINADCR DE

SEGURIDAD DE LA FAC. DE QUIMICA HA DADO SU AUTORIZACION, PODRA INGARESAR AL
LABORATORIO.

5.2.-81 LA EMERGENCIA ES UN SISMO.

5.2.1.-CONSERVE LA CALMA, NO GRITE, NO CORRA.

5.2.2.-ALEJESE DE VENTANAS, LIBREROS O ARCHIVEROS QUE PUEDAN CAERSE,
5.2.3-PROTEJASE JUNTO A LA PRIMERA COLUMNA O MARCO DE PUERTA MAS CERCANO.
5.2.4.-EL RESPONSABLE DE LA SESION EXPERIMENTAL O EL COORDINADOR DEL
!I;?FI?EC?HATOHIO. *CORTARAN" EL SUMINISTRO DE CORRIENTE ELECTRICA, GAS BUTANO Y

5.2.5.-EN CASQ DE FALLAS DE LUZ ELECTRICA NO SE ATEMORICE, DE INMEDIATC
ENTRAN EN SERVICIO LAS LAMPARAS DE EMERGENCIA.

5.2.6.-UNA VEZ QUE LA EMERGENCIA SEA CONTROLADA Y EL COORDINADOR DE
SEGURIDAD DE LA FACULTAD DE SU AUTORIZACION, PODRA REINTEGRARSE AL
LABORATORIO.
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FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

TECNOLOGIA FARMACEUTICA

MANEJO DE EXTINTORES SEGURIDAD
N
PEQ :TFV-X02 | Pag: 01 de 03
Escrita por: Revisada por: Aprobada por: En vigor: SEPTIEMBRE 1997
CONSUELD E.MARAMBIO.D R B
VEGA R. M.S ALPIZAR R H. JUNG COOK Substituye a: NUEVO

PROXIMA REVISION : SEPTIEMBAE,199¢

1.-OBJETIVO:Dar a conocer los procedimientos y acciones que deben seguirse af
usar los extintores para conmbatir un incendio en el Laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica.

2.-ALCANCE:Este procedimiento debe ser conocido por los maestros, estudiantes,

investigadores, tesistas Y personal administrative que labora en el Laboratorio de
Tecnologia Farmacéutica.

3.-POLITICAS: Es responsabilidad de todo el personal que asiste al Laboratorio de
Tecnologia Farmacéutica, conocar y seguir las indicaciones que se describen en este
procedimiento.

Es responsabilidad det Jefe det Departamento de Farmacia el administrar este
procedimiento.

4.-DEFINICIONES

EXTINTOR.-Son aparatos o equipos que ayudan a combatir incendios, ya sea por
disminuir la concentracién de oxigeno o por evitar la formacién de intermediarios
en la reaccidn,

*Los equipos de extincién pueden ser:

-Extintores ponatiles (usados en el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica).
-Extintores sobre soportes con ruedas

-Bocas de incendio equipados{BIE)con manguera

-Extintores hidrantes

-Instalaciones fijas, manuales Y automaticas

Hay diversas clases de fuego ¥ dependiendo de estos sera recomendabie el
empleo de un tipo de extintor.
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FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

i e—
TECNOLOGIA FARMACEUTICA
SEGURIDAD
MANEJO DE EXTINTORES
PEO : TFV-X02 Pag: 02 de 03

Escrita por: Revisada por: Aprobada por: En vigor: SEPTIEMBRE 1997
M.CONSUELQ E.MARAMBIO.D .

VEGA R M.S.ALPIZAR.R H. JUNG COOK | Subslitiye a: — Njayqg

PROXIMA REVISION : SEPTIEMBRE, 1999

*FUEGO CLASE "A" es causado por materiales sélidos combustibles como maderas,
estopa, trapo, papel, etc.

Los extintores a usar son;
(1)agua a presién
(2)soda acida
{3)espuma

{(4)polvo quimico seco

*FUEGO CLASE "B" causado por liquidos inflamables como acetona, hexano,
gasolina, eter, etc.

Los extintores a usar son:

(1}bioxido de carbono

{2)polvo quimico seco

(3Yespuma(excepto cuando es causado por alcohol o eter)

*FUEGO CLASE "C" es causado por equipo eléctrico.

Los extintores a usar son:
{1)poivo quimico seco
(2)poive polivalente

*FUEGO CLASE 'D" es causado por materiales peligrosos como son
potasio,reactive de grignard, litio, sodio, etc.

El extintor recomendable a usar es el de polvo especial.
5.-PROCEDIMIENTO.

5.1 INSTRUCCIONES DE MANEJO.( ver diagrama)

El uso de los extintores para el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica es el
siguiente :

5.1.1 Sujetar el extintor con ambas manos para retirarlo del sitic donde se
encuentra,

5.1.2 Quitar el seguro y remover la mangera del sujetador.
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FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

TECNOLOGIA FARMACEUTICA

SEGURIDAD
MANEJO DE EXTINTORES PEO . TFVX02 | Pag: 03 de 00
Escria por Fevinada por Aprobada por: En vigor: SEPTIEMBRE 1997
o | Svamee? | v o cooe [mmmre ueys

PROXIMA REVISION : SEPTIEMBRE, 1999

5.1.3.-Apuntar con la manguera a la base del fuego con una mano, mientras se sostiene
el extintor en la otra.

5.1.4.-Apretar 1a palanca para que el agente extintor combata el fuego.

5.1.5.-Descargar la cantidad de matetial suficiente para que et fuego se apague, con un
movimiente de abanico.

5.2 OBSERVACIONES

Es necesario conocer la ubicacién de los extintores dentro del Laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica,

§.2.1.- Mientras se combate e! fuego con los recursos propiocs del tzboratorio, alguna otra
persona que tambien se encuentre en el incendio debe Hamar a los bomberos, (Teléfono
de emergencia : 20565,20566 y 616-15-60 ).

5.2.2.- Al ser activado un extintor produce un ruido, el cual deberd ser familiar a quien lo
use para evilar sorpresas.

5.2.3.- La persona gue use el extintor deber'a colocarse de 2 a 3 metros de distancia o
mds si se esparce el combustible.

5,2.4.- Se deben tener dos extintores de apoyo mientras uno empieza a combair el

incendio, ya que si todos se usan al mismo tiempo puede producirse tal nube de polvo
en la que se perderia la visibilidad y el control.

5.3 CUIDADOS

5.3.1.- Es importante recargar el extintor despues de ser utilizado.

5.3.2.- Inspeccione mensualmente o con mas frecuencia observando que el indicador
de presion marque en el centro de! manémetro.

5.3.3.-El polvo puede resultar corrosive por lo tanto se deberd quitar antes de 12
horas.

5.3.4.-El extintor deberd ser inspeccionado por 1o menos una vez al afio por of
departamento de bomberos y por el Coordinador del Laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica.

5.3.5.-Lla méxima temperatura de operacién es de 49°C t+/- 5°C,
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1.-OBJETIVO: Dar a conocer los procedimientos y acciones que deben seguise al
emplear las mantas contra incendio.

2.-ALCANCE: Este procedimiento dehe ser conocido por los maestros, estudiantes,
investigadores, tesistas y por el personal administrativo que labora en el Laboratorio
de Tecnologia Farmacéutica.

3.-POLITICAS:

* Es responsabilidad de todo ef personal que asiste al Laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica conocer y seguir las indicaciones que se dan en este procedimiento.

*El responsable del area deberd verificar el funcionamiento de las mantas contra
incendio.

*Es responsabilidad del Jefe del Departamento de Farmacia, el administrar este
. procedimiento,

4. -DEFINICIONES:

MANTAS VS INCENDIO { ver diagrama }).- Es una tela no combustible, que al estar en
cantacto con el fuego disminuye la concentracién de oxigeno y lo apaga.

Uno de los fendmenos que puede producir un desastre dentro de un laboratorio, es
el de un incendio, debidc al uso de sustancias inflamables y al uso indiscriminado
de energia, siendo ambos elementos importantes para la produccién del fuego.

La produccién del fuego y por tanto la de un incendio se deben a la union de tres
elementos; el combustible, el comburente y una fuente de calor. Estas deben estar
siempre presentes, por lo tanto si se desea producir o extinguir un fuego se tiene
que considerar este principio a veces llamado "triangule de fuego® { ver esquema ).
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Si lo que se desea es extinguir algun fuego, es necesario disminuir fa concentracion
de oxigeno, poer ello si el fuego se cubre con una tela no combustible o se usa un
extintor se disminuye drdsticamente la combustion del comburente y el fuego se
apaga.

Los incendios se pueden producir de muchas maneras y dafiar no solo las
instalaciones o equipo del laboratorio, sino que tambien se pueden ver danadas las
personas que ahi laboran, por eso es necesario contar con mantas contra incendio
que son herramientas sumamente utiles para controlar o apagar el fuego de una
persona cuyas ropas se han incendiado.

Una persona puede verse incendiadas sus ropas debido a varias causas;

-Proximidad o contacto con sustancias inflamables y a las condiciones que favorecen
la inflamabilidad de dichas sustancias

-Al no tener las debidas precauciones al trabajar con mecheros, parrillas,
-equipo eléctrico y todo aquel material que pueda llagar a producir un incendio,
en las personas al estar en centacto con sus ropas.

-La ropa disefada con textiles sintéticos, es presa facil del fuego.

5.- PROCEDIMIENTQ

5.1 INSTRUCCIONES DE MANEJO

5.1.1.- Bujetar con ambas manos, las asas que sobresalen a la manta,

5.1.2.- Jalar fuertemente para liberar la manta y enredarse con la manta
5.1.3.- Envolver con la manta a la persona que se esta incendiando.

5.1.4.- Tirar a la persona al piso y hacerla rodar.

5.1.5.- Una vez apagado el fuego retirar la manta y llamar a servicios médicos al
teléfono :20140,20202,20142,
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5.2 OBSERVACIONES

5.2.1.- Es necesario conocer la ubicacién de las mantas contra incendio dentro de el
laboratorio.

5.2.2.-Alguna persona que se encuentre en el momento de que la persona se esta
incendiando debe llamar a la estacién de homberos o a los servicios de emergencia
¥y no tratar de apagar el fuego, si no se esta capacitado,

5.2.3.- La manta puede también ser retirada de el lugar donde se encuentra doblada
por la propia persona que estd sufriendo el incendio (si no hay otra persona que le

pueda ayudar), jalandola como se indicé en el punto 5.1.1 e irse envolviendo en ella
conforme se va jalando,

5.3 CUIDADOS

5.3.1.- Es importante volver a colocar 1a manta contra incendio despues de ser
utilizada.

5.3.2.- Inspeccionar que la manta se encuentre perfectamente doblada y que al
ser utilizada esta pueda salir facilmente de! lugar donde se encuentra.

5.3.3.- L.a garantia de la manta es de seis meses a un afo como maximo, por lo
tanto debera ser inspeccionada por lo menos una vez al ano por el departamento
de bomberos.
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1.- OBJETIVO: Dar a conocer los procedimientos y acciones que deben seguirse
en la verificacion del funcionamiento de regaderas y que estas puedan ser usadas
en caso de requerirse.

2.- ALCANCE: Este procedimiento debe ser conocido por las personas que
participan en la operacidn de el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica,

3.- POLITICAS:

* Es responsabilidad de todo el personal que asiste al Laboratorio de Tecnotogia
Farmacéutica, conocer las indicaciones que se describen en este procedimiento.

* Es responsabilidad del Jefe del Departamento de Farmacia el administrar este
procedimiento.

*4.- DEFINICIONES

REGADERAS.- Son aparatos que al ser accionados liberan una gran calidad de agua

y que resultan titiles cuando alguna persona a sufrido algun contacto con una gran
cantidad de sustancias quimicas.

Al tener contacto o proximidad con sustancias quimicas, pueden llegar a tenerse
accidentes tales como inhalacién, contacto o ingestién de sustancias, que al tener
contacto con el cuerpc de una persona pueden llegar a producir efectos adversos.

Los efectos que pueden llegar a producir la exposicién a las sustancias quimicas
peligrosas depende de muchos factores como la dosis{cantidad y tiempo de
exposicion), el estado fisico de la sustancia, la velocidad, la temperatura, el lugar
por el que se produce la absorcidn y las caracteristicas del individuo, asi como la
dieta y el estado general de salud.
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Cuando accidentalmente se ha derramado una gran cantidad de sustancias quimicas en el
cuerpo de alguna persona, es necesario contar con regaderas que al accionarlas liberan
agua a presién que permitird eliminarla sustancia derramada, lo mas rapidamente posible,

disminuyendose con ello tos efectos adversos que pudieran llegar a presentarse al tener
conlacto con estas sustancias.

5.- PROCEDIMIENTO
5.1.-EVALUACION DEL USO DE REGADERAS

5.1.1.-Verificacion del funcionamiento de las regaderas se debera realizar por lo menos una
vez por semana.

5.1.2 .-Colocar una escalera bajo la regadera

5.1.3.- Tomar una cubeta y subir por la escalera,hasta estar colocada lacubeta bajo la
regadera

5.1.4.- Sujetar la cubeta con ambas manos,

5.1.5.- Otra persona debera accionar la regadera, jalando la cadena que se¢ encuentra a un
lado de la misma.

5.1.5.-Al accionar la regadera se deberd verificar que durante un minuto se mantenga la
salida de agua a presién constante.

5.1.7.-Una vez transcurrido el minuto retirar la cubeta.
5.1.8.-Reportar los resuitados de la verificacién.

5.1.9.-En el caso de mal funcionamiento de las regaderas, informar de inmediato al
coordinadeor del Laberatorio de Tecnologia Farmacéutica.

5.2 USO DE REGADERAS
5.2.1.-Conocer la ubicacién de las regaderas dentro del laboratorio.

5.2.2.-En easo de contacto accidental con sustancias peligrosas, llevar a la persona
accidentada bajo la regadera.
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5.2.3.- Jalar la cadena de la regadera, para que de esla manera se accione y caiga el
agua sobre la persona accidentada.

5.2.4.- Se deberd permanecer jatando la cadena de la regadera, hasta que et agua
haya eliminado la sustancia derramada en el cuerpo de la persona.

5.2.5.- Mientras la persona accidentada se encuentra bajo |la regadera, alguna
persona que se encuentre en el lugar del accidente debe llamar a los teléfonos de
emergencia de servicios médicos ;| 20140, 20202 y 20242.

NOTA:

-Se debe evaluar ol funcionamiento de las regaderas, semanalmente y registrar los
resultados obtenides en la bitacora correspondiente

-Las regaderas deben estar libres de todo obstaculo que impida su uso.
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1.-OBJETIVO: Dar a conocer los procedimientos que deben seguirse para la
identificacién de reactivos mediante un codigo de etiquetado que proporcine la
informacidn necesaria sobre las precauciones que deben tenerse en el manejo y
almacenamiento de los reactivos.

2.-ALCANCE: Este procedimiento debe ser conocido por los maestros,estudiantes,

investigadores, tesistas y todo el personal que labora en el Laboratorio de Tecnologia
Farmaceutica.

3.-POLITICAS;
*Es responsabilidad de todo personal que utiliza los reactivos en el Laboratorio de

Tecnologia Farmaceutica conocer y seguir las indicaciones que se describen en este
procedimiento.

*Es responsabilidad delefe de! Departamento de Farmacia el administrar este
procedimiento.

4.-DEFINICIONES

REACTIVO.- Son todas aquellas sustancias quimicas utilizadas en una préctica o
proyecto.

Una sustancia quimica, no es en si misma peligrosa, lo serd cuando concurran en
ella una serie de condiciones, ya sea de cantidad, de tiempo de exposicién, de
ventilacion, de forma de utilizarla, etc.

No obstante s muy importante el conocimiento de las caracteristicas
fisicu-quimicas de las sustancias por que de ello va adepender el que debemos ser
més o menos estrictos en su tratamiento y manipulacién.Asi, conociendo sus
propiedades de volatilidad, inflamabilidad, inestabilidad, descomposicién y
reactividad, nos serd mucho mas ficit tener un adecuado control de las condiciones
que deben rodear o intervenir en el trabajo con sustancias con algunas de esas
propiedades.

Es sumamente importante la identificacién de las sustancias a travéz de una
etiqueta colocada en el frasco.
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5,-PROCEDIMIENTO
5.1.- CODIGO DE ETIQUETADO

5.1.1.- Todos los reactivos deberan ser identificados a travez de
colocada en el frasco de contencién.

una etiqueta,

5.1.2.- Cada etiqueta debera llevar ademds del nombre de ia sustancia, un

numero(de! 0 al 4)el cual indica la severidad en cada riesgo de
manera:
CLAFIFICACION TIPQ DE RIESGO
0 minimo
1 leve
2 moderado
3 serio
4 severo

la siguiente

3.1.3.- Las etiquetas deberan ser de determinado color el cual indicara lo siguiente;

Azul- riesgo ala salud
Rojo- inflamabilidad de la sustancia
Amarillo- reactividad

verde- organos especificos del cuepo humano que sona afectados.

5.1.4.- Los riesgos a la salud de acuerdo a su nimero de clasificacién son los

siguientes:

{0} Sustancia no peligrosa: la exposiscién con estas sustan
riesgos en la salud.

(1) Existe un leve peligro: el contacto con estas sustancias
menores y es recomendable utilizar medidas de proteccién.

cias no tiene

produce lesiones

(2) Peligrosa: Estas sustancias son peligrosas y afectan la salud.Es indicado

utilizar medidas de proteccién.
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(3) Extrermadamente peligrosa: resullan serias lesiones al tener contacte con estas

sustancias,evitar cualquier contacto en el cuerpo.Deben tomarse amplias medidas de
proteccidén.

{4) Mortal: la exposicién con estas sustancias pone en riesgo la vida. Su proteccién es
atravez de equipo completo de seguridad y proteccién, Estos reactivos solo deberan
ser manejados por personal capacitado,

5.1.5.- La inflamabilidad de las sustancias de acuerdo con su nimero de clasificacién
son las siguientes:

(0) No produce inflamabilidad: Estas sustancias no producen inflamabilidad.

(1) Limite de inflamabilidad arriba de 200°F(33.33°C): estas sustancias al ser
utilizadas deben ser precalentadas, o calentadas lentamente. Dentro de esta categoria
son encontrados los sdlidos combustibles.

(2)Limite de inflamabilidad por debajo de 200°F (93.33°C):moderadamente
inflamable,para el manejo de estas sustansias tomar las debidas precauciones,

(3) Limite de inflamabilidad por debajo de los 100°F{46.7°C). estas sustancias son
inflamables, volatiles y explosivas a temperaturas o condiciones arriba de las
ambientales. Para el manejo y almacenamiente de estas sustancias se deben tener
precausiones.

{4)Limite de flamabilidad por debajo de 73°F(34°C):estas sustancias son muy
inflamables, volatiles y explosivas, se debe tener extremada precaucién en el manejo
y almacenamiento de estas sustancias.

5.1.6.- La reactividad de las sustancias de acuerdo a su nimero de clasificacion son
las siguientes:

(0) Estables: estas sustancias permanecen estables al ser expuestas a temperaturas
y presiones altas y al ser mezcladas con agua.
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(1)Normalmente estables:estas sustancias son inestables a temperaturas y presiones
elevadas o cuando son mezclados con agua.Tener precaucién al utilizar estas sustancias.

(2) inestables: a temperaturas y presiones elevadas presentan estas sustancias cambios
quimicos violentos y al ser mezelados con agua son potencialmente violentos y explosivos

(3} Explosivos: estas sustancias realmente son capases de detonar o explotar a
temperaturas y presiones elevadas o al contacto con el agua.

(4) Puede detonar: estas sustancias pueden detonar o explotar a condiciones normales de
temperatura o presién. Evitar mezclar con agua.

§.1.7.- Los organos o tejidos del cuerpo humano que se veh afectados al contacto con
determinadas sustancias, de acuerdo al nimero de clasificacién son los siguientes:

(0) Leve irritacion: eslas sustancias al ser manejadas se requiere de proteccién de ojos, piel
¥ vias respiratotias.

{1) lrritacion: los vapores de estas sustancias, ocasionan irritacion en la piel, ojos, y
membranas mucosas. Utilizar para su manejo equipo de proteccidn,

{2} Téxico: estas sustancias son téxicas e irritantes, causan dafo en las vias
respiratorias,piel, pulmones, rifones, higado.Al manejar estas sustancias se requiere de
equipe de proteccidn y aparatos de tespiracion auténomos.

{3} Muy toxico: es toxico e irritante a las membranas de las mucosas, pulmanes, ojos, piel,
y sistema digestivo. Para el manejo de estas sustancias requiere de equipo de proteccidn.

(4) Severamente caustico: liene efectos corrosivos en tejidos y organos del cuerpo

humane. Tiene efectos en sangre, higado, rifion y sistema nervioso. Requiere para el
manejo de estas sustancias equipo de proteccién especial. Evitar al méximo el conlacto con
la piel.

5.2 CUIDADOS

5.2.1.- Clasificar e identificar fas sustancias de acuerde a sus caracteristicas en : téxicas,
inflamables, explosivas, corrosivas, y oxidantes.
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5.2.2.- Hay que tener y utilizar las correspondientes medidas de proteccién
personal y colectivas{barreras, campanas de extractoras,eic).

5.2.3.- Debe evitarse la ingestién, por lo que se prohibe comer, beber y fumar en el
laboratorio,

5.2.4.- Extremado aseo af salir de las areas donde se estd trabajando.

5.2.5.-Para productos inflamables se debe evitar los vapores y suprimir toda fuente
de ignicién.

§.2.6-Para los productos inflamables el almacenamiento debe ser bien ventilado,

mantenerlos en recipientes de seguridad y separados de sustancias oxidantes o
comburentes.

5.2.7-Para productos explosivos evitar flamas, chispas, golpes y
sobrecalentamiento,

5.2.8-Pesar las cantidades adecuadas de los reactivos.

$.2.9-Hay que tener cuidade al contacto con sustancias corrosivas por sus efectos
en la piel.

5.2.10-Tanto con dcido como con bases fuertes se debe extremar el uso de guantes.
5.2.11.- La proteccién de ojos puede ser atravez de lentes o gogles.

$.2.12.- Para productos oxidantes evitar el contacto con sustancias organicas,ya
que las sustancias oxidantes al contacto con sustancias combustibles o muy
reductoras puede producir reacciones violentas, combustibles o explosivas.

5.2.13.-Finalmente es preciso tener en cuenta escapes en valvulas y tuberias,
fugas en tanques de almacenamiento, extraccién de productos, manipulacién de
soluciones acidas y sustancias residuales, falta de hermeticidad en los aparatos,
reaccion y transporte, acumulacién de polvos en instalaciones y pisos,
reacciones quimicas imprevistas, descomposicién de materias primas,
desprendimiente de polvos en las operaciones de procesos, etc.

74




f

FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

TECNOLOGIA FARMACEUTICA

. SEGURIDAD
REDACCION DE HOJAS DE SEGURIDAD PEG - TFV-X05 | Poa 1 o3
Escrita por: Revisada por: Aprobada por: En vigor: SEPTIEMBRE, 1997
E.MARAMEIOQ D -
M.C VEGA R M.S.ALPIZAR R. | H-JUNK COOK Substituye a: N avg

PROXIMA REVISION ; Septiembre,1999,

1.-OBJETIVO: Dar a conocer el procedimiento a seguir al redactar las hojas de
seguridad para sustancias quimicas y con elle prevenir riesgos que pongan en peligro
al personal, instalaciones y equipo del Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica.

2.- ALCANCE: Este procedimiento debe ser conocido por maestros, estudiantes,

investigadores, tesistas y por el personal administrativo que labora en el Laboratorio
de Tecnelogia Farmacéutica.

3.- POLITICAS:

* Es responsabilidad de todo el personal gue labora en el Laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica,conocer y seguir ias indicaciones que se describen en las hojas de
seguridad.

* Es responsabilidad de la Jefatura del Departamento de Farmacia, el administrar este
procedimiento.

4.- DEFINICIONES:

HOJA DE SEGURIDAD.- Son guias para sustancias quimicas en donde son dadas las
caracteristicas de las sustancias quimicas que merecen atencion especial.

Es muy importante el conocimiento de las caracteristicas fisico-quimicas de las
sustancias por que de ello va a depender el que debemos ser mas o menos estrictos
en su tratamiento y manipulacién. Asf, nos serd mucho mas facil tener un adecuado
contro! de las condiciones que deben rodear o intervenir en el trabajo con
sustancias con ciertas propiedades

A este respecto son dtiles las guias o hojas de seguridad de sustancias quimicas, las
cuales nos proporcionan este tipo de informacién.

No cbslante es recomendable confeccionar hojas de seguridad para cada
sustancia que pueda merecer atenciones especiales, recogiendo todas las

caracteristicas que tengan un interes especial para el proceso y los peligros de su
utilizacién,
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5.- PROCEDIMIENTO.
5.1.- Redaccién de hojas de seguridad para sustancias quimicas

Para todas las sustancias se debe elaborar su hoja de seguridad donde se debe
anoltar la siguiente informacion:

5.1.1.- Nombre de la sustancia quimica, peso molecular, férmula y composicidn.

5.1.2.- Las generalidades como son; descripcién, utilizacién y método de obtencisn o
preparacién de la sustancia.

5.1.3.- Los ndmeros con los que puede ser identificada la sustancia,

5.1.4.- Anotar los sinénimos o olros nombres con los que es conocida dicha sustancia
(tanto en espanol como en inglés),

5.1.5.- Seran anoclados las propiedades fisicas y termodindmicas como: punto de
ebullicidn, punto de fusién, densidad, calor de fusién, calor de disolucién y
solubilidad de la sustancia.

5.1.6.- Anotar las propiedades quimicas como: los compuestos o sustancia con ios
que puede reaccionar (violentamente, explosivamente y exotermicamente},

sustancias con las que al ser mezclada produce mezclas piroléenicas, compuestos
con los cuales es incompatible.

5.1.7.- Anotar los niveles de toxicidad como: RQ, LDLO(oral en humanos), LDS0{oral
en ratones), CPT, (Mexico), TLV y TWA(Estados Unidos), periddos largos(Reino
Unido}, VME(Francia), y nivel limite {Suecia).

5.1.8.- Anotar el equipo de proteccién personal para el manejo de la sustancia.
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5.1.9.- Anotar los riesgos que se tienen al manejar las sustancias: riesgos de fuego y
explosidn, riesgos a la salud (inhalacién, contacle con ojos,contacto en la piel,
ingestidn, carcinogenicidad, mutagenicidad, peligros reproductivos, ect.).

5.1.10.- Acciones a seguir en caso de emergencia: primeros auxilios (af inhalarla, a)
tener contacto en ojos y piel, al ingerirla, y en caso de explosién en general), control
de fuego, fugas, derrames, y desechos.

5.1.11.- Anotar bajo que condiciones debe ser almacenada la sustancia,

3.1.12.- Anolar la bibliografia consultada,
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1.-OBJETIVO : DAR A CONOCER AL PERSONAL QUE PARTICIPA EN LA OPERACION DEL
LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA,

2.-ALCANCE : ESTE PROCEDIMIENTO INVOLUCRA A TODO EL PERSONAL QUE
COLABORA EN LA OPERACION DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA.

3.-POLITICAS :

* ES RESPONSABILIDAD DE ALUMNOS, PROFESORES, PERSONAL ADMINISTRATIVO
Y VISITANTES AL LABGRATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA, CONOCER Y
DAR SEGUIMIENTO A LO ESTABLECIDO EN ESTE PROCEDIMIENTO,

* ES RESPONSABILIDAD DEL PROFESOR RESPONSABLE DEL GRUPO EN TURNO, EL
VERIFICAR QUE DURANTE UNA EMERGENCIA, SE CUMPLA LO ESTABLECIDO EN
EL PROCEDIMIENTO.

* ES RESPONSABILIDAD DEL JEFE DEL DEPARTAMENTO DE FARMACIA EL
ADMINISTRAR ESTE PROCEDIMIENTO.

4.-PROCEDIMIENTOQ,

4.1.-DEBERES DEL COORDINADOR DEL LABORATORIO DE TECNOLOGIA
FARMACEUTICA.

4.1.1.-DEBE ESTAR COMPLENTAMENTE FAMILIARIZADO CON LA LOCALIZACION DEL
LABORATORIC DENTRO DE LA FACULTAD, ASI COMO DE LOS SERVICIOS DE
EMERGENCIA CON LOS QUE CUENTA.

4.1.2.-DEBE CONOCER EN DONDE ESTAN LA SALIDA PRINCIPAL, LAS SALIDAS DE
EMERGENCIA. ASI COMO VERIFICAR PERIODICAMENTE SU BUEN
FUNCIONAMIENTO.

4.1.3.-DEBE CONOCER LA LOCALIZACION, MANEJO, Y ESTADO QUE GUARDA EL
EQUIPO DE EMERGENCIA (MANTAS CONTRA INCENDIO, REGADERAS,
EXTINGUIDORES).

4.1.4.-DEBE CONOCER Y DIFUNDIR AL PERSONAL QUE INGRESA AL LABORATORIO,
COMO ACTUAR EN CASO DE EMERGENCIA.
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4.2.-COMO DEBE PROCEDER EL RESPONSABLE DEL AREA EN CASO DE UNA
EVACUAGION.

4.2.1.-EN EL MOMENTO QUE RECIBA EL AVISO DE EVACUACION O ESCUCHE LA
ALARMA, VIGILARA QUE LA EVACUACION DEL PERSONAL SEA EN FORMA
ORDENADA, SEGURA Y EN CALMA.

4.2.2.-ANTES DE SALIR DEL LABORATORIO VERIFICARA QUE TODO EL PERASONAL
HA SALIDO REALMENTE DEL AREA.

MIENTRAS TANTO UN AUXILIAR DEL AREA PREVIAMENTE SELECCIONADO,
PROCEDERA A REALIZAR EL CONTEQ DEL PERSONAL EN EL PUNTO DE REUNION
PREVIAMETE DESIGNADO.

4.2.3.-ASEGURESE DE QUE SU GENTE ESTE EN UN LUGAR SEGURO Y QUE NO
ESTORBE A LAS OPERACIONES DE LA BRIGADA DE EMERGENGIA O EL H. CUERPO
DE BOMBEROS.

4.2.4 .MANTENGASE DURANTE LA EMERGENCIA ALERTA, CONSERVE LA CALMA DE
SU GRUPO.

4.2.5.-USTED SERA NOTIFICADC POR EL COORDINADOR DE SEGURIDAD DE LA
FACULTAD CUANDO YA PUEDA REGRESAR SU PERSONAL AL AREA DE TRABAJO.

4.3.-EN CASC DE QUE LA EMERGENCIA SEA POR UN INCENDIO EN SU AREA EL
RESPONSABLE DEBE...

4.3.1.-TRATE DE CONTENER O APAGAR EL FUEGO EMPLEANDO LOS
EXTINGUIDORES APROPIADOS. Sl ESTO NO £S POSIBLE, PASE AL SIGUIENTE
PUNTO.

4.3.2.-DE LA ALARMA PARA EVACUAR Y PROCEDA DE INMEDIATO A NOTIFICAR A LA
COORDINACION DE SEGURIDAD DE LA FACULTAD DE QUIMICA.

0 DtE
BISLIGTECA
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4.4.1.-81 ESTA EMPLEANDO MECHEROS DE INMEDIATO CIERRE LA LLAVE DE GAS
BUTANO.

4.4.2.-MANTENGA LA CALMA. NO CORRE PELIGRO S| ACTUA CON SERENIDAD.

4.4.3.-DESCONECTE LOS APARATOS Y EQUIPOS QUE ESTEN EN EL CUBICULO EN EL
QUE ESTA TRABAJANDO.,

4.4.4.-ESPERE INSTRUCCIONES DEL RESPONSABLE DEL AREA O 1)
REPRESENTANTE.

4.4.5.-AL RECIBIR LA ORDEN DE EVACUACION, DIRIJASE HACIA LA SALIDA DE
EMERGENCIA QUE SE LE INDICARA,

4.4.6.-81 OLVIDO ALGUNA DE SUS PERTENENCIAS, NO TRATE DE RECUPERLA. ESTA
ACCION PONDRIA EN PELIGRO A USTED Y A SUS COMPANEROS.

RECUERDE SU INTEGRIDAD FISICA ES MAS IMPORTANTE QUE LO QUE CONSERVE
EN SU CASILLERO,

4.4.7.-NO CORRA, NO EMPUJE.

4.4.8.-CAMINE CUIDADOSAMENTE HASTA EL PUNTO DE REUNIG QUE EL
REFONSABLE DEL AREA LE INDIQUE.

4.4.9.-REPORTESE CON SU RESPONSABLE DE AREA.

4.4.10.-MIENTRAS PERMANEZCA LA EMERGENCIA, MANTENGASE ALERTA EN ESPERA DE
LAS INSTRUCCIONES DEL RESPONSABLE DEL AREA.

4.4.11.-S0LAMENTE REGRESE AL LABORATORIO CUANDO EL RESPONSABLE DEL MISMO
SE LO iNDIQUE,

4.4.12.-MANTENGASE SIEMPRE ALERTA, RECUERDE QUE NO SOLO ES RESPONSABLE DE
SU PROPIA SEGURIDAD, SINO TAMBIEN DE LA DE SUS COMPANERODS.




FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

TECNOLOGIA FARMACEUTICA

SEGURIDAD
PROCEDIMIENTO DE EVACUACION
PEQ : [ Pag: 04 de 04
Escrita por: Revisada por: Aprobada por: En vigor: NOVIEMBRE, 1997
E. MARAMBIO D, ; .
M.S. ALPIZAR RAMOS J. PEREZ R, HELGI JUNG COOK Substituye a: Nu evo

PROXIMA REVISION ; NOVIEMBRE, 1999

FIGURA No.4.
RA SALIDAS DE EMERGENCIA
cusItiLo cusicio cunicuLo
CODADIMACIC CE oE CUBICULD DE
AREA ASEPTICA LABORATORIC PROCESO PROCESQ PROCESO §
7 A CUARTO DE
SECADO
AIR Lock
cubicuLo
DE PROCESO
CENTRAL .
CUARTO DE ALMACEN GEMERAL OF PEGADAE
VESTIDO 3
-
CUBICULO
DE PROCESD
. CEl
PRODUCGION CUARTO DE LAYADD FE’;‘.":,‘:E CENTRAL DE 3
PFARENTERALES PESADAS 7
L |
ALMACEN
CUBICULO DE CONTROL OF cUBCWLO 0 oL o O¢ EQuIPO
CALiDAD FROCESD 1 a ALIACEN DE EQU1PG 1 ?
V

EXPLANADA CENTRAL DE LA FAC. DE
QUIMICA, UNAM.,




CAPITULO V

5.1 CONCLUSIONES

Puesto que la seguridad en un laboratorio es una necesidad ante la evidencia de que tos
accidentes se pueden presentar en ellos, es importante que el laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica cuente con un manual de Seguridad y Buenas Practicas en el Laboratorio.

La base de este manual ha sido desarroliado y su correcta aplicacion nos permite detectar
posibles causas de accidentes, que ponen en riesgo tanto los bienes materiales encontrados
en el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica, como la salud de las personas que asisten al
laboratorio.

Por tales motivos en este manual se presentan algunas de las medidas necesarias y
sugerencias para prevenir, evitar y controlar accidentes.

Se cuenta ademas en este manual con procedimientos de seguridad que nos permiten
conocer el manejo u operacidon del equipo de seguridad, la identificacion de reactivos,
procedimientos de emergencia y evacuacion , que en un momento dado nos ayudan a evitar,
controlar accidentes.

Asi con el continuo proposito en controlar la Seguridad, se mejora también la calidad
ayudando a obtener por medio de este manual, un sistema de calidad para el Laboratorio de
Tecnologia Farmacéutica.
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CAPITULO VI

6.1 RECOMENDACIONES

Como todos sabemos la seguridad es responsabilidad tanto de la administracion como de las
personas que concurren a un determinado lugar. En el Laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica se cuenta con equipo de seguridad, sin embargo carece de algunos otros
equipos y actividades necesarias para la seguridad.

Por tal motivo considero adecuado el hacer una serie de recomendaciones que ayuden a
mejorar la seguridad en el Laboratorio, previniendo riesgos que pongan en peligro al
personal del Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica y a las instalaciones.

Algunas de las recomendaciones sugeridas para el Laboratario de Tecnologia Farmacéutica
y deacuerdo a lo mencionado en el capitulo nimero Il dentro del punto 2.2 de dicho
capitulo, son las siguientes:

(1) Capacitar rutinariamente mediante cursos teérico-practicos de seguridad a los alumnos,
profesores y administrativos.

(2) Efectuar simulacros de incendio y evacuaciones dos veces al afio.
(3) Capacitar a los profesores asignados al Laboratorio para actuar en caso de emergencia

(4) Promover la elaboracion de carteles donde se haga énfasis en aspectos de seguridad y en
cuidados ecologicos que se deben guardar al trabajar con sustancias peligrosas.

(5) Puesto que el aula de ensefianza, como se puede observar en la descripcion del
Laboratorio de Tecnclogia Farmacéutica, es un lugar sumamente estrecho y cerrado (ya que
la mayoria de los ventanales no se pueden abrir } y debido a esto en caso de ocurrir algin
emergencia {(como sismo, incendio, etc) resultaria dificil la evacuacion, por tal motivo
considero necesario hacer algunas modificaciones en su construccion, ya sea cambiando los
ventanales por otros que puedan abrirse con facilidad en caso de emergencia o acondicionar
el aula con otra puerta que permita evacuar rapidamente ¢l salon en caso de emergencia con
la mayor seguridad.

(6) Para las regaderas de emergencia es recomendable colocar un sistema de drenaje
correspondiente a estas (ya que carece del mismo). Asi como, verificar el funcionamiento de
las regaderas por lo menos una vez cada semana.
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(7) Las salidas de emergencia deberin estar libres de obstaculo, sefialadas claramente, tener
salida a lugares abiertos (en este caso es necesario cambiar la salida de emergencia 2 del
Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica, ya que tiene salida a otro lugar cerrado donde
también hay personal trabajando y en caso de emergencia se dificultaria la evacuacion) y ser
revisada por lo menos una vez cada semana.

(8) Hacer revistones de las lamparas de emergencia también una vez por semana, y en caso
de mal funcionamiento reportarias para que sean reparadas o mas rapidamente posible.

(9) Hacer los estudios técnicos y econdmicos para introducir en el Laboratorio recipientes
para depositar los desechos que se generen en las practicas; asi como lava gjos.

(10) Identificar todos los reactivos segun el codigo de etiquetado (para conocer los
cuidados que se deben de tener al trabajar con dichas sustancias).

(11) Elaborar las hojas de seguridad de todas las sustancias empleadas en el laboratorio de
Tecnologia Farmacéutica

(12) Verificar que los alumnos manejen con precaucion las sustancias, equipos, materiales,
etc, atendiendo a las indicaciones de manuales de uso o manuales de seguridad segin sea el
€aso.

(13) Verificar por lo menos una vez por semana que el botiquin de primeros auxilios cuente
con todo el material necesario de lo contrario proceder a reponer los faliantes. Ademas
.debera ser colocado en un lugar de facil acceso y que sea conocido por todos

{14) Verificar el funcionamiento de extintores por lo menos una vez por semestre por el

departamento de bomberos de la Universidad y/o por el coordinador del Laboratorio de
Tecnologia Farmacéutica.

(15) Los sistemas de extraccion deberan ser evaluados semestralmente, aplicando el
mantemimiento preventivo o correctivo correspondiente.

{16) Tener de una manera clara, visible y legible los nimeros teléfonos de emergencia.

{17) Tanto los sistemas de suministro de agua potable como los sistemas de drenaje deberan
recibir mantenimiento preventivo o correctivo segiin sea el caso.

(18) Verificar que los alumnos al realizar una practica tengan puesto el equipo de proteccion
personal como son batas, cofia, cubre boca, guantes o cualquier otro equipo necesario.

(19) Verificar periddicamente el estado y funcionamiento de contactos, lamparas,
apagadores, cables y conexiones.

(20) Realizar auditortas interna de sepuridad
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