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RESUMEN

En el presente trabajo de investigacion se elaboré los Procedimientos de
Operacién Estandar de manejo de equipo, almacenamiento y manejo de
reactivos y estandares de referencia que se encuentran ubicados y utilizados
respectivamente en el Laboratorio de la Catedra de Control de Calidad de la

Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador.

Dichos Procedimientos de Operacién Estandar, han sido estructurados en
forma sencilla y con un lenguaje de facil comprension, ya que de acuerdo a la
informacion recopilada, se elaboraron los procedimientos en el formato
expuesto en el anexo N°1 del presente trabajo de investigacion que incluye:

objetivo, alcance, responsabilidad, definiciones, desarrollo y bibliografia.

De los diferentes Procedimientos de Operacion Estandar elaborados se obtuvo
diez (10) Procedimientos de uso de equipos que se encuentran instalados en el
laboratorio, dentro de los cuales tenemos el pHmetro, disolutor, desintegrador,
polarimetro, espectrofotometro Lambda 12, durometro, escalimetro y balanzas
analitica, semianalitica y granatarias, ademas se elabor6 cuatro

Procedimientos de Operacion Estandar de reactivos quimicos como lo es el de
almacenamiento, manejo, medidas de seguridad y eliminacion de residuos.

Asi como también se redactaron dos (2) Procedimientos de Operacion Estandar

para el almacenamiento y manejo de Estandares de referencia, haciendo un
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total de dieciséis (16) Procedimientos de Operacion Estandar elaborados, que
formaran parte de la documentacion existente en el Laboratorio de la Catedra
de Control de Calidad y servirdn de guia para que se lleven a cabo los
diferentes procedimientos de forma sistematica y segura al realizar las

practicas en el laboratorio.

A la vez se recomienda implementar dentro del laboratorio los Procedimientos
de Operacion Estandar elaborados en el presente trabajo de investigacion,
debido a la importancia y beneficios que se logran al trabajar con
procedimientos establecidos tanto por la Buenas Practicas de Manufactura

Como por otras normas existentes.
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1.0 INTRODUCCION

Actualmente en la industria farmacéutica se ha generado la necesidad de
adaptarse a las exigencias del mercado internacional, por lo cual hoy en dia la
practica farmaceéutica esta regida por diferentes normas a nivel mundial, que
permiten desempefiar de mejor manera el trabajo en el laboratorio, ya sea para

fabricacion como para el analisis de los medicamentos.

El presente trabajo de investigacion puede ser de utilidad para todos los
docentes, auxiliar de docencia y estudiantes que cursan la Catedra de Control
de Calidad de Productos Farmacéuticos Humanos y Veterinarios | y Il de la
Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, ya que se
redacté los Procedimientos de Operacion Estandar para el uso de equipos,
estandares de referencia y reactivos, los cuales permiten facilitar el trabajo en el
laboratorio y disminuir errores al usar los equipos, con el simple hecho de seguir
el procedimiento establecido; asi como la forma correcta de almacenar y utilizar
los diferentes reactivos y estandares, dependiendo de la materia prima o

producto terminado a ser objeto de analisis.

Se encuentran redactados los Procedimientos de Operacion Estandar de los
equipos: disolutor, desintegrador, pHmetro, durémetro, escalimetro,

espectrofotometro Lambda 12, balanza analitica, semianalitica, y granataria.
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En cuanto a reactivos se incluye los Procedimientos de Operacion Estandar
para almacenamiento y manejo de reactivos y estandares de referencia,
medidas de segura en la manipulacion de reactivos y ademas eliminacion de

residuos de sustancias quimicas.

Ademas se incluye el disefio de un sistema de registro y ficha de descarga de
reactivos y estandares, para llevar un mejor control de inventario de reactivos,
descarga al momento en que los reactivos son utilizados en los analisis de
laboratorio y también los periodos de sustitucion para el momento en que se

tienen reactivos obsoletos.

Dicha investigacion y diagndstico se realizé durante el tercer trimestre del afio

2008.
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2.0 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Proponer los procedimientos operativos generales de equipo, reactivos y
estandares en el Laboratorio de Control de Calidad de la Facultad de Quimica y

Farmacia de la Universidad de El Salvador.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1 Realizar el diagnostico de la documentacion y condiciones de
operacion de equipo en el Laboratorio de la catedra de Control de
Calidad.

2.2.2 Disefar los procedimientos operativos generales para el uso de
equipo del Laboratorio de la catedra de Control de Calidad.

2.2.3 Describir el procedimiento para el almacenamiento correcto de
reactivos y estandares en el Laboratorio de la catedra de Control de
Calidad.

2.2.4 Desarrollar un Sistema de Registro y ficha de descarga de estandares
del Laboratorio de la catedra de Control de Calidad.

2.2.5 Describir el manejo del Sistema de Registro de los estandares y
reactivos existentes en el Laboratorio de la catedra de Control de

Calidad.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Instalaciones de Laboratorios de Pruebas.

La construccion, localizacion e instalacion de pruebas debe corresponder en
cuanto a sus dimensiones a los requerimientos del estudio y permitir reducir en
todo lo posible las perturbaciones que puedan alterar la validez del estudio.

El disefio de las instalaciones de pruebas debera proporcionar un grado
conveniente de separacion de las diversas actividades con objeto de garantizar

una ejecucion correcta de cada estudio. (s

3.1.1 Locales Destinados a Control de Calidad.

Los locales destinados a un Laboratorio de Control de Calidad deben disefiarse,
emplazarse, adaptarse y mantenerse de forma conveniente y adecuada a las
operaciones que deban realizarse en ellos. En el disefio de la planta debe
preverse el sitio idoneo para la instalacion de los locales de Control de Calidad,
y ello no se hara de forma arbitraria y aprovechando un espacio libre, sino con

arreglo a un plan previo. (1g)

3.1.2 Zona de Control de Calidad.
- Los Laboratorios de Control de Calidad deben estar separados de las zonas

de produccion.
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- Los Laboratorios de Control de Calidad deben estar disefiados de forma
adecuada a las operaciones que deban realizarse en los mismos. Debe haber
superficie para evitar confusiones y contaminacion cruzada. Debe disponerse
el suficiente espacio para almacenamiento de muestras, documentos y
reactivos.

- Puede ser necesario disponer de salas separadas para proteger
instrumentos sensibles del efecto de las vibraciones, interferencias eléctricas,

humanidad, etc. (g

3.2 Criterio para el Disefio de un Laboratorio de Control de Calidad.

3.2.1. Dimensiones.

Las normativas no sefalan nada con respecto a esto, pero esta claro que hace
falta un espacio minimo para la instalacién del material adecuado y los médulos
o departamentos necesarios. Por otra parte, las dimensiones estaran en funcién
del numero de aparatos de sobremesa y laborante, montajes, manipulacién

analitica y de los aparatos de pie.

3.2.2. Distribucion.

Teniendo en cuenta las dimensiones generales, modulos y material previsto,
espacios libres, la distribucién del Laboratorio de Control de Calidad tendra en
cuenta las siguientes consideraciones:

- Aprovechamiento maximo de las paredes libres.
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- Aprovechamiento maximo de espacios libres.

- Las mesas de balanzas se emplazaran en aquellas zonas del laboratorio
donde la vibracién, corrientes de aire y luz directa solar sean minimas; no se
instalaran frente a ventanas, pasillos, puertas o similares.

- Las zonas de escritorio y de trabajo analitico se emplazaran de forma que el
aprovechamiento de la iluminacién natural sea el maximo.

3.2.3. lluminacion.

El laboratorio debe de estar bien iluminado, tanto por luz artificial como por luz

natural, y se puede disponer de cristaleras pero no se aconseja la instalacion de

ventanas.

3.2.4. Ventilacion y control de la temperatura.

La ventilacion debe de resolverse con aire acondicionado, y este a su vez

servirA para controlar la temperatura para evitar cambios apreciables en el

comportamiento del instrumental y reactivos y por consecuencia en el método
analitico.

3.2.5. Calidad de los materiales.

Los materiales que constituyen las paredes, suelos y techos de un laboratorio

de Control de Calidad deberdn ser, en general lisos, lavables y que no

desprendan particulas, de forma que permitan una facil limpieza y sanitizacion.

Las paredes mas recomendadas son las formadas por azulejos no porosos y

exentos de brillo para evitar reflejos molestos
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Los muros previos estaran compuestos por morteros de cemento, lo que
permitira colocar los azulejos facilmente, con las juntas bien rellenas del

material correspondiente, yeso habitualmente.

Los suelos deben de ser de material poco atacable por los reactivos y para ello
suelen dar buenos resultados los suelos de terrazo o de losetas de cloruro de
polivinilo con juntas herméticas soldadas. Mejores resultados se obtienen con
pavimento continuo de cemento recubierto de resinas epoéxidas. En todos los
angulos, para evitar la acumulacién de suciedad, se deben de redondear las
entregas de pared con pared, pared con suelo y pared con techo.

Los techos pueden ser lisos, con pinturas anti-humedad.

3.2.6. Elementos de seguridad.

Como elemento de seguridad de un laboratorio de Control de Calidad

destacamos los siguientes:

- Duchas y lavaojos de emergencia, los cuales se instalaran en aquellas zonas
del laboratorio que sea de facil acceso al personal del mismo y que permitan
su facil conexion a la red de desagues.

- Armarios para productos inflamables, estaran construidos segun la normativa
vigente en materia de seguridad

3.2.7. Limpieza.

La limpieza del laboratorio de Control de Calidad es fundamental y por ello debe

haber una normativa escrita que exija la limpieza periddica del laboratorio,
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incluyendo paredes, techos, suelo y cristaleria, indicando las correspondientes
responsabilidades, material a utilizar y nivel de limpieza.

Deben registrarse todos los datos de limpieza. (g

3.3 Sistema de Gestion de Calidad.
El término Sistema de Gestion designa los sistemas de calidad, administrativos

y técnicos, que rigen las actividades de un laboratorio.

Si los laboratorios de ensayo cumplen los requisitos de Normas Internacionales,

actuaran bajo un sistema de gestion de calidad para sus actividades de ensayo.

El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestion
apropiada al alcance de sus actividades, debe documentar sus politicas,
sistemas, programas, procedimientos e instrucciones tanto como sea necesario;
para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos. La documentacion
del sistema debe ser comunicado al personal pertinente, ser comprendida, estar

disponible y ser implementado dentro del laboratorio. (13

3.3.1 Garantia de la Calidad.
Garantia de la calidad es un concepto muy amplio que abarca todos los
aspectos que individualmente o colectivamente influye en la calidad del

producto. Es el conjunto de medidas adoptadas con el fin de asegurar que los
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productos farmacéuticos sean de la calidad necesaria para el uso al que estan

destinados. (15

Otra definicion de Garantia de Calidad, se refiere a las actividades necesarias
que permiten que los resultados de un programa de muestreo y medicion sean
confiables. En general implica la ejecucion de las BPM y BPL, que deben

tomarse en cuenta. ()

3.3.2 Control de Calidad.

El control de calidad se refiere al muestreo, especificaciones y ensayo, como
también a los procedimientos de organizacién, documentacion y autorizacion
que aseguren que los ensayos necesarios y pertinentes realmente se efectlen,
y que no se permita la circulacion de los materiales, ni se autorice la venta o
suministro de los productos, hasta que su calidad haya sido aprobada como

satisfactorio. (13

3.4 Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

En ingles Good Manufacturing Practices, G.M.P., o Normas de Correcta
Fabricacion y Control de Medicamentos, son en general, el conjunto de normas
gue cada laboratorio farmacéutico debe poner en practica con el fin de asegurar

la calidad de los productos que fabrique, debiendo para ello tomar las medidas
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oportunas para garantizar que los medicamentos poseen la calidad necesaria

segun el uso a que se destinen.

Este conjunto de normas es muy amplio, abarcando las normas que deben

afectar al personal, locales, maquinaria, instalaciones, materias primas,

Productos terminados, fabricacion, control de calidad, documentacion vy

expedicion de especialidades.

Dicha normativa establece que todas las operaciones, procesos, métodos, o
técnicas deben estar reguladas o escritas, deben ser cumplidas y supervisadas
por profesionales de diverso grado de titulacion, con la suficiente

responsabilidad. (ig)

3.4.1 Los 10 Mandamientos de las GMP.
Expresan lo que significa la gestion y la aplicacién de las “Good Manufacturing
Practices” y los consejos que debe seguir un técnico para cumplir dicha

normativa:

1. Escribiras todos los procedimientos y normas
Una buena aplicacion practica de las GMP comienza por una descripcion por
escrito de todo aquel método, norma o técnica que deba ser cumplida. El
objetivo de este requerimiento es el de que los procedimientos se cumplan de

manera estandar, sea quien sea la persona que deba llevarlos a cabo. Estas
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instrucciones estaran escritas y debidamente autorizadas, firmadas por la
persona competente.
. Sequiras los procedimientos escritos

Se debera seguir las técnicas y obligar a seguir los métodos y normas
escritas y debidamente autorizadas de forma absolutamente rigurosa.
. Documentaras el trabajo con los registros correspondientes

En general el cumplimiento de una normativa o procedimiento, debe de
guedar registrado de forma fehaciente, para que quede constancia de ello. De
tal manera que todos los procedimientos incluiran espacio apropiado para
gue las personas que intervienen en su cumplimiento, ya sean operarios,
supervisores 0 técnicos que aporten datos, notas o cualquier tipo de
observacion, sin olvidar avalar con su firma la norma realizada.
. Validaras los procedimientos

Validar un procedimiento, método, norma, maquina o0 proceso es conseguir
pruebas experimentales de que el mismo “vale” para lo que esta previsto. Asi
pues el técnico de GMP debe validar, en general, todo aquello que tiene que
cumplir.
. Diseflaras y construiras las instalaciones y equipos adecuados

Podemos decir taxativamente que sin un buen disefio de la planta no es
posible alcanzar un alto grado de eficacia en el desarrollo de normas

correctas de fabricacion. Todo el funcionamiento del laboratorio debe de estar
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dirigido, y sobre todo condicionado por conceptos como flujo de fabricacién,
rutas del personal, trafico de mercancias, contaminacion cruzada.
. Daras mantenimiento a las instalaciones y equipo
La maquinaria debe de sufrir mantenimiento y ademas ser recalificada
periodicamente. Con respecto al laboratorio, sino se somete a un
mantenimiento programado, pierde rapidamente las condicionas en las que
fue construidas
Serdas competente, como resultado de educacion, adiestramiento y

experiencia

La competencia y la formacion son, en efecto, armas fundamentales que se
requieren para el cumplimiento de la GMP. Ambos conceptos son solidarios,
de forma que no hay competencia sin formacién, ni a la inversa.
. Mantendrés limpias las instalaciones y equipo

La limpieza y en general la higiene es un aspecto fundamental en un
laboratorio de fabricacion de productos farmaceéuticos. En este sentido,
deberan aplicarse los correspondientes métodos de limpieza de maquinaria y
equipos, apoyados en la normativa escrita adecuada y deberan asi mismo,
validarse todos estos procedimientos para verificar su eficacia.
. Controlaras la calidad

Es evidente la necesidad de un laboratorio de control de calidad como
solucion para garantizar la homogeneidad de todos los lotes de fabricacidon y

del cumplimiento de los requerimientos administrativos de su registro. Y esta
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necesidad se satisface siempre que se realicen controles de calidad del
producto a todos los niveles posibles; es decir, en materia prima, en producto
intermedio, y en producto terminado. Y esta gestion exige necesariamente la
existencia y funcionamiento de un departamento de Control de Calidad,
suficientemente equipado en medios técnicos, humanos y materiales para el
desemperfio de esta funcion.

10. Formaras y examinaras al personal para el cumplimiento de todo lo anterior
La formacion del personal debe de ser algo prioritario en la gestion de la
direccién, y debe de ser continua, obligatoria y alcanzar a todo el personal de
todos los departamentos técnicos del laboratorio.

La empresa recurrird a medios internos o externos para dicha formacion, que
debera ser personalizada para cada departamento y para cada tipo de
trabajador y establecera las medidas oportunas para evaluar posprogresos en

la formacion, con los ejercicios y examenes correspondientes. (ig)

3.5 Buenas Précticas de Laboratorio (BPL).

El concepto de BPL, abreviatura de Buenas Practicas de Laboratorio, en inglés
GLP, Good Laboratory Practice, se origina a partir de las Buenas Practicas de
Produccion (BPP) y surge a fines del decenio de 1960 dentro de la industria
farmacéutica, que un capitulo de la guia de BPP, establecia elementos
especificos que un laboratorio debia considerar, para lograr que los resultados

de sus ensayos fueran confiables. En los afios 70 se publica el primer
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documento independiente de BPL, dirigido a los laboratorios de control de los
medicamentos; con el tiempo este criterio se expandi6 a otro tipo de
laboratorios. Actualmente y dado el incremento de la competencia comercial, la
globalizacion del mercado, el desarrollo tecnoldgico que conlleva industrias y
laboratorios potentes y automatizados, el aumento de la cultura de los
consumidores, y la consolidacion del papel de los Estados como rectores de
politicas, y ejecutivos del control para velar por la seguridad de su poblacion,
resulta indispensable e impensable que cualquier laboratorio de calibracién o
ensayo, realice su labor de otra manera que no sea bajo los principios de las
BPL.«)

Las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) son una seria de normas
internacionales y procedimientos operativos, dictadas por la FDA (Food and
Drugs Administration de EAU) tendientes a asegurar la fiabilidad de los
resultados obtenidos, la certificacibn de estas normas por una industria
farmaceéutica es una forma de acceder a nuevos mercados. Es la forma de ser
competitivos y mejorar su oferta de productos y servicios. ()

El propdsito de las BPL es asegurar la calidad de los datos en los estudios
realizados, cuestiébn de vital importancia ya que constituye la base de su
aceptacion entre distintos organizaciones y paises. Dentro de este contexto las
Buenas Practicas de Laboratorio son un conjunto de reglas, procedimientos

operativos, practicos establecidos y promulgados por un determinado
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organismo, que se consideran obligatorias y buscan asegurar la calidad e

integridad de los datos producidos en determinados tipos de investigaciones. (7

3.6 Buenas Practicas de Documentacion (BPD).

Con la implementacion de sistemas o0 modelos de gestion de calidad, contar con

un sistema de documentacion (SD) eficiente se ha transformado en una

necesidad fundamental para la adecuada gestion y control de los mismos. En

este contexto la aplicacion de las Buenas Practicas de la Documentacion

(BPD), puede constituir una herramienta eficiente y de gran ayuda.

Al implementar las BPD se logra:

1) Aumentar la eficacia en la organizacion de los documentos.

2) Disminuir los esfuerzos asociados a los cumplimientos de los distintos
marcos regulatorios.

3) Eventual eliminacion de algunas auditorias.

4) Aumentar la eficacia y alcance de la capacitacion del personal. Aumentar la
eficiencia y productividad.

5) Facilitar la comunicacion.

3.6.1 Procedimiento de Documentacion.
Los documentos requeridos son disefiados, preparados, revisados y distribuidos

con tal cuidado para que cumplan con las partes relevantes del proceso, asi
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como con las instalaciones disponibles. Los documentos seran aprobados,

firmados y fechados por personal autorizado. )

3.6.2 Control de los Documentos.

El laboratorio debe de establecer y mantener procedimientos para el control de
todos los documentos que forman parte de su sistema de gestién (generados
internamente o de fuentes externas) tales como métodos de ensayo,

instrucciones y los manuales. (13)

3.7 Procedimientos de Operaciéon Estandar.
Para asegurar altos estandares de calidad, se necesita establecer
Procedimientos Estandares de Operacion, para asegurar la aplicacion de

Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorio. (4

Los POE’s son instrucciones escritas para diversas operaciones particulares o
generales y aplicables a diferentes productos o insumos. La realizacion de POE
es requerida por las buenas practicas de Manufactura (GMP) y por la regulaciéon

bajo normas 1SO 9000.

Para poder garantizar la reproducibilidad, consistencia y uniformidad de los
distintos procesos en un laboratorio es necesario el adecuado ordenamiento del

personal mediante Procedimientos operativos estandar (POES), en ingles
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Standard Operation Procedures (SOPS), en donde se detallan funciones y

responsabilidades que deben de realizarse segun se indica.

Cada procedimiento debe contener:

Objetivo del Procedimiento Estandar de Operacion.

Procedimiento a ser seguido.

Persona responsable para realizar la actividad.

Frecuencia de la actividad

Adicionalmente puede contener otra informacién como por ejemplo: nombre del
laboratorio, nimero de procedimiento, numero de revision, referencia al
documento anterior que se esta reemplazando y el departamento del laboratorio
al cual pertenece. (2

De manera genérica, se pueden dividir, segun su alcance en:

- Generales: Que son aquellos que describen asuntos generales aplicables a

varios departamentos del laboratorio.
- Especificos: Que son los que describen métodos o normas de un

departamento (13

3.7.1 Importancia de los Procedimientos Operativos Estandar.

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y las Normas ISO enfatizan en el
establecimiento de procedimientos de operacion que garanticen elaboracién de

productos de calidad, se requiere que estos estén escritos y que sean seguidos
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fielmente por toda persona envuelta en la operacion correspondiente. Su
propésito principal es garantizar la uniformidad, reproducibilidad y consistencia
de las caracteristicas del producto lote tras lote, empleado a empleado y turno a
turno.

Nada debe de quedar al azar o lo que es lo mismo, a la memoria del operativo o
técnico responsable; por lo cual los POE’s ofrecen ser un soporte donde
exponer la normativa correspondiente de una Forma Normalizada, para que
todos los procedimientos y, en general, descripciones sean redactados de una

manera equivalente y siguiendo un mismo criterio. ()

3.7.2 Razones para tener Procedimientos de Operacion Estandar.

Durante los ultimos existe una gran demanda para poder consolidar, seguridad
y eficiencia al momento de presentar el resultado de un andlisis determinado,
con la finalidad de poder garantizar estas cualidades se proporcionan los
Procedimientos de Operacién Estandar de tal manera que permita el personal
realizar sus funciones con exactitud y sin errores. El principio basico detras de
estos documentos es que, “Si no esta escrito, no se hace”; esto significa que si
se tiene que realizar una actividad, debe hacerse un documento que pruebe
gue la actividad fue realizada por una persona, que ha sido pre asignada para

esa labor de acuerdo al procedimiento. (o)
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3.7.3 Normas generales que regulan los POE’s.

Un Procedimiento de Operacion Estandar debe satisfacer una serie de normas

generales que le hagan operativo o Util como instrumento de comunicacion.

Estas normas son las siguientes:

3.7.3.1 Estructura.

Un Procedimiento Estandar de Operacion se puede considerar dividido en dos

partes importante:

a. Parte identificativa, que la conforma un formato determinado e identifica
claramente el procedimiento y otros datos basicos.

b. Parte descriptiva, que incluye la descripcion completa del procedimiento,
con toda clase de detalles y atendiendo a una norma o sistema
basicamente igual para todos los tipos de POES.

3.7.3.2 Redaccion.

La redaccidon de un POE debe ser realizada en un lenguaje facilmente

comprensible por todos los empleados de un laboratorio que deban conocerlo

y/o ejecutarlo. Asimismo se expondran todos los detalles de la operacion para

gue no quede ninguna duda en su interpretacion.

3.7.3.3 Verificacion.

El procedimiento ya redactado, debe de ser revisado por una persona

designada.
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3.7.3.4 Aprobacion.

El procedimiento debera ser autorizado para que pueda ser empleado en el
laboratorio.

3.7.3.5 Emisién y distribucion.

Una vez aprobado el POE, este podra ser distribuido a los técnicos y personal
destinatario, es decir a aquellos departamentos destinados a la ejecucion y
control del mismo.

3.7.3.6 Autenticacion y validez.

Todas las copias autorizadas de un POE tienen la misma validez, y las firmas
de los responsables avalan y autentican su validez.

3.7.3.7 Revision.

Deben de considerarse, revisiones eventuales y revisiones programadas, que
sea indicada en el POE.

3.7.3.8 Numeracion.

Cada POE debera llevar un numero de identificacion, que le acompafara
durante el periodo de vigencia del mismo.

3.7.3.9 Caducidad.

Los POE obsoletos o0 que no se utilizan por falta de aplicacién, o aquellos que
han sido revisados, deben ser retirados de uso en cada departamento del

laboratorio. (1g)
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3.7.4 Recomendaciones para la Redaccion de POE’s.

Los POE’s deben escribirse en un idioma que los que lo van a ejecutar
entiendan. Describir los pasos para realizar cada tarea en orden cronolégico.
Enumerar todos los materiales a utilizar al empezar. No asumir que el
destinatario del POE conoce toda la informacion critica del procedimiento. Evitar
usar palabras ambiguas tales como: aproximadamente, varias, caliente o frio,
etc. Se debe ser especifico en cuanto a temperatura, concentraciones, hiamero
de vueltas, Asegurarse que su POE cumple con las distintas regulaciones
(GMP, ISO etc.). Describir claramente el uso de puntos decimales y reglas de
redondeo. Evitar el uso de sinébnimos y de la palabra etcétera. EI POE se
escribe usando en oraciones cortas y con verbos en modo activo para que sea

de facil comprension. (s

3.7.5 Precauciones para la Preparacién de los Procedimientos de
Operacién Estandar.

Las instrucciones y los procedimientos deben ser escritos con un lenguaje claro

y aplicable a las instalaciones. Los registros son hechos de tal manera que

durante el proceso, se demuestre que todos los pasos e instrucciones indicados

en el procedimiento se siguen, y que la cantidad y calidad del producto es la

esperada. Cualquier desviacidon significativa en el procedimiento debe de ser

completamente registrada e investigada. (2o)
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3.8 Instrumental y Equipo de Control de Calidad.

El laboratorio debe estar dotado del personal necesario y totalmente equipado
para realizar las pruebas de Control de Calidad y verificaciones requeridas
durante y después de la fabricacion. Los andlisis se realizaran segun
procedimientos escritos. Los instrumentos de control estaran debidamente
calibrados y los reactivos seran adecuadamente calificados. (1)

Limpieza, Mantenimiento y Conservacion.

El instrumento de Control de Calidad debe de someterse a los correspondientes
procesos de limpieza, mantenimiento y conservacion para disponer del mismo

en cualquier momento. (ig)

3.8.1 Limpieza.

Cada aparato debe de limpiarse segun una norma adecuada y con una
frecuencia determinada. El proveedor debe de dar datos sobre como hacer
dicha limpieza y cuales piezas pueden ser desmontadas y montadas por
Departamentos de Ingenieria y Mantenimiento del propio laboratorio sin que se
produzca desajustes en el aparato. La frecuencia la debera determinar el jefe
del departamento de Control de Calidad basandose en la utilizacién del
instrumento. La limpieza del aparato deberd estar descrita en el PNT

correspondiente. (1g)
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3.8.2 Mantenimiento y Conservacion.

Todos los equipos de precision utilizados en Control de calidad requieren un
mantenimiento preventivo y para asegurar su conservacion, y por lo tanto su
utilizacion.

Una recomendacion muy importante seria a que el laboratorio se suscriba con
el proveedor de todos los aparatos y material especifico, el correspondiente

contrato de mantenimiento, con visitas periodicas y programadas. (ig)

3.8.3 Calibraciones y Verificaciones del Instrumento.

Las calibraciones del instrumental y aparatos de medida y la verificacion de su
funcionamiento se realizaran a intervalos periddicos por el Personal del
Departamento de Control de Calidad o en su defecto por el servicio técnico de
la casa proveedora, siguiendo el correspondiente protocolo de calibracion. ()
Los aparatos utilizados en un estudio se deberan inspeccionar, limpiar,
mantener y calibrar periédicamente, de conformidad con los procedimientos
normalizados de operacion. Se debera conservar registros de estas actividades.
La calibracibn debe poder, si hubiere lugar, guardar conformidad con las

normas de metrologia nacional o internacional (ig)

3.8.4 Equipos.
Los equipos se deben disefiar, construir, ubicar y mantener de conformidad a

las operaciones que se habran de realizar. El disefio y ubicacion de los equipos
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deben de ser tales que se reduzca al minimo el riesgo de que se cometan
errores, y que se puedan efectuar eficientemente la limpieza y mantenimiento
de las mismas, con el fin de evitar la contaminacion cruzada, el polvo y la
suciedad, y en general todo aquello que puede influir negativamente en la
calidad de los productos.

- La instalacion de los equipos se deben de hacer de tal manera que el riesgo

de error y contaminacion sea minima.

- La tuberia fija debe de tener carteles que indiquen su contenido y si es

posible, la direccién del flujo.

- Todas las tuberias y otros artefactos deben marcarse debidamente y, cuando
se trata de gases y liquidos, deben de prestarse especial atencion a que se

emplea conexiones o adaptadores que no sean intercambiables entre si.

- Para llevar a cabo las operaciones de produccion y control se deben de contar
con balanzas y otros equipos de medicion, dotados del alcance y precisidon

adecuada, los cuales deben de ser calibrados conforme a un cronograma fijo.

- Los equipos de produccion deben de ser disefiados, mantenidos y ubicados

de tal forma que puedan usarse para los fines provistos.

- Los equipos e instrumento de laboratorio de control deben de ser adecuados

a los procedimientos de analisis provisto.
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- Deben seleccionar instrumentos de limpieza y lavados que no constituyan

fuentes de contaminacion.

- Siempre que sea posible, los equipos defectuosos deben de ser eliminados de

las areas de control de calidad, o al menos identificado claramente como tales.

- Los equipos solo pueden ser operados solo por personal autorizado.

Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el mantenimiento de los equipos

deben de estar disponibles para ser utilizados por el personal del laboratorio.

Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que
requieren una calibracion deben de ser rotulados, codificados o identificados de

alguna manera para indicar el estado. (1)

3.9 Aparatos Utilizados en Laboratorio de la Cétedra de Control de
Calidad.

3.9.1 Balanzas analiticas, Semianaliticas y Granatarias.

La pesada es un paso frecuente en los procedimientos analiticos y la balanza

es una pieza esencial en el equipo del laboratorio en la mayoria de los analisis

Las pruebas y las valoraciones farmacopéicas requieren balanzas con

diferentes capacidades, sensibilidad y reproducibilidad. ()
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3.9.1.1 Manejo de las Balanzas.

Los siguientes puntos son de ayuda para obtener resultados de pesada
confiables.

Nivelacion: observar si la burbuja de aire del nivel se encuentra en el centro y
corregir si fuera necesario girando las patas regulables.

Recipientes de pesada: utilizar un recipiente, lo mas pequefio posible y evitar el
uso de recipientes de plastico, y si la humedad atmosférica es inferior a 30-

40%, también los de vidrio, ya que se pueden cargar electroestaticamente.

El recipiente y la carga en el, contenida deben estar a la misma temperatura
qgue el entorno. Si hay diferencias de temperatura se producen corriente de aire
y cambios en la pelicula de agua de la humedad del aire que cubre al recipiente

y cambios de carga.

No llevar el recipiente a la cAmara de pesada con las manos, estas podrian
alterar la temperatura y la humedad del aire de la cAmara de pesada y del

recipiente, con la consiguiente perturbacién del proceso de medida.

Platillo: Colocar la carga en el centro del platillo para evitar errores por carga

descentrada.

Retirar la carga del platillo una vez terminado el proceso de medida. Con ello se
evitan que la carga cambie la temperatura y la humedad del aire en la camara

de pesada.
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Lectura: Comprobar que la balanza sefialada exactamente cero al empezar a

pesar y tarar si es preciso. Con ello se evitan errores del cero en la medida.

Cuando se estabilice la lectura, leer enseguida el resultado.

Calibracioén: calibrar la balanza peridédicamente, sobre todo la primera vez que
se pone en funcionamiento, cunado se cambia de emplazamiento, después de
reparaciones y después de grandes cambios atmosféricos como terremotos,

cambios amplios de temperatura, humedad o presién atmosférica.

Limpieza: tener limpia la camara de pesada y el platillo. Al limpiar el platillo
tener el cuidado de no utilizar brochas u otros instrumentos que generen

electricidad estatica. Al pesar utilizar Gnicamente recipientes limpios. (19

3.9.1.2 Fuentes de Errores Durante la Operacion de Pesada.
Las fuentes de error durante la medida de las masas (pesada) son muy

numerosas, entre las cuales podemos mencionar:

- No respetar las precauciones a tomar durante la utilizacion de la balanza

- Olvidar la colocacion en el cero de la tara (balanza monoplatica)

- Mala lectura de la medicién

- Variacion del grado higrométrico durante una serie de mediciones

- Ausencia de correcciones del empuje del aire: la balanza mede las masas de
los objetos colocados sobre el platillo para registrar el peso que se aplica

sobre el platillo en el aire. (9
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3.9.1.3 Precauciones Durante la Utilizacion de las Balanzas.

1) Verificar la horizontalidad del soporte (burbuja) y la ausencia de vibraciones.

2) Calibrar cotidianamente la balanza

3) Hacer una validacion regular con ayuda de masas de trabajo calibradas. Esta
operacion se debe de realizar sistematicamente después de un accidente
(caida de la balanza)

4) Tener un contrata de mantenimiento con el fabricante

5) Nunca rebasar la capacidad maxima de una balanza

6) La balanza debe de permanecer limpia. El polvo se debe retirar del platillo y
de la plataforma del compartimiento de pesada con ayuda de un pincel.

7) Jamas tocar los objetos por pesar con los dedos. Utilizar pinzas, espatula
cuchillos.

8) El objeto que se va a pesar debe estar a la misma temperatura que la
balanza

9) El objeto que se va a pesar no debe atacar quimicamente a la balanza. Los
productos corrosivos o disolventes, a presion de vapor alta se deben pesar en
recipientes sellados herméticamente y taralos antes.

10)La adicion de una sustancia quimica en el recipiente de tara se debe hacer

fuera del compartimiento de pesada.
11)Si una sustancia se tita accidentalmente sobre el platillo o en el
compartimiento de pesada, debe eliminarse inmediatamente.

12) Se debe evitar la exposicion de la balanza a atmosferas corrosivas. (is)
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3.9.2 Medidores de pH.

Los componentes principales de un medidor de pH son: un electrodo censor, un
electrodo de referencia, ambos conectados a un voltimetro capaz de registrar el
voltaje de los electrodos de alta resistencia. El circuito se completa cuando los
electrodos se sumergen en la solucion problema. ()

Para propoésito farmacopéico, en el apartado <791> se define el pH como el
valor dado por un instrumento potenciométrico (medidor de pH) apropiado,
adecuadamente normalizado, capaz de reproducir valares de pH de hasta 0,02
unidades de pH que emplean un electrodo indicador sensible a la actividad de
ion hidrogeno, el electrodo de vidrio y el electrodo de referencia apropiado. ()

- Mantenimiento del Equipo.

Las soluciones recomendadas para mantener los electrodos cuando no se

usan, varia con el tipo de electrodo.

El electrodo de vidrio puede mantenerse en un buffer de pH 4.0, Agua de cafio

o destilada.

El electrodo de referencia en una solucion saturada de KClI (19

3.9.3 Disolutor.
Las pruebas de disolucién se realizan para determinar el cumplimiento de esta
mismo. En la USP se encuentra el apartado <711> que se refiera a la prueba

de disolucion y el aparato a utilizar en cada caso. De los aparatos que se



48

describen en la farmacopea, utilizar el que se especifique en la monografia

individual con sus respectivas condiciones. ()

3.9.4 Desintegrador.

La USP define en el apartado <701> los parametros que debe poseer un
desintegrador para poder considerarlo atil para efectos de pruebas
farmacéuticas de calidad.

La prueba de desintegracién sirve para determinar el cumplimiento de los

limites de desintegracion establecidos en la monografia individual. ()

3.9.5 Escalimétro (Pie de rey)

Las dimensiones son las medidas de magnitud en una direccién en particular,
un diametro, longitud o eje principal. Estas son una de las caractateristicas de
las formas farmacéuticas sélidas compactadas y que son medidas utilizando un
escalimetro. De esas variaciones dependerd una variacion de peso y una
subsecuente variacion de contenido. Este método consiste en medir el grosor y
las dimensiones horizontales (didmetro o eje) de las tabletas, utilizando el
escalimetro y posteriormente calcular las respectivas dimensiones. Cada
medida en particular no debe desviarse de la respectiva medida por mas o por
menos que un 10% del grosor, y por mas o por menos que un 2% para las otras

medidas. (2
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3.9.6 Durémetro

La dureza de una tableta es la resistencia de oposicion en contra a la
fragmentacion.

El instrumento para medir la dureza, mide la fuerza requerida para quebrar la
tableta, cuando la fuerza generada por un enrollamiento es aplicada a la
tableta. La fuerza es medida en kilogramos y cuando es usada en proceso de
manufactura, una dureza de 3Kg es considerada a ser el valor minimo de una
tableta para que cumpla con los requerimientos. ()

En la catedra de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos Humanos y
veterinarios | y Il se utilizan los mencionados anteriormente, ya que en ella se
imparten los contenidos relacionados con el Control de la Calidad de los
diferentes articulos farmacéuticos como materia prima y producto terminado,
con aplicacion a la industria farmacéutica.

Dentro de las actividades académica realizadas en la catedra; se encuentra una
parte practica que incluyen los laboratorios practicos en los cuales se analizan
los articulos farmacéutico, materia prima y cosméticos entre otros.

Por lo tanto, teniendo los Procedimientos de Operacion Estandar de manejo
de cada uno de los equipos, tanto para los docentes como para los estudiantes
se les facilitar4d el proceso ensefianza-aprendizaje durante sus actividades

practicas en el laboratorio. (¢
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3.10 Uso y Manejo de Reactivos Quimicos en el Laboratorio

3.10.1 Reactivos

Los productos quimicos, reactivos y soluciones deberan estar etiquetados de
forma adecuada y mencionar la naturaleza (con la concentracion, llegado el
caso), la fecha de caducidad y las instrucciones particulares para su
almacenamiento. Sera preciso disponer de estabilidad informaciones acerca del
origen, la fecha de preparacion y la fecha de caducidad se podra prolongar con
base a una evaluacion o de un analisis respaldado por medio de

documentos. 12

3.10.2 Etiquetado de Reactivos Quimicos.

Las etiquetas de las sustancias quimicas elaboradas comercialmente contienen
informacion de precaucion describiendo los riesgos y peligros potenciales que
conlleva el manejar o exponerse a una sustancia quimica peligrosa.

La Administracion de Salud y Seguridad Ocupacional (OSHA), obliga a los
fabricantes, importadores y distribuidores que ubique en todos los recipientes
gue contiene sustancias quimicas etiquetadas, membretes o marcas con la
identificacion del producto; informacion apropiada de los riesgos que este
representa, nombre y direccion del fabricante o importador, ademas exige que
los recipientes de preenvasado o0 subdivisiones del producto sean

apropiadamente etiquetados. (12
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3.10.3 Definicion de una Etiqueta Quimica.
La etiqueta de un reactivo quimico, es un membrete adhesivo que se adjunta a
un frasco o recipiente, que contiene una serie de datos que destacan la

importancia del reactivo y sus principales caracteristicas.

Cada una de las casas fabricantes de reactivos tienen sus propios formatos
para la estructuracion de las etiquetas quimicas, independientemente del disefio

que se estime siempre es necesario que se cologuen datos basicos. ()

3.10.4 Informacién que debe de tener la Etiqueta de un Reactivo Quimico.
- Nombre de la sustancia y sindnimo en el idioma que corresponda
- Formula y peso molecular.

- Propiedades fisicas.

- Propiedades quimicas.

- Composicién centesimal: definicion de los componentes.

- Pictograma de peligrosidad: Inflamable, toxico, etc.

- Datos de referencia de seguridad y transporte.

- Indicaciones sobre riesgo y consejos de prudencia.

- Numero de lote.

- Lafecha de caducidad.

- Fecha de apertura del frasco.

- Condiciones de almacenamiento. (3
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3.10.5 Procedimiento de almacenamiento de reactivos en bodega interna

de la catedra de Control de Calidad.

- Los reactivos quimicos deben de almacenarse segun clasificacion expuesta,
separandolos primeramente por el estado en que se encuentren, soélidos o
liquidos y luego por su naturaleza quimica, con lo que se estaria evitando la
mayoria de incompatibilidades.

- No almacenar reactivos que presenten incompatibilidad quimica. 1)

Una de las formas mas adecuadas de almacenamiento de los reactivos en el

laboratorio es la que se presenta a continuacion.



CLASIFICACION DE REACTIVOS QUIMICO EN BODEGA DE ACUERDO A SU ESTADO (g

-

REACTIVOS

-

-

Acidos
Bases

Sales

SOUDOS<<

Indicadores

Peroxidos

Oxidos

Sodlidos altamente peligrosos

Agentes auxiliares

-

Acidos
Bases
Disolventes

Disolventes altamente peligrosos

LIQUIDOS < Tampones

Peroxidos
Oxidos
Sustancias quimicas

Organicas purificado

\Agentes auxiliares
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kSustancias guimicas organicas purificadas
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4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1 TIPO DE ESTUDIO

Se clasifica como: Bibliografico y prospectivo.

- Bibliografico: Se baso en investigacion bibliografica.

- Prospectivo: El trabajo servira de referencia y apoyo para poder ser usado
en el Laboratorio de la Catedra de Control de Calidad de Productos

Farmacéuticos Humanos y Veterinarios 1 y Il.

4.2 INVESTIGACION BIBLIOGRAFICA

4.2.1 Revisién bibliogréfica.

Se realiz6 la busqueda de informacion referente a los Procedimientos de
Operacién Estandar, Manejo de Reactivos y Estandares, en libros y trabajos de

investigacion de diferentes bibliotecas:

- Biblioteca de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El
Salvador.

- Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador.

- Biblioteca de la Universidad Alberto Masferrer.

- Busqueda en Internet.
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4.3 INVESTIGACION DE CAMPO

Esta se realizo en cuatro etapas que son:

4.3.1 Diagnostico de las condiciones del laboratorio.

Se visito las instalaciones del laboratorio de la Catedra de Control de Calidad de
la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador para poder
diagnosticar las condiciones en las que se encuentra, considerando diferentes

aspectos, tales como:

- Documentacion existente en el laboratorio (utilizandose como referencia

para el trabajo a realizar).

- Condiciones de operacién de equipo con el que se cuenta, para poder
evaluar si se cuenta con procedimientos adecuados, manuales, cartas de

control de uso y ubicacion apropiada.

- Almacenamiento y organizacion de reactivos y estandares, evaluando si
cumple con el buen manejo de sustancias quimicas de acuerdo a las

Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

4.3.2 Recopilacion de la informacion.

Después de la blsqueda, revision bibliografica y diagndstico, se seleccioné la
informacion que es de mayor utilidad para el desarrollo del proyecto y que se

adecla mas a las necesidades y recursos en el laboratorio de Control de
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Calidad, y se redactaron los Procedimientos de Operacion Estandar, de

acuerdo a las necesidades encontradas en el mismo.

4.3.3 Elaboracién de los Procedimientos de Operacion Estandar.

Se redactaron los Procedimientos para la operacion de los equipos con los que
se cuenta en el Laboratorio de Control de Calidad los cuales son:
(Ver Anexo N° 1)

- Disolutor.

- Desintegrador.

- pHmetro.

- Durémetro.

- Escalimetro. (Pie de rey)

- Espectrofotometro Lambda 12

- Polarimetro.

- Balanza Analitica.

- Balanza Semianalitica.

10. Balanza Granataria.

Los procedimientos obedeceran el modelo expuesto por B. E. Palomeque (x) Y
D. H. Shah (3, de Procedimiento Normalizado de Trabajo e incluiran la

siguiente estructura:

1. Nombre del laboratorio.

2. Logo
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6.
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Nombre del equipo.
Modelo y serie del equipo.
Version.

Caodigo

La codificacion para la elaboracion de los Procedimientos de Operacion

Estandar de los equipos se realiz6 de la siguiente manera:

- CC-PE-000-00 donde:

- CC: Control de Calidad.
- P: Procedimiento de Operacion Estandar.
- E: Equipo, constara de las tres primeras letra del nombre del equipo

correspondiente en cada POE’s.

- 000:  Tres numeros que identifiguen el nUmero de procedimiento

correlativo de la POE.

- 00: Indican la version de la POE’s.

La codificacion para la elaboracion de los Procedimientos de Operacion

Estandar de reactivos y estandar se realizo de la siguiente manera:

- CC-PUMRX-000-00.

- CC-PSARX-000-00.

- CC-PMSRX-000-00.



- CC-PERRX-000-00.

- CC-PAST-000-00.

- CC-PMST-000-00.

- CC: Control de Calidad.

P: Procedimiento de Operacion Estandar.

UM: Uso y Manejo

- SA: Separacion y Almacenamiento.

MS: Medidas de Seguridad.

RX: Reactivos.

- ST: Estandar.

- A : Almacenamiento.

- M: Manejo.

- 000: Tres numeros que identifiquen el nimero de procedimiento

correlativo de la POE.

- 00: Indican la version de la POE’s.
7. Paginacion individual con respecto al total.
8. Titulo del procedimiento.
9. Vigencia del documento.
10.Fecha de aprobacion.
11.Fecha de revision.

12.indice.

59
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- Introduccion (Para los procedimientos de reactivos y estandares)
- Objetivo.
- Alcance.
- Responsabilidad.
- Definicion.
- Desarrollo.
- Bibliografia.
12. Persona que lo redacté, nombre y firma.
13. Persona que lo verifico, nombre y firma.

14. Persona que lo aprobd, nombre y firma.

4.3.4 Elaboracién de Sistema de Registro de Estandares y Reactivos

En el sistema de registro de estandares y reactivos se propone que incluya:

Un Listado de todos los estandares y reactivos con que cuenta la bodega
interna del laboratorio de Control de Calidad, organizados en orden alfabética.
Cada sustancia quimica estara incluida en un cuadro que refleje los siguientes

datos: (Ver anexo N°2)

1. Nombre de la sustancia quimica.
2. Cadigo.
Los codigos de identificacion de los estandares y reactivos en los cuadros de

registro se propone que se realice componen de la siguiente manera:
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XY-U-xxx donde:

X:  Corresponde al numero correlativo, segun la letra inicial.

Y: Corresponde a la letra inicial del nombre del reactivo o estandar.
U: Corresponde a la ubicacién del reactivo o estandar.

xxx: Corresponde al niumero correlativo segun registro existente.

w

. Pureza (aplicable en el caso de estandares).

I

. Lugar de almacenamiento (ubicacion).

(62}

. Cantidad existente.

(o2}

. Marca.

7. Lote.

0o

. Fecha de apertura de frasco.
9. Fecha de vencimiento.

10. Fecha de sustitucion.

Ademas se incluye el disefio de una hoja o ficha de descarga que se propone
sea necesaria para la disposicién al momento de usar un estandar y/o reactivo
para cualquier analisis, y esta ficha incluira: (Ver Anexo N° 3)

- Nombre del laboratorio (Laboratorio de Control de Calidad).

- Nombre de la sustancia quimica.

- Cddigo.

- Analisis a realizar.

- Cantidad a utilizar.

- Nombre y firma del responsable del analisis.



CAPITULO V

RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

A continuacién se presentan los resultados obtenidos, acerca de la elaboracion
de los diferentes procedimientos de operacion estandar que son requisitos tanto
para las Buenas Practicas de Manufactura como de otras normas. Ademas se
presentan los cuadros elaborados para el registro y descarga de reactivos y

estandares de referencia.

a. Diagnéstico de la documentacién y condiciones de operacién de
equipo en el laboratorio.
Se visito las instalaciones del Laboratorio de la Catedra de Control de

Calidad y se evaluaron tres aspectos muy importantes como:

La documentacion existente en el Laboratorio de Control de Calidad.

En cuanto a la documentacion dentro del laboratorio, se ha constatado que
se cuenta con una librera de tres estantes, en la cual se puede encontrar
diferente bibliografia y ademas los manuales de algunos de los equipos
con los que se cuenta en el laboratorio. Asi como registro de los reactivos
y estandares que se encuentran dentro de la bodega interna del

Laboratorio de la Catedra de Control de Calidad.
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CUADRO N°1 Documentos existentes en el Laboratorio de Control

de Calidad.
EQUIPO REACTIVOS

Manual de instruccién de bafio maria Catalogos de reactivos: Fisher, Merck, Fluka,
Aldrich, Sigma y Laboratorios Chemical.

Manual de instruccién de HPLC Listado de cristaleria escrita a mano

Manual de instruccién de disolucién Listado de estandares escrita a mano

Manual de instruccion del polarimetro Listado de sales varias escrita a mano

Manual de instrucciones de balanza | Listado de acidos concentrados, indicadores

analitica sélidos escrita a mano.
Listado de materias primas escrita a mano.

Con respecto a las condiciones de operacion de equipo.

Los equipos se encuentran en una ubicacion aceptable y con acceso a
fuentes de energia segun lo necesitan, aunque con el inconveniente de
contar con poco espacio lo cual se debe a las condiciones de

infraestructura del laboratorio.

En cuanto al almacenamiento y organizacion de reactivos vy
estandares.
A pesar de tener registro de los reactivos y estandares con los que cuenta

el laboratorio, no se posee una buena infraestructura para el



65

almacenamiento de los mismos, ya que no se cumplen las diferentes

normas sobre el almacenamiento de sustancias quimicas.

b. Sistema de registro y ficha de descarga de reactivos y estandares del
Laboratorio de la Catedra de Control de Calidad.
Para llevar a cobo esta etapa se elaboraron los cuadros para realizar el
descargo de informacion de los diferentes reactivos y estandares existentes
en el Laboratorio de la Catedra de Control de Calidad, utilizando como
respaldo los registros internos llevados por la persona responsable del

laboratorio.

Estos modelos se ven reflejados en los cuadros que se presentan a

continuacion.



Cuadro N°2 Registro de reactivos y estandares del laboratorio de Control de Calidad de la Facultad de Quimicay
Farmacia de la Universidad de El Salvador

Cédigo

Nombre del
reactivo

Ubicacion

Pureza

Cantidad
existente

Marca

Lote

Fecha
de
apertura

Fechade
vencimiento

Fecha sustituciéon




Cuadro N°3 Ficha de descarga de Reactivos y Estandares del Laboratorio de Control de Calidad de Facultad de
Quimicay Farmacia de la Universidad de El Salvador

Caddigo Nombre del reactivos Andlisis Cantidad Saldo Nombre del Firma
pesada analista




68

c. Descripcidon del manejo del sistema de Registro de los estandares y
reactivos existentes en el Laboratorio de la Catedra de Control de
Calidad.

En el modelo elaborado y expuesto en el cuadro N°2 se propone organizar
los reactivos existentes en la bodega interna del Laboratorio de la Catedra de
Control de Calidad de manera alfabética y segun la clasificacion de acuerdo a
su naturaleza quimica.
En este trabajo para facilitar el manejo de los diferentes reactivos, se han
elaborado dos cuadros conteniendo la informacion bésica de cada reactivo,
permitiendo de esta manera tener mayor control en cuanto a los reactivos

existente en la bodega interna de la catedra de Control de Calidad.

El primer cuadro es para registro de reactivos y estandares y contiene la
siguiente informacion (Ver cuadro N°2):
1. Un cddigo con el cual se pretende identificar cada uno de los reactivos
existentes dentro del laboratorio.
2. El nombre de cada uno de los reactivo.
3. La pureza del reactivo en el caso que apligue.
4. La ubicacién dentro de la bodega interna, para facilitar su busqueda a la

hora de ser utilizado.
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El numero de lote de cada reactivo y su marca, esto nos puede servir
como referencia para comprobar la calidad de los reactivos en diferentes
casas distribuidoras.

Las fechas de apertura del frasco para llevar un control de tiempo de
utilizacién del mismo y evitar utilizar reactivos obsoletos, la fecha de
vencimiento y sustitucién de cada reactivo con el fin de poder eliminar

aquellos reactivos en caducidad dentro del laboratorio.

También se elabor6é una ficha de descargo de reactivos y estandares de

referencia que contiene la siguiente informacién (Ver cuadro N°3):

1.

2.

Caddigo con el cual se pretende identificar cada reactivo.

Nombre de cada uno de los reactivos o estandares a usar.

Analisis para el cual se pretende usar.

Cantidad requerida a utilizar en el analisis y saldo para conocer la
existencia del mismo.

Nombre del analista y firma, para llevar mayor control de cada reactivo
utilizado y a la vez puede servir como base para hacer futuras
requisiciones de nuevos reactivos y estandares de los cuales son mas

usados dentro del laboratorio de la Catedra de Control de Calidad.
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d. Procedimientos de Operacién Estandar de uso de equipo del
Laboratorio de la Catedra de control de Calidad.
Se han disefiado los diferentes Procedimientos de Operacion Estandar de
equipo siguiendo el modelo que se presenta en el anexo N°1.
Utilizando la informacion encontrada en manuales de instruccion de equipo y
apartados de la Farmacopea de los Estados Unidos que se presentan en la

bibliografia correspondiente.

e. Procedimiento de Operacién Estandar de Almacenamiento de reactivos
y estandares de referencia del Laboratorio de la Catedra de control de
Calidad.

Se elaboraron los Procedimientos de Operacion Estandar del manejo y
almacenamiento de los reactivos y estandares de referencia de la bodega
interna del Laboratorio de la Catedra de Control de Calidad, siguiendo el

modelo que se presenta en el anexo N°1

Estos Procedimientos de Operacién Estandar de equipos, reactivos y
estandares de referencia se presentan en las siguiente paginas, ya como

procedimiento propiamente dicho.



PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR DE USO DE

EQUIPOS



Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Cédigo: CC-PDIS-001-01

Procedimientos de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 1 De: 4

Titulo: Instruccion Técnica de Operacion del Disolutor.
Marca: ERWEKA, Modelo: DT 6, Ng_Inventario:12050-3104-066-0001

Vigente desde: Fecha de aprobacion: Fecha de revision:
indice

1. Objetivo

2. Alcance

3. Responsabilidad
4. Definicién
5. Desarrollo

6. Bibliografia

1. Objetivo
Describir la forma adecuada de operar el disolutor, al realizar las diferentes

determinaciones analiticas en el laboratorio de la Catedra de Control de Calidad.

2. Alcance

Este procedimiento es aplicable al método de disolucién de formas Farmacéuticas solidas,
realizada por los docentes y estudiantes en el disolutor del Laboratorio de la Catedra de
Control de Calidad.

Elaborado por: (Nombre y firma)

Revisado por: (Nombre y firma)

Autorizado por: (Nombre y firma)
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Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Cédigo: CC-PDIS-001-01

Procedimientos de Operacidon Estandar de

uso de equipo Hoja: 2 De: 4

Titulo: Instruccién Técnica de Operacién del Disolutor.
Marca: ERWEKA, Modelo: DT 6, Ng_Inventario:12050-3104-066-0001

3. Responsabilidad
Es responsabilidad de todos los docentes y estudiantes el cumplir con estas instrucciones,
para asegurar que las determinaciones analiticas, han sido realizadas de manera

adecuada y asi evitar desviaciones en las mismas.

4. Definicién
Prueba de disolucion: Es la medida del tiempo necesario para que una forma
farmacéutica sélida libere sus ingredientes activos en el liquido usado para la prueba, agua,

jugo géstrico artificial, jugo gastrico entérico o lo que la monografia indique.

5. Desarrollo

1. Existe 2 tipos de aparatos utilizados para la prueba de disolucién en el Laboratorio de la
Cétedra de Control de Calidad. El de Canastillas (Aparato 1) y el de Paletas (Aparato
2). Utilizar el que se especifique en la monografia individual y armarlo.

Asegurarse que el disolutor este limpio y libre de polvo.

Conectar el equipo a una fuente de energia de 110 V.

Llenar el bafio con agua destilada hasta el limite maximo indicado en el mismo bafio.

o~ e

Presionar el botdn blanco (Netz power), que se encuentran en el panel de control para

encender el equipo.

Elaborado por: (Nombre y firma)

Revisado por: (Nombre y firma)

Autorizado por: (Nombre y firma)

73



Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Cédigo: CC-PDIS-001-01

Procedimiento de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 3 De: 4

struccion Técnica de Operacion del Disolutor.

Marca: ERWEKA, Modelo: DT 6, Ny Inventario: 12050-3104-066-0001

. Levantar la unidad del agitador usando la perilla negra (1 0 |) del panel de control para

poder ensamblar el aparato.

7. Sumergir los vasos de fondo semiesférico vacios en el bafio.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Ensamblar el equipo, calibrando primero con la llave para que la canastilla o paleta que
se fija en el eje cuidadosamente, quede a una distancia entre el fondo interno del vaso y
el fondo de la canastilla o paleta de 25 + 2 mm durante la prueba de disolucion.

Llenar los vasos con un volumen de medio de disolucién, indicado en la

monografia individual.

Colocar en cada vaso un termometro, para tomar la temperatura hasta que llegue a un
rango de temperatura especificado en la monografia.

Teniendo el equipo ensamblado, bajar la unidad de agitacion con la perilla negra (1 0 |)
del panel de control, verificando que las paletas o canastas no topen a los termémetros.
Presionar el botén anaranjado de la resistencia, para llevar el bafio y equilibrar la
temperatura del medio de disolucion a 37 + 0,5 °C.

Establecer los pardmetros: Revoluciones por minuto (RPM) y tiempo en el panel

de control, de acuerdo a lo especificado en la monografia individual.

Una vez que la temperatura establecida sea alcanzada, quitar los termémetros y
colocar una unidad de dosificacion en cada uno de los vasos, verificando que

no queden burbujas de aire en la superficie.

Iniciar la prueba colocando el aparato en funcionamiento al presionar el boton verde
(START/STOP).

Elaborado por: (Nombre y firma)
Revisado por: (Nombre y firma)

Autorizado por: (Nombre y firma)
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Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Cédigo: CC-PDIS-001-01

Procedimiento de Operacidon Estandar de

uso de equipo Hoja: 4 De: 4

Titulo: Instruccién Técnica de Operacién del Disolutor.
Marca: ERWEKA, Modelo: DT 6, Ny Inventario: 12050-3104-066-0001

16. Cuando se termina de usar el equipo, detenerlo con el boton verde
(START/STOP), apagarlo y tomar la muestra.

17. Realizar el andlisis como se indica en la monografia individual, empleando el método
adecuado.

18. Desconectar el equipo de la fuente de energia, limpiarlo y taparlo.

Nota: Realizar una propuesta de calibracion.

6. Bibliografia
a. Colombo, Bruno M., 1976. Control of Physical Propiertes in Pharmaceutical Forms,
First Edition, Org.ltal. Medico-Farmaceutico,Roma.
b. Shah, D. H. 2002, SOP Normas de Procedimiento de Operacion, 12 Edicion
Espafiola, India.
c. Convencion de la Farmacopea de los Estados Unidos de América, 2006.
Farmacopea de los Estados Unidos de América, Revisién Vigésimo Novena y

Formulario Nacional Vigésima Cuarta Edicion, Estados Unidos de América, Edicion

en Espafol.
Elaborado por: (Nombre y firma)
Revisado por: (Nombre y firma)

Autorizado por: (Nombre y firma)
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Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Cédigo: CC-PDES-002-01

Procedimiento de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 1 De: 4

Titulo: Instruccién Técnica de Operacién del Desintegrador
Marca: ERWEKA, Tipo: ZT 4, Serie: 97002270242, N, de inventario: 12050.3104.092.0002

Vigente desde: Fecha de aprobacion: Fecha de revision:
indice

1. Objetivo

2. Alcance

3. Responsabilidad
4, Definicién
5. Desarrollo

6. Bibliografia

1. Objetivo:
Describir la forma adecuada de operar el Desintegrador, al realizar las diferentes

determinaciones analiticas en el laboratorio de la Catedra de Control de Calidad.

2. Alcance

Este procedimiento es aplicable al método de desintegracion de formas farmacéuticas
sélidas, realizadas por los docentes y estudiantes en el disentegrador del Laboratorio de la
Céatedra de Control de Calidad.

Elaborado por: (Nombre y firma)

Revisado por: (Nombre y firma)

Autorizado por: (Nombre y firma)
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Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Cédigo: CC-PDES-002-01

Procedimiento de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 2 De: 4

Titulo: Instruccién Técnica de Operacién del Desintegrador
Marca: ERWEKA, Tipo: ZT 4, Serie: 97002270242, N, de inventario: 12050.3104.092.0002

3. Responsabilidad
Es responsabilidad de todos los docentes y estudiantes el cumplir con estas instrucciones,
para asegurar que las determinaciones analiticas, han sido realizadas de manera

adecuada y asi evitar desviaciones en las mismas.

4. Definicién

Rango de desintegracion: Es la determinacién del tiempo necesario para la
desintegracién de una forma farmacéutica sélida como tabletas y cdpsulas, sumergidos en
un liquido control.

. Desarrollo

Asegurarse que el desintegrador esté limpio y libre de polvo.
Verificar que todos los interruptores estén en la posicién de apagado.
Conectar el equipo a una fuente de energia de 110 V.

Llenar el bafio del equipo con agua destilada hasta el limite establecido.

S

Colocar el vaso de capacidad de 1 L, con 900 mL de agua destilada o el fluido de
inmersién que sea especificado en la monografia individual.

6. Ensamblar la canastilla-gradilla, adhiriéndola a un dispositivo mecéanico capaz de
ascender y descender en forma suave dentro del vaso que contiene el liquido de

inmersioén especificado.

Elaborado por: (Nombre y firma)

Revisado por: (Nombre y firma)

Autorizado por: (Nombre y firma)
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Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Cédigo: CC-PDES-002-01

Procedimiento de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 3 De: 4

Titulo: Instruccién Técnica de Operacién del Desintegrador
Marca: ERWEKA, Tipo: ZT 4, Serie: 97002270242, N, de inventario: 12050.3104.092.0002

7.

10.

11.

12.

13.
14.

Encender el calentador-termostato con el switch de color anaranjado que pasa de “O” a

uIH

y ajustar la temperatura del bafo liquido hasta llegar a 37 £ 2 °c.

. Cuando ya se ha llegado al rango de temperatura establecida, se coloca en cada una

de las canastillas una unidad de dosificacion (tabletas o capsulas).

. Colocar discos en cada una de las canastillas, siempre y cuando, asi lo especifique la

monografia individual.
Iniciar las oscilaciones pasando el switch negro que se encuentra en la parte de atras

del equipo de “O” a “I. El dispositivo para elevar y sumergir la canastilla-gradilla en el
liguido de inmersion debe marchar a una frecuencia constante entre 29 a 32 ciclos
por minutos y dejar pasar 30 min.

Anotar el tiempo de iniciacién y finalizacién de la prueba de desintegracion, para
comparar con las especificaciones segun la monografia individual.

Cuando se termina la prueba, apagar el equipo con el switch negro que se encuentra
en la parte de atras del equipo y pasa de “I” a “O”.

Desconectar de la fuente de energia, desmontar el equipo y limpiarlo.

Por ultimo, tapar el equipo para protegerlo del polvo.

Elaborado por: (Nombre y firma)
Revisado por: (Nombre y firma)

Autorizado por: (Nombre y firma)
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Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Cédigo: CC-PDES-002-01

Procedimiento de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 4 De: 4

Titulo: Instruccién Técnica de Operacién del Desintegrador
Marca: ERWEKA, Tipo: ZT 4, Serie: 97002270242, N, de inventario: 12050.3104.092.0002

6. Bibliografia

a. Colombo, Bruno M., 1976. Control of Physical Propiertes in Pharmaceutical
Forms, First Edition, Org.Ital. Medico-Farmaceutico,Roma.

b. Shah, D. H. 2002, SOP Normas de Procedimiento de Operacion, 12 Edicién
Espafiola, India.

c. Convencién de la Farmacopea de los Estados Unidos de América, 2006.
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Edicion en Espafiol.
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Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Caddigo: CC-PESP-003-01

Procedimiento de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 1 De:5

Titulo: Instruccién Técnica de Operacién del Espectrofotometro UV/VIS
Marca: Perkin Elmer UV/VIS, Modelo: Lambda 12, Ng Inventario: 12050.3104.340.0008

Vigente desde: Fecha de aprobacion: Fecha de revision:
indice

1. Objetivo

2. Alcance

3. Responsabilidad
4, Definicién
5. Desarrollo

6. Bibliografia

1. Objetivo:
Describir la forma adecuada de operar el Espectrofotometro UV/VIS, al realizar las

diferentes determinaciones analiticas en el laboratorio de la Catedra de Control de Calidad.

2. Alcance

Este procedimiento es aplicable a todos los métodos UV/VIS realizados por los docentes y
estudiantes en el espectrofotometro UV/VIS del Laboratorio de la Catedra de Control de
Calidad.

Elaborado por: (Nombrey firma)

Revisado por: (Nombre y firma)

Autorizado por: (Nombre y firma)
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Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Caddigo: CC-PESP-003-01

Procedimiento de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 2 De:5

Titulo: Instruccién Técnica de Operacién del Espectrofotometro UV/VIS
Marca: Perkin Elmer UV/VIS, Modelo: Lambda 12, Ng Inventario: 12050.3104.340.0008

3. Responsabilidad
Es responsabilidad de todos los docentes y estudiantes el cumplir con estas instrucciones,
para asegurar que las determinaciones analiticas, han sido realizadas de manera

adecuada y asi evitar desviaciones en las mismas.

4. Definicién
Espectrofotometria: Se refiere a los métodos, cuantitativos de un andlisis quimico que
utilizan la luz para medir la absorbancia de la sustancia quimica.

Longitud de onda: Es la distancia entre dos crestas o valles consecutivo.

. Desarrollo

Asegurarse gue el equipo esta limpio y libre de polvo.

Verificar que el regulador de voltaje esté conectado a una fuente de corriente.
Accionar el switch del regulador de voltaje, pasando de “OFF” a “ON”".

Accionar el switch del equipo y pasar de “OFF” a “ON”.

S

Al encender el equipo se observara en la pantalla 1 lo siguiente:

LAMDA 12 VERS. 1.3

BUSY

Elaborado por: (Nombre y firma)

Revisado por: (Nombre y firma)

Autorizado por: (Nombre y firma)
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Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Caddigo: CC-PESP-003-01

Procedimiento de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 3 De:5

Titulo: Instruccién Técnica de Operacién del Espectrofotometro UV/VIS
Marca: Perkin Elmer UV/VIS, Modelo: Lambda 12, Ng Inventario: 12050.3104.340.0008

6. Aparecerd la pantalla 2 de lectura del equipo que tendra la siguiente informacion:

XXX. Xnm XXXX ABS

7. La parte superior izquierda indica al operador, la longitud de onda (expresada en
nandémetros) a la que se realiza la lectura, la cual puede ser Absorbancia o
Transmitancia y el resultado o lectura sera observado en la parte superior derecha de la
pantalla. La palabra INPUT indica al operador que puede digitar un valor, el cual
corresponde a la longitud de onda que se requiera, y a manera que se vaya digitando
aparecera en la parte inferior derecha de la pantalla.

8. Digitar desde el teclado numérico, la longitud de onda deseada.

9. Presionar la tecla GOTO A. Y se observara que dicho valor aparecera en la parte
superior izquierda de la pantalla.

10.Colocar el blanco a utilizar en celdas adecuadas y ubicar estos en ambos
compartimiento (ya que el equipo es de doble haz).

11. Presionar la tecla BACK CORR. Se observara que el equipo corrige a un valor de cero
de absorbancia o cien de transmitancia a la longitud de onda seleccionada.

12. Posteriormente se retira la celda con el blanco que se encuentra ubicado en el frente

del compartimiento y se sustituye por una muestra.

Elaborado por: (Nombre y firma)
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Laboratorio de Control de Calidad de la

Facultad de Quimicay Farmacia Caddigo: CC-PESP-003-01

Procedimiento de Operacién Estandar de
uso de equipo Hoja: 4 De:5

Titulo: Instruccién Técnica de Operacién del Espectrofotometro UV/VIS
Marca: Perkin Elmer UV/VIS, Modelo: Lambda 12, Ng Inventario: 12050.3104.340.0008

13. Se observara en la parte superior derecha de la pantalla, el valor de absorbancia o
transmitancia, generado por la muestra a la longitud de onda deseada.

14. Luego para obtener el espectro de absorcion de la muestra que ha sido leida, ir a
parametro, seleccionar 2 SCAN e introducir las condiciones de trabajo que se muestran
a continuacion:
PERKIN-ELMER
LAMBDA 12/2.0 NM (1.3) UV/VIS SPECTROMETER

2 SCAN

ORDINATE MODE ABS : WAV MAX ABS NM
WAYV. MIN ABS NM SPEED NM/MIN
SMOOTH MN LAMP UV+VIS
BACK CORR NO : SAMPLES/BATCH 0
FIRST SAMPLE # 0o : CYCLES 1
CYCLE- TIME MIN GRAPHICS PLOT YES
ORD. MAX ABS : ORD. MIN ABS
SCALE NM/CM : GRID YES
OVERLAY NO : PRINT DATE YES
THRESHOLD 1ABS : AUTO METED NO
OPER. ID : SAMPLE ID

15. Accionar el switch de “OFF” a “ON” de la impresora.

Elaborado por: (Nombre y firma)

Revisado por: (Nombre y firma)

Autorizado por: (Nombre y firma)




Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Cédigo: CC-ESP-002-01

Procedimiento de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 5 De: 5

Titulo: Instruccién tecnica de Operacion del Espectofotometro UV/VIS
Marca: Perkin Elmer UV/VIS, Modelo: Lambda 12, Ng Inventario: 12050.3104.340.0008

16. Se observara que se enciende el panel frontal y al lado izquierdo aparecera la palabra
ALARM en rojo, lo cual indica que se debe colocar papel antes de funcionar el equipo.

17. En la parte superior derecha de la impresora hay una palanca que nos permite
seleccionar si se utilizara papel continuo o papel suelto.

18. Luego ayudandonos de la palanca que se encuentra en la parte superior izquierda de
la impresora, colocaremos el papel.

19. Se observara que la luz de la palabra ALARM se apagara.

20. Una vez las condiciones para imprimir sean adecuadas, la impresién se llevara a cabo
desde el panel de control del lambda 12.

21. Cuando se termine todo el analisis, apagar el equipo, luego el regulador y desconectar
de la fuente de corriente.

22. Tapar el equipo, para evitar acumulaciéon de polvo.

Nota: La calibraciéon del espectrofotémetro UV/VIS debe ser a menudo, comprobada al
verificar las propiedades espectrales conocidas, como escala de longitud de onda y escala

de absorbancia o exactitud fotométrica.

6. Bibliografia
a. Universidad de El Salvador Facultad de Quimica y Farmacia departamento

de Analisis Quimico e Instrumental. 2008. Manual de Quimica Analitica lll.
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Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Cédigo: CC-PPOL-004-01

Procedimiento de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 1 De:5

Titulo: Instruccién Técnica de Operacién del Polarimetro
Marca: ATAGO, Modelo: POLAX-L, Serie: 950515

Vigente desde: Fecha de aprobacion: Fecha de revision:
indice

1. Objetivo

2. Alcance

3. Responsabilidad
4, Definicién
5. Desarrollo

6. Bibliografia

1. Objetivo:
Describir la forma adecuada de operar el Polarimetro, al realizar las diferentes

determinaciones analiticas en el laboratorio de la Catedra de Control de calidad.

2. Alcance

Este procedimiento es aplicable a todos los métodos de rotacion especifica, realizados por
los docentes y estudiantes en el Polarimetro del Laboratorio de la Catedra de Control de
Calidad

Elaborado por: (Nombrey firma)
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85



Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Caddigo: CC-PPOL-004-01

Procedimiento de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 2 De:5

Titulo: Instruccién Técnica de Operacién del Polarimetro
Marca: ATAGO, Modelo: POLAX-L, Serie: 950515

3. Responsabilidad
Es responsabilidad de todos los docentes y estudiantes, el cumplir con estas instrucciones,
para asegurar que las determinaciones analiticas, han sido realizadas de manera

adecuada y asi evitar desviaciones en las mismas.

4. Definicién

Polarimetria: Es la técnica que se basa en la medicién de la rotacion Optica producida
sobre un haz de luz polarizada al pasar por una sustancia épticamente activa.

Rotacién especifica de liquido[a]: Es la rotacién angular en grados leidos en la escala,
usando un tubo de 1 dm (100mm), de liquido, calculado en base a gravedad especifica a

1 °C referido al agua.

. Desarrollo
Asegurarse que el instrumento esté limpio y libre de polvo.

Conectar el equipo a una fuente de corriente.

W N 2o

Encender el equipo con el switch negro que se encuentra en la parte inferior y de atras
del equipo, pasando de “OFF” a “ON”.

Elaborado por: (Nombre y firma)
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Laboratorio de Control de Calidad de la
Facultad de Quimicay Farmacia Caddigo: CC-PPOL-004-01

Procedimiento de Operacién Estandar de

uso de equipo Hoja: 3 De:5

Titulo: Instruccién Técnica de Operario del Polarimetro

Marca: ATAGO,

Modelo: POLAX-L, 