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Estimada Ingeniera Sarmiento Zecefia.
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informe final de la practica de EPS, cuyo titulo es “REDISENO DE LOS SISTEMAS DE
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El Decano de la Facultad de Ingenieria de la Universidad de San
Carlos de Guatemala, luego de conocer la aprobacion por parte del
Director de la Escuela de Ingenieria  Quimica, al trabajo de
graduacion titulado: REDISENO DE LOS SISTEMAS DE
CONTROL DE LABORATORIO, PARA DESARROLLAR EN EL, UNA
ESTRUCTURA SOLIDA QUE SIRVA DE RESPALDO A
RESULTADOS DE LOS ANALISIS QUE SF REALIZAN EN
LABORATORIO DE INDUSTRIA LA POPULAR, S.A., presentado por
la estudiante universitaria Laura Sofia Monroy Hernandez, autoriza la
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RESUMEN

En el de EPS desarrollado, dentro de la empresa Industria La Popular,
S.A., se evaluaron las necesidades primordiales del departamento de control de
calidad, por lo que se cred un control, por medio de programa en hoja de
céalculo electrénica, para la vigencia de reactivos y soluciones, muestras de

retencion y estandares.

Para detectar las necesidades que el analista tiene, se credé un
documento de control mensual llamado check list, en el cual se evallua el

desempefio de éste dentro del laboratorio.

También, durante la practica, se realizaron diversas capacitaciones,
logrando un sistema mas robusto, en el andlisis de laboratorio y disminuyendo
la incertidumbre de los clientes a decisiones tomadas en laboratorio, obtencion

de resultados.
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OBJETIVOS

e General

Redisefiar y crear los documentos para controles de los sistemas de
laboratorio en: vigencia de reactivos y soluciones, y muestras de retencién.
Conocer los métodos relacionados con producto terminado para evaluarlo
posteriormente por medio de check list.

e Especificos

1. Redisenar y/o disenar hojas electrénicas que controle la vigencia en

reactivos, de muestras de retencidon y de estandares.

2. Crear un documento para la evaluacién del monitoreo de la
verificacion interna del equipo, de la precision en la ejecucion de los
métodos realizados con productos terminados para los laboratorios
de la industria La Popular, S.A.

3. Capacitar al personal de laboratorio, analistas, para el mejor manejo

de control dentro de los laboratorios, siguiendo el manual de calidad

de Industria La Popular, S.A.
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INTRODUCCION

Por la constante evolucién de los productos de limpieza y cuidado del
hogar, es necesario tener buenos controles de los analisis en el producto; para
ello la planta de produccion debe de contar con resultados confiables,
suministrados por los laboratorios de calidad.

El propésito de este trabajo de EPS fue darle un soporte adecuado a los
controles mas importantes con los que trabajan los laboratoristas, analistas, de
Industria La Popular, S.A. Se tuvo un periodo de seis meses para lograr la
reestructuracién de los sistemas de controles: de vigencia en reactivo y
soluciones; de vigencia de muestras en retencién; de vigencia de estandares;
monitoreo en verificacién interna del equipo; y monitoreo mensual de la
precision en la ejecucioén de los métodos realizados con productos terminados.
Esto se hizo con el fin de darle un buen servicio a la planta de produccién,
respaldado con datos confiables.

XVII






1. ANTECEDENTES

1.1. Como surgio la necesidad del proyecto

En la mayoria de las empresas industriales, de tipo nacional, el roce
entre calidad y produccion ha sido no estar de acuerdo en las decisiones
tomadas por cada departamento por separado, parte de esto es que las
decisiones se toman en base a los resultados de laboratorio, los cuales son
cuestionados por produccion. Por experiencia con empresas extranjeras, este
roce se ha disminuido logrando un buen trabajo en equipo y confianza en que

los resultados proporcionados por los laboratorios son exactos y precisos.

Por los roces mencionados anteriormente, se tomé como modelo el
mantener en control varios procesos en laboratorio, preparacion de reactivos y
soluciones, verificacion de equipos de laboratorio, verificacion de estandares,
métodos validados, la calificacion de los analistas en los diferentes métodos, y
como salida, una medicién estadistica de precision y exactitud del laboratorio
tomando en cuenta los controles de laboratorio. Esta medicién da un soporte
de confiabilidad a los resultados que genera el laboratorio y por ende un

respaldo para la calidad en cuanto a lo que se reporta a produccion.






2. MARCO TEORICO

2.1. Gestion de calidad para laboratorios

El desarrollo de un numero creciente de técnicas de laboratorio y la
mejora continua de los métodos requiere la adopcién de herramientas de
gestiéon para su 6ptima implementacion en los laboratorios, asi como también el
buen servicio y la satisfaccion del cliente que tratan de establecer un sistema de
gestiébn de la calidad que se adapte tanto a las necesidades operativas y

fiduciarias de una organizacion.

Las principales areas de un sistema de gestibn de la calidad en
laboratorios son: conceptos y normas de calidad, planificacion del sistema de
calidad, documentacion del sistema de calidad, organizacién de los recursos
humanos, gestién de los proveedores, equipos y materiales, gestién y control de
procesos, gestion de no conformidades, costo de la calidad, satisfaccion del

cliente-usuario.



2.1.1. Equipos y materiales

El enfoque integral de un sistema de calidad debe abarcar a todos los
componentes y recursos de la organizacién, incluyendo el suministro, manejo y
mantenimiento de los articulos que se utilizaran en los procesos: equipos Yy
materiales. El reconocimiento de la importancia de equipos y materiales criticos,
junto con su gestién adecuada, son requisitos para un funcionamiento seguro y
fiable del laboratorio. Concretamente, los equipos y materiales utilizados deben
ser capaces de obtener resultados dentro de los limites y estandares
establecidos. Antes de su puesta en operacion, tienen que haber sido
apropiadamente calificados y validados, con el fin de prevenir el incumplimiento
de las especificaciones de calidad requeridas. Especial cuidado se tendra con
los materiales de referencia, que deben ser utilizados sélo como controles y
comprobada su adecuacién para los ensayos o calibraciones en que se usaran.
Asi mismo, debera comprobarse, antes de su puesta en uso, el correcto
funcionamiento de cada lote de los reactivos que puedan influir en los
resultados. La normativa actual hace también mencién al soporte l6gico o
software que cada vez influye mas tanto en la gestién del sistema de calidad

como en la obtencién de resultados.



La instalacién y el manejo de los equipos y materiales debe planificarse
en consulta con el proveedor, quien no sélo debe dar las instrucciones, sino que
de ser necesario debe ofrecer la capacitacion al cliente para que tanto el
funcionamiento como la operacién se ajusten a los métodos y procesos
establecidos. El control de proveedores y el control de equipos y materiales van
de la mano. El control empieza con el desarrollo de especificaciones precisas
para cada equipo material o insumo requerido, sigue con la calificacion de los
proveedores actuales y potenciales, y culmina con la validacién y calificacion de
los productos suministrados.

2.2. Control de calidad analitica

La funcién principal de un laboratorio de control de calidad es realizar
pruebas y andlisis requeridos para determinar que un producto cumple con los
requisitos y especificaciones establecidas y aprobadas por la empresa durante
el proceso de registro y licencia del producto en cuestion. Este apoyo es
efectivo si el servicio y los resultados que se suministran son validos, confiables
y describen en forma precisa las propiedades de las muestras analizadas. Esto
permite elaborar conclusiones sobre la calidad de los productos y servir como
base adecuada para cualquier accion administrativa o legal que se deba tomar.
Implantar el sistema de calidad en un laboratorio es definir la estructura
organizativa, las responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los
recursos necesarios que permitan cumplir con prevenir riesgos, detectar

desviaciones, corregir fallas, mejorar eficiencia y reducir costos.



Es indispensable contar con un manual de calidad que presente de
manera formal, sintética y sistematica los principios generales que deben
orientar la administracion (gerencia y operacion) de los laboratorios oficiales de
control de calidad para garantizar la calidad e integridad de los resultados de los
analisis, asi como la confiabilidad asociada. En la figura 1 puede observarse un

esquema representativo de un sistema de control de calidad.

Figura 1. Esquema de un sistema de calidad
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2.2.1. Control de calidad

Un laboratorio analitico debe tener como propdésito, producir resultados
de alta calidad y confiabilidad, garantizar que el proceso de medicion es exacto,
confiable y adecuado para el propésito para el cual es aplicado. Esto se puede
lograr a través de un proceso documentado en el cual se planea una serie de
actividades a controlar, detectar, minimizar y asegurar que todos los procesos y
procedimientos de medicion del laboratorio se estan ejecutando dentro de las
especificaciones definidas para producir el resultado. La garantia de calidad es
un conjunto de principios de funcionamiento que, si se cumplen estrictamente a
lo largo de la toma y el analisis de muestra, generan datos de calidad
reconocida y defendible.



2.2.2. Comportamiento del programa de control de calidad

Los procedimientos de control de calidad son el medio por el cual se
implementa el programa de aseguramiento de calidad. Un PAC usualmente se
divide en dos componentes: PCC intra-laboratorio y PCC inter-laboratorio. El
primero es un proceso llevado acabo individualmente por el laboratorio y a
menos que se disponga de materiales de referencia certificada para el
parametro, sustrato, matriz y nivel de concentracion especificos, solo refleja el
rendimiento del laboratorio. Los PCC tienen el objetivo de servir al analista
como un mecanismo para minimizar los errores analiticos y permite la
generacion de datos de buena calidad con la mejor precision y exactitud
posible. Los PCC intra-laboratorio sistematico es un elemento especial de las
actividades del laboratorio que se aplica a todos los pasos del proceso analitico,
incluyendo la identificacion de la problematica ambiental, el disefio del sistema
de monitoreo, la toma de muestra, su recepcién en laboratorio, el procedimiento

de analisis fisicoquimico y el reporte final de datos.

a) Toma de muestras: la toma de muestras es responsabilidad del laboratorio.
Los procedimientos y métodos de muestreos deben estar descritos mediante

procedimientos operacionales estandares especificos.



b) Recepcion de muestras: las muestras deben ser recibidas en el area
destinada para esta y deben venir acompanadas de una solicitud de ensayos en
la cual deben aparecer los siguientes datos: nombre del producto, nimero de
lote, tamano del lote, numero de control, fecha de fabricacion, fecha de
vencimiento, condiciones de almacenamiento, tamafo de muestra, tipos de

ensayos, nombre, firma, cargo y fecha de la solicitud, observaciones.

c) Registro de las muestras: se reflejaran los datos correspondientes a las
muestras en un registro, después de realizar una inspecciéon visual de las
mismas, comprobandose que la etiqueta esté bien pegada y que la informacién
esté en conformidad con los datos de la documentacion entregada, que no
hayan signos de deterioro, asi como la temperatura de conservacion conque se

recibio.

d) Distribucion a los laboratorios: las muestras se distribuiran a los
laboratorios de acuerdo al ensayo a realizar, debiendo ir acompanadas de la
documentacion. Cada laboratorio a su vez recibira las mismas y llevara un

registro de recepcién interno para su control.

e) Informes finales: el laboratorio debe organizar un sistema de seguimiento
de las muestras y de las pruebas que permita consolidar los resultados y emitir
el certificado final. Estas operaciones deben estar avaladas a través de
procedimientos operacionales estandares.



f) Muestras de retencion: es importante conservar las muestras de retencion
para los casos en que existan discrepancias con los resultados de los ensayos.
La cantidad de muestras de retencion debe ser suficiente para realizar el
namero de réplicas que se requieran por ensayo. Se le asignara un numero de
registro después de la recepcion a estas muestras de retencién obtenidas
durante el muestreo, debiendo permanecer en el envase original,
manteniéndose controladas por la persona que tiene a su cargo la recepcioén,
bajo las condiciones recomendadas para el producto.

2.3. Control de laboratorio

2.3.1. Las operaciones del laboratorio son criticas para el control
del éxito de las actividades de manufactura y desarrollo de
productos

Pasos a seguir en el proceso de analisis de laboratorio:

a) En laboratorio se analizan los materiales iniciales, producto en proceso y
medidas de producto, para asegurar la calidad del producto.

b) Los laboratorios deben tener instalaciones adecuadas, instrumentacion,
métodos analiticos, procedimientos, registros y personal competente y
calificado, esto asegura la calidad del producto.
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c) El personal que realiza analisis quimicos debe poseer la educaciéon y/o
experiencia necesaria para asegurar que la calidad de los resultados se

mantenga.

d) Los laboratorios deberan tener un proceso documentado para calificar a los

analistas para realizar las pruebas, métodos y procedimientos necesarios.

e) Se usardan herramientas de evaluacion cuantitativas para evaluar la

capacidad de los analistas en los métodos usados.

2.3.2. El equipo de laboratorio usado para generar informacion

debe mantenerse en 6ptimas condiciones

Pasos a seguir en el proceso de andlisis de laboratorio:

a) Los métodos de utilizaciébn del equipo de laboratorio tienen que estar
aprobados y validados.

b) Los resultados obtenidos de equipo de laboratorio no validado, no deben ser
usados para la liberacion de productos.

11



c) El equipo de laboratorio es calificado bajo un protocolo propiamente
aprobado y reportado. Equipo nuevo, cambios al equipo existente es
calificado previo a su uso.

d) Existe un procedimiento escrito implementado y seguido, detallando la
calibracién de todos los equipos del laboratorio, este describe la frecuencia
de calibracion, responsabilidad, limites especificos y estandares a ser
usados.

e) Si los resultados de las calibraciones no se cumplen, se tendra que
documentar el estado de estos, incluyendo el nombre de la persona que

realizo la calibracién.

f) Los pesos, medidas y termometros usados para calibracion son rastreables a
estandares oficiales del gobierno.

g) Se etiquetaran los instrumentos y equipo con una indicacion visible,

mostrando cuando fue la ultima calibracion y cuando sera la proxima.

h) La limpieza y almacenamiento del equipo es controlada por procedimientos

escritos.
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2.3.3. Todos los métodos de laboratorio estan validados y se

siguen exactamente como es

Pasos a seguir en el proceso de andlisis de laboratorio:

a) Deberan de especificarse los métodos de analisis en un documento y ser

seguidos estrictamente.

b) Las pruebas en los laboratorios de la planta se haran con métodos

aprobados y validados.

c) Los métodos y procedimientos aplicables, actuales y aprobados estaran
disponibles en el laboratorio, estos seran rigurosamente seguidos.

d) Los métodos reemplazados seran archivados para mantener la rastreabilidad

de los analisis durante la vida de los mismos.

2.34. Las evaluaciones olfativas son efectuadas en el ambiente
correcto, por personas adecuadamente entrenadas

Pasos a seguir en el proceso de analisis de laboratorio:
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a) Las muestras, estandares y soluciones deberan ser claramente identificadas
con el contenido, fecha de preparacion, nombre de la persona que preparo el

producto, referencia apropiada y fecha de expiracion.

b) Los estandares de olor y apariencia estaran almacenados bajo condiciones

adecuadas para minimizar su degradacién.

c) Los analistas especiales tendran un entrenamiento documentado, un proceso
de calificacion y existira un sistema que asegure que permanecen calificados
y calibrados con el tiempo.

d) Las pruebas olfativas se realizan en un area fisicamente segregada de libre
de olores.

2.3.5. Los reactivos de laboratorio usados para generar
informacion estan controlados y estandarizados

Pasos a seguir en el proceso de analisis de laboratorio:

a) Los reactivos, estandares quimicos, soluciones comerciales, seran
preparados de acuerdo a los procedimientos de los fabricantes y/o
procedimientos aprobados.
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b) La verdadera concentracidn de material activo sera determinada para
reactivos y soluciones estandar que usan en analisis cuantitativos.
Soluciones comerciales ya preparadas de proveedores calificados pueden
ser aceptadas y usadas basado en el certificado de analisis del proveedor
(CoAP), pero deben ser verificadas periddicamente después de abiertas.

c) Los reactivos seran etiguetados con la identificacién, fecha de
preparacién/recepcion, fecha de cuando se abrid, fecha de expiracién y

nombre de la persona que lo preparo.

d) Los reactivos de laboratorio seran almacenados bajo condiciones que

prevengan degradacién.

2.3.6. Los resultados de laboratorio son registrados en el
momento que se efectua el trabajo y son archivados

Pasos a seqguir en el proceso de andlisis de laboratorio:

a) Los resultados de las pruebas analiticas seran documentados, en tinta
permanente. Los datos obtenidos se introducirdn directamente al registro y

no en otro lugar para posteriormente ser transcritos.
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b) La informacién minima que debe contener un registro de producto seran:
nombre, lote, resultados, fecha de prueba, célculos, analista responsable del

analisis.

c) Los analistas del laboratorio introduciran sus calculos y resultados de las
pruebas en cuadernos empastados con paginas pre-numeradas, para
asegurar la integridad y seguridad de los datos para evitar su pérdida.

2.3.7. La exactitud y precision de los datos obtenidos en analisis
por el laboratorio son verificados y documentados

Pasos a seguir en el proceso de analisis de laboratorio:

a) Debera de existir un sistema para minimizar la variabilidad de los resultados

en el laboratorio debido a diferentes analistas, equipo o ambiente.

b) Existird un programa continto para verificar la exactitud y precision de la
informacion provista entre laboratorios, tales como programas de

cooperativas, verificacién de estandares, etc.

c) Si los resultados no son satisfactorios, se realizara una investigacion y se

implementaran planes de mejora.
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2.3.8. Resultados fuera de especificaciones son investigados y

se toman acciones correctivas

Pasos a seguir en el proceso de andlisis de laboratorio:

a) El laboratorio tendra un procedimiento escrito para el manejo de resultados
fuera de especificaciones.

b) La repeticion de la prueba sera aceptable cuando la investigacién indica que
los resultados fuera de especificaciones fueron por error del analista.

c) Los resultados de la investigacion seran revisados y aprobados por una
segunda persona calificada antes que se tome alguna accion.

2.4. Conducta dentro y fuera de los laboratorios (BPM)

Parametros de conducta dentro y fuera de los laboratorios:
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2.4.1. Higiene personal:

a) Cuidar su aseo personal.

Usar el pelo recogido bajo la cofia.

)
b) Mantener sus ufas cortas.
c)

)

d) Dejar su reloj, anillos, aros o cualquier otro elemento que pueda tener

contacto con algun producto y/o equipo.

En la figura 2, puede observarse a un analista aplicando las normas de

higiene personal.

Figura 2. llustracion de higiene personal’

18



2.4.2. Uniformes y ropa interior

a) Los uniformes (batas) o gabachas deben mantenerse limpios y ordenados.

b) Los empleados se deben quitar las batas y el equipo antes de utilizar los
bafos.

c) No deben usarse las batas fuera de la planta.

d) No se permiten bolsillos arriba de la cintura.

e) En los casos en que se requiera se deben utilizar zapatos y anteojos de
seguridad apropiados.

f) Se debe evitar el uso de suéteres (o ropa similar) o cubrirlos con el uniforme.

g) Se deben cambiar los uniformes si se ensucian.

2.4.3. Cobertura del cabello

a) El cabello debe estar cubierto; preferiblemente usando redecillas para el
cabello (cofias).

b) Las redecillas para el cabello deben de ser nuevas y sin usar. Cada vez que
un empleado se quite la redecilla para el cabello, ésta debe ser descartada.

c) Se permiten los bigotes si estan recortados y por encima de las esquinas de
la boca.

d) Las patillas deben estar cubiertas por encima de los Iébulos de las orejas.
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2.4.4. Lavado de manos

a) Las manos deben ser lavadas siguiendo un procedimiento adecuado.

b) Se deben lavar las manos después de: toser o estornudar, usar el bafo,
fumar, periodos de descanso, manipular contenedores sucios, materiales de
desecho o productos de origen animal, usar el teléfono.

c) Se debe facilitar el lavado de manos. Lavabos con agua caliente son
necesarios para mantener habitos de lavado adecuados.

d) Todo el equipo del personal debe limpiarse al final de cada turno, o mas

veces de ser necesario.

En la figura 3, se ilustra a un laboratorista lavandose las manos.

Figura 3. llustracion de lavado de manos'
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2.4.5. Conducta

a) No es permitido escupir, fumar o masticar tabaco.

b) La cadena de los orinales y retretes debe ser jalada después de cada uso.

c) Las herramientas o partes para mantenimiento no son permitidas sobre las
superficies de contacto con los alimentos.

d) Se debe comer y beber en areas especificas (cafeteria).

e) Los vestidores deben mantenerse limpios y ordenados.

f) No se permite correr, retozar o montarse sobre el equipo.

En la figura 4, puede observarse a personal de laboratorio respetando las

normas de conducta establecidas (no fumar).

Figura 4. llustracion conducta’
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2.5. Buenas practicas en laboratorios (BPL)

2.5.1. Identificaciones de muestras, materia prima, reactivos y

soluciones

2.5.1.1. Tipos de identificacion

a) Rotulado: identificacién del producto y/o materia prima, debe de contener lo

siguiente:

e Nombre.

e Lote.

e Fecha (esta es la fecha en que se saco el producto de la bodega o la
fecha en que se hizo la solucién, la fecha en que se obtuvo la muestra)

e Fecha de caducidad (es la fecha en que vence la solucion, reactivo,
estandar o muestra)

e Responsable.

b) Etiquetado: identificacion del producto y/o materia prima, debe de contener

lo siguiente:
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Nombre.

Cédigo (si aplica)

Rombo de seguridad (este se ve segun vigencia de soluciones y
reactivos de laboratorio)

Fecha del producto. (esta es la fecha en que se saco el producto de la
bodega o la fecha en que se hizo la solucién)

Fecha de expiracion. (esta se ve segun vigencia de soluciones y
reactivos de laboratorio).

Responsable.

Lote.

Otros. (observaciones que se tenga)

En la figura 5, puede observarse un ejemplo de rotulado y de etiquetado.

Figura 5. llustracién de tipo de identificacion

Si no se tiene etiqueta a la mano: Si se tiene etiqueta:

(Rotulado)

CONTROL DE LABORATORIg
OSTANDAR  ORETENCION o $oLycioy
olp OIE oPP ommc
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Mawwf)//l/zo ‘
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2.5.2. Cuaderno y bitacora

2.5.2.1. El cuaderno debe contener

El cuaderno tiene que estar identificado con nombre del analista, y debe
contener: Paginas numeradas, fecha, hora, producto, lote, analisis, calculos

(concentracion, reactivo, mililitros gastados, etc.), resultados.

2.5.2.2. Para qué se utiliza la bitacora

Esta sirve para colocar lo relevante del turno y asi estar comunicado,

enterado, la persona que asume el turno.

2.5.2.3. Contenido minimo de la bitacora

La bitacora tiene que estar identificada con nombre del laboratorio, y
debe contener: paginas numeradas, fecha, anotar lo relevante del turno, lo
pendiente que se dejd, entrega de todo el equipo, soluciones de trabajo (si se
tiene que hacer soluciones), limpieza del area de trabajo, nombre del encargado

de entregar la bitdcora, nombre del encargado de recibir la bitacora.
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2.5.3. Registro
2.5.3.1. Para qué sirven los registros

a) Ayudar a evidenciar el trabajo.

b) Permitir rastrear problemas y reconstruir la historia. (trazabilidad).

c) Para cumplir con requerimientos legales (Pesos, condiciones de operacién,
etc.).

d) Demostrar la produccién de los productos.

2.5.3.2. Llenado de registros
Errores que no deben cometerse ni aceptarse en el llenado de registros:
a) No utilizar corrector liquido, ni intentar borrar los datos anotados.

b) No tachar errores escritos.

)
)
c) No sobrescribir sobre los datos tomados.
d) No se deben dejar espacios en blanco.

)

e) No deben utiizarse comillas (“) como simbolo de repeticién.

f) No deben de asumirse resultados (deben de analizarse siempre).

En la tabla |, se observa un mal llenado de un registro de laboratorio.
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Tabla I. llustracion de lo que no se debe hacer al llenar un registro

Cantidad Tamario

Articulo | (Unidades)| Efectuado por] (Plg)
Bolsas 10 O. Pérez
Tornillo 20 V. Garcia M§ 2. NO tache el error que escribio

<«—_| 74— 3. NO sobrescriba sobre el mismo error
— 4. NO debe espacios en blanco

Etiquetas 35000 | C. Gonzalez NA_| — 5. NO utilice comillas
Vasos 6752 " NA
Botellas P
Tapas a ) %
Corrugado| T N N
Separador| 7 ’
Cinta 5
Tinta 3 ) )
Perfume a

2.6. Rombo de seguridad

El rombo de seguridad es s6lo uno y se subdivide en otros cuatro mas
pequenos. En el rombo superior y en los dos laterales se expresan numeros del
0 al 4 para indicar el grado de peligro que presenta cada uno de estos tres
aspectos especificos. El 0 indica el grado mas bajo y el 4 el mas alto. El cuarto
rombo, inferior, se emplea para comunicar informacion especial. Para ver un
modelo de estos rombos, observar la figura 7.
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Figura 6. llustracion de un rombo de seguridad

Azul: Peligros a la salud.

Esta presenta los riesgos para la salud que puede oscilar entre algunos segundos y una hora.

Rojo: Peligros de inflamabilidad.

La base para la asignacion de peligro en esta categoria es la susceptibilidad a la combustion.

Amarillo: Peligros de reactividad (estabilidad).

La asignacién de grados de peligrosidad en esta categoria se basa en la susceptibilidad de los
materiales a la emision de energia, por si mismos o en combinacion con otros. Los factores
que se consideran para esta clasificacion son la exposicion al incendio exterior en unién de las
condiciones de impacto y presion.

Blanco: Informacidn especial.

El bloque blanco esta designado para informacion especial acerca del producto quimico.

Por ejemplo, si el material es reactivo se usa una W atravesada por una raya para indicar que
un material puede tener una reaccion peligrosa al entrar en contacto con el agua. No quiere
decir "no use el agua. Lo que realmente significa este signo es: El agua puede originar ciertos
riesgos, por lo que debera utilizarse con cautela hasta que se esté debidamente informado.
Las letras OXY indican la existencia de un oxidante, ALC para identificar materiales alcalinos,
ACID para acido, CORR para corrosivos.
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2.7. Auditorias

Una auditoria, es un proceso sistematico, independiente y documentado
para obtener evidencias de los pasos y procedimientos de los métodos de
laboratorio y evaluarlos objetivamente, a fin de determinar hasta que punto los
criterios de la evaluacion se cumplen. También es un conjunto de politicas,

procedimientos o requisitos utilizados como una referencia.

En palabras sencillas, la auditoria es el examen de las demostraciones y
registros administrativos. El auditor observa la exactitud, integridad vy

autenticidad de tales demostraciones, registros y documentos.

Los tipos de auditorias son internas y externas. La auditoria externa es el
examen critico, sistematico y detallado de un sistema de informacién de una
unidad (departamento), realizado por un auditor sin vinculos laborales con la
empresa; y la auditoria interna es realizada por personal de la empresa.
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2.7.1. Finalidad de una auditoria

Algunos objetivos de una auditoria pueden ser:

a) Evaluar la conformidad de los criterios documentados con los requisitos de
la norma que se aplica en el laboratorio auditado.

b) Evaluar el grado de implementacion de los criterios documentados y de los
recursos necesarios.

c) Evaluar la eficacia del sistema.

d) Buscar oportunidades de mejora.

e) Aprobar a un proveedor.
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3. FASE DE INVESTIGACION

3.1. Metodologia

3.1.1. Metodologia de Investigacion

3.1.1.1. Localizacion

La fuente donde se realiz6 el Ejercicio Profesional Supervisado (EPS) fue
la empresa Industria La Popular S.A., la cual se dedica a la elaboracién de
productos de limpieza: como productos de lavanderia (jabones), detergente,
cloro, también se dedica a maquilar los productos de lavanderia y detergente;

asi mismo tienen venta de materia prima como glicerina y acido sulfénico.

Ubicacidn: Kilometro 5672, Antigua Carretera al pacifico.
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3.1.1.2. Recursos

El Ejercicio Profesional Supervisado (EPS) fue realizado en la empresa

Industria La Popular, S.A., contando con los siguientes recursos:

a) Humanos:

e Director de la Escuela de Ingenieria Quimica: Ing. Qco. Williams

Guillermo Alvarez Mejia.

e Asesor-Supervisor: Ing. Qca. Lorena Victoria Pineda Cabrera.

e Responsable del epesista en la empresa: Nicté Blanco Lépez.

e Epesista: Laura Sofia Monroy Hernandez.

e Analistas que laboran en ILP.

e Revisor: Ing. Qco. Victor Manuel Monzén Valdez.

b) Fisicos:

e De oficina:

Software que maneja Industria La Popular S.A.
Computadoras.

Impresora.

Hojas.

Paquete de célculo electrénico.

e Instalaciones de Industria La Popular, S.A.:

Laboratorio.
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3.2. Resultados

Para hacer posible este presente trabajo de graduacién la metodologia

utilizada en el desarrollo del mismo fue investigacion bibliografica y asesorias.

Al iniciar el periodo de EPS se recibi6é una induccién de los procesos que

se realizan en la Industria La popular, S.A. (dentro de la empresa).

Para realizar la parte practica del ejercicio profesional, se utilizaron como
referencia los documentos internos de la empresa, tales como: manejo de
estandares y muestra de retencion, etiquetado y fecha de expiracion de
quimicos de laboratorio y soluciones en laboratorio de control de calidad, listado
de tiempo de vida de producto terminado para Industria La Popular S.A., listado
de vigencia de soluciones y reactivos de laboratorio, manuales de
documentacion, manuales de métodos de analisis de laboratorios, manual de
calidad de ILP.

También se necesitdé el conocimiento general de la normas de buenas

practicas de manufactura y norma ISO.
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Para la realizacién del check list se utiliz6 como referencia una norma de
controles de laboratorio, Llegando a obtener como resultado del ejercicio

profesional supervisado (EPS) lo siguiente:

a) Check list (ver apéndice B).
b) Hojas de control (ver tablas Il, lll, IV y V de la seccion de resultados de la
fase de servicio técnico profesional).

c) Capacitaciones.

3.3. Discusion de resultados

Esta seccion del trabajo de graduacion, la fase de investigacién, trata
sobre adquirir los conocimientos para desarrollar la fase técnico profesional y la

de enseflanza-aprendizaje (fase de docencia).

Primero se analiz6 los problemas relevantes que el departamento de
control de calidad tenia, del cual se origin6 este trabajo de tesis, posterior a esto
se recibié la induccién de la empresa, en la cual se dio a conocer la historia de
dicha empresa, los procesos que se realizan en la misma y seguridad industrial
(esto para tener conocimiento de los procesos que se tienen dentro de la
industria).
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Para la ejecucion del ejercicio profesional supervisado (EPS) se tomd
como metodologia la investigacion de los temas a capacitar, tomando como
bibliografia documentos internos de la Industria La Popular, S.A. y paginas web.
Para la implementacion de las hojas de control en hojas electrénicas, se tuvo
como bibliografia documentos tales como fecha de expiracién de quimicos de
laboratorio, listado de tiempo de vida de producto terminado, manejo de

estandares, etc.; todo esto bajo el cumplimiento del manual de documentacion
de Industria La Popular, S.A.
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4. FASE DE SERVICIO TECNICO PROFESIONAL

4.1. Metodologia

4.1.1. Metodologia de técnico profesional

4.1.1.1. Elaboracion hoja de control de reactivos y soluciones

Para ellos se utilizd la ayuda del programa de hojas electrénicas de
calculo. Inicialmente se realizé un listado de los reactivos y soluciones utilizados
en laboratorios de Industria La Popular S.A., al tener dicho listado, se procedio
a la realizacion de la hoja electronica (ver tabla Il, pagina 46).

Para la elaboracién de dicha hoja electrénica se clasificaron los reactivos
y soluciones colocandoles un numero de identificacidn y separandolos por
médulo. Al tener este orden fisico se procedié a ingresarlos a la hoja de calculo
realizada, la cual esta dividida en médulos, en los que se encuentran los
reactivos y soluciones. Cada hoja se encuentra identificada con el tipo de
reactivos y soluciones a que se refiere (ver tabla Il, pagina 46).
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Para ver el modelo de la hoja electrénica de control de soluciones vy

reactivos, observar la figura 7.

Figura 7. Encabezado de hoja de control de soluciones y reactivos

MODULO 1
CONTROL DE REACTIVOS EN POLVO O LENTEJAS LABORATORIO DE DETERGENTES
NUMERO NOMBRE NOMBRE DEL REACTIVO FECHA DE FECHA DE DIAS PARA
EMISION VENCIMIENTO | VENCIMIENTO
1 Gabriel FLORURO DE SODIO 1-Oct-04 1-Oct-09 1825

Numero: cada reactivo y solucién se identifica con una numeracién para facilitar su

blusqueda.

Nombre: indica la persona responsable que realizé la solucion; en reactivos al

responsable de sacar el reactivo de bodega y rotularlo.

Nombre del reactivo: se coloca el nombre de la solucién y/o reactivo a controlar.

Fecha de emision: se ingresa la fecha de preparacién de la solucién u obtencién

del reactivo.

Fecha de vencimiento: indica automaticamente la fecha de expiracién de la

solucién y/o reactivo.

Dias para vencimiento: indica automaticamente los dias que faltan para que

expire la solucion y/o reactivo.
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Ecuaciones utilizadas para calculo de fecha de vencimiento y dias de

vigencia en reactivos y soluciones:

Fecha de vencimiento = Fecha de emision + Dias de vigencia [Ecuacién 1]

Dias para vencimiento = Fecha de vencimiento — AHORA() [Ecuacién 2]

En la hoja electrénica de control de soluciones y reactivos, el analista al
hacer uso de ésta, automaticamente observa la fecha de vencimiento en las

celdas.

En la celda dias para vencimiento, se obtiene instantaneamente el
tiempo de vigencia de las soluciones y reactivos, esto se logr6 insertando en las
celdas las ecuaciones 1 y 2 (para la elaboraciéon de las ecuaciones se tomo
como referencia, el documento interno de etiquetado y fecha de expiracion de

quimicos de laboratorio y soluciones en laboratorio de control de calidad).

Para que el analista se mantenga en alerta con el tiempo de duracién de
los reactivos y soluciones, se integré un sistema de alarma, el cual indica el
estado en que se encuentran estos, tornandose de color rojo cuando algun
reactivo y/o solucién pas6é su tiempo de vigencia, de color amarillo faltando
cinco dias para la expiracion de las soluciones (manteniéndose asi hasta que
llegue el dia de caducidad, poniéndose de color rojo), y de color verde cuando

se encuentran vigente las soluciones y reactivos.
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4.1.1.2. Elaboracion hoja de control de estandares de materia
prima y producto terminado

Para la realizacion de esta hoja, también se utilizé la ayuda de un
paquete de calculo electrénico, en el cual primero se ingresé los nombres de los
estandares, tanto de materia prima como de producto terminado, colocandole
una codificacién. Al tener en orden fisico los estandares se procedid a
ingresarlos a la hoja de calculo realizada, la cual indica la ubicacién de los
mismos (ver tablas Il y IV, paginas 47, 48).

Para ver el modelo del encabezado de la hoja electronica de estandares
de materia prima y producto terminado, observar las figuras 8 y 9.
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Figura 8. Encabezado de hoja de control de estandares de materia prima

CONTROL DE ESTANDARES DE MATERIA PRIMA

) L L L Fecha Fecha Dias para X
Numero Responsable Cédigo Descripcién Ubicacion . . Observaciones
emision vencimiento vencimiento
o . Gaveta
MP-1 N. Blanco 080556 Tripolifosfato de sodio st 08-Nov-06 08-Nov-07 101

Numero: Los estandares de materia prima se identifican con una codificacion de MP-xx,

donde, xx indica la numeracion correlativa del producto.

Responsable: Se ingresa el nombre del responsable que autorizo el estandar.

Descripcion: Se coloca el nombre del estandar.

Fecha de emisidon: Se escribe la fecha en que fue autorizado el estandar (esta fecha

se toma de la etiqueta de identificacion).

Fecha de vencimiento: indica automaticamente la fecha de expiracion de los

estandares.

Dias para vencimiento: indica automaticamente los dias que faltan para que expire el

estandar.

Observacion: En esta celda se coloca algln dato especial del estandar.
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Figura 9. Encabezado de hoja de control de estandares de producto

terminado

CONTROL DE ESTANDARES DE PRODUCTO TERMINADO

) o L L Fecha Fecha Dias para X
Namero Responsable Cadigo Descripcion Ubicacion . . Observaciones
emision vencimiento vencimiento
Det. Espumil Limén a Gaveta Estandar de
PT-1 G. Gonzalez 098548 14-Oct-06 14-Oct-07 76 o
granel Std. apariencia ILP

Numero: Los estandares de producto terminado se identifican con una codificacion

de PT-xx, donde, xx indica la numeracién correlativa del producto.

Responsable: Se ingresa el nombre del responsable que autorizé el estandar.

Descripcion: Se coloca el nombre del estandar.

Fecha de emisidon: se escribe la fecha en que fue autorizado el estandar (esta

fecha se toma de la etiqueta de identificacion).

Fecha de vencimiento: indica automaticamente la fecha de expiracion de los

estandares.

Dias para vencimiento: indica automaticamente los dias de vigencia de los

estandares.

Observacion: En esta celda se coloca algun dato especial del estandar.

42




En estas hojas electronicas, control de estandares de materia prima y
control de estandares de producto terminado, el analista al manejarla obtendra
en las celdas de fecha de vencimiento y dias para vencimiento,
automaticamente el dato respectivo (con ayuda de la ecuaciéon 1 y 2); en las
mismas también se tiene un sistema de alarma que indica el estado del

estandar.

Se tomd como referencia documentos internos de manejo de estandares
y listado de tiempo de vida producto terminado para Industria La Popular, S.A.

para la elaboracién de las hojas de control.

4.1.1.3. Elaboracion hoja de control de muestra de retencion

Se utilizé hoja electrénica de céalculo como ayuda para el control de
muestras en retencion que se tiene dentro de bodega del laboratorio de la
empresa. En la hoja electronica realizada se tiene el orden en que se
encuentran las muestras (ver tabla V, pagina 49), siendo esta hoja una
herramienta util para el re-andlisis de un producto, ya que facilitara su
busqueda. Esta hoja electronica de control de muestras en retencién también

contiene el sistema de semaforo, el cual indica el estado del producto.

Para realizacién de esta hoja se tom6 como referencia el documento

interno de muestras en retencion.
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Para ver el modelo del encabezado de la hoja electrénica de muestras en

retencion, observar la figura 10.

Figura 10. Encabezado de hoja de control de muestra de retencion

Listado de muestras en retencion de Producto Terminado

03-Ago-
PT-1 2,3 6215 200g 7 6 03-Sep-07

Descripcion del producto: se ingresa el nombre del producto.

Turnos 1, 2, 3.: se coloca el nimero de turno al que corresponde el producto.

Lote: se coloca el nimero de lote al que corresponde el producto.

Gramos: se ingresa la presentacion del producto.

No. de estanteria: se ingresa el niUmero de estanteria donde se encuentra el

producto.

Fecha emisién: fecha en que fue fabricado el producto.

Fecha de vencimiento: indica automaticamente la fecha de expiracion del

producto.

Dias para vencimiento: indica automaticamente los dias de vigencia de las

muestras retenidas.
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4.1.1.4. Elaboracion Check List

En la elaboracion de la hoja de control llamada check list, fue necesario
consultar normas de control de calidad internas de la empresa (control de
laboratorio) y norma de buenas practicas de manufactura.

Este documento fue disefiado para la evaluacion mensual del
cumplimiento de los controles de reactivos y soluciones, estandares, muestra
de retencién, monitoreo del equipo y monitoreo de precision de ejecucién de los
métodos con producto terminado.

El check list consta de cuarenta y ocho preguntas distribuidas en seis
incisos. La hoja de control se encuentra dividida en seis incisos a evaluar:
personal, condiciones generales, reactivos y soluciones de laboratorio, equipo,
métodos de laboratorios y resultados de laboratorios (ver apéndice B).

El check list es un documento que tiene extractos de la norma de control
de laboratorio, contemplando lo mas relevante considerado por el departamento

de control de calidad, de la Industria La Popular, S.A.
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4.2. Resultados

Tabla Il. Hoja de control de soluciones y reactivos

MODULO No. 3

CONTROL DE SOLUCIONES ACIDOS LABORATORIO DE
DETERGENTES

NUMERO | PREPARADOR NOMBEE DE LA SOLUCTON FECHADE : FECHA DE DiAS PARA

EMISION | REVISION ;| VENCIMIENTO :

1 Gabriel P____|ACIDO CLORHIDRICO 1.0 N 06un-06 | o6-jun-07_ [N

2 Guillermo ACIDO CLORHIDRICO 0.5 N 01-ago-06 | 01-ago-07 Z

3 Daniela ACIDD CLORHIDRICO 0.25 N 29-nov-06 | 29-nov-07 122

&8
50
81
52

4 « » M[\ R.POLVO MODULO 1 % SOLUCIONES MODULO 2 ¥ 3/ SOLUCIONES REFRI. /
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Tabla lll. Hoja de control de estandares de materia prima y producto

terminado (area del estandar de materia prima)

]

E

F

G

CONTROL DE ESTANDARES DE MATERIA PRIMA

Humera

Responsable

Codigo/GCAS

Descripcion

Ubicacian

Fecha Emision

Fecha Vencimiento

Dias para Vencimiento

Observacion

P-4

i, Blanco

10080556

Tipolifosfato de Sodio

Gaveta Std.

13-nav-08

08-nav-07

MP-2

i, Blanco

10087630

Carbonato de Sodio

Gaveta Std.

011-ago-06

1-ago-07

1

MP-3

i, Blanco

10091284

Silicata de Sodio (solucion)

Gaveta Std.

05-nav-08

08-may-07

0 Mp4

| NP5

W MP§

% MR

% | MP§

A NP9

2| WP

4 Mp-

% M2

# | MP-13

N MP-14

2| MP-15

% MP-16

% | MpA7

¥ | MP-13

4 4 W\ Estandares 1P y PT /
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Tabla IV. Hoja de control de estandares de materia prima y producto

A

_ 5 ]

terminado (area del estandar de producto terminado)

i]

E

F

G

CONTROL DE ESTANDARES DE PRODUCTO TERMINADO

llumero

Responsable

Codigo

Descripcion

Ubicacion | Fecha Emision

Fecha Vencimiento

Observacion

T4

G. Gonzalez

19576943

Det. Espumil Limon a granel

Gaveta Std.

24-jul-06

24ul-07

Dias para Vencimiento

Estandar de apariencia ILP

PT-2

G. Gonzalez

02040475

Det. Espumil Radiante Amanacer

Gaveta Std.

31-ul-06

3ul-07

1

Estandar de apariencia LP

PT-3

G. Gonzalez

02040375

Det. Espumil Floral

Gaveta Std.

14-0ct-06

14-0ct-07

]

Estandar de apariencia ILP

PT4

PT-6

PT-6

P17

PT-8

PT-H

P10

PT-11

142

P13

Ky ‘»\n\‘\Estandares MPy PT/
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Tabla V. Hoja de control de muestra en retencion de producto terminado

1
3

Listado de muestras en retencion de Producto Terminado

C

0

E

F

G H

4 |Descripcion de producto

Turnos 1,23

Lote

Gramos

No. de Estanteria

Fecha Emision

Fecha Vencimiento

251 Det, Ambex Rojo Brisa Tropical

23

6215

200g

7

304ul-06

304ul-07

| Dias para Vencimieno

232

253 Det. Ambex Rojo Brisa Tropical

12

6216

2009

7

314ul-06

314ul-07

1

254

255 Det. Ambex Azul Brisa Floral

1

6217

2009

01-ago-06

1-ag0-07

2

236]

257 Det. Larianza SIP

1

6218

1000g

06-ago-06

B6-ago-07

258

239

260

261

262,

263,

264,

265/

266

267

268,

269

270

27

272

213

214

215

216/

217

218

219/

260

281

282,

non

H 4 » W[\, Retenciones 2006,
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Tabla VI a. Hoja de check list, hoja uno

D AUTO-AUDITORIA LABORATORIOS
Popular. CHECK LIST - frecuencia mensual
Lugar: Auditor:
Fecha: Hora:
Analista entrevistado: Producto en andlisis (PP, PT o MP):
Preguntas cumplen 100%: / Total preguntas que aplican: = % cumplimiento:
‘ En .
| Personal S proceso No Observaciones
1 ¢El analista cuanta con su uniforme, esta en buenas condiciones y tiene
buena presentacién?
2 El personal ;tiene sus elementos de higiene y seguridad?:
] Condiciones Generales Si En No Observaciones
proceso
¢Cada unidad de envase recibida es rotulada a su ingreso o viene
3 rotulada de origen?
La muestra ¢ contiene la siguiente informacién?: Tipo de producto *.
(Estandar, retencién, MP, PT, solucién, reactivo, PP, ME)
4 Nombre *
5 Cadigo del insumo
6 Fecha de emisién *
7 Fecha de vencimiento
8 Responsable *
9 Numero de lote *
Cuando son muestras de producto en proceso o granel solo es necesario *
10 ¢Verifican y actualizan en hoja electrénica el tiempo de vigencia de las
retenciones producto terminado?
11 ¢ Verifican el tiempo de vigencia de las retenciones de materia prima?
12 ¢, El area de trabajo esta debidamente identificado?
. En .
n Reactivo y Soluciones de Laboratorio Si proceso No Observaciones
13 ¢ Estan vigentes los reactivos y soluciones que estan utilizando (etiqueta)?
14 ¢Los reaptivos y soluciones usados estan controlados (hoja electrénica) y
estandarizados (cuaderno)?
15 ¢Conoce el método de estandarizacioén, sabe donde se encuentran? (Esta
debidamente guardado)
16 ¢Los Reactivos y soluciones, son preparados de acuerdo a instructivos de
cada uno? (anotar fuente de informacién de preparacién)
17 ¢Los reactivos y soluciones de laboratorio son almacenados en lugares
especificos (bajo condiciones que prevenga degradacion)?
18 ¢ Se verifica periédicamente los reactivos y soluciones, para asegurase
que estos siguen siendo aptos pasa su uso (hoja electrénica o manual)?
v Equipo Si prolir;so No Observaciones
19 ¢Los equipos de trabajo se encuentran limpios y en su lugar (croquis)?
20 ¢El(los) equipo(s) utilizado se encuentran debidamente identificado(s)?
(tipo de equipo, modelo, lugar, numero de equipo)
21 ¢ El equipo utilizado esta calibrado (etiqueta vigente)?
22 ¢ Al equipo utilizado se le hace la verificacién periédica?
23 ¢El equipo de laboratorio esta calificado bajo un protocolo debidamente
aprobado y reportado? (cuando aplique 1Q y OQ)
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Tabla VI b. Hoja de check list,

hoja dos

¢Si el equipo es nuevo o hubo cambios al equipo, son calificados? (son

24 calibrados, dejando constancia de ello cuando aplique)
o5 ¢Existe un documento escrito (implementado y seguido) detallando la
verificacion del(los) equipo(s) utilizado?
Este documento contiene: Frecuencia de verificacién, Responsable,
26 Limites especificos, estandares, mandado a servicio y re-calibraciéon
antes de ser usado otra vez.
V' . . Si En No Observaciones
Métodos de Laboratorios proceso
27 ¢(El método utilizado es apropiado y documentado (validado) y
actualizado?
o8 ¢El analista se encuentra calificado para realizar la prueba (certificado con
criterios de éxito cumplidos)?
29 ¢, El analista participa en el PR o COOP interna y cumple criterio de éxito?
30 ¢, Se encuentra disponible el(los) método(s) y procedimiento(s) utilizado?
31 ¢ Se encuentran archivados los reportes para mantener la trazabilidad del
producto analizado?
32 ¢, Tiene estandar para el producto analizado y esta vigente?
33 . P - P——
¢ Los estandares estan bien identificados? (segun inciso 2)
\'/l Si En No Observaciones
Resultados de Laboratorios proceso
34 ¢ Los resultados de las pruebas analiticas esta registrado en cuaderno y en
reporte (se hace reporte)?
35 ¢ Cuenta con su especificacién del producto, actualizada?
La informacién de los resultados que se registran tienen como minimo:
36 Nombre de la muestra
37 NUmero de lote
38 Nombre del fabricante y/o proveedor (si aplica)
39 Referencias de las especificaciones relevantes del método
40 Los resultados de la prueba (en esta incluye observaciones, calculos,
copia del certificado de andlisis cuando aplica)
41 Fecha del anélisis
42 Estatus final del producto (aprobado o rechazado)
43 Identificacién del analista (nombre)
44 Cuaderno: ;El cuaderno del analista esta bien identificado (con nombre)?
45 Cuaderno: ;El cuaderno contienen paginas pre-numeradas?
Cuaderno: ;El analista anota sus célculos y resultados de las pruebas
46 realizadas del dia en su cuaderno asi como la identificacion de estos
resultados con fecha?
47 Bitacora entrega turno: ;El cuaderno de bitacora, es un cuaderno con
nimero de paginas pre- numeradas?
Bitacora entrega turno: ;Los analistas de turnos anotan lo relevante del
48 turno, lo pendiente que dejo, entrega equipo completo, soluciones de

trabajo y limpia area de trabajo, encargado de entregar y encargado de
recibir la bitdcora?
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4.3. Discusion de resultados

El presente trabajo de graduacién trata sobre el redisefio de los sistemas
de controles de laboratorio, para desarrollar en él, una estructura sélida que
sirva como respaldo a resultados de los analisis que se realizan en Laboratorios
de la Industria La Popular, S.A. Entre los sistemas de control, se tiene el tiempo
de vigencia de reactivos y soluciones, muestras en retencidon, estandares (de

materia prima y producto terminado).

Las tablas IlI, Ill, IV y V de la seccion de resultados representan la
estructura final de hojas electronicas que controlan los sistemas mas relevantes
considerados en el departamento de control de calidad de la empresa, en
dichas hojas se ingresa el nombre del reactivo o solucién, materia prima y
producto terminado; la fecha en que fue realizado el producto, y por medio de
las ecuaciones 1 y 2 (dependiendo el control), se muestra automaticamente la
fecha de expiracion de muestras (en PT). Estos controles también tienen un
sistema de semaforo que indica el estado del producto (tiempo en dias que
faltan para expire) tal como se observa en las tablas Il, I, IV y V; si esta vigente
el producto el semaforo se mantiene de color verde, si es amarillo advierte que

esta proximo a vencer y si es rojo indica que el producto ya vencio.
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La tabla VI de la seccidén de resultados presenta el documento llamado
check list de laboratorio, el cual contiene cuarenta y ocho preguntas y esta
dividido en seis secciones (personales, condiciones generales, reactivos y
soluciones de laboratorio, equipo, métodos de laboratorio y por ultimo
resultados de laboratorio). Este documento fue disefiado para evaluar al
analista sobre el cumplimiento de los sistemas de control implementados y con
respecto a la norma de control de laboratorio (documento interno de Industria
La Popular, S.A.).

El propésito de este documento es para realizar auditorias en periodos
mensuales, lo cual indique el estado en que se encuentra el laboratorio,
detectando asi oportunidades de mejora en el mismo y necesidades que el
analista tenga dentro del departamento. Este check list, tiene un criterio de
éxito del noventa por ciento (90%), se le puede asignar cumplimiento de tareas
instantaneas, las cuales deben ser verificadas en un maximo de setenta y dos
hrs. Para la verificacion del cumplimiento de los sistemas, se selecciona al azar

el analista a evaluar.

Para observar la implementacién, asi como la secuencia de revisién de

controles en laboratorio, ver la tabla VIl a continuacion.

53



Tabla VII. Cronograma de implementacion de operacion de los

controles

Octubre de
2006

Noviembre de Diciembre de
2006 2006 Enero de 2007

1-15 16-30 1-15 16-31 1-15 16-31

Septiembre
de 2006.

Hoja electrénica de control
de reactivos y soluciones

1 | (tiempo de vigencia)

Hoja electrénica de control
2 | de muestra en retencién
Hoja electrénica de control
3 | de estandares
Auto-Auditoria de
laboratorio (cumplimiento
de los controles

4 | implementados)
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5. FASE DE ENSENANZA - APRENDIZAJE

5.1. Metodologia

5.1.1. Metodologia de ensefianza aprendizaje

5.1.1.1. Capacitacion

Para la realizacién de auditorias con la hoja de control check list se tuvo
que capacitar al personal del laboratorio de control de calidad de Industria La
Popular, S.A., por lo que se realiz6 un cronograma de capacitaciones a seguir,
de estas capacitaciones, las mas importantes fueron para la implementacion y

seguimiento de los controles en el que se basé el servicio técnico supervisado.

Para observar la secuencia de las capacitaciones, ver tabla VIII.
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Tabla VIIl. Cronograma de capacitaciones

Septiembre Octubre de Noviembre | Diciembre Enero de
de 2006 2006 de 2006 de 2006 2007

16- 16- 16-

1-15 31 1-15 31

1-15 | 16-30 | 1-15

1 Capacitacion de Buenas practicas de
Manufactura

> Capacitacion de Buenas Practicas de
Laboratorio

Capacitacion de sistema de
3 | clasificacion y peligro (rombo de
seguridad)

5 | Registros

5.1.1.1.1. Presentaciones

Para la elaboracion de las presentaciones (buena practica de
manufactura, buena préactica de laboratorio, rombo de seguridad y registro), fue
necesario investigar por medios de publicacion (internet) y normas internas de
la empresa. Posterior a esto se organizaron grupos de laboratoristas para que
participaran en las capacitaciones, de tal manera que no se afectara los
resultados que laboratorio debe de entregar a las plantas de Industria La
Popular, S.A.
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La metodologia utilizada para el ensefianza-aprendizaje de estos temas
fue:

Elaboracion de la presentacion a impartir.
Elaboraciéon de material de apoyo del tema.

Elaboracién de evaluaciones de las presentaciones.

0 b=

Llenado de documento interno de la empresa para la reservacion de la
sala (lugar para impartir la capacitacion).

5. Realizacién de la capacitacion (presentacion y entrega de material de
apoyo).

Verificacién de aprendizaje a través de evaluacion.

Entrega de notas a recursos humanos (se aprueba con 75 puntos).

Si la nota no es satisfactoria, debe de impartirse de nuevo la
presentacion y repetir los pasos 3,6y 7.

5.1.1.1.2. Media aritmética

Para cada capacitacion evaluada se utilizé la media aritmética, esto para
obtener el promedio de los resultados de cada presentacion.

Para la obtencion de los resultados, se sumaron todas las notas de cada

una de las presentaciones y se dividié entre el nimero de participantes.
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Los resultados se obtuvieron con la siguiente ecuacion:

x=—L-_ T [Ecuacion 3]

Donde:

: Promedio

= |

: Resultados de analista

N

n : Numero de participantes
5.2. Resultados

Tabla IX. Resultados generales de todas las capacitaciones realizadas

Buenas Practicas de Manufactura 91.48
Buenas Practicas de Laboratorio 71.79
Rombo de Seguridad 90.35
Registros 95.26

Fuente: Datos Calculados
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5.3. Discusion de resultados

La presente seccién del trabajo de graduacion muestra los resultados de
uno de los objetivos de este documento, el cual es la capacitacién de los
analistas para el mejor manejo de los controles dentro del laboratorio de la

Industria La Popular, S.A.

Para esto, se certific6 en entrenamiento para entrenadores (en sala) al
estudiante que realiz6 el ejercicio profesional supervisado dentro de esta
empresa, esto para garantizar que todo tema impartido era transmitido

satisfactoriamente.

Las presentaciones impartidas fueron consideradas a partir de contribuir
a una mejora en el departamento de calidad. Se formaron dos grupos de
personal de laboratorio, esto para mantener el servicio a las plantas que
necesitaban resultados de analisis, ya que este departamento no puede detener
sus operaciones debido a la importancia que representa para la empresa (para
observar la division de grupos, ver tabla VIII)
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Para cada presentacion se investigd en fuentes tales como paginas web
y documentos internos de la empresa. La metodologia usada en cada
capacitacion fue realizar una presentacion, la cual fue transmitida via oral
(terminada la presentacion se entregd material de apoyo), posterior a ésta, se
realizaron examenes, los cuales tenian como criterio de éxito setenta y cinco
puntos, al personal que obtenia resultados por debajo de este criterio, se le
programaba nuevamente la capacitacion (ésta ya personalizada) y se evaluaba

nuevamente.

Las capacitaciones con el fin de asegurar que los analistas del
laboratorio estuvieran concientes de la importancia de los controles, y asi emitir

datos confiables a las plantas.

La tabla | de la seccion de resultados de la fase ensefanza-aprendizaje,
presenta los datos generales de las cuatro capacitaciones impartidas en la
empresa ILP; los resultados obtenidos en la primera capacitacién, buenas
practicas de manufactura, fueron de 91.48 puntos, lo que indica que las once
personas a las cuales se le imparti6 esta presentacién entendieron
satisfactoriamente. En la segunda presentacion, buenas practicas de
laboratorio, se obtuvo un promedio de 71.79 puntos, el cual refleja que no todos
los integrantes en este curso entendieron, teniendo cuatro que perdieron ésta,
por lo que se les impartié a estas cuatro personas nuevamente la capacitacion,
aprobandola en esa ocasién. Las ultimas dos capacitaciones, rombo de
seguridad y registros, los resultados obtenidos indican que los analistas del
departamento de control de calidad de Industria La Popular, S.A. entendieron el
contenido de las mismas, siendo las notas promedio de 90.35 y 95.26 puntos

respectivamente.
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CONCLUSIONES

. Utilizando hojas electronicas de calculo, disefiadas para el control de la
vigencia de reactivos y soluciones, muestras de retencién y estandares, es

mas facil la verificacion de la vigencia de dichos controles.

. El documento de control check list, implementado en Industria La Popular,
S.A., el cual contiene cuarenta y ocho preguntas que se encuentran
contempladas en la norma de control de laboratorio, es una herramienta

eficiente para conocer con seguridad la operacion en el laboratorio.

. Se capacité al personal de laboratorio de Industria La Popular, S.A,
obteniéndose resultados satisfactorios, lo cual indica que cada capacitacion

impartida fue transmitida con éxito.

. La continua capacitacién brindada fue efectiva, pues se logré6 mejoras en el
desempefio del laboratorio del departamento de control de calidad.

. Se fomenté una cultura de buen habito de mantenimiento dentro de los

laboratorios.
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RECOMENDACIONES

Dar seguimiento a las auditorias, para que los logros alcanzados en los
controles de laboratorio no se pierdan.

Es necesario verificar constantemente que los analistas mantengan
actualizadas las hojas electronicas de calculo, de los controles de

laboratorio, ésto para evitar analisis erroneos.

Mantener un programa de capacitacion constante hacia los analistas, que

asegure que estan calificados para el cumplimiento de su trabajo.

Crear un puesto especifico de trabajo, dentro del laboratorio, para la mejora
y control de laboratorios, es decir, que exista una persona que realice el
seguimiento de los controles implementados.
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REFERENCIAS ELECTRONICAS

. Buenas Practicas de Manufactura.

DIRECCION NACIONAL DE ALIMENTOS, Paseo Colén 922 - 2° piso - of:
228 (C1063ACW) Ciudiad de Buenos Aires.
<http://www.alimentosargentinos.gov.ar/programa_calidad/calidad/folletos/ge
neral/bpm.htm>

Octubre de 2007.

. Control de Calidad.

Mollinero, Luis M., 2003.

< http://www.bioestadistica@alceingenieria.net>
Julio de 2006.

. Control de Calidad.

Romero, Johann.

< http://www.Control de Calidad - Monografias_com.htm>
Julio de 2006.

. Cristaleria y Equipo de laboratorio.
<http://www.doschivos.com/trabajos/quimica/530.htm>
Noviembre de 2006.

. Curso de Gestion de Calidad para Laboratorios.
Organizacion Panamericana de la Salud.
<www.paho.org/Spanish/ad/ths/ev/labs-CGC.htm>
Agosto de 2006.

. Equipo y materiales de laboratorio para Quimica y Biologia.
<http://html.rincondelvago.com/equipos-y-materiales-de-laboratorio-para-
quimica-y-biologia.html>

Noviembre de 2006.
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7. Rombo de Seguridad.
Sistema — Suratep, 2005.
<http://www.suratep.com/cistema/articulos/142/>
Diciembre de 2006.
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APENDICE A

DATOS CALCULADOS

Tabla X. Datos calculados para capacitacion de buenas practicas de

manufactura
Fecha: 25/0ct/2006
NUm. de participantes: 6
Promedio nota: 96.30 puntos
Participantes aprobados: 6 personas
Participantes reprobados: 0 persona
Fecha: 02/Nov/2006
NUm. de participantes: 5
Promedio nota: 86.67 puntos
Participantes aprobados: 5 personas
Participantes reprobados: 0 persona
Total Promedio nota: 91.48 puntos

Fuente: Datos Originales
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Tabla XI. Datos calculados para capacitacion de buenas practicas de

laboratorio
Parte 1y 2

Fecha: 07 y 09/Nov/2006
NUm. de participantes: 8
Promedio nota: 66.23 puntos
Participantes aprobados: 5 personas
Participantes reprobados: 3 personas

Fecha: 14 y 16/Nov/2006
NUm. de participantes: 5
Promedio nota: 77.35 puntos
Participantes aprobados: 4 personas
Participantes reprobados: 1 persona
Total Promedio parte 1y 2 nota : 71.79 puntos

Fuente: Datos Originales
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Tabla XIl. Datos calculados para capacitacion de buenas practicas de

laboratorio examen de recuperacion

Parte 1y 2

Fecha: 22/Nov/2006
NUm. de participantes: 2
Promedio nota: 81.25 puntos
Participantes aprobados: 2 personas
Participantes reprobados: 0 personas

Fecha: 24 y 28/Nov/2006
NUm. de participantes: 2
Promedio nota: 82.50 puntos
Participantes aprobados: 2 personas
Participantes reprobados: 0 persona
Total Promedio parte 1y 2 nota : 81.87 puntos

Fuente: Datos Originales
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Tabla XIIl. Datos calculados para capacitacion de rombo de seguridad

NUm. de participantes: 6

Promedio nota: 91 puntos
Participantes aprobados: 6 personas
Participantes reprobados: 0 persona

NUm. de participantes: 7
Promedio nota: 89.71 puntos
Participantes aprobados: 7 personas
Participantes reprobados: 0 persona
Total Promedio nota: 90.35 puntos

Fuente: Datos Originales

Tabla XIV. Datos calculados para capacitacion de registros

NUm. de participantes: 7
Promedio nota: 94.86 puntos
Participantes aprobados: 7 personas
Participantes reprobados: 0 persona

NUm. de participantes: 6
Promedio nota: 95.67 puntos
Participantes aprobados: 6 personas
Participantes reprobados: 0 persona
Total Promedio nota: 95.26 puntos

Fuente: Datos Originales



APENDICE B

AUTO-AUDITORIA LABORATORIO CHECK LIST
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B AUTO-AUDITORIA LABORATORIOS

-Popular. CHECK LIST - frecuencia mensual
Lugar: Auditor:
Fecha: Hora:
Analista entrevistado: Producto en andlisis (PP, PT o MP):
Preguntas cumplen 100%: / Total preguntas que aplican: = % cumplimiento:
1 Personal si pm'i';so No Observaciones
1 ¢ El analista cuanta con su uniforme, esta en buenas
condiciones y tiene buena presentaciéon?
> El personal ¢tiene sus elementos de higiene y
seguridad?:
] Condiciones Generales Si pm'i';so No Observaciones
3 ¢ Cada unidad de envase recibida es rotulada a su
ingreso o viene rotulada de origen?
La muestra ¢ contiene la siguiente informacién?: Tipo de
producto *. (Estandar, retencién, MP, PT, solucién,
reactivo, PP, ME)
4 Nombre *
5 Cédigo del insumo
6 Fecha de emision *
7 Fecha de vencimiento
8 Responsable *
9 Numero de lote *
Cuando son muestras de producto en proceso o granel solo es necesario *
10 ¢Verifican y actualizan en hoja electrénica el tiempo de
vigencia de las retenciones producto terminado?
11 ¢ Verifican el tiempo de vigencia de las retenciones de
materia prima?
12 | ;El area de trabajo esta debidamente identificado?
1] Reactivo y Soluciones de Laboratorio Si meCZ,SO No Observaciones
13 ¢Estan vigentes los reactivos y soluciones que estan
utilizando (etiqueta)?
14 ¢Los reactivos y soluciones usados estan controlados
(hoja electronica) y estandarizados (cuaderno)?
15 ¢ Conoce el método de estandarizacion, sabe donde se
encuentran? (Esta debidamente guardado)
¢,Los Reactivos y soluciones, son preparados de
16 | acuerdo a instructivos de cada uno? (anotar fuente de
informacién de preparacion)
¢,Los reactivos y soluciones de laboratorio son
17 | almacenados en lugares especificos (bajo condiciones
que prevenga degradacién)?
¢ Se verifica periédicamente los reactivos y soluciones,
18 | para asegurase que estos siguen siendo aptos pasa su
uso (hoja electrénica o manual)?
v Equipo Si pro'igso No Observaciones
19 ¢ Los equipos de trabajo se encuentran limpios y en su
lugar (croquis)?
¢El(los) equipo(s) utilizado se encuentran debidamente
20 | identificado(s)? (tipo de equipo, modelo, lugar, numero
de equipo)
21 | ¢El equipo utilizado esta calibrado (etiqueta vigente)?
22 | Al equipo utilizado se le hace la verificacién periédica?
3 ¢El equipo de laboratorio esta calificado bajo un
protocolo debidamente aprobado y reportado? (cuando
1de2 Preparado por: Ismonroy
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aplique IQ y 0OQ)

¢ Si el equipo es nuevo o hubo cambios al equipo, son

24 | calificados? (son calibrados, dejando constancia de ello
cuando aplique)

o5 ¢ Existe un documento escrito (implementado y seguido)
detallando la verificacion del(los) equipo(s) utilizado?

Este documento contiene: Frecuencia de

26 verificacién, Responsable, Limites especificos,
estandares, mandado a servicio y re-calibracion
antes de ser usado otra vez.

v Métodos de Laboratorios Si pro'i’;so No Observaciones

57 ¢El método utilizado es apropiado y documentado
(validado) y actualizado?

o8 ¢El analista se encuentra calificado para realizar la
prueba (certificado con criterios de éxito cumplidos)?

29 ¢ El analista participa en el PR o COOP interna y cumple
criterio de éxito?

30 ¢Se encuentra disponible el(los) método(s) y
procedimiento(s) utilizado?

31 ¢ Se encuentran archivados los reportes para mantener
la trazabilidad del producto analizado?

30 ;Tiene estandar para el producto analizado y esta
vigente?

33 é',;_os estandares estan bien identificados? (segun inciso

Vi Resultados de Laboratorios Si pro'igso No Observaciones
(Los resultados de las pruebas analiticas esta

34 :
registrado en cuaderno y en reporte (se hace reporte)?

35 ¢Cuenta con su especificacion del producto,
actualizada?

La informacién de los resultados que se registran tienen
como minimo:

36 Nombre de la muestra

37 Numero de lote

38 Nombre del fabricante y/o proveedor (si aplica)

39 Referencias de las especificaciones relevantes del

método
Los resultados de la prueba (en esta incluye

40 observaciones, calculos, copia del certificado de

analisis cuando aplica)

41 Fecha del analisis

42 Estatus final del producto (aprobado o rechazado)

43 Identificacién del analista (nombre)

44 Cuaderno: (El cuaderno del analista esta bien
identificado (con nombre)?

45 Cuaderno: ;El cuaderno contienen paginas pre-
numeradas?

Cuaderno: ;El analista anota sus calculos y resultados

46 | de las pruebas realizadas del dia en su cuaderno asi
como la identificacién de estos resultados con fecha?

47 Bitacora entrega turno: ;EIl cuaderno de bitacora, es
un cuaderno con nimero de paginas pre- numeradas?
Bitacora entrega turno: ;Los analistas de turnos
anotan lo relevante del turno, lo pendiente que dejo,

48 | entrega equipo completo, soluciones de trabajo y limpia
area de trabajo, encargado de entregar y encargado de
recibir la bitdcora?

2de?2 Preparado por: Ismonroy
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APENDICE C

EVALUACION DE CAPACITACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA
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Examen de Buenas Practicas de Manufactura

Nombre: Fecha:
Puesto: Departamento: Firma:

Evaluacion de Buenas Practicas de Manufactura

Serie I: En el presente se mostraran oraciones los cuales ustedes deciden si son
verdaderas (V) o falsas (F). (valor de la serie 50 pts)

Pregunta VI|F

Las Buenas Practicas de Manufactura son una herramienta para la obtencion de
1 | productos seguros, que se enfoca en la higiene y forma de manipulacién del
producto.

2 | Se puede utilizar ropa de diario y zapatos normales en los laboratorios

En la higiene personal se incluye:
3 | El aseo personal, mantener las ufias cortas, usar cofia, usar anillos, relojes y
aretes.

En caso de heridas pequeifias, siga trabajando sin atencion de vendaje.

Se deben lavar las manos después de ir al baio.

Dentro de la empresa se puede utilizar la camisa de trabajo afuera del pantalon.

Dentro de los laboratorios es permitido correr y jugar brusco

Se debe identificar los productos, materia prima, reactivos y soluciones al
instante de recibirlo o prepararlos para evitar una contaminacion cruzada

=) e o] NN~

La cofia se utiliza cubriendo las orejas

Serie II: Conteste las siguientes preguntas. (valor de la serie 50 pts)

1. (Diga tres factores cuando se tienen que lavar las manos?

a.
b.
C.
2. Diga los elementos de trabajo que se deben de tener dentro del laboratorio:
a. b.
C. d.
f.
3. Diga dos factores de cémo evitar contaminacién cruzada:
a.
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APENDICE D

EVALUACION DE CAPACITACION DE BUENAS
PRACTICAS DE LABORATORIO
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Examen de Buenas Practicas en Laboratorio

Nombre: Fecha:

Puesto: Departamento: Firma:

Serie I: En el presente se mostraran oraciones los cuales ustedes deciden si son

Evaluacion de Buenas Practicas en Laboratorios

verdaderas (V) o falsas (F).

Pregunta

\

Solo se puede identificar un producto terminado, una materia prima o
producto en proceso con etiqueta.

La bitacora sirve para colocar lo relevante del turno y asi estar
comunicado la persona que asume el turno

La bitacora solo debe de contiene: paginas numeradas, fecha, informacién
del turno (lo relevante), entrega del equipo completo, limpieza del 4drea de
trabajo, nombre del encargado de entregar la bitdcora.

El cuaderno (bitacora) de soluciones debe contener: paginas numeradas, titulo
de la solucién, fecha de preparacién, procedimiento, calculo de la
estandarizacion y/ o preparacion, responsable de preparar, responsable de
verificar

Los registros son una herramienta que nos ayuda a evidenciar el trabajo
realizado, asi como mantener una trazabilidad del documento

Los registros se guardan en el archivo de cada laboratorio

Los registros se llenan cuando se tenga tiempo

La informacidn llevan lo registros es: verdadera, correcta, confiable

La bitdcora tiene que estar identificada con el nombre del laboratorio

O [0

Cuando la persona se confunde llenado un registro, se puede tachar y
escribir a la par su correccion.

Se puede llenar los registros escribiendo de forma horizontal

Serie II: Conteste las siguientes preguntas.

1. (Qué debe de contener el rotulado de materia prima?
1 2. 3.
4 5.
2. (Mencione por lo menos 5 identificaciones que debe tener el cuaderno?
1. 2. 3.
4 5.

3.

(Dibuje un ejemplo de cdmo colocar la informacién en el cuaderno?
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Examen de Buenas Practicas en Laboratorio

4. (Cudles son los tipos de identificacién?
a.
b.

5. (Por qué se llenan los registros?
R:

6. (Como se debe de llenar los registros?

7. Un analista por cansado se confundi6 al llenar un registro el vio que el dato era
75.6 pero el verdadero dato es 76.5, corrijalo por favor:

75.6

8. el mismo analista realizo una solucién y se confundi6 al pasar su evidencia en el
cuaderno de soluciones: el quiso escribir agregue en vez de ponga, no fueron 5
ml lo que utilizo sino que 10 y tiene un error de ortografia. Corrija el registro por
favor:

Incorrecto: | Ponta 2 kg y disuelta con 5 ml de agua

Corregido:

9. Llene los espacios en blanco del siguiente registro:
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Examen de Buenas Practicas en Laboratorio

Articulo (gi?;;?li(si) Retirado por rl;;?lllagl.l)o
Bolsas 18 G. Perez 10
Tornillos 20 A. Lemus 0.6
tuercas M. Mancilla Va
etiquetas 300 A. Fuente
vasos 50

Popular.

10. Indique los errores de mal llenado de registro asi como decir por que son

€ITores:
. Cantidad . Tamarfio
Articuln (unidades) Retirado por (pulz.)
Buolsas 12 3. Perex 10
Tomillos 20 L. Lernus 0.&
tuercas vl Mlancilla h
etique tas 300 & Fuente ]
Was08 a0 “ Ha
[
Tapas o 50 D '
Cinta 5 & I
Cormgado i H R-.,
Perfume 1 E o
Colorante “ L e
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Examen de Buenas Practicas en Laboratorio

i s i i, i s i i,

Nombre: Fecha:
Puesto: Departamento: Firma:

Evaluacion Segunda Parte de Buenas Practicas en Laboratorios

Serie I: En el presente se mostraran oraciones los cuales ustedes deciden si son
verdaderas (V) o falsas (F).

Pregunta VI|F

Para sustituir un estandar fisico, este debe de cumplir con todas las
especificaciones

MX-XXX, significa métodos de andlisis

Un estandar fisico puede ser una muestra de bodega

La firma que autoriza los estdndares puede ser un nombre y firma del
analista

D B W

Un estandar documental puede ser una especificacion en savona

Serie II: Conteste las siguientes preguntas.

1. ;Diga cuales equipos se debe chequear constantemente?
2. 3.

|-

5.

2. (Qué es un estandar fisico?

3. (Cuadles son los diferentes tipos de estindares documentales?

4. (Coémo se verifica una bureta digital?
a.
b.

5. ¢Cudles son los pasos para verificar una termobalanza?

6. ¢(Conoce usted si el laboratorio donde labora tiene hoja de Excel donde se encuentra el
control de estdndares y tiempo de vigencia (estdndares y reactivos y soluciones)?
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APENDICE E

EVALUACION DE CAPACITACION DE ROMBO DE
SEGURIDAD
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Examen de Rombo de Seguridad .)

i s i i, i s i i,

Nombre: Fecha:
Puesto: Departamento: Firma:

Evaluacion de Rombo de Seguridad

Serie I: En el presente se mostraran oraciones los cuales ustedes deciden si son
verdaderas (V) o falsas (F). (Valor de la serie 50 pts)

Pregunta VI|F

El rombo de seguridad de subdivide en cuatro mas pequefios

Los colores caracteristicos del rombo son: azul, rojo, verde y blanco

El color rojo indica riesgo de incendio

El numero cero indica el grado de peligrosidad mas alto

N[ (W=

El color amarillo indica peligro de inflamabilidad

Serie II: Conteste las siguientes preguntas. (Valor de la serie 50 pts)

1. /Qué indica el numero 0 al 4 asignado para los rombos de color azul, rojo y
amarrillo?

2. Diga que indica el rombo de color azul:

3. Diga que indica el rombo de color blanco:

4. Llene el cuadro con las especificaciones que significan cada simbolo:
Simbolo Especificacion.
OoXY
ACID
ALC
CORR
W

-t

5. Que es una ficha de seguridad?
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APENDICE F

EVALUACION DE CAPACITACION DE REGISTROS
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Examen Registros

i s i i, i s i i,

Nombre: Fecha:
Puesto: Departamento: Firma:

Evaluacion de Llenado de registros y correccion de errores

Serie I: En el presente se mostraran oraciones los cuales ustedes deciden si son
verdaderas (V) o falsas (F). (Valor de la serie 40 pts)

pregunta VI|F

Los registros son una herramienta que nos ayuda a evidenciar el trabajo
realizado, asi como mantener una trazabilidad del documento

Los registros se guardan en el archivo de cada laboratorio

Los registros se llenan cuando se tenga tiempo

La informacidn que llevan lo registros es: verdadera, correcta, confiable

Cuando la persona se confunde llenado un registro, se puede tachar y
escribir a la par su correccion.

AN N B W

Se puede llenar los registros con lapiz.

Serie II: Conteste las siguientes preguntas. (Valor de la serie 60 pts)

1. (Qué es un registro?

2. ¢Por qué se llenan los registros?

3. (Coémo se debe de llenar los registros? (reglas)

4. Un analista por cansado se confundi6 al llenar un registro el vio que el dato era
75.6 pero el verdadero dato es 76.5, corrijalo por favor:

75.6
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Examen Registros

Popular.

R —

5. el mismo analista realizo una solucién y se confundi6 al pasar su evidencia en el
cuaderno de soluciones: el quiso escribir agregue en vez de ponga, no fueron 5
ml lo que utilizo sino que 10 ml y tiene un error de ortografia. Corrija el

registro por favor:

Incorrecto:

Ponga 2 kg y disuelba con 5 ml de agua

Corregido:

6. Llene los espacios en blanco del siguiente registro:

Articulo (gi;ldt:(iii(sl) Retirado por rl;;llllllagl.l)o
Bolsas 18 G. Perez 10
Tornillos 20 A. Lemus 0.6
tuercas M. Mancilla Va
etiquetas 300 A. Fuente
vasos 50

7. Indique los errores de mal llenado de registro asi como decir

CITores:

. Cantidad . Tamarfio
Articuln (unidades) Retirado por (pulz.)
Buolsas 12 3. Perex 10

Tomillos 20 L. Lernus 0.&

tuercas vl Mlancilla h

etique tas 300 & Fuente ]

Was08 a0 “ Ha
[

Tapas o 50 D '

Cinta 5 & I
Cormgado i H R-.,
Perfume 1 E o
Colorante “ L e

por que son

8. Cual es el documento en el cual nos podemos apoyar cuando tenemos duda de
un mal llenado de registro




102



APENDICE G

DATOS ORIGINALES

Tabla XV. Datos originales de la capacitacion de buenas practicas de
manufactura

Fecha de
No. | realizacion |Nombre Nota
(Puntos)
1 25/0ct/2006 | A. Fuentes 100
2 | 25/0ct/2006 |J. Villatoro 100
3 | 25/0ct/2006 |D. Hernandez 100
4 | 25/0ct/2006 |A.Lemus 100
5 | 25/0Oct/2006 |M. Morales 88.89
6 | 25/0ct/2006 |G. Pérez 88.89
7 | 02/Nov/2006 |W. Chapas 83.32
8 | 02/Nov/2006 |M. Mancilla 83.33
9 | 02/Nov/2006 |M. De Lebn 83.33
10 | 02/Nov/2006 |C. Del Cid 94.45
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Tabla XVI. Datos originales de la capacitacion de buenas practicas de

laboratorio
Focha de Nota Nota Nota fin-al
No.| realizacion Nombre Parte 1 | parte 2 (promedio
(Puntos) | (puntos) 1y2)
(Puntos)
1 7y 9/nov/2006 |A.Lemus 76.25 93 84.62
2 7y 9/nov/2006 |M. De Lebn 78 91 84.50
3 7y 9/nov/2006 |G. Montenegro 63 83
4 | 7y9/nov/2006 |W. Chapas 56 73
5 7y 9 /nov/2006 |J. Villatoro 71.25 80 75.62
6 7y 9/nov/2006 |D. Hernandez 75 80 77.50
7 | 9y 14 /nov/2006 |G. Pérez 86 78.50 82.25
8 | 7y /nov/2006 |A. Fuentes 70.75 - -
9 |14y 16 /nov/2006 |C. Del Cid 88.25 68 78.12

Tabla XVII. Datos originales de la capacitacién buenas practicas de

laboratorio examen de recuperacion

Focha de Nota Nota | Nota fin?I
No.| realizacion Nombre Parte 1 | parte 2 (promedio
(Puntos) | (pyntos) 1y2)
(Puntos)
1 22 /Nov/2006 |G. Montenegro 78 83 80.5
2 22 /Nov/2006 |W. Chapas 90 73 82
3 24 /Nov/2006 |A. Fuentes 70.75 98 84
4 28 /Nov/2006 |M. Yuman 72 90 81
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Tabla XVIIIl. Datos originales de la capacitacion de rombo de seguridad

Fecha de
No. | realizacion Nombre Nota
(Puntos)
1 07 /Dic/2006 |A.Fuentes 100
2 | 07 /Dic/2006 |C. Del Cid 100
3 | 07/Dic/2006 |M. Yuman 90
4 | 07 /Dic/2006 |J. Villatoro 83
5 | 07 /Dic/2006 |D. Hernandez 92
6 | 07/Dic/2006 |G. Pérez 86
7 | 14 /Dic/2006 |G. Xocoy 90
8 | 14 /Dic/2006 |A.Lemus 80
9 | 14 /Dic/2006 |M. Morales 100
10 | 14 /Dic/2006 |W. Chapas 82
11 | 14 /Dic/2006 |M. Mancilla 88
12 | 14 /Dic/2006 |G. Montenegro 88
13 | 14 /Dic/2006 |J. Cuc 100
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Tabla XIX. Datos originales de la capacitacion de registros

Fecha de
No. | realizacién Nombre Nota
(Puntos)
1 | 09 /Ene/2007 | A.Fuentes 100
2 | 09/Ene/2007 |J. Villatoro 100
3 | 09 /Ene/2007 |D. Hernandez 100
4 | 09 /Ene/2007 |A. Lemus 86
5 | 09/Ene/2007 | M. Morales 100
6 | 09 /Ene/2007 |G. Pérez 98
7 | 09 /Ene/2007 |W. Chapas 80
8 | 16 /Ene/2007 | M. Yuman 98
9 | 16 /Ene/2007 | M. Mancilla 100
10 | 16 /Ene/2007 |G. Montenegro 86
11 | 16 /Ene/2007 |C. Del Cid 100
12 | 16 /Ene/2007 |G. Xocoy 90
13 | 16 /Ene/2007 |J. Cuc 100
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