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n/N

°C

Ha

H1
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P(A)

PEO

LISTA DE SIMBOLOS

Significado

Desviacion estandar

Estimacién de la proporcion de tiempo que el evento

A sucedera en el futuro

Grados Celsius

Hipotesis alternativa

Hipotesis de investigacion

Hipodtesis nula

Instruccion de trabajo

Paoblacién o universo

Probabilidad del evento A

Procedimiento estandar de operacién

Quetzales

Vil



Tamano de la muestra

Valor del nivel de confianza en célculos estadisticos
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Almacenamiento

Control de calidad

Corrosividad

Eliminacién

GLOSARIO

Es el depésito temporal de residuos toxicos y
peligrosos que no suponga ninguna forma de

eliminacién o aprovechamiento de los mismos.

Todas las medidas tomadas, incluyendo el
establecimiento de especificaciones, muestreo,
andlisis e informe de andlisis, para asegurar que
las materias primas, productos intermedios,
materiales de envase y productos farmacéuticos
terminados cumplan con las especificaciones
establecidas para identidad, contenido, pureza y

otras caracteristicas.

Una de las caracteristicas de residuo peligroso, se
refiere al pH de un acido o base o su habilidad para

corroer acero.

Todo procedimiento que como el Vvertido
controlado, la incineracion sin recuperacion de
energia, la inyeccion en el subsuelo y el vertido al
mar, no implique aprovechamiento alguno de los

recursos.



Gestion

Gestion de calidad

GMP

Indicador de

proceso

Residuos quimicos

Proceso de manufactura en el que un material es
forzado a través de un molde para obtener un

producto formado de manera continuo.

Una infraestructura apropiada, que abarca la
estructura  organizativa, los procedimientos,
procesos y recursos, Yy las acciones sistematicas
necesarias para asegurar la confianza adecuada de
gue un producto o servicio satisface determinados

requisitos de calidad.

Buenas practicas de fabricacion por sus siglas en
inglés. Es la parte de la garantia de calidad que
asegura que los productos farmaceuticos son
producidos y controlados consistentemente con los
estdndares de calidad apropiados para su uso
previsto y segun sea requerido por la autorizacion

de comercializacion.

Conjunto de datos obtenidos durante la ejecucion
del proceso, que permiten conocer el
comportamiento del mismo, y por tanto, predecir su

comportamiento futuro en circunstancias similares.

Son aquellos materiales sélidos, pastosos, liquidos
y gaseosos, contenidos en recipientes, que son el
resultado de un proceso de produccion,
transformacion, utilizacion o consumo de

compuestos, complejos y elementos quimicos.
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RESUMEN

Esta investigacion propone una herramienta que permita desarrollar la
gestion de un modelo de seguridad industrial basado en la Norma de la OMS-32
con el objetivo de reducir o eliminar las probabilidades que ocurran accidentes
en el Laboratorio de Control de Calidad y mejorar de esta manera la calidad de
los procesos analiticos.

El marco metodoldgico estara basado en un enfoque mixto y un disefio
descriptivo-correlacional, de tipo no experimental y transversal. Se utilizara el

método de observacion directa y analisis documental.

Es importante mencionar que existen guias que ayudaran a implementar
de una forma eficaz el modelo de seguridad industrial basado en el informe de
la OMS-32, tales como las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), reglamentos
para la ejecucion de leyes basicas de residuos téxicos y peligrosos, leyes de
prevencion de riesgos laborales, reglamentos internacionales que tiene relacion
sobre este tema, tales como: ISO 17025, CONAMA, ITC y la OSHA/NIOSH.

También se definird los aspectos que deberan tomarse en cuenta al
proyectar o realizar una reingenieria en las instalaciones del Laboratorio de
Control de Calidad. Se establecera una clasificacion del almacenaje de los
reactivos quimicos y las respectivas condiciones del Laboratorio que ayudaran

para mejorar los procesos analiticos.

Xl



La investigacién ayudara para que el Laboratorio de Control de Calidad de
la industria farmacéutica donde se realiza el estudio logre obtener la
certificacion del Informe 32 de la OMS y ser uno de los 10 laboratorios

nacionales que lo logren.
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INTRODUCCION

La presente propuesta de investigacion, a través del objetivo principal,
plantea demostrar la importancia del desarrollo de un modelo de seguridad
industrial basado en la Norma de OMS-32, para mejorar los procesos analiticos
al reducir o evitar accidentes en el Laboratorio de Control de Calidad en una

industria farmacéutica en la ciudad de Guatemala.

La hipotesis de investigacion que se pondra a prueba es el alcance de las
directrices para el aseguramiento de calidad en el Laboratorio de Control de
Calidad al desarrollar un modelo de seguridad industrial basado en la Norma de

la OMS-32 para mejorar los procesos analiticos en el Laboratorio.

En el capitulo 1 trata la resefia historica de la empresa y las herramientas

de la linea de investigacion a utilizar.

En el capitulo 2 se plantea el marco conceptual de la gestion e
infraestructura que debe cumplir el Laboratorio de Control de Calidad, se hara
mencién de la organizacién, el sistema de gestidén de calidad, las caracteristicas
de las instalaciones del Laboratorio, los equipos, instrumentos y dispositivos de

higiene y seguridad industrial del Laboratorio.

En el capitulo 3 se plantean las medidas de seguridad en el laboratorio, se
mencionaran las consideraciones generales de seguridad, los equipos de
proteccion individual, equipos de proteccion colectiva y las indicaciones en caso

de accidentes.

Xl



En el capitulo 4 se detallardn los reactivos quimicos y sustancias
preparadas que son peligrosas. Se enfocard la preparacion, conservacion de
reactivos quimicos y el almacenamiento correcto segun el Sistema Globalmente
Armonizado (SGA, en inglés GHS), propuesto por la Union Europea en lo
concerniente a la regulacion de estos productos, asi como, la clasificaciéon en

reunir quimicos con propiedades quimicas y fisicas similares.

El capitulo 5 describe la forma de cédmo se realizara la recoleccion,
almacenaje y disposicion final de los residuos quimicos. Se describiran los
contenedores a utilizar, el etiquetado e identificacion de los envases, las
caracteristicas del espacio de la bodega de almacenaje de residuos quimicos,
las caracteristicas generales de la construccién, la seguridad en el traslado y
manipulacion de los residuos quimicos. Finalmente, la disposicion final de los

residuos quimicos peligrosos y no peligrosos de control de calidad.

Se justifica la necesidad del estudio, ya que en lo futuro sera obligatoria la
certificacion del Informe 32 de OMS de todas las industrias farmacéuticas de los

paises centroamericanos (excepto Panama).

Se usara la estadistica descriptiva, la herramienta de gestion de las 5S, la
Guia del Sistema Globalmente Armonizado (SGA, en inglés GHS), para la
clasificacion de los reactivos, entre otros. Con base en los resultados al
implementar el modelo de seguridad industrial se concluird, implementara y se

haran las recomendaciones correspondientes.
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1. ANTECEDENTES

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, serie de informes técnicos de
la OMS, No. 957, 2010 establece que en un Laboratorio de Control de Calidad
de una industria farmacéutica es necesario tener un sistema de gestion e
infraestructura, y al carecer de un modelo de seguridad industrial basado en
una de las normas afecta la organizacion, la gestion y por lo tanto los procesos

analiticos.

Las consecuencias por la falta de un modelo de seguridad industrial
pueden ser muy graves, por lo tanto se pretende mostrar los equipos de
proteccion y las normas de trabajo en el laboratorio con el objetivo de reducir
accidentes o minimizar los dafios en caso de producirse (Practicas Seguras en

el Laboratorio, Universidad Tecnoldgica Nacional Rosario, Argentina).

El Laboratorio de la empresa tiene doce afios de haberse implementado,
antes de este tiempo los procesos analiticos (fisicoquimicos) eran realizados en
laboratorios externos. Cuando se implementaron las normas de seguridad
industrial las guias de auditorias no eran tan estrictas, de igual manera los
estudios de impacto ambiental no eran necesarios. A raiz de estas deficiencias
nunca se consideraron las condiciones adecuadas en el diseiio de las
instalaciones, ni la implementacion de estandares de operacién en cuanto al
almacenamiento y manejo de reactivos quimicos, estos puntos, entre otros, se

han manejado de forma empirica.



Se propone que en el 2014, las instalaciones del Laboratorio deben
disponer de equipos de seguridad adecuados, condiciones ambientales,
incluyendo iluminacién, fuentes de energia, temperatura, humedad y presion de
aire apropiadas para las funciones y operaciones que se efectien segun la
OMS, serie de informes técnicos, No. 957, 2010.

Se han encontrado trabajos de investigacion de empresas y de
laboratorios quimicos de universidades que han desarrollado modelos de
seguridad industrial relacionados en la Norma de la OMS-32 para mejorar los
procesos analiticos y reducir accidentes con reactivos quimicos. Dichos trabajos
han incluido capacitaciones constantes y eficaces para los trabajadores,
procedimientos de operacion especificas para las practicas potencialmente
peligrosas, las consideraciones de seguridad en el disefio de las instalaciones,
capacidad de actuar frente a los accidentes y a la vez la capacidad para

manejarlos (Facultad de Quimica, Universidad de La Laguna, Espafia).

Para mejorar los procesos analiticos en el Laboratorio de Control de
Calidad al desarrollar un modelo de seguridad industrial, existen indicaciones
necesarias que conllevan a la elaboracién de un trabajo seguro y eficiente,

pudiéndose mencionar:

o La Ley de Prevencion de Riesgos Laborales.
o Los reglamentos para la ejecucién de la Ley Basica de Residuos Toxicos
y Peligrosos.

. El Proyecto de FONDEF D97F1066 sobre la Infraestructura de Gestion
Integral de Sustancias Quimicas y Residuos Toxicos de la Universidad
de Chile, 1998 (articulo 37).

o La Guia del informe 32 de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).



Existe una Guia de seguridad en el laboratorio establecida por la
Universidad de Castilla-La Mancha de la Facultad de Ciencias Quimicas, que
tiene informacidén necesaria sobre las instalaciones generales de un laboratorio,

normas sobre prevencién de riesgos y atencién primaria de emergencias.

También existen guias nacionales tituladas de Buenas Préacticas para
Laboratorios (BPL) de control farmacéutico que fueron publicadas como anexo
3 de la serie de informes técnicos de la OMS, No. 902, 2002.






2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1. Descripcion del problema

En el Laboratorio de Control de Calidad aun no se tiene la capacidad de
actuar en forma segura al momento de que ocurra algin accidente, tampoco se
tiene implementado un modelo de seguridad industrial que ayude en la

reduccion del nimero de accidentes.

En cuanto a las instalaciones fisicas del Laboratorio se han realizado

algunos cambios pero hacen falta algunos aspectos criticos en el disefio.

Una empresa externa que se dedica al manejo de los desechos quimicos
y desechos de los productos utilizados para los diferentes analisis
fisicogquimicos, pero aun no se tiene un contrato con ellos para la programacion
de la recoleccion, tampoco se tiene establecida una clasificacion de almacenaje

por lo que existe una alta probabilidad de que ocurra algun accidente.

Existen algunas medidas de seguridad industrial (campana de extraccion,
ducha, lavaojos, extintores, lentes de seguridad, mascarillas, guantes,
clasificacion para el almacenaje de reactivo quimicos) pero carece de un plan

de accién al momento de que ocurra algun accidente o catastrofe.

En cuanto al disefio del Laboratorio, falta la implementacion de un sistema
de aire que permita una temperatura constante y adecuada para los equipos

electronicos y para el personal que labora en el Laboratorio.



A raiz de los problemas mencionados nace el planteamiento del disefio de
investigacion en desarrollar un modelo de seguridad industrial basado en la
Norma de OMS-32 para evitar o reducir los dafios al momento que ocurra un

accidente en el Laboratorio de Control de Calidad de la empresa.

2.2. Formulacién del problema

El problema formula las siguientes preguntas de investigacion:

. ¢Mejoraran los procesos analiticos en el Laboratorio de Control de
Calidad de una industria farmacéutica al reducir accidentes con la
implementacion y desarrollo de un modelo de seguridad industrial

basado en la Norma de la OMS-32?

o SAl analizar la situacién por medio de un diagrama de relaciones se
podré identificar las causas principales de accidentes en la manipulacion

de sustancias quimicas?

o ¢ Se mejoraran las condiciones de trabajo al desarrollar un modelo de

seguridad industrial basado en la Norma de la OMS-327?
2.3. Delimitacion del problema
Con el proposito de identificar y alcanzar las soluciones se detalla la

unidad de analisis, el periodo histérico y el ambito geogréfico para la

investigacion.



Unidad de analisis: el proyecto tiene alcance sobre todo el Laboratorio de
Control de Calidad de la empresa, las conclusiones tendran validez

Unicamente en las instalaciones donde se realizara la investigacion.

Ambito geogréfico: se llevara a cabo en las instalaciones de una industria
farmacéutica guatemalteca ubicada en el kilbmetro 20,5 carretera a El

Salvador.

Periodo historico: el proyecto se desarrollara en un periodo de 12 meses,
comprendido entre los meses de septiembre de 2013 a septiembre de
2014.

Limitaciones: hay limitaciones sobre algunas informaciones
confidenciales de la empresa, por lo que se solicitara el permiso a

Gerencia General para tener acceso a toda la informacion posible.






3. JUSTIFICACION

Dada la importancia de los procesos analiticos que se llevan a cabo en el
laboratorio, es necesario considerar los puntos tales como el de proteger la
integridad fisica del recurso humano y de las instalaciones del Laboratorio de
Control de Calidad de la industria farmacéutica, sabiendo que el factor humano
es una de las causas que mayor incidencia tiene cuando ocurre un accidente,
por ello es necesario comprender que los accidentes se pueden reducir y evitar

al desarrollar correctamente un modelo de seguridad industrial.

Se tiene la guia de la Norma del Informe 32 de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) para la industria farmacéutica, que ayudara a implementar
correctamente el modelo de seguridad industrial.

La linea de investigacion a seguir es de un sistema de control de calidad,
utilizando como herramienta el diagrama de relaciones con el fin de obtener una

vision de conjunto de la complejidad del problema.

En el Laboratorio siempre existen riesgos de accidentes, las
consecuencias pueden ser muy graves y por lo tanto se tiene la necesidad de
reducirlos o evitarlo. Implementar un plan de seguridad industrial, establecer
una clasificacion de almacenamiento y manejo de residuos quimicos peligrosos
y el disefio adecuado del Laboratorio, al ver estas deficiencias nace el
planteamiento de la investigacion en desarrollar un modelo de seguridad
industrial para mejorar los procesos analiticos (analisis fisicoquimicos) que se

realizan en el laboratorio.



La implementacion de este modelo ayudara a que la empresa en forma
integral con produccion, logistica, aseguramiento de calidad, validacion e
investigacion y desarrollo logre la certificacion del Informe 32 de la OMS. Este
trabajo de investigacion podra ser implementada como una guia en los

laboratorios de control de calidad en la industria farmacéutica nacional.
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4. OBJETIVOS

General

Establecer un modelo de seguridad industrial basado en la Norma de la
OMS-32 para mejorar los procesos analiticos al reducir o evitar accidentes en el
Laboratorio de Control de Calidad en una industria farmacéutica en la ciudad de

Guatemala.

Especificos

1. Realizar un diagnoéstico de la situacion del Laboratorio de Control de
Calidad al no cumplir con los requerimientos de seguridad industrial

segun la Norma de la OMS-32, mediante un andlisis de brechas.

2. Desarrollar una clasificacion para el almacenamiento y manejo de los
residuos quimicos de acuerdo al grado de peligrosidad para reducir el

riesgo de accidentes laborales.
3. Establecer un diagrama de relaciones con el fin de tener una vision de
conjunto sobre las posibles causas de accidentes en la manipulacion de

sustancias quimicas peligrosas.

4. Implementar instrucciones de trabajo para la garantia de calidad en la

disposicion final de los desechos quimicos.
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5. ALCANCES

El presente estudio pretende servir como referencia para laboratorios
quimicos de control de calidad en la industria farmacéutica, principalmente a
gerentes de Garantia de Calidad y a jefes o coordinadores del area de control
de calidad, al momento de tomar la decision de certificarse con el Informe-32 de
la OMS.

Se propone la implementacion y aplicacibn de normas de seguridad
industrial en el manejo de reactivos quimicos, en el disefio de las instalaciones
del laboratorio, los equipos de seguridad industrial y las Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) que permitan evitar accidentes o reducir los dafios en caso

de producirse.

Es importante mencionar que la serie de puntos del Informe 32 de la OMS
relacionado con el area de control de calidad son consistentes con los requisitos
de las guias de la OMS para las Buenas Practicas de Fabricaciéon (GMP en
inglés) y con los de la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2005 las cuales
proporcionan una guia detallada para los laboratorios que realizan control de

calidad de medicamentos.

Se propone una metodologia a través de la linea de investigacion para
lograr el éxito en la implementacion del modelo de seguridad industrial basado
en la Norma de la OMS-32 para mejorar los procesos analiticos, asi como

conocer los factores que ayudaran para determinar el costo/beneficio.
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La investigacion propuesta tiene un alcance de tipo descriptivo-
correlacional, ya que se tiene como objetivo demostrar el beneficio para el
Laboratorio de Control de Calidad al desarrollar un modelo de seguridad
industrial basado en el Informe 32 de la OMS para mejorar los procesos
analiticos. Se pretende recolectar informacion y medir las variables de costo de
servicio de eliminacion de desechos quimicos, en la compra, el mantenimiento
de los equipos de seguridad industrial y el costo la reingenieria de las

instalaciones.

Se hara una descripcién de los hechos que se observen en las variables
mencionadas, seran analizadas y evaluadas, finalmente se expondran los

resultados.

La perspectiva del estudio es la obtencion de la certificacion de la Norma
del Informe 32 de la OMS para la industria farmacéutica centroamericana, esto

hara que sea uno de los laboratorios de prestigio a nivel nacional.
El disefio de investigacion tiene alcance sobre todo el Laboratorio de

Control de Calidad de la empresa, las conclusiones tendran validez unicamente

en las instalaciones donde se realizara la investigacion.
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6. HIPOTESIS

A continuacién se presentan las hipotesis de investigacion y sus variables:

Hi: se alcanzaran las directrices para el aseguramiento de calidad en el
Laboratorio de Control de Calidad al desarrollar un modelo de seguridad
industrial basado en la Norma de la OMS-32 para mejorar los procesos

analiticos en una industria farmacéutica nacional.

Ho: no se alcanzaran las directrices para el aseguramiento de calidad en
el Laboratorio de Control de Calidad al desarrollar un modelo de
seguridad industrial basado en la Norma de la OMS-32 para mejorar los

procesos analiticos en una industria farmacéutica nacional.

Ha: se reduciran los accidentes y los costos de operacion en los
procesos analiticos en la organizacién al implementar un modelo de
seguridad industrial basado en la Norma de la OMS-32 en el Laboratorio

de Control de Calidad en una industria farmacéutica nacional.

Variable independiente (X): costo de servicio por la eliminacion de
reactivos quimicos del laboratorio para evitar accidentes (quetzales/litro-
mes), costo en compra y el mantenimiento de equipos de seguridad

industrial (quetzales/-MOD). Los indicadores son los siguientes:

o Analisis de brechas para evaluar la situacion del Laboratorio con el
fin de determinar los costos (Q o $) y tiempo (meses o afios), que

implica la transicién del Informe 75 al 32 de la OMS.
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o Implementacion y actualizacion de procedimientos de operacion /

procedimientos de operacion existentes.

Variable dependiente (Y): productividad al implementar el modelo de
seguridad industrial al establecer una clasificacion de los reactivos
guimicos, sistema de aire y las medidas de seguridad. Los indicadores

son los siguientes:

o Cumplimiento con la guia del Informe 32 de la OMS.

o Reduccion de accidentes en el Laboratorio de Control de Calidad
de un5 % a 1 % con la implementacion del modelo.

o Cumplimiento con las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL),

para mejorar los procesos analiticos.
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7. MARCO TEORICO

7.1. Resefia historica y definiciones

Se describira el origen de la empresa, etapas de desarrollo, organizacion
del area de control de calidad, visidon, misién, proceso analitico y el diagnostico
de la situacién actual mediante el analisis de brechas y el diagrama de

relaciones en la transicion del Informe 75 al Informe 32 de la OMS.

7.2. Anédlisis de brechas

En el disefio de investigacion propuesto, se hara uso del diagrama de
brechas para realizar un diagnéstico de la situacion actual del Laboratorio, con
el fin de determinar los cambios necesarios. Segun Fernet, Gallacher y Ledn
(2010, p. 1), explican que “El desarrollo de un analisis de brecha considera las
etapas de identificacion de actividades para alcanzar los objetivos y la
estimacion de recursos humanos, fisicos y financieros necesarios para llevar a
cabo las actividades”. Esto significa que se podra realizar un analisis de costo-
beneficio al implementar el modelo de seguridad industrial basado en la Norma
del Informe 32 de la OMS para mejorar los procesos analiticos en el

Laboratorio de Control de Calidad.

7.3. Diagrama de relaciones

Para determinar los factores que afectan negativamente la gestion de los

procesos analiticos y el incumplimiento con las normas de seguridad industrial
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segun la Norma del Informe 32 de la OMS, se hara uso del diagrama de

relaciones como herramienta de calidad.

Talavera (2012, p. 210) explica los siguientes pasos necesarios para la
construccion del diagrama de relaciones “Describir el o los problemas,
identificar posibles causas del problema, agrupar posibles causas similares,
ordenar los problemas de causa segun las relaciones causa-efecto, seguir
ordenando los problemas, determinar la relacién de los problemas y alizar el
diagrama.” Esto significa que esta herramienta servira para identificar todos los
problemas existentes y situaciones complejas del Laboratorio de Control de
Calidad.

7.4. Organizacion y gestién de calidad

Segun la serie de informes técnicos de la OMS, No. 957, recuperado en el
2010. Anexo 1, p. 10, establece que el Laboratorio de Control de Calidad en
una industria farmacéutica debe de estar “Organizado y operar bajo personal
calificado con los recursos necesarios, debe de haber un organigrama para
identificar la estructura de la gestion del laboratorio y asegurar el flujo adecuado

de informacién entre el personal de todos los niveles.”

Esto ayudara a mejorar la gestion de calidad en el Laboratorio, se tendra
el compromiso de contratar personal nuevo para cubrir todas las actividades del
Laboratorio, comprar equipos nuevos y como Departamento de Control de

Calidad habr& necesidad de tener un organigrama definido.

La serie de informes técnicos de la OMS, No. 957 (p.11) establece que “La

Gerencia de Garantia de Calidad del laboratorio debe establecer, implementar y
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mantener un sistema de gestién de calidad apropiado para el alcance de las
diferentes actividades que se llevan a cabo.”

La Gerencia de Garantia de Calidad del laboratorio juega un papel muy
importante al momento de desarrollar el modelo de seguridad industrial basado
en la Norma de la OMS-32 para mejorar la calidad de los procesos analiticos en

el Laboratorio de Control de Calidad.

La serie de informes técnicos de la OMS, No. 957, recuperado en el
2010. Anexo 1, p. 17, Buenas Précticas para Laboratorios (BPL) menciona que
las instalaciones del laboratorio deben estar “Disefiadas para ajustar las
funciones y operaciones que conduzcan en ellas”, esto significa, que al
momento de realizar una reingenieria habra necesidad de disefiar o redisefar el
espacio fisico de las instalaciones, considerando las secciones de analisis
fisicoguimicos, andlisis instrumental, andlisis de aguas, analisis de productos
penicilinicos (si aplica), seccion de metrologia, bodega de almacenamiento de

reactivos quimicos y archivos.

7.5. Seguridad en el Laboratorio de Control de Calidad

Con el fin de mejorar los procesos analiticos es importante identificar las
medidas de seguridad industrial. Segun el trabajo de investigacion de Cazzoli
(2001, p. 9) considera que “Es clave la capacitacion eficaz de los que trabajan
en el laboratorio, la vigilancia apropiada del equipo, la identificacion de las areas
y las practicas potencialmente peligrosas; y las inclusién de consideraciones de

seguridad en el disefio de las instalaciones.”

Cuando se habla de capacitacion eficaz, es necesario mencionar la

importancia de generar instrucciones o procedimientos de operacion para el
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manejo de equipos (HPLC, desintegradores, disolutores, potenciémetros,
durémetros, etc), procedimientos de la recepcidn, almacenaje, procedimiento de
la preparacion y conservacidon de reactivos quimicos; la eliminacion de
desechos quimicos y procedimiento generales de seguridad e higiene industrial
en el laboratorio. Los documentos mencionados deben ser implementados o

actualizados segun los requerimientos del Informe 32 de OMS.

La guia de seguridad que debe usar el laboratorio segun la Facultad de
Ciencias Quimicas de la Universidad de Castilla-La Mancha, Espafa, (p. 4-5)
establece que es necesario contar con “Equipos para proteger las manos
(guantes), proteccion para los ojos (gafas de proteccién) y equipos de
proteccion respiratoria (mascaras de proteccion respiratoria con cartuchos para
gases y vapores). Los guantes se utilizan al manipular sustancias corrosivas,
irritantes y con poder elevado de penetracion a través de la piel, las gafas se
utilizan cuando hay riesgo de salpicaduras, proyecciones o explosiones y las
mascaras se utilizan al momento de manipular compuestos volatiles de alta

toxicidad, o en caso de derrames o fugas de los mismos”.

Se debe concientizar al personal que debe utilizar todos los equipos de
proteccion individual al momento de manipular sustancias quimicas y en todas
las fases de los diferentes analisis fisicoquimicos. La reduccion del nUmero de
accidentes o evitarlos, es responsabilidad de la Gerencia de Garantia de la

Calidad, del jefe o coordinador y del personal técnico del laboratorio.

Segun el informe del Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales, Espafia:
NTP: 500, (p. 1-7) sobre prevencion de riesgos en el laboratorio, establece que
‘Los equipos de proteccion colectiva mas habituales en los laboratorios
guimicos son los siguientes: campana extractoras, duchas y lavaojos de

emergencia, mantas ignifugas, extintores y neutralizadores. Las duchas y
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lavaojos se utilizan en caso de contacto con sustancias corrosivas, toxicas o
peligrosas, las mantas ignifugas se utilizan en caso de fuegos pequefios, los
extintores para apagar fuegos mas grandes y los agentes neutralizadores se

utilizan en caso de derrames o vertidos.”

Como parte de la garantia de calidad del laboratorio, es necesario y
obligatorio contar con todos los equipos mencionados, las capacitaciones y
talleres en cuanto al uso, es responsabilidad del coordinador o jefe del

laboratorio.

En caso de un accidente o emergencia existen una serie de
consideraciones segun las reglas basicas de higiene y seguridad en
Laboratorios de Quimica y Biologia - pautas de activacion en caso de
emergencia, las mas comunes son los “Vertidos accidentales de reactivos
quimicos, acidos, bases, salpicaduras de residuos quimicos, salpicadura en
batas o vestidos, incendio, ingestidn e inhalacion de productos quimicos”. En
este caso se debe actuar rapidamente para la “absorcion, neutralizacion o
eliminacion, en caso de salpicaduras en piel y ojos, lavarse con abundante agua
por 15 minutos, en caso de salpicaduras en batas o vestido, es necesario
quitarse la bata y ducharse y acudir de inmediato al médico si es necesario”
(2007, p. 4-6).

Se debera evaluar la capacidad del personal en cuanto a las medidas a
seguir al momento que ocurra un incendio en el laboratorio. Se impartiran
capacitaciones en cuanto al uso de extintores, reforzando este punto critico por
medio de talleres con personal capacitado o con experiencia, en este caso

podrian ser los bomberos o a través de una empresa que preste dicho servicio.
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7.6. Reactivos y sustancias preparadas peligrosas

Se debe identificar el peligro al manipular los reactivos y las sustancias
consideradas como peligrosas. Segun la Guia de Prevencion de Riesgos
Laborales, Riesgo Quimico, Universidad de Salamanca, Espafia (p. 28),
establece que “Los reactivos deben ser comprados a proveedores autorizados
reconocidos y deben ir acompafiados por el certificado de analisis y la hoja de

datos de seguridad, si fuera requerida.”

Generalmente los envases de las sustancias quimicas traen sus etiquetas,
pero se debe establecer una instruccion de trabajo para definir un formato
interno (exclusivo para el laboratorio), para la identificacion de los reactivos y
sustancias quimicas preparadas en el laboratorio.

Durante el desarrollo de la investigacion se debe implementar el
almacenamiento correcto de las sustancias quimicas, asi como un sistema de
clasificacion y eliminacion de los residuos quimicos. Existen propuestas para la
clasificacion de los reactivos, uno de ellos es el Sistema Globalmente
Armonizado (SGA, en inglés GHS) desarrollado por las Naciones Unidas y la
clasificacion en base a las propiedades fisicoquimicas, método funcional y

menos complejo.

Lemus (2003, p. 23) establece que “Para clasificar los residuos quimicos
del laboratorio, para su almacenamiento y eliminacién, deben hacerse grupos
de acuerdo a sus propiedades quimicas y fisicas como lo son la acidez,
basicidad, reactividad e inflamabilidad; y a sus propiedades fisicas, como lo son
el estado fisico (sélido, liquido o gas), solubilidad y volatilidad.” Se requiere el
conocimiento de las propiedades fisicoquimicas de cada residuo, actualmente

se tiene la facilidad de conseguir dicha informacién a través de las fichas
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técnicas de cada reactivo.

7.7. Recoleccién, almacenaje y disposicion final de los residuos

gquimicos

En esta seccion se tiene como objetivo dar a conocer la forma correcta de
recolectar y almacenar los residuos quimicos, con el fin de evitar reacciones
con la posibilidad de generar incendios, explosiones y emanaciones de gases
VEeNenosos 0 COrrosivos que atenten contra la integridad del personal del

laboratorio, las instalaciones y el medio ambiente.

Es importante apoyarse en el proyecto FONDEF D97F1066,
Infraestructura de Gestion Integral de Sustancias Quimicas y Residuos Toxicos
de la Universidad de Concepcion de Chile, 1998 (articulo 37), donde concluye
que “Los recipientes en donde se deben recolectarse los residuos quimicos
peligrosos para su posterior eliminacion deben segregarse en contenedores
separados segun los tipos de materiales, por ejemplo, acidos, inflamables, o

bases”.
Con el fin de identificar los recipientes de residuos quimicos de una

manera sencilla y facil, Lemus (2003, p. 41) propone la identificacion de la tabla

| a continuacion.
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Tablal. Colores propuestos para etiquetas que identifican

contenedores de residuos quimicos

Tipo de residuo Grupo Color de etiqueta
Solventes organicos con halogeno A Naranja
Solventes organicos sin halogeno B Verde
Solidos organicos C Azul
Soluciones de sales no pesadas D Rojo
Soluciones de sales pesadas E Gris
Metales, compuestos inorganicos F Amarillo
solidos y sales insolubles en agua

Acidos organicos e inorganicos G Blanco
solubles en agua

Bases organicas e inorganicas H Lila
solubles en agua

Metales alcalinos y alcalinotérreos | Marron

Fuente: Lemus, J., 2003.

Se deben identificar los recipientes de residuos quimicos con etiquetas de
diferentes colores, segun el tipo de residuo, es factible implementarlo en el
laboratorio y capacitar y entrenar al personal para que sea funcional.

En cuanto a la manipulacion de los residuos quimicos del laboratorio, se
deben de considerar todas las medidas de seguridad industrial, esto significa
utiizar campana de extraccion, lentes de seguridad, bata, zapatos

antideslizantes, guantes y mascarilla.

Para la disposicion final de los reactivos quimicos, la serie de informes
técnicos de la OMS-32, No. 957, 2010, anexo 1, Buenas Practicas para
Laboratorios (BPL) de productos farmacéuticos recomienda que “No se debe de

encargarse de la manipulacién de cualquier residuo quimico peligroso sin
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primero entender sus propiedades quimicas y conocer los método de

destruccion”.

Actualmente existen empresas nacionales que prestan el servicio de
destruccion y eliminacion de residuos quimicos como Ecotermo vy
Ecoreprocesos, en una de estas seria la disposicion final de los reactivos
guimicos peligrosos y no peligrosos descritos en la tabla I. Se recomienda

establecer un contrato anual con la empresa a elegir.
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9. METODOLOGIA

Para desarrollar el modelo de seguridad industrial se hara un analisis de

brechas comparando lo requerido por la Norma de la OMS-32 y lo que se tiene

actualmente segun la Guia del Informe 75.

Con el analisis de brechas se tendra la vision de lo que hay que mejorar,

cambiar e implementar.

Como parte del enfoque cuantitativo del disefio de investigacion se tendra

la recoleccion de datos para obtener informacion en cuanto al:

Costo del inventario mensual de los reactivos quimicos.

Costo de la eliminacion de los desechos quimicos.

Costo de la reingenieria de las instalaciones del area de control de
calidad (iluminacién, ventilacion, etc.).

El mantenimiento de los sistemas de seguridad industrial (campana de
extraccion, duchas lavaojos, extintores, absorbentes de &cidos y
solventes, entre otros).

Costo de las capacitaciones del personal del laboratorio.

El presente estudio de investigacion, es de tipo descriptivo, transversal, no

experimental y mixto, ya que se obtiene la informacion a través de datos

cualitativos y cuantitativos.

Se hard uso de la estadistica descriptiva y la herramienta de probabilidad

estadistica.
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9.1.

Fases del proyecto

La investigacion se subdividira en varias fases las cuales consisten en:

9.1.1. Fase 1

Realizar un analisis de brechas como diagndstico del modelo de seguridad

industrial actual del Laboratorio de Control de Calidad para lo cual es necesario

involucrar a los analistas profesionales, técnicos y a la Gerencia General del

Laboratorio.

El objetivo que se persigue no es solo obtener su valiosa colaboracion,

sino involucrarlos plenamente para que tomen el proyecto de investigacion

como propio y se logre una mejor aceptacion. Se utilizara la técnica de lluvia de

ideas, se debera dar respuesta consensuada a la formulacién de las preguntas

siguientes:

¢, Qué medidas de seguridad industrial se consideran durante los

procesos analiticos (analisis fisicoquimicos)?

¢, Qué se hace durante la manipulacion de reactivos quimicos?

¢,Como se manejan y se desechan los reactivos quimicos del

laboratorio?
Se tendran que describir las actividades principales, ademas de la

descripcion del resultado que se pretende obtener mediante su

ejecucion.
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o ¢, Qué se desea medir? Se realizara la seleccion de aquellas actividades
o procesos donde se consideren probabilidades altas donde puedan
ocurrir accidentes y que afecte negativamente a los procesos analiticos,

a la integridad personal y a la instalacion de la empresa.

o ¢, Quién utilizara la informacion? Una vez descritas y valoradas las
actividades se deben seleccionar los destinatarios de la informacion.
Generalmente la informacion la tendrd la Gerencia de Garantia de
Calidad, Aseguramiento de Calidad y el gerente de planta de la
empresa. Se informara al grupo que la informacion serd utilizada a nivel

de los puestos mencionados.

o ¢Con qué periodicidad se obtendra la informacién? Todos los
indicadores de seguridad e higiene para desarrollar el modelo de
Seguridad Industrial deberan tener una frecuencia definida para su

operacién y presentacion para la toma oportuna de decisiones.

o ¢Contra qué se comparan los indicadores de la implementacién del
modelo de seguridad industrial? Deben establecerse referentes contra
los cuales comparar los indicadores del modelo desarrollados; estos
pueden ser internos o externos a la organizacion, pero al final serviran
para efectuar comparaciones que indiquen avances o0 retrocesos en la

gestion de la certificacion del Informe 32 de la OMS.

9.1.2. Fase 2

Desarrollo del diagrama de relaciones para identificar las posibles causas

de accidentes en la manipulacion de sustancias quimicas.
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Esta herramienta es, basicamente, una técnica de grupo para el andlisis
de problemas o situaciones complejas. Para el uso de esta herramienta de
calidad, es necesario un coordinador, en este caso sera el que ejecute este

trabajo de investigacion.

Se cuenta con un asesor experto en el tema, que prestara su colaboracion

en el proceso.

“La planificacién de la implementacién consiste en los siguientes pasos:

o Paso 1: elegir un coordinador, su mision serd el de velar por el
cumplimiento de la metodologia y por el correcto desarrollo de las

sesiones de trabajo.

o Paso 2: la definicion del tema de andlisis es el de identificar las posibles

causas de accidentes en la manipulacion de sustancias quimicas.

o Paso 3: establecer el objetivo de la construccion del diagrama de

relaciones y el tipo de diagrama idéneo a utilizar.

o Paso 4: decidir la herramienta a utilizar para la obtencién de los factores

gue deberan ser representados en el diagrama.

. Paso 5: preparar la logistica de la sesion.

. Paso 6: obtencion de una lista ordenada de factores que contribuyen al
objetivo o fendbmeno en estudio.

o Paso 7. comenzar el diagrama dibujando los efectos (objetivos) en
estudio.

34



o Paso 8: incluir en el diagrama los factores contenidos en la lista.

o Paso 9: ordenar el diagrama.
o Paso 10: revisar y aprobar el diagrama de relaciones.
o Paso 11: identificar los factores mas relevantes de diagrama”

(www.fundibeg.org).

9.1.3. Fase 3

La implementacion de los indicadores de seguridad e higiene, requiere no
solo la correcta especificacion de los indicadores, sino también involucrar a las
personas que se sientan afectadas. Este Ultimo aspecto puede ser el mas dificil
y por tanto, deben considerarse los criterios sobre formacién, comunicacion,

informacion y motivacion del personal.

En esta fase es importante la validacién y verificacion de indicadores cuyo
objetivo es comprobar que estos son Utiles, y para ello se debe comparar la
utilidad de los resultados alcanzados y el esfuerzo que se hace para obtenerlos.
La validacion se realiza una vez superada la puesta en marcha de los
indicadores. Para realizarla es importante considerar la opinién de los usuarios
de los indicadores. Existe una serie de preguntas basicas que pueden

formularse para validar los indicadores, se citan algunas de estas:

o ¢ Es util el indicador de seguridad?
o ¢ El indicador sirve para tomar decisiones?
o ¢ Simboliza y representa claramente el concepto que se desea conocer?
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o ¢ Es clara la representacion grafica utilizada?

. ¢ Es adecuada la periodicidad establecida?
. ¢ Existe una forma de obtener la informaciéon mas sencilla?
o ¢Se comunica el indicador a las personas involucradas en el éarea,

actividad o proceso?

9.14. Fase 4

Posterior a la implementacién de los indicadores y para probar la hipétesis
propuesta, se hard un muestreo estadistico a los datos del registro historico de
las diferentes actividades que tiene que ver directamente con el modelo de
seguridad industrial basado en el Informe 32 de OMS. La informacion se

seleccionara y analizara siguiendo la metodologia siguiente:

o Poblacion y tamafio de muestra

La informacién, que servira de base para comparar los resultados
obtenidos de la investigacion propuesta, se tomard de una poblacion de
registros histéricos de los 12 meses del 2013. La informacién que se necesita

obtener son los indicadores de seguridad e higiene de:

o Accidentes ocurridos

o Consumo de reactivos quimicos

o Desechos de residuos quimicos

o Uso de equipos de seguridad

o Uso de la campana de extraccién de gases

o Procedimientos estdndares de operaciones implementados
o Instrucciones de trabajo implementados
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Estas se estardn comparando los indices de seguridad e higiene

seleccionados como representativos e implementados en la fase anterior.
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10. TECNICAS DE ANALISIS DE INFORMACION

Las cotizaciones y la recoleccion de datos para obtener informacion
general de las actividades se hard en momento especifico. El interés en esta
fase es determinar las probabilidades a que ocurran accidentes por la
manipulacion de reactivos quimicos, falta de capacitacién, de especificaciones
técnicas y de procedimientos estandar de operacion e instrucciones de trabajo

bien definidas.

Es necesario mencionar que se describiran las condiciones o fenbmenos
gue se observen en el Laboratorio de Control de Calidad, siguiendo una técnica
de observacion directa. Los datos recabados y las cotizaciones realizadas

posteriormente seran analizados y evaluados.

En cuanto a las técnicas de analisis de informacion que serén utilizadas en

este trabajo se describen los puntos siguientes.

10.1. Probabilidad histérica o de frecuencia

Una forma de conocer algo acerca del comportamiento de una variable
aleatoria es conociendo como se comporté en el pasado. Lo anterior significa
estadisticamente, si un experimento se realiz6 un gran niumero de veces N,
donde se observd que en n veces sucedia el evento A, entonces n/N es una
estimacion razonable de la proporcion de tiempos que el evento A sucedera en
el futuro. Para un gran niumero de experimentos N, se puede interpretar dicha

proporcién como la probabilidad de del evento A.
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72
P(Eventod) = lim ——
N

N —>

La probabilidad de un evento A, puede ser calculada mediante la relacion
del niamero de respuestas en favor de A, y el nimero total de resultados

posibles en un experimento.

# Favorable A

P(Eventod) = -
(Eventod) #Total resultados

10.2. Tiempo de implementacién

Establecer un cronograma para la implementaciéon del proyecto, el cual
debe ser minuciosamente evaluado por la Jefatura de Aseguramiento de
Calidad, coordinador de control de calidad y el gerente de la empresa. Se
propone que el desarrollo del trabajo de investigacion se revisara

trimestralmente, hasta la obtencidn de la certificacién del Informe 32 de la OMS.

10.3. Plan de implementacion

Lo constituyen todas las actividades calendarizadas, las personas

responsables y las metas esperadas durante el proceso de implementacion.
10.4. Andlisis de inversion, costos y beneficios
Se refiere a una disciplina formal a utilizarse para evaluar, en el caso de

un proyecto o propuesta, que en si es un proceso conocido como evaluacion de

proyectos. Se deben determinar inversiones y costos.
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10.4.1. Inversiones

Andlisis de los costos generados por el personal, equipo y por los servicios

a adquirir debido a la implementacion del modelo de seguridad industrial.

10.4.2. Costos

Andlisis de los costos generados por los materiales e insumos que se

generan durante el tiempo de implementacion.

10.5. Determinar beneficios de la investigacion

Evaluacion financiera de la viabilidad del proyecto, por medio de analisis

del retorno de la inversion (ROI).

Para el analisis econdmico de la implementacion del modelo de seguridad
industrial, se deberan analizar todos los costos y beneficios obtenidos en la
implementacion. Se realizard un andlisis del retorno de la inversion (ROI), esto

permitira conocer econémicamente el beneficio-costo para la empresa.

10.6. Cuantificacion de los residuos quimicos del Laboratorio de
Control de Calidad

Se hard un estudio de los tipos de residuos quimicos que se generan y se
cuantificardn por medio de hojas de control de residuos. Se mostrara los tipos y
cantidades de sustancias quimicas que se desechan cada trimestre en el
Laboratorio de Control de Calidad, de acuerdo a la clasificacién que se dio en el
marco tedrico (tabla I, colores propuestos para etiquetas de identificacién de

contenedores de residuos quimicos).
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11. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

El seguimiento de las actividades encaminadas al logro de los objetivos

establecidos, se describen en el siguiente cronograma.

Figura 1. Cronograma de actividades
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Fuente: elaboracion propia.
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12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

12.1. Acceso alainformacion

Se tendré acceso a toda la informacién necesaria para poder certificarse
con el Informe 32 de la OMS el Laboratorio de Control de Calidad.
12.2.

Recursos para el proyecto

A continuacion se presentan los recursos que se deben utilizar para la

realizacion del proyecto en la tabla Il.

Tabla Il.

Recursos para el proyecto

Descripcion Frecuencia o periodo del Costo total Q
gasto

Implementacicn de aire acondicionado en
area fisicoguimicos no penicilinicos Una vez 20 000,00
Implementacion de sistema de extraccion
en area de fisicoquimicos penicilinicos. Una vez 15 000,00
Implementacion de aire acondicionado en
area fisicoquimicos penicilinicos. Una vez 8 000,00
Yerificacion de campana de extraccion,
mantenimiento preventivo 2 veces al afio 400,00
Costo de eliminacion de reactiivos por
empresa externa 2 veces al ano 3 000,00
Pago del asesor para la certificacion del
Informe 32 de la OMS. Mensual 10 000,00
Pago de auxiliar de control de calidad Mensual 2 500,00
Papeleria Mensual 300,00
Capacitacion Trimestral 300,00
Equipos de seguridad industrial (lentes,
extintores, lavaojos, etc) Anual 3 000,00
Pago a profesional para la implementacion
del Informe 32 en control de calidad Mensual 8 000,00
Mantenimiento preventivo y correctivo 2 veces al afio 2 000,00
Electricidad Segun consumo mensual 2 000,00
Agua Segun consumo mensual 500,00
Otros (cristalerma, utensilios, eic) Segun necesidad (anual) 2 000,00
Costo total para la implementacién 77 000,00

Fuente: elaboracion propia.
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