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C&Jl!ULO l 

IN!iOllJ<lOION 



INTRODUCCION 

A medida que •e acelera el crecimiento de la pob1a
ci6n 1 la induetriali1ac16n, la contaminaci6n &111biental• 
ee convierte en un problema progr111vament1 a'8 graYe, -
por 11ta cauea 1e int1r1sant1 adentrarae en 1v e1tvdio. 

Bl control de la contuinaci6n puede 1ntooar11 lla -

cia di•tinta1 '1-eae, coao por 1~1aplo1 la contaminaci6n• 
del ambiente, la aont1111inaci6n dll agua 41 aar1a, de rf• 

01, eta. ta11bi6n ~vede inclinaree 1ete e•tudio hacia -

un 6r1a a6e 11pec!tica, como •• la Indv1tria1 en 11t1 º! 
•o no• r1t1rir1mo• a la Industria 1&Nac6ut1aa, donde -
1xist1n dit1r1nt11 d1part&1111ntos de producci6n 41 tormae 

tarmac6uticae, •iendo en cada uno 8111 importante 11 con
trol 41 la acntaminaci6n, pu1e •• una de los par6m1troa
a61 lsportant11 para que el prodvatp 11a adecuado al 11! 

gar al consuaidor. 
In el departamento di in,y1ct1ble1 ••te par6metro e• 

cvtdado1ament1 controlado debido a la delicade1a d1 la -
v{a d1 administraci6n de 11ta tol'lla tarmac,utica, en 1f, 
e• 1 11te d1partu1nto en que la Industria rarmac,utica

bab{a enfocado toda su at1nci6n para controlar la aonta

minaci6n, olvidando a loe departamento• de 16lido1, •ami 
16lido1 1 l{qvtdo•, que •i bien no aon tan probl1&6tico1 

como el d• in,yectabl11, no d•~a d1 eer importante la COJ! 
taminaci6n baoteriana 1 su control. 

Como ob~etivo de e1te tralla~o, 11tudiar1mo1 laa di• 

terent11 condicione• ambientales dentro de un d1part&111J! 
to de Uquido• oral11 en la Indvetria Parmacbuca toma,!! 
do en cuenta primordialmente al medio ambiente, material 

primae, envaeea, equipo, maquinaria 1 penonal, a la VII 
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realizar una encueata entre diferentes laborator101 que• 

componen a la Industria larmac6utica para conocer 1118 

proce•o• int1rno1 ~ v1r en qu6 torma ellf r1ntan el probl! 
ma de la cont1U1inaci6n, aeí con baae a esto proponer una 

soluci&n &ptiaa, de modo que 1•• condicione• 11:11biental11 

1n 11te departam1nto e1an las m'8 tavorabl11 para que 11 

producto terminado sea adecuado para •al1r al ~eroado, ~ 

ouaplitndo con l .. necesidades r1qu1rid .. para 1u conau

~~~ 
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En W1 sentido es la ad1ci6n a m.1estra at:n6st'era dt

cualquier material que tenga un efecto perjudicial en ~ 

loe terea vivos del planeta. ;;su material puede Eer un 

hidrocarburo t6xico .r1aseoso que tenga un efecto perdura

ble en el organismo que lo inhale, o quiz' una partioula 

irrU.11nte que pudiera ocasionar problemas semejantes, 

Pueden ser radiflcionee atómicas, invisibltl pero dmiiin11e 

para la1 c6lu1as animales o vegetales, Un contW11in1111t1 

es algo que al ser introducido en la atm6stera, a pro~6-

sito o por alguna acci6n de la naturaleza, reduce el co~ 

tenido de oxigeno o cambia en t'o:rma significativa la ªº! 
posici6n del aire. 

. Un cont11111inante atmost6rioo no tiene por fuerza que 

ser inhAlado. Es cont11111inante por el simple necbo de -

estar en el aire. El smog, to:rmndo por grandes cantid! 

dea de g1111es :¡ partículas 1 que st obterva en aucha& de

las ciudades orincipales, forma una capa que impide la -

penetraci6n de algu.nas de las radiRCiont• aolar1s, tan -

esencial•• para la vida en la ~ierra. l•ta capa altera 

los patrones dt absorci6n del calor en la superficie te

rreatrt :¡ puede evitar la irradiao16n del calor de la -

fierra necia tl cielo, El resultado en este 11ltimo ca-

ao es el "efecto dt invernadero" qut con el tinmpo traa

torna tl clima 1 los patronea de t1111p1ratura en toda la

auperfici e dtl planeta, 

.Bl homore atrav6s de .l.a h111toria ha uper1u1entado :¡ 

provoo<1do ca.noios en e.l. 111edio a.üb1111:;e y ad. como nvan;,:a 

la civilizaci6n y auinentn la poblAci6n (debido a la tec

nología y revolvci6n cientii'lco) la cont9'llinaoi6n del ID! 
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dio ambiente se ha convertido en un problema para el •i! 
:no 1!011bre. 

Bl nombre e:n ez6 a cont11111iner el medio Mlbiente de! 
de que descubrió cómo utilizar el fuego (fogatas, produ! 
ci6n de vapor, e.xploei6n controlada de gaeoli1ia, etc.) 

Otru tuenue de contam1naci6n 110111 el empleo de -
aeroaole•, la basura ( do:n,stica, de 11troadoe, de bospU! 
laa), el f1calie:no al aire libre, polvoa, gaaea de t6bJ1 

ou, etc. 

Para cada uno de los problemas, u ben dado :ndlti -
ple• solucion1a, por e3111plo1 para el problema de la ba• 

1ura •• augier1111 
1.- Bllplear le basura para compoet10, 11 cual conaist1 -
en deabacerae de los d11perdic1os convirti,ndolo• en ea• 

ti,rool f e1'1111ntado que •• emplea como f artil1zant1, 

2.- Emplear la basura como relleno lanitario, 11to •• C,2 

ao el .vie3o basurero, excepto que 1et' cuidadoaainente •• 
planeado para llenar espacio• que de otro modo aon inut,! 

lizabl••• como un pantano o una barranca, todoa 101 d{a1 

•• extiende una capa de tierra limpia eobre la b&11ura J• 

•• apiaona. 
In cuanto a la 9:111si6n de partícula•, se propone a

condicionar filtro• de boleas, extractora• de polvoe o • 
precipitador11 eleotro1titioo1, dependiendo del tamliío • 

ele part{cula que se eet' lftlitiendo al medio 1111biente. 
Para la• industrias que deseaban gasea necia el me• 

dio externo, •• recomienda la 1n&talaci6n de lavadoras • 
de gasea o emplear estos gaaea para la activación de o • 

tros equipos. 

La contaninaci6n 11111b1ental ha repercutido directa • 

mente sobre el ser numano ya que debido a 'eta ee nan i~ 
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or .. 1ntado 1ran oant1dad dt 1nf1r~•tlad11, .. tando dentro 

di laa ~'8 tr1cu1nt11 y peligro1a11 tl aeaa, bronqUitil• 

or6nica, 1t11 .. a 1 oAncer pulaonar. 11 •aror porcenta

i• dt 11ta1 11lf 11'11edad1s •• encuentra oonc~ntrado en 01! 

dad•• con alto .fnd101 dt cont1M11inac16n. 
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LA OONT~~IHAOIOH IIUROBIANA BN LA IHDUSf!IA 1AHIAOBUtlOA 

La contaminaci6n microbiana .. 1 ba sido 1ran problJ 

•a para todo1 loa dtpartuientD• dt la Indwitl'ia razwac&J! 
tica 1 •• qu1, lo• trasai•or11 •on tan di•tl'lo• que la • 
probabilidad dt llt~ar basta lo• d1part1a1nto1 11 •111 • 

1rand1, para.tito a1 n1c11itan 11tabl101r no,. .. dt ni· 
1i1n1 1 diaoiplina durant1 la tabricaci6n dt 118 tor.18• 

tar.ac6uticaa 7a qui ion •ario• lo• tactor11 que tavort• 
Otn Bll dtlarrollo, ooao lo indica Jo8' Helllan 111 .la 1ar

•acot1cnia t16nca 1 Pr,ctioas 
"11 protll•a dt la contamin1oi6n aicrotliana dt 

las .. t11'i.. pl'i.al 1 Cal prod1&cto alatlorado no 11• 
dt .nora. Hact mucho que preocupa, tanto al faN! 

c6utioo coao al anal~•ta 1 al diap11111ador. 

Ho1 qui•' BI pr111nh úa apu por la canu • 
dad dt drogas nutv .. qua txi•ttn, a YICll mú llllOIJ! 

UtllN, lOI diverso11 Upoe clt ro ... lllaci6n, un •a,or 

control dt l.. condicio1111 dt iligitnt durutt la fJ 
llnoaci6n. St trata no dlo d1 Hitar la tranami• 

116n dt 1111& iaf tocl6a 1 la• p1rturbaoioa11 por 91 -
oroor1ani1mo1 1v1ntualm1nt1 pat611no•1 t1abi&n dttl1 

prOClll'artt que por cauaa da lo• 1&1"111n11 DO •• pro
duzcan 01a1bio1 tD tl m1dicam1nto,1111 pnnciplo• 1 • 
11&1 1xolpi1ntai, oualquitra qu1 11an l .. oondioio • 

n11 dt 1u 1lmac1n111i1nto. 
Dlv1r101 a1dio111111nto1 ilRn •ido re1pon11bl11 di 

lnoldtnt11, coao 11laon1lo•i• por polvo dt tiroidt• 
t dlctr .. oclllar1s debidl8 a pr1p1racion1a ott'1ai• 

c .. contuinad ... 

14 



No obstante que en el &rea de la alimentaci6n-

1e a~oiten limites bacteriol6~icos bastante a;oplioe 

para productoli que se ingieren en gran caaUdad -

-por ejemplo, 3~0 000 g6rmenes aerobios por milili

tro para los helados o cremas nelauaa-, para loa m! 

clic1111entoe el criterio es m4s restringido, porque -

•e d11tin1111 a un organismo cuyas defensas 11 hllyan

di11ainlli.da1, 

Se admite que 11 751' de loe accidentes por in

ge1ti6n de alimentos cont1111inado1 11 debe al 11taf! 

100000, el que produce una 1nt1rotoxina. iaraaen

t1 lo• ca1oa eon tatal11, pero al cuadro t6xico ••

acoapalla de t111p1ratura, oúda de tenai6n ll"' p1&1d1 

durar vario• d{a1, B•toe aie1101 agente• pueden 11! 
llarae en 111d10111111nto1, 

Todo lo 1&ue rodea al nombEe contiene g6rm1n11-

J Al mi•mo 11 portador, emite 1 r101be microorcllli! 

moa 1 nadie ha pensado en l• neoeeidad de una 1li•! 

naoi6n total de lo• microorganismo• del hombre o -

del 111bient1 en que 11 halla para ofrecerle• ••sui:! 
dad, Lo mismo ocurre en lo• aeclioamento1 no 11t6-

r1l11 1 1ntonc11, al hablar del t1111a no podr!amoa -

expr11arno1 1n t6rminoa d1 p1&re1a miorobiol6g1oa r! 

lat1va. Pero eso d, el medioaaento no debe oont.! 

ner g6rmenea pat6g11101 que lo al tiren lllego de "' ! 

labo1·1&oi6n o en el curso del almacena~•· Y esto -

no Significa ausencia d1 g6rmen11, 

Si la pureza microbiol6gica no e• absoluta, d! 

ben darae normas y limitaciones para la presencia -

de g6rmen11, aai como m6todos para su apl1caci6n y

control. 
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Diveraoe factores fía1001 ic!lutncian ·~ el 4J 
•arrollo microbiano 1 tito dtbt ttnel'B• en ouuata • 
cuando •e estudia la cona1rvac16n de loe preparado• 
tanaacbticoa. La !111aedad favorece 11 d .. arrollo• 
1 no n., duda que loe preparado• mlt tzpu .. tol Ion• 
lo• que contienen agua coao •olventt o coao int11r9! 
tt d• 111\a 4t lu tut1", 

La temperatura inflUJ• t•bib tn tl 411arrollo dt• 
loa 1.,_1n11. 11 liaitt •uparior 4t la t .. ptratura tn

tl cual lu bacttriu pueden dtaarrollaru •• denoaina -
t•p•ratura mbima (para laa bacttl'iu pat&genu 42°0) ,. 

la atnor t .. ptratura ooapatiblt con tl 411arro11o dt ti• 

tu bact11'1a1 •• denomina temperatura •~n1aa 'u' t• 4• -
510. La temperatura en que 1u baottl'iu •• dllarro • 
llaq nonaalmentt •• denomina t .. peratura media 1 11nara¡ 
aentt 11 41 3'710. 

Lo• llonco• requieren una temperatura da 25º0 que -

•• la &ptiaa para 1u 4••arrcllo. 
taabi6n tl pll intlUJ• en •l dllal'l'Ollo de loa dna! 

n11, 11dn lo indica 1• PU1aaoohonia ft6rica 1 Prúucaa 

•an 1•n•ral las baottriu u ••arrollan en u
na 101111 tttreclla dt pi. Lo• hongo• en 111\a ab •· 
plia. Y puede ocurrir que tn eaa zona 6ptiaa, oo• 
ao contrapartida, 11 con11"ador tenga 1111no1 aotivi 
4a4. Bl a~uatl del pH llaoia 1onae aú AcidU o a¡ 
calina.a conatit1111 un r1curao para awatntar la tfi• 
oacia de loa conaervadorea o di•ainuir la Ytloo14a4 
de desarrollo de 101 microorganismo• o .. bu oo•aa
a la vea. Pero al aismo tiempo, t•tt a~uett puede 
conspirar contra la 11tabilidad del preparado. 

Para alguno• de loa preparado•, tl recul'9o ••· 



el agregado de sacarosa, pero • concentraciones de• 
67~ en agua que ee la concentraoi6n de 1aturaci6n, 
La temperatura de almacenaje deba ser constante. 

Si 61ta ae eleva, 11 produce una evaporaci6n d1l •
cu• en el 1epacio que •e halla por encima del nivel 

del j~rabe, un entriamiento ocasiona la cond1n1a -
oi6n del vapor torallndoae una oapita de l!quido d1• 

baja densidad •obre el jarabe, lo que conatit1111 un 
buen medio de 0111 ti Yo. 

Lo• agente• que suelen cont1111inar loa aateria• 
le• 1 loe producto• en tlaboraoi6n 1 elaborados, 

aat coao 'l::"¡mbiente de trabajo 1 loa operadores, -
pueden hallarme entre loa aiguient111aoco1 Gr .. po• 

1itivo1 (1atatiloaoco1, e•treptoaoaoa, miaroaooo1,

•arcin .. )1 bacilo• Gr1111 po•itivoa aerobios del 16nJ 
ro Baaillua 1 a v11011 Oo17n1baat1rtua1 bacilos Qru 

negativo• aerobio• del tipo 1nt11robaot1riaa 1 Paeu• 

domonaa 1 baoiloa Gr1m positivo• esporulados ana•'! 

bio• del 1•n1ro Olo•tridium. Tambi'n H hallan -
hongo1, algas unicelulares 1 virus, Beta lista no 

11 limitada 1 la presencia de un determinado sermen 
depende del ori&tn de la contam1naoi6n. 

Bato• agentes pueden hallara• tn 1 11r provi•• 

toe por l• materia prima, por lo• equipo• 1 env•~•• 

usado• durante la tabricaoi6n, por el a1r1 1 atm61-
tera aircundantaa del lugar de tabricaoi6n, operad! 

re• qua manejan loa materiales, envases 1 tapa• del 
producto terminado, el conaWDidor 1118111011 , 
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LOS LIQUIOOS ORAL;:> 

Loe líquidos orales son form1111 fannac6uticae admi-
niBtradas frecuenh1oentt en paciente1 i¡ue requieren ima

acci6n terap6utioa relatiYl!.IDtnte lentas au acci6n no ••
tan ripida debido a la v{a de adminiatraci6n 1• que no -

•• depo1ita directamente •n la •ancr• •1no qua •• tienen 
que atraveaar varia• barreras para llegar a ella, en al

cuo de pacieilttl que nece1itan Wl'' acc16n terapbtica -

r&pida •• r~curre a lo• 1111'ectabl••· 
Bntre los l!quidoa orala• ae encuentran las •olucia 

n .. , .. uiaton•• 1 •1&Speneione•, tanto en au preparao16n• 
coeo en •u enva1ado, evitar au cont1111inac16n es import19 

te, 1a qua •• un factor al 1tu1 no H le 1111 dacio mucha 1! 
portancta1 pero llliBta 1 .deba tOllBl'll en cuenta. Si im 

~arabe 1 por ,~ .. plo, se encuentra cont~nin•do 1 •e i118i! 
re por Wla ~ersona que contiene una cantidad ba~a de de• 
fenaaa, e1ta contam1naci6n actuar& en contra del or1t.n1! 

ao entel'!llo, por e{ aiama o modificando 111 foraulaci6n -
del prep~rado, adquiriendo entonce• una nueva allferaedad 

1 no una pronta r1cup1raci6n que •• lo que ne bu•ca, en• 
el caso de l.. eolucion11 en donde 1at6n claaifioado• -

lo• ~arab11, la mi••• fol'lllulact6n de esta forma faraa -
olutica protege au estabilidad 1• qua contitDI la canti• 

dad de a1dcar auftoienta, aaiuraci6n, que •il'Y• coao coa 

aarvador para el mismo jarabe 1 con ••to 11 inbibl al -
crecimiento de aicroor1t.n1smo1, pero la pr111ncia da PI!: 
t{cul .. o sustancia• inorglnicas que e1t6n en el medio -
111bient1 tambi6n llegan a depo•itarae sobre la fonaa ~ 

farmac6utica. 
En el caso de las au1p1nsione1 1 emulsiones, existe 
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un •a,or riesgo de contaminaci6n 1ª que en la formu1aci6n 

•e Yan a adicionar materias primas que cont11111inar6n el • 

prep~rado •i no eon m11111jada• correctamente, en este ca• 

10 ee 1st6n adicionando contaminant11 potencial•• en lu• 

car de inll1bidore1 como en •l ca•o de las eolucione•. 
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OAP11'ULO 111 

.. CON1'l10L. AllBIBN'fAL IN IL DIPAi1'A!!EN!O 

PI LIQUIDOS O!Wt!! 



EL CONTiiOL ArlibIE1UAL EN EL lllil'AR·rA10E/\1'0 DE Ll!.!UIOOS OaA-

~ 

La cont11;Dinac16n ambiental, 1e ha incruentado a -

tal grado que la Industria rarmac6ut1ca tiene que toaar

medidaa dt prevens16n 1a que euu producto• ton &WDlllltntt 

sencibl•• 1 capace• de moditicartt al tttar exputatoa o

al no tener protecc16n contra la cont&1111naci6n del atdio 

aabitntt, 6tta inflUJt directaaentt dt acuerdo a la 1ona 

en que •t encuentre ubicado el Laboratorio, aunque ho1 -

toda la ciudad ha llegado al limite de alerta, Por ••

ta ra16n la In.duatria raramac6utica tiene que tour ••di 
dU de Jtrevenoi6n tanto en su• inatalaciond ooao en el• 

adiestr11111ento de au paracnal para el mane~o adecuado de 

la materia prima, equipo 1 maquinRria, para evitar que -

la oont11111inac16n intervenga en formtl nociva directamente 

•obre los producto• que se encuentran en elaborac16n. 

Bl Departuento de L{i¡uidol Oraltt e• una clt lat i

reaa que te ven afectacle.11 por la cont1111inac16n, 1a que • 

la materia prima que u u11a en lllBJOr cantidad t• el agua 

1 '8ta faoilUa el creci1uitnto de 11icroor¡anU1101, a tt

te departamento no le l• ha clado la importancia debida -

1a que la fer.na far.nac6utioa no requiere de 6rea ttt6ril 

para su elaborac16n pero si con la exis,encia de microoJ: 

ganis110• 1 eui;tancias t6x1caa o conta.ninantea dentro de

un limite d1aminu{do 1 para as{ tener la seguridad de ~ue 

el producto no aerA afectado por la presencia de contam! 

nantes en el medio &~biente, 

Se ha realizado una encuesta en diferentes laborat~ 

rice far.aac6ut1cos, la cual estA dividida en las sig.;ie,e 

tes parus1Medio Ambiente, Peri;onol, Bi¡uipo, llai¡uinaria, 

Agua y Enva~es, Uon el objeto de conocer de una manera 
;¿() 



.. _ .... _;..._; -

a'8 concreta las actividades que ae desarrollan Plll'• p~ 

teger a este Departamento de la contaainaci6n aabiental• 

1 la importancia que Be le ha liado a este factor, .. ( C! 
•o la aanipulacidn dt la materia prima, :aaquinaria, equA 
po, enYae11, tl tratamiento del agua 1 los cuidado• que• 
11 tienen con el ptr•onal para prevanir la contt111inaoi6n 
tn el Dtpart•ento dt Llquidoa Oralt1. 

Dt acuer4o a la encuesta •• raaliza&'On laa •ill&itD• 
te• gr6fic .. logr,ndo•e obserYar coa 4ataa, 101 avance•• 

o dtficitnci .. que U•nt la lnd1.11tna raraacbuoa tD -

•tt punto. 
11 control del aellio 111bi1nte ea 11 departaatnto dt 

líquido• oralt• •e ha incrementado, coao 1e puede Ytr ta 

la gr6tioa !o. 1 1 •• un porcentaje mucho aenor de 101 l! 
boratorio• que no r1ali1an e1t1 aotividad que 101 que 1l 
lo hacen, tato conatitU/fe un avance en ••ta 6rta porque• 

la Industria ParaacAutica eu6 inolinatido Bu ahnci6n •-
11t1 d1partt11ento, pero au.n lt faltan 1l1mtnto1 o motiv! 

ci6n para lograr que todo• lo• laboratorio• ooatroltn tl 

••dio ambiente ea ••ta 4rta, Otra de 181 causal por • 
lu que con111dero el abandono por ad decirlo de llh -
dtpart11111nto ti la •ituaoi6n eccntS.ioa por la que atra • 
Yitla el pa(1 1 1• que la iapl1111entao16n dt in1talacion11 

o reforma& tD el Arta para 11tt fin, lignifica un d••-

bol•o eztra para el laboratorio. Pero •• debe toaar en 
cuenta qua t•tt desembolso 111udar{a a obtener un produo• 

to aeaou riesgoao por lo tanto de •11or calidad. 

la 1u estructura, el departaaento dt líquido• ora • 

lea, para evitar que ptnatrt algdn tipo de cont11111nante

o que •• origine au deaarrollo dentro de '1, dtbt contar 
oon lo~ siguiente• servicios t instalacionea que 111uda • 
rAn a mantener un a~bien~• libre de gérmen111 
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LllOUTO•IOI QUI CONT•OUN IL 111010 lllll!MTI EN IL KJAIT .. I• 
TO DI LllUIOOI OlllLU . 

...... NO CONTltOUN 

SI CONTltOLAN 

IL •• l'lfo DI LOI LllOHTO•IOI INCUISTIDOI CONUOLH IL MIOIO olll
lllNTI IN UTI Ol,HTllllNTO, IOLO 11 .. lll~ NO LLIVA 1 CAIO UN CON·· 
T•OL1 NllO CAll ACLHH OUI IL 100 ~ OI LOI LllOllATOllOI CONTllO
UN IL MIDIO AMlllNTl IN lL LLINIDO DI ,.llCOI. 



Las paredes deben ser de ~uperficie lisa, dura e i! 

permeable, de r&cil lavado y sin grietas (en donde •• -

pueda acW11ular el polvo), Las pinturas epóxicaa son -

las m&s adecuadllll para este tipo de parede1, ad11116s 11 -

color m6s favorable es el claro ya que pel'llit• detectar

rApid1111ent1 la suciedad visible. La grlfica No.2 •u••

tra 11 porc1nta~1 de laboratorios que u1an pintura epó~ 

ca, Bl recubrimiento debe tener 11 propiedad de ser rJ 

s1et1nt1 a la nwnedad ya que de lo contrario favorecer{• 

•1 cr1ciaiento de 1nicroorganiemo1, principalmente de llO! 

gos ya que 61to1 se de1arrollan m61 t6ci1mente en el me

dio ndinedo. No debe olvidarse t1111bi6n que 101 aoc110 -

r101 en 1aa par1d11 tale• como apagador••• 1no11ut11, etc. 

•on co11otor11 de pol•o por 1xoe1enoia, para lo oual 11• 

n1011aria una limpieza periódica de 61to1, 

Lo• pisos son un gran medio contaminante porque el• 

polvo y suciedad es llevado naoia.61 por la maquinaria,

equipo transportado, materiall• de 1111paqu1, matenu Psl 
aa1, personal, etc. Por esto 10 importante que 11 matJ 

rial em¡ileado para 11 pieo 11a t6oilmente lavado 'I •ani• 

tizado 1 al mismo tiempo debe ser lltemente r1s1st1nt1 a 

101 productos quimioo• y a la abrasión. 

La unión entre 11 pieo y 11 pared debe 11r redond•! 

da, lo mismo que la unión entre 1a pared 'I el teono, 11-

to es, que el local debe tener terminación sanita1·ia, 1a 

qu1 laa 11quinaa son lugares apropiados para la acumula• 

oión da microorganismo1, 

La gr6tica No3 nos muestra que la construcción 411• 

departamento de liquido& orales en su nayor porc111ta~1 -

no tienen te~ninaci6n sanitaria, esta es una deficiencia 

que 11 debe combatir pare eliminar un riesgo lll'8. BB -

necesario dar mantenimiento rutinario a estas superficies 
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UIO DE PINTUllA 

l"OXICA 

USO DE AZULEJOS 

•u~· ~~¡-=~TO=I J.llC~~:'o0t~~ ~ T~= : :.'::r:i:':"'C. 
IOllATORIOI QUI llllJl.IA PINTUllA llJOXICA " llfllllll our IL IJCHICfNTAll DI ... 
IOllATOlllOI OUI UUN AIULllDl1 ""° COllllOlllO our " 11.U ADICUAOO 111- -
l'l.UR IJINTIN ll'OlllCA M AZUUIOI, YA QUI HTOI, AUNQUI IDN LAVAILll,• 
TllNU UDIDURU UI QIALll, IJUIOIN HR OQINDAI IJOA •CllOOllGAlllllOI, fN 
CHllO LA IJINTUH fl'OllCA NO IJfHITf LA AMEAlllCIA DI NMUN TllJO : ::ric:: .... ºrr:::::uL~:A~·· YA our u DA A LA NllfD LA -·· .. 
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LAllOllATClllJOS CUYO 111'.NITAMUTO DE UCIUIDOS IJIALU TIENll Tlllll ... 
CIDN hNITAlltA, 

67 ,,. 

LAIOllATOlllOS 1111 

SANITAlllA 

u,,. 

COMO H 'UUll OIHRVAR IN LA IH,,CA, Ull -INTAJI MATClll OE ~ 
-AT'ORJOI JIO TJININ TUMINACIDN UNITUtA IN IL llMHHINTO 01 l! 
llllDOI IJIALH. C- 11 UN, LU UUUI TlWllN ION SITJOI IN -
OI ,.cL•INTI SI ACUMULAN NRTJCULU y lllC-OANllMOI, l'Oll UTO, a -
-ANTI. ILl•INAR LAI UQUlllU Y DULI THllUCJON UNITMIA AL Ata. 



con agentes li~piadorea, removedorea 1 sellantea, Lo•
dre1:a~ea deben ser adecuaduente in11taladoa pera evitar

en todo momento el eatancamiento de agua, q11e ea t'cil • 
••dio para el deaarrollo de g6z,uenea, 

Los techo• al igu.al q11e lu parad11, 8118 aaterialll 
de conetr11co16n deben aer reeiatentea al vapor, prod110 -
toa q11!111icoa 1 tambUn a la retenci6n de Jl1Luedad, deben• 

contar oon domo• para wia ilwninaci6n natlll'&l 1 con lla• 
pa1'81 oon c11bierta de aecuridad q11e ••r' uanitizada con• 
frecuencia, •i ne cuenta con la cubierta •e debe ooneid.! 

rar el 011111bio peri6clico de lo• toco• coao parte de la 13 
UnR de manhniaiento, La grUioa No,4 auestra q11e ala 

laborRtorio• ouentlD con a610 illl&inaoi6n artificial., rt 
recoaitnda lll 1nata1aci6n de aaboa tipos de U118inaci6111 

natural 1 artificial., la iluainaci6n nRt11ral ea 4til -
011ando 11 b11eca al.gdn ttacto de color, con 111 111& artit,i 
cial. puede propiciar contutione• tn tanto q11e 6eta eirvt 

para tortaltctr la il1111inaci6n. Lou tecboe prtaentan • 

probleaae eapecialea, por loa accaaorioa que •• instalan 
tn tlloa, coao loe d11ctos dt aire, tubtr!ll8, etc, L88• 
tetructuras aon lugart• que favorecen 111 prolif traoi6n -

de aicroor1an11ao1, Para evitar esto, •• rtcoaitnda la 
instal.ac16n de plafones tal101, loe tecbo• 1111pendido• • 
que contienen ditu.soree de aire 1 acceaorios para alua -

brado facilitan 111 eficacia dt las op1racion•• dt li•Pi.! 
za 1 a la vea reducen la di•perei6n dt polvo 1 par&icu • 
188 de materia, 

In cuento a lat putrtu, la grUioa lfo.5 ltftal.a • 

c11'1.11 •on lae mls oomun11 en Hh dtpartuento, Lu • 

puertaa 1116vile1 de Vidrio enm11road•• en metal 1 con con
trol tl6ctrico representan una gran venta~•. 6et .. 1610• 

•• abren al paso del personal o equipo 1 ae cierran 111.111.! 
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fll'O Dr PUUTU. 
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HOJA DOILE 

44.4% 

COllllEDIUI 

22.7.% 

UNA HOJA 

11.1% 
HOJA DOILE 

COll 
VIDRIO 

LA "'"ICA llllALA, llGUN LA INCUllfA •ULIHDA, QUI llllT111 CUA
fllO fll'OI or •UUTAI HJLUDU u rm Dr•ARfA .. 11fD, UI cue 
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HA ATRAYISAOO, IYITANDO Ali, lL MIO or C011TA•NA11fH NACIA IL -
ARIA. 



diahmente, ase¡¡ur6ndose ad una penetraoi6n mínima de -

microorganismos procedente• de alguna otra 'r•a en donde 
pudiera haber. Asimi•~o, ae pueden usar 11istemaa 11161 -

•encillo• como l!UI puertae de hoja de doble giro o corr! 
di zas. 

Para lae ventanae 1u altura ideal 1s dt dos 111troa
partitndo dtl piso, con ••to •• obtendrl mejor aupervi • 
•i6n u ob•trvaci6n al interior dtl local, •in entrar; o• 
tra de aua funcione• te para ptl'lllitir 11 p&110 de la 1u1-
natural, pero nunca para la entrada de aire, 

Loe aervicio• con loe que cuenta el dtpartaaento de 

liquido• oral•• deben 11tar plen11111ntt idtntificadoa con 

lt11nd&1 o con el c6dip 4• color••• 
A111a dtionizada 
Agua tria 

1n1rgfa 1l6ctrica 

Gae butano 
Gu Di tr6g1no (inerte) 

Vapor limpio 

Aire comprimido 
Vacfo 

verde o•curo 
azul marino 

azul cielo 
uarillo 
uar111o con • 

franja• cat61 

rojo con fr&J! -
ja1 blancaa 

azul Y1rdt 

blanco 
Drenajtl negro 

Ademla deba contar con 1xtracci6n de aire con reoi! 
culaci6n al 60!', aira acondicionado 1 tarjaa de acero 1• 

noxidablt con una o dos escurriderae. 

La 1ala debe dieenarae de tal tol'!lla que •l movimil~ 

to dentro da ella •e reduzca al mfnimo, ••to 11, tener • 
un adecuado flujo de material••• puesto que ••to ti una• 
dt la• oaue111 mayores 1n pJtencia de cont81111nnci6n, 

Para evitar 1 controlar la conta.:1inaci6n en 111t1 d! 

partB.11ento es necesario tomar en cuenta principalmente • 
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lo• siguientes tactoresa Temperatura, huatdad, Bi~teaa•

de aire, condicione• ambientales 1 •ietemaa d• asepsia. 
TlllPERATURA, 

La grltica No,ó sedal.a que existe un porc1nta~1 aa• 

1or de laboratorio• que no etectuan un control de la 
temperatura en 1ata lrea que loe que •t lo hacen, 6•ta -
debe mantener11 entre 20° 1 22°0, •• la t1111p1ratura ad1• 

cuada para trabajar en 11t1 d1part111111nto 1a que si •• i.!! 
or1m1nta, 1eria la temperatura ad1cuMda para el cr1ci -

aiento de aicroorgani1moe, como 1a •• menciona, l• t .. P.! 
ratura 6ptima para el creciaitnto de hon¡oa 11 de 25º0 1 

de lee bact1ri .. 11 de 37°0. 

HU!á!DAD. 
La grltioa No.7 representa el porcentaje de labora

torio• que controlan la humedad relativa en el lr1a, 

l•t• d1b1 e1r controlada por 1u1d10 de •i•teaae 41 venti• 
lac16n o aira acondicionado, 1a que una •levada hwo1dad• 

11 ••dio favorable para 11 or1cimi1nto de mioroorgani• -
aos principalmente bongo•, la 1levaci6n de loe Div1l1• -

de h11111dad puede aer producida por un ••cado d1fiai1nt1-

d1•pu61 de la limpieza general.. Una medida favorable -

dentro 41 1at1 4epart .. ento 1• traba~ar con limite• 41 -
hllm14ad disminutdoa. 

SI~TlllA DB AidB, 
il aire awaini&trado e1peoiala1nt1 a manufactura 1-

ll1nado de tra1cos, 4eberl •1r de buena oalida4 aicrobi! 
16gica. B•ta calidad d1p1nd1rl del •ist .. a di filtra • 

c16n d1 aire que •• empl••· La grlfica Mo.8 indio• 11-
porc1ntaj1 de laboratorios que 1t1otuan esta activiad el 

oual oorr11pond1 a un 45'ló aproximadamente. 
Se obtiene una eficacia del 35 al 991' eapleando fi! 
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HAY CONTllOL 
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COllUOL OI LA HUMEDAD •EUTIVA, 

.. IL CONTllQI.. OI u MUMnAD llLAT!Vol H .,. fOCO ... IUYADO EL 
POllCHfAIE or LOI LAIDllAfOlllDI OUI ND LA CONTllGl.AI ''" 1.111 QUI ·~ LOI 
UIO•ATOlllDI QUI llO u CONTlllUN •Ul'ONDllOOll QUI llO LO -llOllH •• 
tltCHAllO; ""º CIONllOllO QUE u r•roo•faNTI fA QUl UI NIVEL ILIYAOO 
or HUMIDAD ,ACILITA EL CllCllHNTO or. ••c•oo•GAllllllOI, PlllNC,,Al.lllNTI • 
HONQOS. TAMlllN I[ DIH TOllU EN CUINfa Qlll HTI ,ACTOll NIOI Al.llllj 
TAN 'ACILMENTI OlllDO A QUI LA ,OIH 'AHACIUflCA IN 'AllllCACIOI, • 
111 l'lllNCIPAL COMl'ONINTI H EL MUA. . 
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LDI LAIDHTORIDS FILTRAN o llO EL 11111 QUI •unH AL AlllA DE 
,.llllCICION. 

1111.s % 

IU% 

11 FILTUN 

EL AlllE 

USAN 
llEFILTROS 

LA H.,ICA MUHTH OUI IOLO Ull SU% m LOI LllOHTORIOI '11. 
TRAN EL AIRE IUI NNl'llll AL UEI Y UN •OllCENTl~I MAYOR 5"5% llO 
LO PILTHN. IL IM•LIO DE FILTROS O POR LO llt:NOI DE 
OlllFll.TROI 11 "VDRAIU YA QUI, CON ESTO, SE ESTA AYUDANDO A IVITlll 
U COllTIMllllCION DEL MEDIO AMllENTI YA QUI EL 11111 ES POllTIDOR DI• 
HAii CANTfDAO DI •IRTICULAI Y MICROORGINllMOI Y 11 NO SE CONTROUr 
IL •ROOUCTO IN ILllORICIOll rUEDI CONTIMINUH, 



tros o arreglos d~ filtros con el fin de eliminar conta• 

minantes, tanto vivos como inerte•, transportados por 11 

aire. Bato puede cumpl1re1 con un sistema de calefac -

ci6n y enfriamiento que 1wninistr1 aire sin turb~lenci .. 

y en suficiente volumen como para alejar las part!culaa-

1usp1ndidaa de loa lugare• donde puede contaminarse el -

producto. Como parte del sistema al diseñarlo •• d1~1n 

considerar algw1aa rejillae para controlar 11 flujo del• 

aire, ventl.nillae y equipo para 1xtracci6n del polvo. 
El aaterial. que se propone emplear son alaabradoa d• •u

ficient1 grosor y r11i1t1ncia en todos los respiraderoa, 

ventanillae y cualquier otra abertura, para evitar l• ·~ 

trada de inaecto1 y roedor••· Lo• medio• para atraer 1 
1l1otrooutar insecto• colooadoa ante• de la puerta de • 

entrada 11 oon11d1ran como parte integral. como lo ion • 

lo• siet1111aa de vac!o y 11oap1 para a11gurar la circula· 

ci6n adecuada dentro del departamento. Ultimament• al• 

gunos laborat.orioB han optado por instalar prHi6n poli• 

tiva en este departamento, lo cufll favorece a nulifioar

la penetraci6n de cualquier insecto o part!cula atra!da• 

por el aire, La grAtica No.9 proporciona la siguiente 

inf ormaoi6n1 en la actualidad son pocos los laboratorio• 

que han adoptado y adaptado la pr1si6n positiva en el d! 

partamento de líquidos orales, otra ventaja que propor -

oiona la presi6n positiva es que suprime la in•talaoi&n• 

de los medio• para atraer y electrocutar i11111otos. 

Un buen sist111a d• aire debe consideran 

.. •dios para prevenir la entrada de contaminante• trans

portados por •l aire en las Arias de trabajo. 

-Gistemaa cerrados o semicerrado1, recirculando solamen

te aire libre de part!culas de espacio a espacio. 

·Entrada de aire en suficiente volumen con Salidas para-
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CUALOUIU "RTICULA O MICROOllUNllllO AL DIPANTAlllNTO, AYUOHDO All, 
A 'RIVIMIR UU l'OlllLI COMTAlllUCION. 



•x~ulear part!culae cont~ninantee en el aire en una &rea 
di trabajo. 

•V'1vul .. de presi6n en los dueto• 7 cl1t1111ore1 para 1111-

prar le velocidad oonstante ( ain turbulencias) del aire 
que entra. Se debe a1111tener control •obre tti11p1ratura, 
hus14a4 1 v11oc14a4. 
-filtre• HIPA, situado• en •1 aiat .. a il\lltdiat .. ante IUl• 

t" 4• la entrada del lrea par• pr1vwr el puo 41 par
tiolllaa a1crobianaa 1 microao6pioaa, late tipo 4• fil• 
troa deban ••r colooa4o• taab16D en el lltnato 41 tr .. ooa. 

Un buen •Ut•a •• ti.Unoi6n da aire H locra • • 

pltan4o filtro• 111otroat,t1coa, ••euidos por t1ltraci6n 

atra•6• 4• filtro• 41 bolH ''°ª oon 1m total de atioi'I 
Ola 41 9'1&. ll aire IWDini.ltra4o dtbl Hr a4ecua4o pa• 
ra 4Uuir el aire inhrior que .. ·oonUnuuente coahai• 

Dallo por el peraonal 1 •u• actividad••I 11 aire oont .. 1• 
aa4o 41b1 11r 4ttaloja4o tu 0011plt!a 1 Ullifol'll•tnh º! 
ao •ta poai'b11. U•ualaente cli11 o doce OMbio• de aire 
por hora an \In ouarto aon •utioilntea. S• 41be pro'IHI' 
lo• flujo• 4• aira an dir1oc1on11 correotaa 1 el filtro• 
4tbe recibir manteniaiento continuo, tato •• dtb• oon•i• 
41rar ooao rutina b .. ioa. 

l:U•Ua clivereu pru1bu que 11 pueden aplicar para 

••4ir o valorar •l ••41o ambiente& inoidtnoia dt lfqui • 
4o1, Piltrao16n, Stdi~i•ntaoi6n, Otntrit1111c16n, Precip! 
tao16n tleotroatltioa 1 Preoipitacidn t6raica. 

La t&ont.ca dt 11cl1aentaoi6n H llna a cabo por 111-

410 4• la ezpo11016n de caja• pttri oontenitndo aedio• • 
4• cllltivo, en la 1rltica Mo.10 Se prtHntM loa diferen 
tea 1114io1 da cultivo qua .. pl1an loa l~boratorio• para• 
llevar a cabo este control. Este &iHt11111a ea •1 medio • 
... sencillo para oalclllar la poblaci6n bacteriana en •! 
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lllOIOI D! CULTIVO lllPLUDOI NU •TrCTH 111-•-MI 1111. .. 
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' OI COllTllOL HlllNTAL, UTA 101111 • COllTIOU •CIOllOLOGq 
.. ft n MEDIO A•11NTI, llllO 11111 COHllOU LA COITAlllNACIOll OIL 11& 
•o .. MITI PO• ACTIVDI, 



t .. 'riaa. Consiste en colocar una·caJa petn. con•• -

dio dt cultivo, abierta, en lugares 11peoilllea en el ' -
rea 4urant1 periodos definidos, la &rlftca Noll expone -
alguna¡¡ 111edidaa por los laboratorio•, pero Control de O.! 
lidad fiJa tl tiempo que 1at .. oaaaa deber6n ptl'llltc1to1r
Hpueatu ( dt 15 minutoa a 2 noraa), 11g4n loa rn.Uta -
4o• obtenidos en oa4& laboratorio. El penonal. tn el -
4epal'tuento dt Produoci6n sigue trabajando en forma no,t 
aal at.entras lu ca~aa llllt contienen el 111410 de oreal -
atento lttll\ abiertU 1 de elte aodo Be Obtiene IU\I CUI! 

ta noNal de la tala. Otro control c¡1&1 debe tfect1&ar1t 
•• colocar laa cajae ante• 1 deapu61 da la operacl.6n de• 
aanufaatura, Con esto ae oonoo1 con ma,or exactitucl el 
lftdo de contuinaoi6n c¡ue se produ~o dul'llllh la aan11tas 
tura. Cualquier a1111ento repentino 1obr1 eate n1vtl in• 

1H.0~6 un auaento en el p~Ugro en la openoi6n (de •llll,! 

factura o 41 llenado), De1pu61 de incubar laa ca~~•, -
•e cuentan la• colonia• 1 •• identifican, aprox1aadaollen
h •1 tie:apc de incubac16n 11 de 48 noru a l7ºo. Se -
repon11 colonia•/oa~l/bora. La grUioa No.12 leí\ala • 
loa microorganismos m'8 frecuent1111nte encontrado• en el 
Araa de llquidoa • 

.. ,. t6on1ca da indicio cualitativo ele loM mloroor
ganl••o• &llependidoe en el aire, 

Loa otros al~odoa que le emplean para controlar tl• 
medio .ambi•n•e ~tilizan aparato• que aueetrean un~ cant! 
4ad conocida de aire durante 1&n periodo de titmpo, •• I',! 

port11 nd11ero d1 organ11111oa en el 111edio amtiien~t/piel, 
11 porcent•~• 41 labOratorloa que 1111pl1an 1ete tipo 

di 1113todo, •e observa en la gr6fica No. 13. 
Betas tlonicas proporcionan indio•• cuantitativo•. 

ll m1mero de 11icroorgani11moa etu:ontradoa en la• 111ue11tru 
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ORAFICA No. 11 

TIMl'O QUI DOOlllN l.H CA.loll IL MEDIO IMllENTI EN !L K""'TIMllTO. 

NO H Ul'ONU 
CAIH 

IL TIHl'O DI U-ION DI LAI CA.111 EN EL MEDIO IMlllNTE 11 
IMRllDO DI LOI Dl,.RINTll L.,.,RITORIDl1 EL MAYOR 'ORCINTla DI LOI 
LllOU1lllllOI COLOCAN Lll PLICll IO MINllTOI, PIRO IL TIEM'O DI U• 
l'llllCIOll DIPINDI DIRICTAHNTl DI LOS RllULTADOS QUE OITENIA EL DI 
NRTAMINTO DI CONUOL DI CALIDID. -



GllAFICA No. 1 l 

IACTE~IAS NO l'ATOGENAS 

CCllO H PUIDI CllHllVU IN LA lll.IPICA, IL IUl'Gll POllC- DI 16 
IOllATOUll COINCIDIN IN QUI LOI --IUIHOI MAi COMUNll IN IL 
AIU DI LIOUIOOI OflALll SON LAS HCTlllAI NI MTOllNll Y LOI N
• LOI CUAi.ti, LAI lllCTIRIAS OCUNN UN PCllCINT... UN llOCO IUYOll M 
LOI NONIOI, 11 'ACll. IOIPIC:ttAR OUI U PlllHNCIA DI -1 K Dl • 
.. • LA NU•D•D PRODUCIDA POR UN DlncllNTI •ca• DUllUTI LA LIM
PllU O IL llUA IMPLUDA U LI ILAIORICIDll DI LA POI• PAll-U 
TIC&¡ IN CUANTO 1 LAI IACTIRIAS, llllTIN MUCNH MNTll TRAN-TA: 
IOllAI DI llTAI, fOll -lllM ALIUllH, PUIDl KI U PlllONIL, IL A•, 
IL ., ... L. ne. 



'lllAFICA No, 11 

MITOOOI Hllt.UDOI 'HA IL CONTAOL DEL MEDIO AMllENTI : 

H.t"l!t 11.1% 
IOMIA 

UPOllCION DE ,LACAI 

a.- IN U IU"CA 11 PUIDI OIHAWIA CUAAMENTI CUAL 11 EL •TOOO 
UI Hllt.IADO - LOI LHOUTOltlOI NAA CONTAOLAA EL MEDIO -
AMlllNTI, IL CUAL U MIDIHTI Ul'OllCION DI 'LACH, MITQOC 111,1 
CADO l'Oll UN H.t,. DI LOI LAIOAATOAIOI Y UN 11.1,. COllTAOLA -
l'Oll MIDIO DI UNA IOMH 

MUESTllUOOllES 
DE AlllE 

l. - OIL l&t % OI LOI LAIOllAIOAIOI QUI IX,ONIN 'LACAI, UN 11.I % 
AOIMAI OI LAI ,LACAI ',....... MANuaoo•n DI .,.. y UN 11.I % 
llUUTAUDOHI DI AIAI, IL 51.1 % UITANTI IOLO APLICA U IX· 
POllCION OI PLACH. . 



de aire, serAn proporcionales al ndtnero de gente y al -

grado de actividad del lugar. 

Segl\n experimentos realizados indiCBl'I que la gente

es la mayor diseminadora de microorganismos y la piel su 

principal fuente¡ la limpies& del pieo y equipos deben -

considerare• tambiAn. 

Hasta hof no han •ido revelado~ eetindare• acepta -

bles de contaainac16n ru:ibitntal tn liquido• oral••· 

Sil cuanto a la frecuencia de supervie16n del medio ea -

biente no exi•tt uniformidad entre loa labora~orioe, lo

podtmoe ver tn la rrAfica No. 14 Una euperv1ei4n con•tea 

te 1 unifol'IBI dtl &rea tn todos loe laboratorio• es tava 

rable para llevar un control adecuado. 
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lltAFICA Nt. 1'4-

fQCUIMCtA Dt: LA -IVlllON Dt:L MIDIO AMllHTI IN LOI LAIO• 
IAT•IOI IMCUllTAOOI. 

CADA SEMANA 

CADA DOCE 
SEMANAS 

CADA CUATllO 

SEMANAS 

CADA QUE HAY 
f'AllllCACION 

U MAFICA llOI -ITIA QUI 1111 44,4% Dt: LOI LAIOllATOlllOI • 
llALllH IUl'llVI- Dt:L MIOIO AMllUTI CAOA HHU, EL U.I % 11 
K LOI UIOIATOlllOI QUI IUHIVllH CAOA CUATIO HMAMAI, IOLO 1111 • 
11.l !lo QALIUM LA llll'llVlllOM CAGA OOCI HMHU, OTIO 11,l,. PIAO
JICA llTA ACTIVIDAD UNICAMHTI CADA QUI HAY FAHICACION. 



PERSONAL 

La actividad del personal dentro del departamento -

41 Líqllidoe oral11 Be inicia con 111 r1c1pci6n di materia 

prima y de material de 1111paqu11 1111ccionando en ••guida 

laa 1xiet1nciae, identificando y verificando Bu peao o -

a1di4a. In •1guida se pasa la 1uterta priaa a cuar1at.! 

aa, rtalUAndoae an6liBi1 ordinario•, dtap11b di tate • 

ti18po •• clasifican aegda lo• r111&1tadoa obtenido• 1a -

loa anAUeil, como watel'ia pl'illa aprobada, o aatel'ia PI'! 

aa rechazada, con au adecuada 1tiq111ta de id1ntificaci6n. 

81 lla llegado a "" acuerdo 1n loa colorea d1 las etique

tas para ltr idtniificadat fAcilmentea La 1iiqu.1ta que 

portar6 la materia prima 1n cu.areat1na •er6 da color .. ! 
l'illo. La etiq11th d1 la materia pl'iaa aprobada aeri -
de C!Olor verde. La 1tiqu.1ta d1 la materia prima r1Cba• 

zada •1rA de color rojo. 

Bn &egllida, ae B1&ñ1 di materia prima aprobada a • 

prod11cci6a, donde ae lleva a cabo l• fabricacidn y man1&• 

fact11ra del producto farmac6utico 1n donde •• realizan • 

las •igui111t1• actividad111 P11ado 1 revi•idn de materia 

prima, acu.ml&lacidn de agu.a deionUada, di•olu.cidn (1a •• 

•ea en frío o en celient1), verificauidn del pH, aforo,• 

filtracidn y finalmente se envía 11na muestra al departa

mento de Oontrol d1 Calidad ea donde se realizan lat •i• 

111i1nte1 11ru1bae1 apariencia (libre de par•lcu.1111 extra• 

ñaa),color, olor, eabor, pH, volumen prom1Jio, variacidn 

de volumen, identificacidn de principio activo, pr11ea • 

CiR de .contaminant11, cu.anta bacteriana, 1dentificaci6n• 

de pat6genoa. 

Loe microorganiamoe e~pec!f!COB P,en1ral1111nt1 r1cona 

uidoe como indeaeablee en líquidos ori1le1 sona Salmon1lla 
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E. coli, enterobacteri1111, Pseudomonaa, Clostridiwn y 011!! 
dida albicans, 

Una VI& reali&adae estas pruebas y siendo satisfao

torioB 101 resllltado• 11 procede al llenado y final.mente 

al lavado y limpieza de equipo. 

Varioe estudio• realizados dentro de un 6rea limpia 

ban comprobado que, la mayoría de loa cont11111inant11 que-

11 encuentran pr111nt11 son introducido• por 11 personal 

ya 11a con loa zapato•, al hablar o a1mplem1nt1 con au -

piel y cabello1 son portadores di gran cantidad de miel! 

organismos que son depositado& en el medio ambien;e o 1n 

todos loa objeto• que tocan, entonces co~o una raedida -

preventiva de tal •ituaci6n, el personal que labora 1n -

11 departamento de U.quido• orales d1ber6a realizar su ~ 

seo pel'llonal todos loe diaa ant11 d1 iniciar aue laborll , 

la grlfica No.15 muestra que un 7'ff. de los laborator101-

Bi realizan esta actividad¡ aeimi•mo la muda de ropa 11-

r' diaria, la grlfica No.16 presenta la realiJad en loa

laboratorio•. Y deber& portar al entrar al departm1n

to1 cofia, cubrebooBB el cual renovar' cada tres o cua -

tro boras y m'8 continu11111ente si babla con frecuencia, -

ya que un cubrebocas que ha per.nan1cido en 1u litio de1-

pll6s de varias. noras de charla 111 lln foco grande di 

tran1misi6n de microorganismos hacia 11 medio anbien•e• 

La gr~tica No.17 Beilala el porcentaje de los laborator1• 

qlle llevan a cabo este control. S1 r~co111i111da diaminll

ir al mbimo lll comunioaci6n oral para evitar loa cambios 

continuos de cubl'ebocas¡ efectuar lln control sanitario -

del personal es recomendado como medida preventiva, la -

grlfioa No, 16 señala la frecue~cia de este control en -

los laooratorios. 

•rambUn llevar6 guantes µrevia.uente sanitizados, 
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GRAFICA No. 11 

FllCUUCIA OIL 1910 l'IWllClllAI.. 

DIAlllO 

IL 1110 1111. 'IWIO•AL QUI UIOWA U IL Ol"WTA•wTO, AU- 110 
H TOlll .UY H CUHTA, IS Ull 'lCTOW •UY •POt1TA•T1, YA QUI IL 
OWGAlllSllO, l•ITI Y TWANSl'OllTA GWH Cl"IDAD OI •IC-111 ... , •• 
QUI 11 NO K l'llACTICA IL Hiio DIAllO, -llTA IU •llRWO Y Oll• • 
l'lllNallNTO AL •IDIO UlllNTI, 

H U IWA,,Cl K OlllWYA IUl, LOI WllUL"DOI OITINlll" ION 
"YOWAILll, " llUI u• ru"' OI LOI Lll-TOlllOI WULll.. IL ·
•o N•OllAL TOOOI LOI DIAi 

·~ 

1 . .. 



GlltlflCA No. 1' 

,.CUU Cll DI LA •UN Ol -· 

DIARIO 

fAHll• u •uoa 111 -A 11 llUY JllllOllTANTt, " QUI [11 UTA,. 
• -Ul.A lllAN CANTIDAD 111 lllCAOOllHNllllDI Y 11 NO H lllNUI ... 
lllPlllNlll lllAll CAllTIDAD DI lllCADOAQANllllCI AL lllDID AlllllNTL LA 
lll"ICA llOI llUHTAA QUI LOS MIULTADOI TAlllllN ION FAYOAAILll 
Y QUI UN 11.1 % DI LOI LAIOAATORIQI HALIUN U llUOA Ol -
TQOOI LOI OIU ' SOLO UN u.a..,. 001 YICU ,Gii IHANA. 



IRAFICA No, l '1 

COllTROI. DI U COllUNICACION OllAL OUHNU LA 'AIRICACION. 

NO HAY • CONTllOL 

IN CUANTO AL CONTROL DI LA COMUNICACION OHL, U ORAFICA -
PlllllNTA UN 71 '!(, DI LOI LAIOllATORIOS OUI NO CONTROLAN Y IOLO 
UN U'!(, OU! 11 CONTROLAN U CDllUNICACION ORAL, 



•l'IOL IANITUIO. 

GltAFICA. No.18 

67 % 

llEVISIOll MTAlllA 
CADA AliO 

SI 

EXUDADO FAlllNIEO 

H~ 
NO HAY CONTllOL DE 

El(\JDADO FARINllEO 

lL CONTllOL UNITARIO U llll'ORTANTE, YA QUI UNA l'llllONA, l'lllNCINL
•NTl DI LAS VIAi RCl"HTORIAS, CONTAIONA NOTAIU•NTl lL 11(010 Al! 
lll NTl, EN LA 8H'1CA OllUVAllOI QUf 1M IS 'I(, Ol LOI LHOH111RIOI, -
llHLIUN LA RlVlllON UNITARIA CAOA Hll •na, UN """ 
CADA 11101 DI LOS IOllllUI, fL U 'lo 11 TllNl CONTROi. Of UUDAOO ,A
R~GEO Y UN U% NO. 



pero si con ~Btoe toca algi1n objeto fuera del departa -

mento, se reco11111nd1 su C!IJ!lbio o 1njuagara1 con algún a• 

g1nt1 eenitizant1, ta.ubifn es reccm1ndabl1 1aplear pin • 

zaa u atrae berreras m1cln101e para evitar 11 contacto -

entre la piel 1 lo• articulo• o ~at1riaa 9ria1111 con qu1-

11 labora. 

Daberl llevar bota• o zapato• 11pecial11 (de go~a)

taabi6n reeulta ben1'ticioso, sumergir la planta de lo• • 

zapato• en una pileta o cubo que 11 coloque en la entra

da del d1pal't11111ento con llladn ~gente antie6ptico. La • 

1rlfioa No. 19 muestra la• actividade• que se real.izan • 

en 101 diferente• laboratorios como medidas 1anitizante1 

ante• di entrar al 6r1a. 

D1b1r6 traer pantaldn 1 bluma o ouiaa 1 •i 111 po111 

ble de una ijola pieza 1 encima la bata protectora, larga 

bas~a la rodilla (de poliester 1 algoddn), 11 reco11nda

bl1 que como medida sanitaria, ant11 di entrar 111 6r1a,-

1l personal ya entre c11111biado, porque le ba comprobado • 

que en 11 lapso en que ª' quita el su1t1r u otra prenda-

1 11 coloca la bata, ee arrojan al medio ambie11t1 gran • 

cantidad de microorganiaaoe. La v,r&fica No. 20 ilustra 

11161 ampl11111ente sobre el unUol'llle que porta el personal.

al entrar a un ~rea de liquido& oral.11. 

?lllllbi6n IS parte di lllB buenas priOtiCH di lll&nuf8,!! 

tura que, una vez entrando al &rea de ~rebajo se evit•n

lae sal.idas y entradas para imped1r la oenetraaidn de • 

ou&1.qui1r agente contaninante que se encuentre tuera del 

6r11. La gr6fica No. C:l seiiala que en b prlotioa 11ta 

actividad no est' control!ndose adecuauéWent1 ya que un• 

56" no efectua d1cno control, 



Q"AftCA No. 19 

l'lllCTICA Dl IAlllTllACIOll .. fll DI lllT•M llL HU 

44.4% 

LAVADO DE 

MAllOS 

NO SE 
l'llACTICA 
SANITIZACION 

- ~~"=u~s ":f.Ii~•, ·~.L~::"rr:~k 1\J:.~~·,~ .. r.~~:i 
WU DI llCWOOllUlflallOa TWAIOOS Ot: LA CALU O DI OTllOI Dl'H· 
TAllH,.I. ti LA lllCUllTA WULIUDA, IL 44.4% DI LDI L-ATO• 
llOI, SOlO HALIZAll LAVADO Dl llAllOI AllTtl 11 lllHAI AL &WU, 
1111 U.S'l'o • UltlTIZ& L&I llAltOI, 1111 ft.I % 11 llUOA OI llOI'& -
DI fNTWAW AL ARIA Y Ull 11.1 % llO lllACTICI 1111- flllO OI Dlllll• 
flCCION O IAlllTllACIOI. 

-·· .. , 



111 LA lllAFICA OUlllVAllOS QUI IL PERSONAL DI TODOS LOS LAIDUTQ 
llOI INCUllTADDI, IOA LO MENOS USAN BATA Y GUANTIS AL llTAAR AL DI 
PUIT .. INTO, iL 10 º" UH CCWIA Y CUIAHDCH, IL 4D % UU ZA'ATOI oi 
llNIDAD Y UN ID% UH U'ATONll, LOS HSULTADOS OITINIDOS SON 19 
Tl.,ACTOlllDt, HllO KAIA MIJOA QUI 1L l'OACINTAll IN UIO DI HTA,-
IUANTD, CUIAHOCAI Y COPIA 'UIAA DIL 100 % • 



GRAFICA No. '2. I 

COllTROI. DI [NTllADAI Y UUDU DIL PUllOllAL IN IL DINll-NTO. 

44' 

HAY 

IL COllTROI. DI IN"'IOAI T HLIDAI Al. DllMTAlllNTO, NO llTA -IADO ••• 
COHICTAlllNTI TA QUI UN IM% DI LOS LAIORATORATORIOI llO LO TOMA IN•• 
CUINTA Y UN U%. IU CONTROL RIOllCIRA NOTAIUMNTI LA INTRAOA DI 111• 
CROOHANl-11 T PUTICULAll AL DIPARTAlllNTO. 



!Q!!!..PO Y MAQUINARIA 

Todo el equipo y maquinRria presente en este deoart.! 

mento dteempliia una funoi6n eBpeoial le cual ae d11cribe; 

Bbculu 1 balenzu de dif'lrent11 c11pacid11dea. Las b6,!! 

culas •• emplean para pesar cantided111 grandes de materia 

priaa. Las bel~nzu ae emplean para p111ar cantidad•• -

pequeña& pl'incipalaent• de materia prima. 

Agitador••· Bxiaten diferente• tipo111 portiiil•• o fi• 

~0111 de propela •encilla o dobles de tr6t>o1 o batl111 au 

mecanismo puede •er hidr,ulico, el6ctl'ico o neum6tico,--

61t1 41.tiao •• •l ale empleado actualmente. 

Lo• agit1dor11 •• .. plean pera llevar a cabo pr1ci-

1ament1 la agitaci6n de todo• los.coapon1nt11 del ltq&U.• 

do oral. 

Bomb111, Hlll vario• Upo11, pero lu mle 1111pleadu son -

lu de engranes, upu 1 di l1St6n.· 

Se emplean par• iapul••r agua u otro liquido de un

r1cipi1nt1 • otro, por ejeaplo1 •l jarabe que se encuen

tra dentro del tanque ea impulsado por una bomba para -

que 61t1 paee atrav6a del filtro prenaa. 

filtro• pren••· Se emplean para filtrar tl ~arabe d11-

pu61 de au elaboraci6n o tambi6n ee 1111pl1an para filtrar 

cualquier otro liquido. Segdn el tipo de particulu 11 

va a uaar el tamailo del poro del papel filtro, tubi6n -

11 usan absorbente& para poder clarificar, 

lolino coloidal, Se emplea en le preparac16n de emul -

•iones 1 1uepensionee, para obtener uniformidad en lu -

partícula• 1 para obtener un alto grado de disperei6n de 

pardculae. 

licornizador, Tiene la misma funoi6n del molino coloi• 

dal 1 1e emplea cuando se desea obtener partícula• m's -
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fin111. 

Llenadora automAtica. K1aJ.i1• l• funci6n de llenar bo• 

mog6nea y rápidamente loa envases destinado• para 11 me• 

dicam1nto. En la actual1dad 1xieten vari .. man: .. coao1 

Oozzolli, lar, Pillamatic, King, Perry, lappiaa, etc. 

rel'll6metroa, Son in1tr11J11ento1 que SI eapl1an para a1 • 

dir la temperatura, como en el oaao d• lol jarabea cuan• 

do se aplica calor. 

larmUaa. S 1 emplean para llevar a oabo en 11lu la 4! 
•oluc16n de la faa1 t6lida en la liquida 1 efectuar la ! 
gttac16n 1 calentamiento (ai e• n1c11ar10), l•t6 cona• 

tituida de una CbRqu1ta con tondo doble y au ca11nt111111~ 

to •• r•ali&a con vapor. 

fanqu1a. l•toa tanques •• usan para efectuar la di•OlJ! 

ci6n de la fao1 16lida en la liquida, let6n cons~ru! • 

dot.d1 acero inoxidable con acabado 11p1jo y sanitario,· 

Upo 316 y existen tar1quee de dihrent11 capacidad11, 

l1glilla1 1 graduadaa di acero inoxidable. Se 1111pl1an • 

para medir 11 volumen y aforar loe tanques. En 11 caso 

de las emulsione•, ai son muy 1speau, 11 aforo •e real! 

18 por medio del peso, 

Ollas de acero inoxidabla. Se emplean para realizar u• 

na previa dieoluci6n °1e •l~n componente del jarabe para 

despu6a 1er adicionado al tanque, 

Cucharillas, Se emplean para adicionar alpn a61ido. 

Embudo•. Empleados para evitar algdn derrar,anhnto al· 

vaciar algdn líquido de un recipiente a otro. 

Jarras. S• e~plean para adicionar o disolver p1qu111a1-

cantidad1s de liquido&, 

Vasos de precipitado. Tienen el 1ni81110 uso que lae ja -

rraa pero en menor oroporci6n, también sirven para cal•~ 

ter en ellos pequeña& cantidades de 1ustancillti líquida•. 
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Esp!tulas, Sirven para tomar pequeñas cantidade~ ~e s~ 

lido. 

Palas. Sirven Para tomar grandes cantidades de sólido. 

Malla de acero inoxidable. :;, e emplea para homoeeneizar 

el tamaño de part{ciüa, en la elaooraci.6n de suspen~10 -

nee se usa la malla lOO con m&s frecuencia. 

Las llUl'ert'lcies que t~ngan contacto con lo~ li11ui -

dos orales no deber"1 ser reactivas, aditivas o absorbt,!! 

tes l'ara no alterar su seguridRd y calidad o pureza del

producto. 

DeberA ser sencillo y fAcilmente desarmable para -

eu limpieza, con resistencia a herrumbes, escoriaciones

Y otro tipo de corroai6n por agua, liml'ieza y sanitiza -

ci6n, ademAe se debe escoger el equipo que mayor protec

ci6n ofrezca para el producto que se está elaborando, de 

la contaminaci6n ambiental, procurando que el equipo te;e 

ga cubierta del mismo material. 

El equipo y maquinaria son otros elementos que in -

fluyen en la contlllninaci6n del ~reducto, eu adecuado a -

seo y manipuleci6n, disminuyen favorablemente cualquier

oeligrc que se ~resente de contaminaci6n sobre el produ~ 

to. Los agentes que causan mayor problema de contamin! 

ci6n se mencionan en le ~tafica No. 22 

La eanitizaci611 del equipo y maquim•ria lle lleva a

cabo de distintas for1nas deuido a lA naturaleza del mat,! 

rial con que est"1 hechos, los laboratorio8 nract1oan d! 

feren~es actividades según senala la gráfica No, 23 

Senit1zaoi6n del equipo y maquinarias 

LBll básculas y b~lanzas se 11ani tizan con alcohol 1sopro

p{lico al 70.•, intercalan~o cada semana un agente sanit! 

zante diferente. 

Los agitadores con calor i;eco a ¿ooº-300°u durante dos -

horas previamente lavados con ••b1mdante agua y jabón, 



HAFICA. No. U. 

Mlflftl DI ODfjTAlllll&CICMI QUE t&UIH 11&1 fllOllUll&I U IL EQUl 
'° Y UOUUl&llt& 

11.1 '11. FALTA DI Llll"U&. 
11.1 '!lo MEDIO AllllENTI. 
11,1 '11. NINIUllO. 
11.1 '!lo l'OLYD, lllllDUOI DI LOTll ANTUICllH Y FOl,A'!QI. 
11.1 '!lo INTllADA Y IALIOA DIL IHIONAL Y LA NO llURIL IZACllll DI -

LA JElltNU DOl,,ICADOllA, 
11.1 % MONIOI Y LIYADURH. 
11.1'!1.MUA. 
11.1 % 'ALTA DI Lllll'IUA Y l'OLVO. 
11.1 % '°LVO, 

IN U INCUllTA llULIHDA 11 OITUYO, COllO H l'UEDI YIR EN LA -
lllAFIC&, M CADA LAIOll&TOlllO TllNI IU fllOIUllA, RESl'IC11l A LA com 
TAllNACION IN IL IOUI'° Y MAQUINARIA, COINCIOllNOO ALGUN09 IN LA -
llllllNCIA DI l'OLYO SOLO O COllllNAOO CON OTROS HINTES. 



lillAFICA No. 2 ! 

fOlllA DI CGllTIGI. DI LA COUAMINACION H lL ltll\00 Y -l ...... 

!15.5% 

SISTEMAS OE 1.AVADO 
Y IANITIZACION 

11.1 'lt. llSTlMA Ol LAVADO. 11 ,1 ... lllftMA 111 LAV-. 
U•ITIZACIQN. HNITllACION. 
l'llUllH. Dl IUl'Hf\Cll. UIO Dl AHllTH flllCOI. 
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Bomoaa1 como son desarmables, se lavan perfect11111eate 1 se 

aan1tizan con nlconol isopropilico al 7~~ interoalando º! 
da s1mana llll agente .ianitizante diferente. 

llolino ool0Ual1 el rotor y estator con calor seco, el m.!!. 

tor se limpia con un agente sanitizante, 

Todo el material de cristal: se laVH perfectamente, se -

enjuaga en agua destilada 1 se seca con Calor aeco. 

El material de acero' inoxidable como palas, espAtulas, -

eaabudoa, etc, ae lavan perfectamente uon agua 1 jab6n 1-

•e •ecan con calor seco, 

Para la sanitizaci6n de tanque• y marmitas, existen 

instructivos loa cu~es seilalan paso a paao su procedi -

miento, por ejemplos 

l.- Lavar el tanque con solucidn tauizada de detergenta-

empleando escobill6n o fibra para tallar. 

fectamente con agua caliente. E•tae operaciones •e re! 

lizan con guantes y cubreboca1. 

2,- Desinfectar el tanque con llll siguiente• 11oluciune1-

antis6ptioae intercaladas una cada ae:nanai Hoocal al l.~, 

Formol al i-.., Hipoclorito tie soe110 al 51', La aoluci6n· 

se dejar& actuar durante 10·15 minutos con el agitador -

en movimiento. 

En caso de no utili~arse un tanque o equipo en un -

pla~o m6xi~o de G4 horas, antes de ser empleado aeri 10-

metido a lavado y desinfección igual que si estuviera a~ 

c10. La gr!fica No. 24 senala los dit'erentes agentes -

saniti~antes que se emplean en loB laboratorio•. 
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lllATEíUA P!U;~A 

Toda la materia prima que entre en el proceso de -

manufactura debe ser analizada e inspeccionada para que 

eet6 en confol'lllidad con loa l!mites de calidad eetable

Cidoe, La materia prima aprobada es entregada y marc! 

da inmediatamente por la persona que toma la muestra, 

Para 111 elaboraci6n de líquidos orales u emplea -

la materia prima que a continusci6n se 111enc1on111 lli -

solventes, conservadores, saborizantes, colorantes, e -

dul.corante•, 1uetancia1 antioxidantes y estabilizadoraa, 

solucione• reguladoraa del pH, principio o orincipio• a~ 

U vos, 

Lo• disolvente• y eustanciaa l!quidu •nleadu dJ! 

rante la manufactura deben ser mane~ados adecuadamente

ya que se corre el riesgo de proliferaci6n inmediata de 

microorganismo• en ellos, ademle •• debe cuidar que lo• 
recipientes en donde se van a depositar cuaplan con laa 

condiciones de limpieza requeridas; las materias prima• 

a6lidaa no por tener este estado se deben de•cuidar --

Bino que la vigilllncia para evitar una poaible contami• 

naci6n debe ser general y constante, desde que entra al 

departamento de mRnufactura hasta que es entregada como 

producto terminado aprobado, 

lle•de que e• recibida 111 materia prima, 61ta debe

portar una etiqueta de identificaci6n clara y que sea-

Visible ea todo momento; adem&s debe venir perfectamen

te cerrada. 

Al pesarla, debe haber un lugar destinado especia! 

mente pera esta actividad, el cual debe contar con un -

extractor para que 6sta no se extienda eu el medio am -

biente, La gr6tica No. 25 señala las diferentes acti!i 

ól 
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dadt• que realizan lou diterentes laboratorio• para tV! 

tar le contam1nac16n de la materia priaa d11rante la pe
aada, 

Antt1 dt aaoar la materia prima, dtbt Vtrificarat• 

•i no txi•te otra auetancta que p11eda producir la con!• 
minao14n de la mi•••1 t&~bi6n •e debe 1an1ii&ar la g'•· 
aula o balanza con alcohol tsopropiltoo al 70J', teta ª! 
tiv1d&d no •• realiza como rutina en la priotioa, ••&4&1 
•• ob••rva en la gr,fica Jo,26 tn donde •tftllla que e6lo 
tl 4~ de los laboratorios etectua tata actividad¡ 101• 

cucharone• ta1pleados para realizar tata tunci6n deben -

•tr prev11111ent1 lavado• con abundante acua 1 ~ab6n 1 •• 

dtpoai tado• en un homo dHp116a de emcurl'irlot, 110 pre
ci•saente para eer e•ttrilizadot aino para secar 11.1 11.1-
ptrfich, lll ae va a peHr dihr111U ;0.attria prima, • 

H uignarl 1111 cucuar6n para cada una, n11nca se debe P! 

•ar o depositar ala dt una materia prima con el 1111110 -
cuch1r6n, 1a que t•to ocaeion1ria una contaminaci6n e~ 
1ada, 

Uua ne d11oct1pado el cuohar6n H dtpoe1tarl en 1111 

recipiente tepecilll para tl material sucio, 6et1 dtbt • 
encontrarte tuera dtl 111ger de pelada, dt lo contrario• 

oont1111nnzia tl medio 1111biente dt t•t• lugar¡ para tvi• 

tar entradas 1 italidaa cada c¡ue •• de•ocupt un cucbar6n 
•• puede adic1cnar una pequei\a p11erta en una dt las pa• 
rtdt• tn donde e6lo pa•t tl cucbar6n ll otros uten•il1o• 
pequeiloe, 

Una vez nts11d11 .l.a 1naterta prima, se tUq111ta 1 ci! 

rra oerfect11111entt atslAndola de e•ta zona. 
No solW11ent1 durante la etapa de pelada •e corre -

el riesgo dt contlllllinar el medie ~nbientt por l~ mate -
ria orima sino en todo momento, tal es el CKeo cuando -

•• est' prooeeando la materia nrima 11ara obtener el me• 
ó3 
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dicaaenio. 

En el caao de loa liquido• orllle1, el medio .. bieg 

i• puede 1er coni .. inado cu1111do 1e etectua el vaciado -

de l• m•ieri• prima en el ianque que contiene el disol
vente, e•i• op1raoidn ae·d1be r111lizar con todae laa -
pr1caucion11, pero muchas veces resulta insuficiente la 

buena manufactura, para 1,1udar a 61to ea recomendable -

colocar un• c .. pBDa d• flu~o 1&11inar en el litio donde• 

11 efectua el YllOiado, e1ia op1racidn re•uli• benefici! 
1a para .. b•B parie11 para proteger la materia priaa de 
lll.gdn cont111inanie que se encuentre en el medio .. bien• 

ie 1 para proteger al medio 111bient1 de ••r cont111inado 

por la 1xp111111dn de l• materia pri~•· 

ó5 



En el dep11rt1111ento de Líquidos Ore.les el agua de -

&empeña una tunci6n importante ya que es el principal ~ 

lemento en la preparaci6n de estae formas fal'lllac6uticae, 

El m'8 dtil de todos loe disolventes es el agua, 

Tiene 1&n c1111po m'a extenso de acci6n di1olv1nt1 que cu&! 

qui1r otro liquido y puede d1~01v1r tanto electrolitoa -

coao no electrolito1, S11 alca constante dieUctrica -

facilita la separ~ci6n d1 loe ione• de lo• el1ctrol1toa, 

Su ba~a vucosiaad t1111bi6n repraunta una v111uja, 

El agua es iaorescindible en 1et1 departamento, ya 

que 11 emol1a para efectuar 19 limpieza tanto del local 

en gen1ral como del 1quipo y maq11inaria que se 911plea -

en lll 1laboraci6n del medicu1nto. Ad•'• •• compone,!! 

te important1 y el líquido mAs 1111pleado 1n lA elabora -

ci6n de liquidoe orele•; por lo tanto eu mene~o y m&to• 

do d1 ourificaci6n deb1 eer 11 adecuado, 

Los oreoarados que contienen •!?ll• pres1ntan un PI'.!! 

blema diterenta al que pre1entan ll\B formas s1caa, pue• 

con1tituye un medio adecuado para el deearrcllo de bac• 

terias y hongoa, Est1 desarrollo 11 •iempr1 ••lectivo. 

Por lae menores exigenciaa para •u nucrioi6n1 loe miCJ:'.!! 

organismos del agua, 9rincip&lmente la P. fluoreecens y 

otras P•1udomonas y fl~vobact1r1as, tienden a prolife • 

rar con mucha facilidad, pero esto no exclu,ye el d1aa • 

rrollo tambi6n di coliformes, 3almonellaa, y otros g6r• 

menee potencialmente oelierosoa, 

El tipo de agua empleada para la elaooraci6n de -

productos farmac6uticos de ac1Jninistraci6n oral, 10 el ! 

gua obtenida por destilaci6n o deionizaci6n1 Agun Dest! 

6ti 



lada, Loe tipos de &glla que emplean los laboratorioa

•n este depart&~ento se encuentran en la gritioa No.27 
El manejo del agua dentro del Laboratorio Parruac6~ 

tico •• real.iza atrav6a de loe diferentes s1etemas que

se mencionan, todo• para obtener al tin&l del ciclo, a-

111a deionizada la oual •• canalizada hacia tl departa -
mento de liquidos oralt• en donde ee utilizada, Unoa

de eatoa aieteaas 10111 

•11 &g1&a paaa a 1.111 filtro de carb6n----------coluanae -

deionizadorae----------departaaento, 

-Otro sistema emplea ded~ineralizador de cuatro colua -

nae 1 1.111 filtro de cartucho milliport. 

•Bl llglla paea por tiltroe de arena,,,,,,,,,,filtroe de

oarb6n-----------r••ina interoambiadora de ione•·-----

---tiltraci6n atrav61 de 6amoais ioverea----------r~oa 

ultravioleta. 

-Otro Biehma mantiene 111 agua en permanente recircula• 

ci6n atrav61 de Wl& tuberia de acero inoxidable con Pi! 

tura ap6xica 1 por la noche •e some~a a un eobrecaJ.ent! 

miento 1 enfriamiento continuos, 

Alg1.111oa laboratorio• tienen problemas de contamin,!! 

ci6n con el agua aun empleando ••to• m6todoa, por lo -

cual el recomendable llevar a oabo la liempie&a d~ la -

cisterna en un tiempo m6s corto, por ejemplo cada dos -

me1e1, 1a que esta actividad como eeñala la gritica No. 

28 el 11~ de loa laboratorios la realizan haata oada -

doce 1ueu1 1 los que realizan esta limpieza mb fre -

c~ente que ea el 3)~ cada tres meses, 

1)7 
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Los envases son los recipientes en los cuales es -

deposi tr«l· el ¡:r,·ducto farmacéutico, que ha sido aprob.! 

do por &l laboratorio de Control de Calidad 1 que se e~ 

cuentra en 6ptirnaa ccndicionea para ser dietribuído al

coneumidcr, cada envase ee una unidad dosificada, 

Deberá tener una etiqueta la cual indique: 

Nombre del producto, nÚ!:!ero de lote, techa de caduciüod 

vfa de adminiatraci6n, tormulaci6n, regiRtro de SSA, l,a 

¡otipo, for.na formadutica, 1lrecio. 

'l'odo eeto es ?ara eu co~pleta identiticaci6n, La 

capacidad del enva1e no debe eer mayor al volumen de 3• 

rabe, emulei6n o sut":ienai6n que probableaei.te 18 conau

mu en un período de cuatro a ee1a sem3nua, eato es, pa

ra ·prevenir la contaminaci6n del resto del jarabe, 

JU envn11 es la parte fillal por donde tiene quo ?.!! 

aar 1 la Última en donde puede contwninarae Pl lÍquidu

oral durante el proceso de elaboraci6n, si durante to~o 

el !troce!lo ae tor~aron lao llrecaucion11 adecuadas !lero al 

t'inal el enVliBe no ee encuentro en condicion.is hCepta -

bles de onni ti!nci6n, todas lne precaucionea e.nterio1·e1 

ae nulificnn autom~ticameutc. 

Los envaees son tratados de diferentes formne en -

loa laboratorios corno so ve en la ~ntica. !?o, 29 1 30, 

Algunos laborutorios s6lo los lavan con nr.:tJrA frío.

y loa e~can con aire, ctros 101 sopletean con air~ fil

trado, algunos m~e om:ilei.n una :!'.tl,¡uina ee,ecial :oara e! 

ta actiVidnd, 

Lo ideal es aplicar un ciclo de luvado, por ejem -

plo1 
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lo. Agua fría 

20, Agua caJ.iente 

Jo.- Agua con lllgdn agente sanitizante (hipoclorito de
sodio o Acido benzoico) 

40,..:;opleteo para secar ptrfect .. ente. 

L .. tapas •• conveniente e1terilizar1 .. con óxido• 
de etileno. 

B• favorable deaempacar los tr .. 001 de eua ca~ ... -

fuera del 6rea de trabajo • introducirlo• en un reci -

piente de pl6stico o metal para ••r tran1portado1 al 6-

r•• en donde van a ••r tratado• para efectuar au li•Pi! 

za 1 po•terionuente al 6rea de llenado. 

Bl objetivo di 11ta actividad 11 evitar una cont•• 

minecidn propiciada por 11 empaque del envase al ~arabe 

J al medio IL'llbient1. 
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UONULUSIONES 

Para tener Wl adecuado control del medio w;.,i.enGe -

en el departwnento de líquidos orales, loe la~oratorios

deben adoptar tnlldidas drfistica11 sobre loa elementos eiu•

torman parte del él1 

l.- Es importante hacerle ~er a los encargados de esta 

Area que no s6lo el departamento áe Inyectables necesita 

de controles en :;u medio anbiente, el departamento de l,! 

i.¡uidos orales tamoi6n lo:; ¡¡ecesi ta, uebido a i.¡ue est! •! 

puesto a 11er afectado por la contaminhci6n dd medio am

biente, tomando en cuenta tanbién que el crincipal comp2 

nente de lall for,lia& tar:aacéuticas .que a.4ui se fabrican -

ea el agua, J.a cual si no es tratada y manejada cor!'eCt! 

aiente es un w.idio áe creci:niento 1'avoracle para los tlér

me11es i.¡ue pen .. tren en el Area. 

2.- Proporcionar las instalaciones y servicios apropi! 

dos el departanento comos presión po11itiva, control de -

hwnedad1 control de temperatura, filtros de aire, t1u30-

laminer, paredes lisas, terninAci6n sanitaria y ausencia 

de corrien•es externas de aire. 

3,- Informar debidamente al personal del Ares, sobre el 

9roblema que la contwninaci6n significa y las consecuen

cias que ésta acarrea e instruirlos para la reeli~ec16n

de las buenas prfictices de manufactura, asi como el con-

trol estricto del aseo personal, Tanbién hacer insta -

lar a la entrada del departanento, un cubo que contenga

un agente BE!llitizante para sumergir los zapatos y un la

V!lbo con JBb6n ar.tii;éptico para lH limpieza de manos y -

guantes antes de en·trar. El personal deoe cortar al e!! 
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trar al Ar1a1 unif orm1 blanco con bata larga, zapato• de 

••~idad, guantea, cubrebocaa 1 oofia limpioe, 

4,. Bl control ambiental en el Departamento de Ltqul -

dos Orales en .La Ind11stria rannaclutica •• encuentra en

una etapa inicial, 1a que existen algunos control•• 1 -

inata11cion1e pira 11te fin en varios laboratorio•, en -

algunos otros 1e •a~e~an s6lo tlcnicaa de limpi11a, ~•ro 

ea otro• •'- tod1vta no le dan importancia a late, Bin -

.. bargo 1ate factor debe ser tratado con car,ct1r urgen

te debido al avance inintar.n&11pido 1 acelerado d• la ºº.! 
t111inao16n uiblental que el no 11 toman ••didaa n1011a -

riaa de pr1v1nci6n •~ 1st1 d1part11111ento, se afecta dire! 

t&1111nte el producto en elaboraci6n obt1n1ando11 produc • 

to• oontaainados al final del proce10, 

7ó 
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