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Método para Analisis de gasolina Diluida en Aceite
Lubricante usado, por Cromatografia de Gases.

Gustavo Garcia Guevara
Khymos S. A. C2E
Bogotd D.C. Colombia

Resumen

Este método por cromatografia de gases, basado
en la norma ASTM D 3525 - 04, estd disefado para
determinar la concentracién de gasolina diluida
en aceite lubricante usado para motor. Se hicieron
pruebas con muestras reales, provenientes de un
motor en regular estado.

Introduccion

Los motores a gasolina en buena condicién y
operando a temperaturas adecuadas, pueden
tener un cierto porcentaje de combustible
disuelto que puede estar entre un 1y un 1.5%.

se encuentran diluciones altas por: temperaturas
de operacion bajas, mala condicién del motor,
inadecuada ventilacion del Carter. La presencia de
diluciones muy altas de combustible en lubricante
indican la necesidad de hacer mantenimiento al
motor, porcentajes de combustible en el aceite
disminuyen la viscosidad del aceite, aceleran el
desgaste promueven la formacién de lodo, barniz
y hollin.

Algunos de los métodos que se usan para hacer
esta medicion son: ASTM D 3524, D3525. D 2887,
D 322, D 3607, flashpoint, espectrofotometria
infrarroja y viscosidad.

Equipo utilizado:

Cromatografo de gases HP 5890. Detector

de ionizacion de llama, Puerto de inyeccion

Split / Splitless, Para mejorar la precision se

uso un Inyector Automatico HP 7673, con
automuestreador para 100 muestras. Se uso

una columna con fase metil fenil silicona de 0.2
mm de didmetro interno, 0.33 um de espesor de
peliculay 1 metro de longitud tal que cumple los
requisitos de la norma.

ChemStation. Rev B.03.02 (341).

Columna

La norma requiere que la columna tenga una
resoluciéon mayor que 3 entre n-Tetradecano'y
n-Hexadecano, Se selecciono una columna con
fase metil fenil silicona de 0.2 mm de didmetro
interno, 0.33 um de espesor de peliculay 1
metro de longitud, que presenta muy buen
comportamiento a temperaturas como las que
se requiere para eluir completamente el aceite
lubricante. Para calcular la Resolucion de la
columna, se uso un patrén de parafinas normales
por SUPELCO®.
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Fig. 1 Cromatograma de parafinas Normales

Resumen del método

Se usa una técnica Cromatogréfica para analizar
las muestras, adicionando una cantidad conocida
de n-Tetradecano como estandar interno para
determinar el peso de la gasolina en el aceite
lubricante.

Se prepararon 3 niveles de calibracién con
concentraciones entre el 4y el 12%, utilizando
como estandar interno n-Tetradecano.
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Fig. 2 Curva de calibracion

Estas soluciones se inyectaron, y se obtuvieron
cromatogramas como el que se ilustra en la figura
3.donde el drea bajo la curva desde t =0 hasta

el pico de estandar interno corresponde a area
debida a la gasolina, se selecciona la opcion de
suma de areas para obtener el area total desde 0
hasta la elucién del estandar interno.

Con el método, calibrado se hizo el andlisis de una
muestra real proveniente del motor en regular
estado de un Vehiculo Renault 9, modelo 1986.
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Fig. 3 Cromatograma de estdndar de Gasolina en lubricante

Preparacion de la muestra

Se procedié de manera andloga a la preparacion
de estadndares agregando una cantidad conocida
e igual que en los estandares de n— tetradecano
como estandar interno y se diluyo esta mezcla en
una proporcién 1/10 en Disulfuro de carbono.

Se encontrd una concentracion de la Gasolina en
el aceite usado es de 7.2 %.
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Fig. 4 Cinco inyecciones consecutivas de muestra

Resultados y discusion

El método propuesto para hacer los analisis de
gasolina disuelta en aceite lubricante de acuerdo
alanorma ASTM D 3525—04 de, cumple los
requisitos, como se puede corroborar en los
resultados obtenidos,para una muestra real de

aceite usado.

Referencia
Designation: D 3525—04

Standard Test Method for gasolina Diluent in Used
Gasoline Engine Oils by Gas Chromatography.

Designation: D 3524—04

Standard Test Method for Diesel Fuel Diluent in
Used Diesel Engine Oils by Gas Chromatography.

Condiciones Cromatograficas

Inl. B 350 0oC.
Det. A 3500C.

H2 35 ml/min
Air 350 ml/min
Make up N2 5 ml/min
Oven Zone:

Oven max 450 oC.
Equib Time 0.00 Min.
Initial Temp.: 350C

Initial Time: 3.00 Min.
Rate 20.0 oC/min.
Final Temp 300 oC/min.
Final Time 10 min.
Data rate 5.000 Hz.
Peakwidth 0.053 min.
Inyector Automatico

Sample Washes 6

Sample Pumps 6

Injection Volume

1.00 microlitros

Syringe Size 10.0 microlitros
Plunger Speed Fast

Columna

Flujo H2 4 ml/min

Flujo Split vent 30 ml/min
Flujo de purga de septum 3 ml/min.



Seminario
MOL LaBS Validacion

de métodos analiticos

Dirigido a los laboratorios de ensayo, desde la perspectiva y
experiencia de un laboratorio acreditado.

Se presenta un modelo, a partir de rectas, desde una secuencia de
curvas de calibrado. Un procedimiento practico, que conduce a una
eficiente validaciéon de los métodos propuestos como norma por
entidades internacionales reconocidas.

Octubre 2010
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XXIX Congreso Latinoamericano
De Quimica — CLAQ 2010

La Federacion Latinoamericana de Asociaciones Quimicas FLAQ, ha confiado a Colombia la organizacion
del XXIX CONGRESO LATINOAMERICANO DE QUIMICA (CLAQ 2010). Como organizadores han tomado la
iniciativa la Asociacién Quimica Colombiana, la Universidad Nacional, la Sociedad Colombiana de Ciencias
Quimicas y la Universidad de Cartagena. El congreso sera realizado en la ciudad de Cartagena, Centro de

Convenciones Julio Cesar Turbay Ayala, entre los dias 27 de Septiembre y 1 de octubre préximos.

Durante los dias del congreso se realizaran
importantes eventos académicos:

« XVl Congreso Colombiano de Quimica
«  6°Congreso Colombiano de Cromatografia

«  Simposio: Biodiversidad y Ecosistemas: El rol
de las Ciencias Quimicas

« IV Encuentro para el analisis sobre la
formacion en las carreras de quimica en
Colombia:

«  "Destrezas y virtualizacion en la formacion en
Quimica” Consejo profesional de quimica.

+ Inspirando Los Quimicos Del Mafnana, Acs -
Clag2010

Y una muestra comercial que permitird a los
asistentes tomar contacto directo con los

ultimos desarrollos tecnolégicos sobre reactivos,
materiales y equipos de actual uso en laboratorios
e industria quimica.

La revista mEq celebra la realizaciéon del XXIX
CONGRESO LATINOAMERICANO DE QUIMICA
(CLAQ 2010), felicita a sus organizadores e invita a
profesionales e industriales a asistir a éste evento.

Que tocaran diversos temas alrededor de la
quimica:

Agroalimentaria.

Ambiental.

Bioquimica y biotecnologia.
Cromatografia.

Educacion.

Fisicoquimica y quimica tedrica.
Legislacién, normatividad y calidad.
Materiales y energia.

Procesos Industriales.
Productos Naturales.

Quimica Forense.

Sintesis Quimica.

La revista de quimica util
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Comparaciones interlaboratorios

Los programas interlaboratorios, segtin la norma
ISO 17043, se definen como la “organizacién,
realizacion y evaluacion de mediciones o
ensayos sobre el mismo item o items similares
por dos o mas laboratorios de acuerdo con
condiciones predeterminadas” (1). Los ejercicios
intercomparacion, se presentan como una
herramienta para la evaluacién objetiva del
desempenio de un laboratorio, esto es, para medir
la calidad de los analisis realizados frente a otros
laboratorios similares.

Para el correcto desarrollo del programa, segun la
norma, es necesario contar con un proveedor del
servicio que garantice todas las etapas: planeacién
del programa, contacto con los laboratorios,
preparacion de la muestra y definicion de los
parametros (analitos), analisis de homogeneidad
y estabilidad, envio de la muestra, recepcion

de resultados, andlisis estadisticos, y finalmente

la entrega de los informes del ejercicio tanto
individual como general.

Asumiendo esta responsabilidad y cumpliendo
con la norma ISO 17043, Mol Labs Ltda, ha
coordinado 29 ensayos de intercomparacion en
diferentes matrices, entre 2008 y 2010, con la
participacion de mas de 400 laboratorios.

En el presente articulo se hace un recuento
de los diferentes ejercicios realizados y los
resultados obtenidos, con el propdsito de hacer
una evaluacién general e inicial de la calidad

de los analisis quimicos realizados en
Colombia y evidenciar la necesidad de
fomentar el mejoramiento continuo
en la calidad de los laboratorios
nacionales.

Como respuesta a sugerencias de los
clientes, los programas ofrecidos en
2010 miden maximo seis parametros,
de manera que se aprovecha la
muestra y se hace uso 6ptimo de los
costos.

Immer Mauricio Caicedo
Interlaboratorios — Mol Labs Ltda.

Se han trabajado los parametros fisicoquimicos
fundamentales en aguas portables y residuales,
asi como andlisis proximal en alimentos. Aunque
la estrategia es Util para fomentar la participacion
de los laboratorios, para el futuro préoximo
conviene proponer parametros cuya medida
requiere de procedimientos y tecnologias mas
elaboradas, por ejemplo, vitaminas, FAMEs,
crudo y otros, con opciones abiertas a nuevas
sugerencias.

Con el dnimo de respaldar la calidad del servicio,
se presentd una propuesta a FOMIPYME para la
financiacion de la acreditacién de Mol Labs Ltda
como coordinador de ejercicios interlaboratorios
segun norma ISO 17043. El proyecto ha sido
aprobado y se espera alcanzar la acreditacion
antes de finales de 2011.

Resultados obtenidos

Para la presentacion de los resultados de los
laboratorios, conviene recordar que la evaluacion
de los datos enviados responde al andlisis
estadistico mediante “Z-score”, en el cual, el
desempenio de los resultados se clasifica en tres
grupos, que corresponden a: Satisfactorios, los
datos que se inscriben dentro de dos desviaciones
estandar; Cuestionables, los resultados mayores




dos desviaciones pero que no superan las tres desviaciones; y No Satisfactorios, las determinaciones cuyo
valor excede las tres desviaciones estandar frente al valor asignado.

La figura 1 presenta los resultados obtenidos por los laboratorios en el caso de los andlisis para aguas
potables. Se muestra el consolidado resultante de todos los datos de medidas de los pardmetros
establecidos.

[] satisfactorio [ Cuestionable Bl No satisfactorio

2010-03 | 5- Amonio, Sulfatos, Nitratos, Conductividad, Ortofosfatos. ey ]
2010-02 | 6 - Dureza total, Calcio, Magnesio, Cloruros, Potasio, Sodio. . ]
2010-01 | 5- Amonio, Sulfatos, Ortofosfatos, Nitratos, Conductividad. b ]

2009-04 | 8- Cloruros, Dureza Total, Dureza Calcica, Magnesio, Potasio, Sélidos Disueltos totales, Zinc. I GG
2009-03 8 - Aluminio, Cobre, Hierro, Manganeso, Conductividad, Sélidos Totales, Sulfatos. _

2009-02 | 11- Amonio Calcio, Cloruros, Conductividad, Dureza, Magnesio, Nitrato, Ortofosfato, Potasio, Sodio, Sulfato. I NG

2009-01 | 11- Amonio, Calcio, Cloruros, Conductividad, Dureza, Magnesio, Nitrato, Ortofosfato, Potasio, Sodio, Sulfato I I
T L T
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Figura 1, Desempefio en programas de agua potable durante el periodo 2009 — 2010

La figura 2 presenta los resultados obtenidos por los laboratorios en el caso de los andlisis de aguas
residuales. Al igual que la figura 1, se presenta el consolidado para todos los programas y pardmetros
comprendidos durante el 2008 - 2010.

[] satisfactorio [ Cuestionable Hl No satisfactorio

2010-02 6-Cobre,Zinc,Conductividad,Sulfatos,Sélidossuspendidostotales, Tensoactiv os. _
2010-01 6-Cromo,Cadmio,Plomo,Fendes,DQO,Nitrégendotal _

2009-02 | s-ArsénicoTotal,CobreTotal,SelenioTotal,ZincTotal,Conductividad, SélidosSuspendidosTotales, Tensoactivos. . I

2009-01 6-CadmioTotal,CromoTotal,PlomoTotal, DemandaQuimicadeOxigeno(DQO),FenolesTotales, NitrégenoTotal. _

2008-01 5-DemandaQuimicadeoxigeno(DQO),S¢lidosSuspendidosTotales,Conductividad,NitrégenoTotal,FésforoTotal. _

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 2, Desempefio en programas de agua residual durante el periodo 2008 — 2010



Asi mismo la figura 3, presenta el resumen del desempefo para todos los programas en alimentos.

[] Satisfactorio

[ Cuestionable

Il Nosatisfactorio

Jugodenaranja - 10 | 4-Acidez GradosBrix,pH,SélidosTotales. | ]
Carne- 10 7-Humedad,Cenizas,Grasa,Proteinacruda,Nitritos,pH,Cloruros. _
Mermelada - 10 6-Acidez,Ceniza,pH,Solidostotales,Solidossolubles,Azucaresreductores. ]
Margarinasuave -10 6-Acidez,Ceniza,Grasa,Humedad, indicedeperéxido, indicedesaponificacion _
Yogur - 10 | 5-Acidez Materiagrasa,pH,Proteinatotal, Sélidosnograsos. by ]
Harinadetrigo - 10 | 6-Humedad,Cenizas,Grasa,ProteinaTotal,GlutenSeco, GlutenHimedo. P
Panela - 09 7-Cenizas,pH,Color,Humedad, Az(icaresreductores, Sacarosa, Proteina. ]
Leche - 09 9-Acidez,pH,Calcio Lactosa, indiceCrioscapico,ProteinaTotal, Grasa,E: E _
Aceite09 7-Acidez,Cenizas,Densidad, indicedePeroxido, indicedeRef i6n, indicedeYodo, NN I
Jugodenaranja - 09 | 4-GradosBrix SolidosTotales,pH,AcidezTitulable. ]
Carne- 09 7-Humedad, Cenizas, Grasa, ProteinaCruda, Nitritos, Cloruros, pH. _
Harinadetrigo =09 | 7-Humedad,Cenizas, Grasa, FibraTotalDietaria, ProteinaTotal, GlutenSeco, GlutenHumedo. ]
Leche - 08 6—Acidez,pH,ProteinaTotal,Grasa,ExtractosecototaI(sélidostotales),Extractosecodesengrasado(sélidosnograsos).-
T T T T 1

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 3, Desempefio en programas de alimentos durante 2008 — 2010

La figura 4, muestra los resultados alcanzados en otras matrices ofrecidas.

[] satisfactorio [ Cuestionable Bl No satisfactorio

Fertilizante -0 9 | 7-Cobre Fésforo HierroTatal, Manganeso,Potasio Nitrégendl dal, Zinc.

Acetaminofén - 10 |2-Dosmuestrasdediferenteconcentracion.

Cafeina-09

2-Tresmuestrasdediferenteconcentracion.

0% 20% 40% 60% 80%

100%

Figura 4, Desempefio en otros programas ofrecidos

La figura 5 hace un promedio del desemperio con 3.597 datos recolectados en el transcurso de los programas
realizados.

[] satisfactorio [ Cuestionable Hl No satisfactorio

75% 6% 19%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 5, Promedio general de desempefio



En suma el 25%, uno de cada cuatro analisis
realizados, es cuestionable o no satisfactorio, es
una claray urgente advertencia a los laboratorios
sobre la necesidad de preocuparse por la calidad
de sus andlisis.

Por otra parte los datos no conformes muestran la
tendencia a no satisfactorios, producto de que los
cuestionables sélo existen en el pequeio margen
entre dos y tres desviaciones estandar.

En los ejercicios similares realizados a lo largo
de dos afnos, el porcentaje de los resultados
cuestionables y no satisfactorios permanece
igual, puede excusarse el lento avance, en que
las validaciones de los métodos no obedecen a
una metodologia clara y sencilla, asi como de la
falta de materiales de referencia en el mercado
nacional.

Para mejorar la calidad de los andlisis, resultan
utiles, el control de las medidas mediante
materiales de referencia certificados, la
participacion continuada en programas
interlaboratorios, validar y/o revalidar los
métodos analiticos, en particular aquellos en los
cuales detectamos mayores desviaciones y muy
especialmente, la capacitacion de los analistas y la
evaluacién de sus competencias.

Bibliografia

(1) Proyecto de norma técnica colombiana NTC de
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(2) Fondo de modernizacién y desarrollo
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(3) Organismo nacional de acreditaciéon, miembro
del International Laboratory Accreditation
Cooperation.

(4) Protocolo internacional armonizado IUPAQ
2006.
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GTC ISO/IEC 99:

Vocabulario Internacional de metrologia

El diccionario de la Real Academia de Lengua
Espaiola, define la Metrologia como Ciencia que
tiene por objeto el estudio de los sistemas de
pesas y medidas. Aunque la definicién es muy
simple, el universo que abarca es bastante grande
y tiene un gran impacto en el desarrollo de un
pais. La habilidad de fabricar y probar productos,
componentes y servicios que mejoran la calidad
de vida de los habitantes, el desarrollo de nuevas
tecnologias, el diagnostico de enfermedades,

y la proteccion al consumidor, son algunos de
los ejemplos del impacto que tiene la accion

de medir cantidades que afectan la calidad del
mundo en el cual vivimos, de alli la importancia
de establecer un lenguaje comun para todas

las partes interesadas, mediante el Vocabulario
Internacional de Metrologia.

Desde que el ser humano realiza trueque

o transacciones comerciales, se ha visto la
necesidad de tener sistemas estandarizados de
medidas para evitar el fraude. Antes del siglo
XVIII, las dimensiones estaban basadas en partes
del cuerpo: pie, pulgada, cubito, etc., pero la
morfologia de la raza humana no es la misma en
todas partes del mundo. Durante la revolucién
industrial se unificaron los sistemas de pesos y
medidas por medio de la comparacién con un
estandar tomado de la naturaleza. En Europa,

y mas exactamente en Francia, fue donde se
emprendio la labor de definir patrones como el
metro y el kilogramo como unidades primarias,
para luego extenderlas en un sistema basado en
multiplos y submultiplos decimales.

Durante el siglo XVIII, con el desarrollo del tren,
mas paises europeos empezaron a adoptar dichos
patrones debidos a su simplicidad y universalidad,
hasta que en 1860 los paises de Latinoamérica
adoptaron el sistema métrico. Poco a poco fue
surgiendo el inconveniente de la dependencia de

1.http://www.bipm.org/

Por: Carlos Alberto Cruz - ccruz@icontec.org
Profesional de normalizacion. ICONTEC
Publicada en Normas & Calidad de Icontec No 85

los patrones Franceses y falta de uniformidad en
las copias de los patrones. Para solucionar esos
problemas, se fundé la Oficina Internacional de
Pesas y Medidas (BIPM por sus siglas en Frances),
el 20 de mayo de 1875, fecha en que se celebra
internacionalmente el dia Mundial de Metrologia.

Con el desarrollo de la ciencia y la tecnologia en el
siglo XIX, la Organizacion Internacional de Normas
(ISO) edito una primera versién del Vocabulario
Internacional de Metrologia en 1984 y luego una
segunda edicion en 1993; pero como las ciencias
aplicadas avanzan dia a dia, en 1997 se formo un
comité conjunto que reunia siete organizaciones
que habian preparado las versiones originales

de la Guia para la Expresion de la Incertidumbre
de Medida (GUM) y el Vocabulario Internacional
de Términos Fundamentales y Generales de
Metrologia (VIM). El Comité conjunto retomo

el trabajo del Grupo Técnico Consultivo de ISO
que habia elaborado la GUMy el VIM. En su
origen, el Comité Conjunto estaba constituido

por representantes de la Oficina Internacional

de Pesas y Medidas (BIPM), de la comision
Internacional de Electrotecnia (IEC), de la
Federacién Internacional de Quimica Clinica

y Biologia Médica (IFCC), de la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO), de la Unién
Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAQ)
de la Unién Internacional de Fisica Puray Aplicada
(IUPAP) ,y de la Organizacion Internacional de
Metrologia Legal (OIML). En 2005 la Cooperacion
Internacional de Acreditacién de Laboratorios
(ILAC) se uni6 a las siete Organizaciones
Internacionales fundadoras. En diciembre de
2007 se aprobo la tercera edicién del documento,
la cual fue aprobada por unanimidad, por las ocho
organizaciones miembros del comité conjunto de
las Guias en Metrologia (JCGM).



El comité 02 de metrologia de ICONTEC, realizé

la revision del documento traducido al espafiol y
aprobado por la Oficina Internacional de Pesas 'y
Medidas (BIPM por sus siglas en francés) y decidio
respetar origen en relacion con el documento
delalSO, al emitirla GTCISO/IEC 99y anular el
documento normativo NTC 2194, el cual estaba
basado en la segunda edicién del Vocabulario
Internacional de Metrologia. La Guia fue ratificada
por el Consejo Directivo el 15 de diciembre de
2009, y como su nombre indica, el documento
normativo proporciona pautas en relaciéon con
situaciones repetitivas en un contexto dado.

Estructura de la GTCISO/IEC 99

La Guia consta de cinco numerales y 12 diagramas
conceptuales que ayudan a entender la
interrelacién entre las definiciones. Los numerales
dividen los temas para una mejor comprension

de los términos, y son: Magnitudesy unidades,
Mediciones, Dispositivos de medicién,
Propiedades de dispositivos de medicién y
patrones de medicién.

En el numeral de Magnitudes y unidades, se
definen conceptos como el Sistema Internacional
de Magnitudes, el Sistema de unidades, y el
Sistema internacional de Unidades (SI), los prefijos
para los multiplos y submultiplos de las unidades,
entre otros. En el numeral de mediciones se
definen conceptos importantes y que a veces
confunden al comun de la gente, como son
exactitud y precisién de la medicion, error y sesgo
de la medicion, incertidumbre y calibracién. El
numeral tres habla sobre los términos utilizados
en los dispositivos de medicién, como los
instrumentos vy el ajuste de un sistema de
mediciéon mientras que el numeral cuatro trata
sobre las propiedades de los dispositivos, como
intervalos, resolucion y sesgo instrumental.
Finalmente, el numeral cinco, referente a patrones
de medicion, define los diferentes patrones
utilizados, calibradores, y materiales de referencia,
entre otros.

Es importante resaltar el segundo parrafo del
objeto de la GTC ISO/IEC 99, para reiterar la
necesidad de armonizar términos en Metrologia:

“Este Vocabulario pretende ser una referencia
comun para cientificos, ingenieros, fisicos,

quimicos, médicos, bidlogos, asi como para
profesores, estudiantes y todo aquel, implicado

en la planificacion o realizacion de mediciones,
cualquiera que sea el campo de aplicacién y el
nivel de incertidumbre de la medicidn. Pretende
también ser una referencia para organismos
gubernamentales e intergubernamentales,
asociaciones empresariales, organismos de
acreditacion, entidades reguladoras y asociaciones
profesionales”.

La GTCISO/IEC 99 aborda el tratamiento de la
incertidumbre de la medicion desde un enfoque
en el Error a un Enfoque en la Incertidumbre, lo
que ha obligado a reconsiderar algunos conceptos
relacionados en la segunda edicion del VIM.

Varios conceptos que aparecieron en la segunda
edicion del VIM no aparecen en esta tercera
edicion, por no considerase como fundamentales
o generales. Por ejemplo, el concepto de

tiempo de respuesta, utilizado para describir

el comportamiento temporal de un sistema de
medicién, no se ha incluido. El vocabulario esta
disefado para trabajar en equipo con otros
documentos terminolégicos, como es el caso del
Vocabulario Electrotécnico Internacional (VEI) y los
acuerdos de reconocimiento mutuo o la metrologia
legal, para los aspectos relativos a la gestién de la
calidad.

En la tercera edicién del VIM aparecen nuevos
términos, ya sea porque apenas han sido acunados,
o porque se importan de otros documentos con la
terminologia establecida en los mismos.

Es igualmente importante reconocer, que los
ejemplos y las notas aclaratorias se han ampliado,
precisamente para profundizar los temas y evitar
errores de interpretaciones o ambigiiedades.

En conclusion, vemos que el mundo esta cada vez
mas globalizado; bienes y servicios se mueven a
una mayor velocidad, la competencia econémica
entre paisesy empresas es cada vez mas fuerte, y
el consumidor final exige una mejor calidad de los
productos, de los cuales se evalua la conformidad
por medio de ensayos. Para que Colombia se
desarrolle con una mayor y mejor competitividad
a nivel nacional e internacional, debemos estar
actualizados en cuanto a la terminologia utilizada,
y el correcto uso de los conceptos definidos en el
Vocabulario Internacional de Metrologia.



Sector publico

e Ministerio de Defensa Nacional
e Ministerio de Minas y energia

e Ministerio de Proteccién Social
e Ministerio de Transporte

Organismos de Certificacion de Sistemas

Consejo Directivo 2010-2012
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Laboratorio sin papeles

Aunque la politica de reducir el uso del papel
parece tener un contenido ambiental, la realidad
es la documentacioén sin papel es tan eficiente que
utilizar ese soporte se ha hecho absurdo.

El propdsito tradicional de los documentos es
comunicar un conocimiento objetivo y trasladar
un mensaje. Es decir, contienen “un cuento” que
se puede “releer” en otro tiempo y/o lugar. En la
medida en que la relectura sucede con mayor
facilidad y rapidez, gracias a los actuales medios
de comunicacién, los documentos ganan utilidad,
y un tercer uso, al convertirse en una fantastica
herramienta de colaboracién entre personas.

La diferencia, sin embargo, no esta en el medio
de comunicacion, sino en la flexibilidad del
mensaje. Las posibilidades de copiar y pegar, y en
especial la de editar, permiten expresar y madurar
argumentos, calculos y conceptos estéticos
directamente sobre una idea previa, elevando los
niveles de elaboracién mental de los participes de
la comunicacion.

Los archivos de computador, portadores del
mensaje, y, ahora si, el Internet como medio de
comunicacion, facilitan la colaboracién entre
varias, 0 muchas, personas; se genera asi una
gran sinergia que da un nuevo sentido a la
comunicacién: mejora de la condicion humana.

Y no hace falta volver a hablar del papel.

A cambio, se hace urgente reconsiderar la
organizacion y el manejo, la gestién, de los
documentos. El objetivo primero de un archivo

es guardar y consultar documentos. Funciona
bajo un principio simple: un lugar para cada
cosay cada cosa en su lugar aplicado hasta

la simplicidad en la generacién, indexacién y
consulta de los documentos, es decir, en el disefio
del sistema de archivo. El beneficio es facilidad
para ubicar cada documento, tanto para guardarlo
como para consultarlo. Por supuesto, rapidez y
eficiencia.

Camilo D Aleman
Mol Labs Quimiométricas

La norma ISO 15489 (2), recomienda disefar
sistemas de archivo sobre la base de los
“elementos reguladores” que aplican a la
organizacion; esto es, a normas de obligatorio
cumplimiento o a normas elegidas, como unas
buenas practicas particulares. En la practica
conviene utilizar la organizacion, los numerales,
delanormaISO 9001, o para laboratorios, la
norma ISO 17025.

Estas dos normas proponen una organizacion
“jerarquica” de documentos: manual,
procedimiento y formato. El manual es un
documento estable, que se modifica en ocasiones
especiales, y por tanto es muy facil de controlar.
En la practica es suficiente con aislar las versiones
caducas para evitar confusiones respecto de la
que es actual.

Los formatos son documentos a tramitar segun
un procedimiento. Pero, en los documentos de
computador, una plantilla integra comentarios al
formato hasta unificar formato/procedimiento.

Tras decidir la norma a la cual se plegara la
organizacion del archivo, viene la construccion de
formatos (plantillas de formato/procedimiento, si
se quiere simplificar) que responden a la accién
cotidiana de la organizacion. Conviene consolidar
registros en documentos Unicos, es decir utilizar
el minimo de formatos con el méximo de
informacion relacionada, para lo cual se puede




asumir el criterio de un tema por formato: ni
mas, ni menos. En general, cuando se consigue
un formato consolidado y de un Unico tema, su
ubicacién en la organizaciéon segiin norma, su
indexacion, es obvia y directa.

A cambio, se hace urgente reconsiderar la
organizacion y el manejo, la gestién, de los
documentos. El objetivo primero de un archivo

es guardar y consultar documentos. Funciona
bajo un principio simple: un lugar para cada

cosa y cada cosa en su lugar aplicado hasta

la simplicidad en la generacién, indexacién y
consulta de los documentos, es decir, en el disefio
del sistema de archivo. El beneficio es facilidad
para ubicar cada documento, tanto para guardarlo
como para consultarlo. Por supuesto, rapidez y
eficiencia.

La norma ISO 15489 (2), recomienda disefar
sistemas de archivo sobre la base de los
“elementos reguladores” que aplican a la
organizacion; esto es, a normas de obligatorio
cumplimiento o a normas elegidas, como unas
buenas practicas particulares. En la practica

Numeral ocho de la norma ISO 15489:

conviene utilizar la organizacion, los numerales,
delanormaISO 9001, o para laboratorios, la
norma ISO 17025.

Estas dos normas proponen una organizacion
“jerarquica” de documentos: manual,
procedimiento y formato. El manual es un
documento estable, que se modifica en ocasiones
especiales, y por tanto es muy facil de controlar.
En la practica es suficiente con aislar las versiones
caducas para evitar confusiones respecto de la
que es actual.

Los formatos son documentos a tramitar segun
un procedimiento. Pero, en los documentos de
computador, una plantilla integra comentarios al
formato hasta unificar formato/procedimiento.

Tras decidir la norma a la cual se plegara la
organizacién del archivo, viene la construccion de
formatos (plantillas de formato/procedimiento, si
se quiere simplificar) que responden a la accién
cotidiana de la organizacion. Conviene consolidar
registros en documentos Unicos, es decir utilizar
el minimo de formatos con el méximo de
informacion relacionada, para lo cual se puede

Disefio e implementacidn de un sistema de gestién de documentos de archivo

8.1 Generalidades

8.2 Caracteristicas de un sistema de gestién de
documentos de archivo

8.2.2 Fiabilidad

8.2.3 Integridad

8.2.4 Conformidad

8.2.5 Exhaustividad

8.2.6 Caracter sistematico

8.3 Etapas del disefio e implementacién de un
sistema de gestion de documentos de archivo

8.3.1 Generalidades

8.3.2 Documentacion de las operaciones
relacionadas con los documentos de archivo

8.3.3 Soporte fisico de almacenamiento y
proteccion

8.3.4 Gestion distribuida

8.3.5 Conversion y migraciéon

8.3.6 Acceso, recuperacion y uso

8.3.7 Conservacion y disposicion

8.4 Metodologia para el disefio y la implementacion
a) Investigacion preliminar.

b) Andlisis de las actividades de la organizacion.

¢) Identificacién de los requisitos.

d) Evaluacion de los sistemas existentes.

e) Identificacion de estrategias para cumplir los
requisitos.

f) Disefio de un sistema de gestién de documentos
de archivo.

g) Implementacién de un sistema de gestion de
documentos de archivo.

8.5 Suspensién de los sistemas de gestion de
documentos de archivo




Numeral nueve de la norma IS0 15489:

Procesos y controles de la gestion de documentos de archivo

9.1 Determinacién de los documentos que
deberian incorporarse al sistema

9.2 Establecimiento de los plazos de conservacién

9.3 Incorporacién de los documentos
9.4 Registro
9.5 Clasificacion

9.5.1 Clasificacion de las actividades de la
organizacién

9.5.2 Sistemas de clasificaciéon
9.5.3 Vocabularios controlados

9.5.4 Indizacion

9.5.5 Atribucién de numeros y cédigos
9.6 Almacenamiento y manipulacién
9.7 Acceso

9.8 Trazabilidad

9.8.1 Generalidades

9.8.2 Trazabilidad de las acciones
9.8.3 Trazabilidad de la ubicacion

9.9 Disposicion

9.10 Documentacion de los procesos de gestion de
documentos de archivo

asumir el criterio de un tema por formato: ni
mas, ni menos. En general, cuando se consigue
un formato consolidado y de un Unico tema, su
ubicacién en la organizaciéon segin norma, su
indexacion, es obvia y directa.

Los formatos estan conformados por entradas
de informacion, entre las que se incluyen las
fechas, lugares y los responsables asociadas a
los momentos en que el documento fue creado,
recibido y utilizado, las cuales, junto con la
ubicacion en el archivo, asignan un contexto a

los hechos, datos y compromisos relacionados en

el formato. Ademas, como se ha dicho, pueden
incluir comentarios en plantillas de formato/
procedimiento.

En ocasiones estos documentos de trdmite
suelen evolucionar en versiones, de las cuales se
recomienda guardar maximo cuatro: borrador,
revisado, aprobado y final, porque guardar
muchas versiones no garantiza el hallazgo

de detalles perdidos, s6lo hace mas larga la
busqueda.

Los archivos de computador, en particular las
hojas de célculo permiten integrar registros
de actividades relacionadas con multiples
componentes.

La construccién de las plantillas de computador
incluye prever las caracteristicas de garantia
de calidad de un documento, que comienzan

con su autenticidad, en cuanto ha sido creado
o tramitado con el propésito adecuado, por
personas autorizadas y en las fechas indicadas.
Continua con la fiabilidad, en cuanto contiene
informacion completay precisa de las
operaciones, las actividades o los hechos de los
que da testimonio. Prosigue con la integridad,
en cuanto no ha sido amputado o modificado
y termina con la disponibilidad, que permite
hallarlo con facilidad.
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Pero todo ello se hace simple mediante el uso

de claves que limitan el acceso y con un correcto
entrenamiento del personal involucrado. Los
documentos son creados en el momento en que
tiene lugar una operacién, por una persona que
posee la clave para abrir la plantilla que guia la
ejecucion. De la misma manera los documentos
se protegen contra modificaciones no autorizadas
y se consigue que las modificaciones queden
indicadas de forma explicita y dejando traza.

Como suele suceder, la clave del funcionamiento
de un sistema de archivo es la disciplina por
parte de los usuarios para utilizarlo, de manera
que se preserve el orden establecido. En general,
puede decirse que la disciplina de los usuarios
dependera de la facilidad de uso global del
sistema, aunque siempre hay que afadir una
buena dosis de entrenamiento.

Puede aceptarse que los archivos de computador
bajo clave se encuentran bajo control en las
instalaciones (los discos duros) de la empresa
que los genera. Las claves sélo impiden que
personas no autorizadas consulten o alteren los
documentos por error o sin intencién. Mas allg,
la seguridad siempre es relativa a la intencion
perversa: si alguien quiere, consigue romper
hasta las claves de mayor seguridad. Para evitar
la alteracién de archivos por parte de terceros
suele utilizarse el artificio de enviar archivos de
lectura, en particular los “pdf’, que contienen la
informacion “sin permitir” ninguna modificacion
(de nuevo, si alguien tiene la intencién perversa
de modificarlos... lo conseguird).

El correo electrénico cumple un papel de
compromisario entre las partes involucradas, en
cuanto permite identificar documentos, contextos
y compromisos establecidos en la comunicacion
entre personas. Nunca se insistira lo suficiente

en la necesidad de establecer una cadena de
mensajes y respuestas sobre el mismo mensaje
original, de manera que siempre esté disponible
la informacion que traza los hechos actuales hasta
su origen.

Un ultimo detalle en el manejo de informacién
con archivos de computador esta en la firma de
los documentos. De nuevo aparece la aceptacion
de buena fe frente a la intencion perversa. Sin
embargo, no debe olvidarse que los resultados
analiticos de un laboratorio se utilizan para
tomar decisiones, la firma de un informe puede
ser respaldada por el laboratorio que origina el
documento, pero en algunos casos, la analitica
forense por ejemplo, sera necesario que el
responsable del analisis registre una firma
electrénica de ley, servicio que en Colombia
prestan las cdmaras de comercio.
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LEPTON S.A. & ECOQUIMICA Ltda., Dos Laboratorios de Analisis especializado,
ubicados en Bogota y Cali, Unidos con la misidn de proveer servicios especializados
y soporte técnico integral a las diferentes ramas de la industria relacionadas con la

quimica y su aplicacion.

Experiencia, Infraestructura y capacidad sumadas para mejor servicio a nuestros
clientes en las diferentes areas: Ambiental, Industrias de Alimentos, Farmacéutica y

Quimica.

Carrera 69 No. 63-21
Tel: 2505915 - 6048817 Bo

SERVICIOS PARA LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA, ALIMENTOS Y BEBIDAS,
INDUSTRIA QUIMICA, AMBIENTAL

1. Analisis nutricional completo y elaboracion de la Tabla
nutricional. Resolucion 288 de 2008. Analisis de nutrientes
en alimentos, suplementos nutricionales y alimentos para
regimenes especiales..

2. Deteccidn, Confirmacion y Cuantificacion de solventes
residuales (USP 467) en materias primas y productos
terminados, incluyendo solventes clase 1y clase 2 por
cromatografia de gases y head space estatico.

3. Determinacion de impurezas metalicas por absorcion atémica,

llama, horno de grafito y generacién de hidruros, en Aguas,
Ingredientes, Materias primas y producto terminado.

4. Analisis por cromatografia liquida HPLC, para control de
calidad de materias primas y producto terminado.

5. Analisis y caracterizacion de residuos industriales (Resolucion
IDEAM 0062 de 2007, para residuos peligrosos): Toxicidad,
Ecotoxicidad, Metales TCLP, corrosividad, reactividad...

6. Analisis por GC-MS para residuos de pesticidas y
contaminantes en Aguas (PAH, PCBs, THM, ...), Frutasy
vegetales, Productos lacteos, productos carnicos, alimentos
procesados, Insumos para alimentacion animal y materias
primas fitofarmacéuticas.

7. Montaje y validacién de técnicas analiticas.

FeaQuimica I.fda.
Andlisls Fspecialicado

ECOQUIMICA Ltda.
e-mail: ecoquimica@leptonlab.com
Carrera 24 No. 9C-21 Alameda
_ Tel: 5581576 - 5567928 Cali



Farmacosmeética 2010

La Asociacion Colombiana de Ciencia y Tecnologia
Cosmética, capitulo Bogota y el Colegio Nacional de
Quimicos Farmacéuticos de Colombia, Regional Bolivar,
realizaran FARMACOSMETICA 2010, en las instalaciones
del Hotel Hilton de Cartagena de Indias, entre el 15y 17
de octubre préximos.

Farmacosmética 2010 alberga la realizacion del

Xl Simposio Colombiano de Ciencia y Tecnologia
Cosmética, donde se presentara una ambiciosa
programacion sobre temas en Nutricosméticos,
cosmética del futuro, marketing cosmético, cosmética
natural y nuevas tecnologias para maquillaje, cabello y
cuidado personal.

También tiene lugar en el marco de Farmacosmética
2010, el VIl Congreso de Ciencias Farmacéuticas,

con un interesante programa académico con cursos
precongreso, conferencias, simposios y Trabajos de
Investigacion relacionados con la farmacia Asistencial,
Tecnologia farmacéutica, Disefio de farmacos, Aspectos
legales y Eticos del ejercicio profesional, entre otros
temas.

Ademas, una muestra comercial que permitira

a los asistentes tomar contacto directo con los
ultimos desarrollos tecnolégicos sobre ingredientes,
equipamiento y demas bienes, productos y servicios
para las industrias Farmacéutica y Cosmética.

Los organizadores esperan que todos estos ingredientes
completen la férmula ideal para agrupar a los
profesionales e industriales del ramo, para disfrutan de
un acontecimiento especial, de alto nivel y memorable y
en todos los sentidos.

Mol Labs Quimiometricas celebra la realizacién de
FARMACOSMETICA 2010, felicita a sus organizadores
e invita a profesionales e industriales a asistir a éste
evento.

MOLLABS

® Quimiométricas




= Organizan:
“\ Farma Cosmética 2010 AderiEC >

Del Conocimiento a la Innovacion o oot e

oc
Colegio Nacional de QUIMICOS  cCienciay Tecnologia Cosmética

] ' 70 Farmaceuticos de Colombia Regional Bogota
y T VII Congreso de Ciencias Farmacéuticas
¥ Xl Simposio Colombiano de Ciencia y Tecnologia Cosmética

PROGRAMA CIENTIFICO
TOPICOS PRELIMINARES

FARMACEUTICOS COSMETICOS
Biologia molecular Neuromarketing
Metabolitos secundarios CélulasMadre
Etnofarmacologia Nutricosméticos
Farmacovigilanciay tecnovigilancia Cosmética capilar
Servicio farmacéutico Cosmética natural
Atencion farmacéutica Cosméticade Color
Disefio racional de farmacos Marketing cosmético
Nuevas formas farmacéuticas Nanotecnologia
Patentes Farmacosmética

Para conocer El Programa Académico completo, ingrese a: www.farmacosmetica2010.com Link Programa Cientifico

e

CURSOS PRE-CONGRESO N

FARMACEUTICOS

Jueves 14 de Octubre COSMETICOS

Buenas Practicas de elaboracion preparados no estériles. INNOVACION Y MARKETING EN COSMETICA
Gestion Hospitalaria . , .

Universidad de Cartagena Salon Bolivar — Hotel Hilton Cartagena

Viernes 15 de Octubre 15 de Octubre de 2010.

Preparaciones magistrales estériles
Buenas practicas de elaboracion preparados estériles
Universidad de Cartagena
Tarifa de Inscripciéon: $ 250.000 pesos colombianos

TARIFAS DE INSCRIPCION FARMACOSMETICA 2010 Pararealizarsu pre inscripcién ingrese.
’ .

www.farmacosmetica2010.com linkinscripciones—Registro.

I UEEEE - SO0 $700.000 El valor de la inscripcion se debe consignar en la cuenta corriente
del Banco BBVA No. 390017887 a nombre de ACCYTEC Regional
NO COLEGIADO - NO SOCIO $800.000 ) _ ) i
Bogota y enviar copia de la consignacion al fax (1) 6349734 o al
ESTUDIANTE $520.000

correo electrénico: farmacosmetica2010@gmail.com

VALORES EN PESOS COLOMBIANOS INCLUIDO IVA/



www.cecifcolombia.org

CECIF

CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA

Analisis Farmacéuticos de Materias Primas y Productos Terminados
Estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia
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Generalidades a considerar para validar un método
analitico con el fin de cuantificar los activos
de interés en un medicamento de manera segura.

Una necesidad de la industria farmacéutica

en la actualidad, es asegurar la confiabilidad y
la reproducibilidad de los métodos analiticos
utilizados para cuantificar los activos utilizados
en la fabricacién de medicamentos seguros. A
continuacion se describen las pautas generales
para realizar la validacién de estos métodos,
tanto, para materias primas como de productos
terminados (medicamentos) segun las
regulaciones nacionales e internacionales.

La validacion es el establecimiento de la evidencia
documental de que un procedimiento analitico
conducird, con un alto grado de seguridad, a

la obtencion de resultados precisos y exactos,
dentro de las especificaciones y los atributos de
calidad previamente establecidos.

Definiciones de los pardmetros a evaluar

Selectividad: La selectividad es la capacidad de
un método analitico para medir y/o identificar
simultdneamente o separadamente los analitos
de interés de forma inequivoca sin interferencias
de impurezas, productos de degradacion,
compuestos relacionados, excipientes u otras
sustancias presentes en la matriz de la muestra.
La especificidad se utiliza como sinénimo de

la selectividad aunque deberia reservarse para
aquellas situaciones donde la respuesta obtenida
sélo se puede producir con una Unica entidad
quimica.

Robustez: La robustez es la medida de la
capacidad de un método analitico para
permanecer inalterado ante pequenas pero
deliberadas variaciones en ciertos parametros
proporcionando idea de su fiabilidad o estabilidad
durante su empleo en rutina.

Elaborado por:
Grupo Técnico CECIF

Estabilidad de la muestra: Es un requerimiento
basico la demostracién de la estabilidad de

la muestra y de los estdndares durante el

tiempo comprendido entre su preparaciéony la
finalizacion del andlisis, especialmente cuando
se utilizan equipos automaticos en donde las
muestras pueden permanecer horas antes de ser
analizadas.

Limite de cuantificacion: El limite de
cuantificacion es la minima cantidad de analito
que puede determinarse cuantitativamente con
una adecuada exactitud y precisién.

Limite de deteccidn: El limite de detencion
es la minima cantidad de analito que puede
ser detectada aunque no necesariamente
cuantificado con precisién y exactitud.

Linealidad: La linealidad es la capacidad del
método para proporcionar resultados que son
directamente proporcionales a la concentracion
del analito en la muestra dentro de un rango
establecido.

Precisidén: La precision es la capacidad de

un método para proporcionar resultados
proximos entre si. Se puede estudiar a tres
niveles: Repetibilidad: evalua la precision del
método efectuando una serie de andlisis sobre
la misma muestra en las mismas condiciones
operativas (aparatos, reactivos, analista) en un
mismo laboratorio y en un periodo de tiempo
corto. Precision intermedia: evalUa la precision
del método frente a variaciones internas del
laboratorio (analista, dia, instrumento, etc.). Es
la precision intralaboratorio. Reproducibilidad:
evalua la precision entre laboratorios diferentes.




Exactitud: expresa la proximidad entre el Como determinar el tipo de validacion a ejecutar
valor que es aceptado convencionalmente

como valor verdadero, valor nominal, teérico Para determinar el tipo de validacion a realizar
o un valor de referencia y el valor encontrado y la categoria a aplicar teniendo en cuenta el
experimentalmente. hecho de que sea necesario evaluar uno u otro

parametro, dependera basicamente del tipo de
ensayo, pudiendo resumirse en la siguiente tabla
recomendada por laich gq2ay la usp:

Recuperacion: la recuperacion se define como
eficacia en el rescate del analito de la matriz de
la muestra. La recuperacion ideal es del 100%.

Recuperaciones mayores indican interferencias Categoria I: métodos analiticos para la

debidas a la matriz o errores determinados que cuantificacion de componentes mayoritarios de
deben eliminarse; recuperaciones menores materias primas o principios activos (incluyendo
indican pérdidas de analito durante las fases de preservativos) en productos terminados.

preparacion de la muestra.
Categoria ll: métodos analiticos para la

lidoneidad del sistema (system suitability test): determinacién de impurezas en materias primas
conjunto de ensayos que permiten comprobar o productos de degradacién en productos

en el momento de utilizaciéon del método que el terminados.

sistema (analistas, reactivos e instrumentos) es

adecuado para llevar a cabo la determinacién para Categoria : métodos analiticos para la

la que se ha establecido y validado dicho método. determinacion de caracteristicas de desempefio.

(Ej.: Disolucion, liberacién de farmaco).

Tabla No 1. Pardmetros para determinar el tipo de validacion. (5)

Categoria Il

Parametros Categoria | Cuantitative _ Test limite Categoria lll Categoria IV
Exactitud Si Si * No
Precision:
Repetibilidad Si Si No Si No
Precision intermedia Si Si No Si No
Reproducibilidad >
Especificidad Si Si Si * Si
Limite de deteccion No No* Si * No
Limite de cuantificacién No Si No * No
Linealidad Si Si No * No
Rango Si Si * No
Notas:

No: Significa que esta caracteristica normalmente no es evaluada.

Si: Significa que esta caracteristica normalmente es evaluada.

1: En los casos que se realiza la reproducibilidad no es necesaria la precision intermedia.

2: La reproducibilidad se realizara solo en los casos que sea estrictamente necesario (ej.: cuando un cliente lo solicite).
3: La falta de especificidad de un procedimiento analitico puede ser compensada por otros procedimientos.

4: Puede ser necesario en algunos casos.



Categoria IV: pruebas de identificacion.

El orden descrito en los parametros de validacion
representa la forma mas légica y adecuada en el
proceso de desarrollo y estandarizaciéon de una
metodologia analitica. Durante la validacion se

deben tener en cuenta algunas recomendaciones:

El analista debe familiarizarse completamente
con el método antes de usarlo por primera vez,
debe haber estudiado con detenimiento la

teoria, identificar los puntos sensibles, verificar

la estabilidad de los reactivos y soluciones,
logrando la repetibilidad, el limite de deteccién, la
exactitud, etc.

Debe evaluar cuantas muestras es conveniente
procesar al mismo tiempo. Es mejor analizar
adecuadamente pocas muestras, que tratar de
analizar muchas y tener que repetir casi todas.

Debe asegurarse de que todas los implementos

(reactivos, insumos equipamiento, etc.) Necesarios

para el trabajar el método estén disponibles antes
de comenzar el trabajo.

Dada experiencia podemos asegurar con un buen
nivel de probabilidad que siguiendo este orden y
recomendaciones se ahorra tiempo y recursos en
el transcurso del desarrollo y validacion de una
técnica analitica.

Conclusiones

Mediante el proceso anteriormente dado se
puede garantizar que un método analitico sea
reproducible, confiable y robusto ante cambios
normalmente ocurridos en el laboratorio.

De acuerdo con la experiencia de validacion

de técnicas analiticas desarrolladas en el Cecif,
podemos decir que estos procesos se pueden
realizar paralelamente con el trabajo rutinario del
laboratorio, sin el requerimiento de dedicacién
exclusiva.

Hoy en dia no se concibe la idea de que un
laboratorio pueda utilizar un método analitico
que no haya sido objeto previamente de algun
tipo de validacion, transferencia o, simplemente,
comprobacion.
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Materiales dereferencia
certificados para Farma y Cosmeética

Mol Labs quimiométricas propone a las industrias de Farma y cosmética
Colombianas su colaboracidn para la preparacion de materiales de referencia.

Como coordinador, Mol Labs utilizara la metodologia de la norma ISO 17043, para
la preparacidon de materiales de referencia. Como colaboradores, los laboratorios
deberan utilizar métodos analiticos validados segun USP para reportar sus
resultados de medida.

Esta combinacién de normas y ensayos, utilizada por la misma USP, permite la
preparacion de materiales de referencia de calidad internacional.

Como resultado, las industrias farmacéutica y cosmética nacionales se
beneficiardn con el acceso facil, rdpido y econdmico a materiales de referencia
gue aseguren la calidad de sus productos.

Info: www.mollabs.com
Tel: 4303500 - 4304247
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Medios de Cultivo Deshidratados y preparados
Pruebas de ATP e higiene
Sensidiscos
Petrifilm
Indicadores de tiempo y temperatura
Suplementos
Medios para Sulfato reductoras y Ferrobacterias
Productos de muestreo:
Hisopos, Esponjas vy Bolsas
Pruebas Biogquimicas
Sistemas de anaerobiosis

Antisueros

Kits de deteccion de Patogenos

Cepas ATCC
’ Sisternas Pre-Analiticos
Agujas

Vacutainer
Microtainer
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Agilidad, Flexibilidad y Confianza
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