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CAPITULO I 

Tella iallatria llealle •• trabaje ••• hi•• , ... te•i•aal. 

llebo teaer oleat?W ll• aa er¡¡IUligraaa aa lle1art .. eate ll&far¡¡alle lle 

vieilar ~·· el 1relluete que ah! ee tabriea ae eaeueatre ea 'ptiaa.e 
.. •tlhi•aee ,..,.. ser pueste a llia1esieUa tlel .. .,,uaiier. 

!la el eaap Ce la iaolustria taraae6utiea ee tle euaa 1apert1Ul•ia 

••atar ••a 1lll tlepartaaeate ti.e Ceatrel lle Calilla• le 11.ebitlaaeate ·~ 

¡¡aaizall•, equipall• J ••a el 1ereeaal eapaeit•ll• 1ara haeer •IUIJ'lir 

laa aermaa J reqaieites aeeeeari•• 1ara fiaalaeate petler ¡¡araatizar 

la talitl.atl. tel 1IWtl••t• elaberalle. 

Rl ebjetiT• tuallaaeatal ea ,.. laberateri• taraaebti .. hbe eer 

•1eapre el te efreeer al pdbli•• ••.,,uailler selaaeate preCuet•• lle 

ealita•. 

La ealitl.aC ea el allJ>Hte qae aa.yeraeate llebe atealleree 11.w.raate 

el 1re•••• •• tabri•a•i'a Cel aeiieaaeate. 

·CV.IUli• ., ... at?Wla aa preeau ea eTilleate que l•• er.-.re• "11111! 

a-.rea auaeataall• aa! la aalillall. 

Uu lle les t1.epartaa•te11 •• .. atrd Ce •alillall qae iaterTieae 

a6a Ureetaaeate ella&•• se elabera ua aetiaaaeate es el ••Jlartaaeate 

lle eeatrel tísi•• ya qae e•t' eaear«&i• pri••iJ>al•eate lle eeatrelar 

to••• l•• preaese• lle tabrieae1'ª· 
El. eeatrel tísiee ayata a realizar uaa te las tareaa llel eeatr.l 

lle ealitlatl que •• la lle eer ea t••• aeaeate preyeatiYe, .... a ·~ 

rreetiT•· 



La iupeHiéa te la preiuHi'• ea el •h••• priaeipal ,ara ~ 

teaer ai'Hl .. (e oali(a( •••••aieah• ea lee pre<iutee 1'araae6ut.!:, 

•••• 
De aeuer.I.• a eetaa •• .. iieraei•••• ee real.iza el pr..,eate trabaj• 

·~•" ebjetiY•B priaeipal.ee eea lt• •igllieates1 

Reeal.tar la iaptrtaaeia que tieae el •tatrel :ríei•• (es(• •l i'"! 

eie t• la 1'abrieuUa <ie 11.& aeileaaeat• haeta la •bteaeUa (el 

pr•&uot• teraiaa&a. 

E>stableeer le• par'-etres 1'íei••• qae •• tebea (e eeatrelar ea 

lee pre••••" 1'araae6utieea pare eptiaizar la cal.i<iai <ie lee •ei! 

eaaeatee. 

Qae sir.a eeu aaterial. (e ape;rt para aq·aell.as pereeaao iaYelJ! 

era(aa •• la 1'abri•••i'• (e ae<iie...,eatee y priaeipal.aeate para 

lea eet• .. iaate• 7 puaatea arieatarit• al. lrea lie f'araaeia. 

La utili(a( qae repreaeata el. lleYar a eabe ua a<iee11&ie •••trel 

1'!•i•• •u~te el pree••• (e 1'abri•a•i'• ie le• ae(ieaaeatee •Y! 
taa(e repreeeee• y reehazu y garaatizar la eal.iia<i (e lea aieaea, 

repereute, <iireetaaeate ea el •••t• <ie ea 1'abrioa•1'• y ea la ace!. 

taei'• (el pre(uete por el. p'bli•• eeaellaiier, faeteree eeeaei.! 

le• ea aaeetra '•••a para legrar el aejer aiYel te pre(uetiYi(a( 

y eeae;.ializaei'•• ee aeti•• priaeipal •• la elaberaeiéa (e eeta 

teeie. 



3 
CAPITULO II 

JIUNCIONES Y ACTIVIDADES DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL FISICO; CARAQ 
TERISTICAS DEL PERSONAL. 

El &epartaaeni. &e centr•l ie cali&a& ea una iaiustria faraacéut~ 

ca ya eea aaci••al • tra.enacienal tiene tree &iW'ieieaee aeceearias 

que son: Coatr.l l"Í•ico, coatrol Quíaico y Coatrol Microbiolégico, 

este se debe a les ii•tintee tipee &e a.nál.ieie que ee aeceeitan re.!. 

lizar para aprebar • rechazar uaa aateria priaa • u.a proiuct• terai.Jl_! 

ie, eia &ejar ie iacluir a lee aná.lisie que ee efectúa.a e~ lee P7!. 

ceeee ie fabricacián ie lee aeiicaaeatee. 

Caia i•iW!tria !araacéutica cuenta cea UA erganigra.aa ea el cual 

ee iescribea lee iifereatee iepartaaentes y ews iiVieieaes, así, e~ 

•• la jerarquía ie lee •ieaes. 

U• ergaaigraaa es taa iifereate ceae l• ee la eituaciéa p•lÍtica, 

s•ciaJ. y ecenéaica ie caia iniustria farmacéutica. 

A oentinuaciéa ee preeeata:a iee tietintes tipes ie ergalÚlgraaas 

faraac,uticee y la ubic~ciéR q~e tieae ceatrel físic• ieatre •e elles. 

ORGANIGRAMA No. 1.- Aqu.! la iniustria faraacéutica cueata cea Wl iepa~ 

taaent• ie C••trol Físico ieatro iel control ie 

Caliiai. 

ORGANIGRAMA Ne, ~·- E:lt 'ste laberateri• faraac,utico sel• se liaitaa 

a teaer :i.Aspecteres ae ceAtrel ie caliiai, eia 

estar erganizaies ientro ie u. departaaent• ie 

Contr.l J>Ísice. 



ADMINISTRACION 

DI RECCION GENERAL 
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4 
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CONTROL 
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CONTROL 
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ta ubicaei'• ae Ceatrel ae Caliaaa aeatre ae lee iifereatee erga"! 

1
gramas :f'a.r..aoéuticea pueie variar, sia eabarge, el iepartaaeate ie 

C••tr•l Písic• eieapre aebe ae perte•ecer a C•ntrel ae Caliáaa ya 

que ea Ulla parte iniispeaeable e iapertante para peier jeaer un Ce~ 

trel Te tal ae la Cali<i.aa ea la fabricaci'n te aetlicaaeates, 

C••• el ebjetive terap~utic• ie UA aeiicaaent• ee el ie aliviar, 

prevenir • detener uaa enferaeiai y eet4 iirectamente relacienaie cea 

la viia iel paciecte ee eViieate que es, el aelticaaente, un.e i• lee 

preiuctee que aáe centreles y precauci•nes iebe llevar iura.ate eu 

precese ie aanUfactura, a.:seguranio con esto su caliiai y la confianza 

para eer utiliza••· 

Geaeral.aente lee principales prebleaaa ~ue eucitan erreres en las 

eepecificacioaee ie un aeiica.aent• een ie carácter físico, el insi~ 

tir eR lleYar el aejer oentrol iuraate su aanu.factura ai.Jdlliz• • roi~ 

ce la :rrecue11.cia ea que ilch#s erreres se preseates. Es per ell• que, 

se hace 6nfasie, ea que teia iniuatria Faraacéutica iebe ie centa.r 

cen UJ\ te,artlUlente te Control FÍ•ico, lo tlebitaaente oqUipatl• y coa 

la jerarquía e i•perta.acia aiecuaia ieatre ae su erganigraaa, que 

peraita lle.-ar a cabe su lab~r &entre ie lo que es el centrel ie ca.l! 

iai de les aeiicaaentes, ya que existen laberateries fa:raac~uticee 

que pa.eaa per alte la iaportancia ie teaer te&• un iepartaaente ie 

Centnl ?!sic• y en. algunes cases sela.eate se liaitaa a te11.er iaspe.2 

terea les cuales auchaa vecea ne tiene la preparaci'D. i11&ispeJ1Sable 

ai el cri teri• requerii• para poier iar un vereücte ce caJ.iiai a Wl 

pr•iuct•, por le que iaiispenaable integrarlee a un iepartaaent• &ir!. 
giie p•r i:n. jefe cen capaciiai suficiente para l•grar que se reali 

cen lee ebjetivee, ~cienes y actiViiaies cerrespe••ientes • Obt~ 

aienie cea elle, eel• resul. talli.•e !av•rables para la eapresa, puee el 

centar iemtre ie su erganigraaa cen iepartaaeate ie Centrel r!sice 

bien organizate, tlefiaitivaaente aumentar' eu preetigie, i•ligen y 

Calitat, ?actereo iniis,easable• que ha,y que cUitlar sebre tetl• en ésta 

'peca tan iifÍcil que vive el ~a!e. 
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Lee ebjetiTes, r11acieaee y actiTi•a•es •e ua •epartaaeate •e 

Ceat?'9l Píeic• eea •u.r ilversas sieai• su tiaali•a• priaoipal la •• 

eelaberar para que la caliia• •e lee aeiioaaeatee eea sieapre la 

aiecuaia a les requeriaieatu y aece•i•a•es iel público coasuaiior. 

Eatre l•• objetives pri•cipalea ae ua iepartaaeato •e eeatrel 

f:!siee ee pue•ea aeacieaar lea siguien.tee: 

Coat?'9lar el pl'9eeeo lle fabricac1'a y veriticar las pruebas ••••• 

el puato ie vista tísieo. 

Veritioar la illi!!peeci'• y aueetreo ie lee materiales que iate~ 

viea .. ea la preseataci'• tiaal •el preiuate. 

Plaaear, eeat?'9lar y tar eeguiaie•t• al trabaje •e lee iaspect~ 

rH •• ceatl'91 •e aaliia•. 

Uaa T•E qae ee ha ubica•• el iepartaaeate ie ce•tl'91 t!eiee 

tea~ ... •• la iatuetria r~eAutiea y se haa aeacieaate lee ab~et! 

T•• a eecu1r, ee pri••rilal utablecer cualee eea las tuacieaee qae 

ee haa •• realizar, pueste que teiaa y ca•a uaa ie l"" etap"" ie ua 

preeeae •e -utaotura •ebea oenecerse y ceatnlarse ie taJ. ••era 
que ee teaga la certeza te que aquellas variables que pueiaa alterar 

la etectivita• y eegurttai •el aeticaaeate se aaatieaen uai!eraes 

T q•e ca•a pr•4uct• teraiaa•• cubre ceasieteat .. eate cea 1all aeraais 

•e aali•a• y Ueel'le, ie tal aaaera que es aeceearto: 

Maateaer eoauaicaci'• a•ecuaia cea el jefe de control quíaice 

e•• la tiaaliiat ie iate:r11ar le que eueeie iuraate el precese y 

que ayu•anl a teaer ail.e herraaiantas ie juicie cuaa•• ua pl'91iucte 

t••ea •eaviaai•aes en s\18 espeaitieacieaea, pere eebre t•i• para 
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iar e ervicie opertuna a la areas ie fabricaci6a. 

Supervivi.sa que l;,¡ in.specci'n y muestreo ie las aateriales, se real!_ 

ce ie acuerie a guías ie reviei6n y tablas ie auestreo ya estableci 

ias. 

Establece especificaciones ie aateriales ie e11paque ea base a neces.!, 

ia.ites lile ri:ercati.•teenia: preaentaci,n, est6tioa, tipe ie preliuct• (e~ 

vases secuaiaries) y ie acueri• a requeriaieates ie estabiliiai, se~ 

riiai y ceRBervaci'n iel preiucto (eavases priaaries) canfreatar cen 

le que ae encuentra en el mercado, recenfiraar y establecer líaites. 

I•vestiga las cau.sas per las cuales les aateriales ae ceinciien cea 

l•e est4.aiaree estableciies. 

Realiza las aetificaciaaes ie aateriales ie eapaque • coJlfeccieJ2amie! 

te ya sea per: ca•bias en prayectes ie aarbete, publicacieaes eR Di! 

rie Oficial, selicituies tie Mercaietecnia, prebleaas ti.el aaterial ea. 

línea, sie•pre avalaiee p•r lee iepartameates afecta•es. 

Evalda y aprueba nueves preveeieres Ce aateriales, ateniie•i• les pr~ 

ble•as ie reehazes y aclaracieaes ie especificacienes. 

Supervisa que las pruebas ie preceso se realicen ea el aen•r tie•p• 

y ie la aejer aaaera para evitar pares iDlecesaries em. las 'reas ie 

fabricAci'•· 

A.yUia a reselver les ~r•bleaas ie Manufactura, briaia.nio aseser!a tE~ 

aica para la ceaprensi'• i.e les estind.area ie ealiiai, ea 



s 

la evalua•i'• •e eapaoi•a• te oalt•a• ••l preeeee 7 ee.,.erY&eié• 

•• esta oali•a• •uraate la ~re•ucci'•· 

Supervisa que la illspeeciéa •• líaelU5 b a.,.aileieaaaieate •• r•! 

lice cea la frecueaci• ee,eoificaia y ie acueri• al preoetlimieate 

eetableci(e. 

Supervi•a que lu aueetra.s •• reteaei'• •• te•ee les let .. •• 

l•• •eiieaaeates rabricaies, sea.a .. atl'f'laiae 7 Cl.•aeeaa•as cea 

lee li••aaieatu eetableci•d. 

R••aeta les ,reeeiiaieates q•• sea.a aeeeeartee para que este ·~ 

.11artaaeate trabaje •• ua aarH •• re1'ereao1a eetableoi••· 

'Vicil• que lee reeulta••e ebteai(ee ee oeaeerv•• e• ua re¡i•tre 

Q•• ,a.••• ••rvir 11ara ••rr•&ir lee err•r•• •••••traiee. 

G&raaUt:a qae lee .11r.•uotee eariatee a l•• eeaeuai•eree ll•aa 

laa ... Jleeifieaci•••• 1'!aiclU5 eetabledta.a. 

Maatie•• .. atatcaei'• oeaetaate ••• el je1'e iaaettate, iateraütele 

lea .11rebleaae 7 •••as que a.11arezeaa aa el •••arrell• •e su ~ 

oi••••· 

Vicila 7 Yeri1'1ca el •Ñ•• e• te•• el .11re• .. • te t"abrieao1'a. 
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De11put!i11 '" '••oribir la.e tuaoieaee que se lleTaa a .. be ea ua 

... p,rtaa .. te '" oeatrel ríeic• •• aeeeearie taab16a, rereriraes al 

racter bwlaae, 7a que .. la p&rtl• f'aa'aa••tal. para pe .. er realizar •• 

feraa eati•fact•ria te .. ae las fuaeieaee, tarea.e T prep,•iteo i• e!!:, 

li'ª' q•e ti .. e ilohe '•partaaeate, para le o11al es iaiiepeaoable 

que el pereeaal. tea¡a eiarta• oaraaterí11tieae q•• l• oeaoi .. erea "!. 

te p&J1L •l '•-rrwll• ...... fuacieaee. btr• lu earae1'erí11tiea.e 

iaUepueablH qua '•be rewair el perseaal que pert .. H• a ua i•Pª.!: 

'ta•••t• •e eeatrel r!aic• lle •••oieaaa la.e •i¡¡uieat .. : 

ID. 3•~• '•l <i.epartaaoate iebe ser titll.l.a ... ie la oarrera .i.e 

QOillICO .PAHIUCBUfiCO BIOLOGO • eu equiTal.eate, T 1;eaer ua afle ... 

experi .. oi• e•- aíaia• •• el puesta, ai• ... : 

--Qll• la pereeaa. teqa lee ceuciaieatee ª'••ua'u al car¡¡e. 

-Qu.• P••e& carioter aaalítice. 

-Q9.• e ea uaa cuto ii•Úliea, cea capaci'ª' para pebr aiaiail!trar 

T •preyeab&r el tieape. 

-Qu• ••pa aatablecer las bueaae relact.aee llwlaau taate '••trw 

•• •• .i.epartaaeate .. - eea l•• etre• bpartaa .. 1'8• reluieaa .. a11.. 

-De• 'e ....... para üricir a eue eubaeriiaa ... 11. 

-Que 1'eqa carioter para .... 1tir v.aa aprebaaUa • ua rechaza. 

--Que e epa Tici,lar la e epri'ª' iel 'epart .. eate. 

--Que 1'•-aa la eapaci'ª' para illJ•••r su au1'eriia .. , T paa.rse el 

respet.• u 11ele ie eu ceate 11iu ta.abi'• '" la geate que labtra 

ea lu 'reae i• ~abricaciéa. 
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Existe etra tarea &e ceatrel f!sic• iatereea..ate ie •encieaar 

que es la interrelaci•A ea el ase••raitient• técnioe que tieae cea 

•tres 11.epartaaeates e••• :sea : preauoci,Zl, aeapras y e•• les PI'!. 

vee&eres. 

Auxilia a preiuociéa realiza.a.&• la.8 Jn&•bas tíeioas aeces.!. 

rias en tetl9zs lee ~receeee ie fabricaci,a, 93u•aa•• cea ell• a ·~ 

jarar les pre4i.uctee y üeaiau.yeai• el aúaer• lle repreaesas, evita.! 

tele taabi'•• prebleau cea les aateriales 4.e aeaaCiei••a.aieata, 

que traen e••• call.Seoueacia ~aras 7 g~t•a i .. eeeearie• ea la pr!. 

•ucci'•• puée ea ceatl'91 !!•ice se lle¡¡a & aeaecer pl'9!uataaeate 

.. •el• al pr9tuote sine t&abiéa el •••pert&Jlieate qae tieaea l•• 

aaterialee, ... la aaquiaaria, par l• taate, sabe cu.al.es eea las 

erl'9re• erítioee, l&• eepeoi!ie&eieae• y le• p&"'-etl'9• que ha,y 

que cUiiar, ILllÍ C••• lee ajustes aeceeariae que se iebea realizar 

al. a&terial. p&r& que éste !wtci~•e &aeca&aaaeate p&ra el &eea&ici!. 

aa.ieate ael pl'9iuéte. 

Per le que tieae l& eblieaai'• 7 l& &uteriaai satiaieate 

par& petlir &l. liep&rtaaeate lle eeapru que aliquier& lle lee ti•tiate• 

praveeterea •elaaeate ttqu,llee aateri&les que teaa;&a la eal.iua 

aaecuaia y l .. e&raeterí•tie&a ceaveaieatea • laa aece•ill&aes lle 

les ¡tl'91iuctu 7 ie la a&quiaaria • Situnieaea que aaai!ieeta ¡ter 

aellie h aua eapecai!icacieaee l&a cual.ea preperoiea& a ee.,~ y 

a lee preveeliere•, p&ra realiz&r uaa .. rrecta &liquisioi•a te les 

aaterial ... Al preperciea&r a eeapr&a l&a eXigeaciaa, aeceaiiate• 

y caraeterí•ticaa Ce c&lii&t, le .. ta &yataau & f"e.-r la •eJer 

aeel1ccila •e pr.Yee••r1s, a ea Tez .. tablece e1ataot1 c1at1 ... 

cea 'llea e bi'• oea ... re¡treaeataate• eac&rgaie• liel ceatrel, 

ea c\laat1 a eat4a•area, especi~icaci~aes, '1b\l.j1a • plaaes ie lea 

aateria11a Ae c111fecci1aaaient1 • cuaai• '•t•• traea &eaviacienea 

ae hablará tirectaaeate cea el eacargalle, aeti!ic4aaele la eaWI& 
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iel prebleaa y peiirle que aclare le que uuce•i' en preiucci,n, 4e 

'esta aanera habrá un buen enteniilli.ente y se aejorará la caliiad ie 

l•s preiuctes per aabas partee. Per le que ea necesarie realizar V!_ 

sitas peri4ilcas a las plaatas lle lea preveed.eres para conocer su 

preces•, prepercie•~iole la fer.a en la cual.su aaterial. es aaali 

zalie y calificai• y loa prebleaas que causa. si trajeran ieaviaci!_ 

nea, legran&• con elle, UJta bueaa ceauaicaci'n y una aej•r ce•pre~ 

aión ie las características y eXigellcias ie caliiai • 

Aiea'5 es conveniente llevar UJl histeria.l ie la evaluación ie teies 

y cai.a une ie loa preveeiores incluyen•• ceao aíni••: númen ie pr:o. 

iuctes recibit•s, percentaje ie rechazea, probleaas que causaa, ca~ 

tiiai y tipe ole quejas., este ea para teller una clasificac1'n de PI'!. 

veeieree y presienarles a la vez, par~ que auaeAtea la itlBpecci'• y 

caJ.i•a• ae sus •aterialea. 

Auxilia a centrel te caliáai cuaaáe se preaeAta algón prebleaa al 

a.alizar un preiucte ya sea qu!llicaaente • biel,gicaaeate, tebiie a 

que ceneta.a.teaente maatiene infermalie al eaaargai• ael la~rat•ri• 

•e lae •esviacienes ecurri•a~ aura.a.te les preceses ie tabricaci'n ' 

ea las (re~ ie aanutactura, &ata inter.aci'• auchaa veces es ie ut! 

liiaá ea la teaa ie una áeciai'•• te waa aprebacUa • rechaze • biea 

ayuáa a te-r a6.e r'piiaaeate iicha ieci•i'•· 

Per Úl ti•• el ceapertaaieate te teu el pereeul te ceatnl :Cíe!, 

ce, tie•e qua ser •e tetal ceeperaci'n cea les «e•'s iepartaaeatea 

pues su cellUJlicaci'• ea iiaria y centínua, ee pueáe iecir que ceatnl 

f'!aice estil preseate •• ORl!i teiaa la.e tareas ie les iepartaaeatea 

relacienad.el!I. 
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CAPITULO I II 

RECEPCION, MUESTRm E INSPECCION DE LOS 11.ATERIALES DE ACONDICIQ. 
NAMIENTO 

La caliiat eot~ iefinita 'er lae característicae que poeoo u.a 

pr.&ucte para eatie!acciéa ie lae aeceeiiaiee iel censwaiier y es el 

resulta&• ie lee estuerzes apertaies per teias la.e ~erseai.8 que ce•P!. 

nen UB.a eapresa. En el case especial ie un aeiicaaente, la oaliiai •• 

ietine par la.:s características talee e••• pese, ceapeeici•A, aapecte, 

estabilitat cen el tieapo, absorci¡n y ii•tribuci6n on el organieao 

y la eotEtica te eu pre•entaci•n. (ref. 1 y <) 

De aaaera que ea iniiepenaable cenecer y ae&ir teia.s las caract.!. 

ríeticae ie cal.iiai que ceaponea ua aeliicaaeat• c••G preiuct• tia.al, 

el eua.l iebe ie cuaplir cen la caliCaa ieaeaia, para elle, ee ceav.! 

all.eate euuaerar teiu las taeee • etapae ea la.e cuales es p1sibl1 

realizar la eTaluacién te iichae caracteríeticas y la oorrocci¡n o 

eaaiea4i.a ie ellas en case 41.e presentar ieeviacienee, este es cea la 

final.ita• to teaer coao re•Ultato ua pr.iucto faraac~utico en •ptiaas 

ceaiicionee •• funcioaaliiai y preseataoién gaainio•e la confiaa•a te 

la gente en el uee &el aeiic.,.eRto. (ref. 4 ) 

"La oaliiat ie u.a lleticaaeJ>te pude aetiree• bull.....,e en éste 

priaoipie y tenieaie coao herraaienta ie euaa i•perta.acia a la EST! 

DISTICA ae 'º•~ eateace• contrelar la caliia• en tetoe les pr.ceses 

ie ~abricaciéa ie ua •eiicaaeate. La.e etapas aeoesariae en la.e cuales 

ee legra teaer u.a pretucte fiaal y ea ioaie Ceatrel Píeioo tieae la 

obligación io evaluar y coatrelar au Caliiai, •ieaje ea loa eiguio~ 

tes aspect1a: 

a) Recepci'• ie les •ateriales para el aceniiciellallieate te loe p~ 

tuctoa. Utilizaate para au evaluaai'• lae tablas te 11Uestree llIL!. 

~AR-RSTANDAR l05D. 

b) Lea pr.ceeea ie fabricaci'a ie loe •eticaaeatos. Aquí le• gr4rices 

te OONTlllL POR VARIABLES sea ie graa ayuia para centrelar la cal! 



14 

•a& en les preceaes lle fabricaci'n ie les •et.icamentes. 

e) El acen&icienaaieate ae les pre•uctes ce•e parte fina1. ta inspe~ 

• cié a y centnl se puelien legrar •eliiante un gr~fice ie centr•l per 

atributos o bien utilizaJti• la nor•a lr1IL-STD-l05D. 

L•l!I •aterialea ti.e acen&icienaaiente, eapaque • cenfecciena.aiente 

sen te&ee aquelles •aterial.ee que han ti.e utilizarse pa.r.a. el 11.centici!. 

nalie ie les preiuctee tales e•••: frasee e, viales, am.pell etas, tubea, 

tapas, tapen.es, caaquillee, geteres, estuches • cajas, blister, papel 

alu.aiai• • cel1p1liaJ., instructivea, reniea, cuaa.s, etc •• 

· El llevar UJl c1ntrel ie l•s aaterialee iaplica au...eat• ie la caliiai 

aie•i5.s ie que facilita el •anejo te lo• •is .. s iúiol e la iebiia col.! 

riiai ea la fabricación ie un proiucto ter•inaio.(ref. 5 ) 

Lis materia.les ie ac1niicionaaieat1 ie acueri1 a su use se clasirican 

eR: PRilllA.RI05 y SECUNDARIOS. Lo• pri•arios son aquellos que eatb. ea 

c•~tact• &irecte cea el •eaica.meat• ie acueri• a requeriaieates i• eat! 

biliiai, seguriiai y aoaservacUa olel proolucto. So• por eu i•porta•cia 

lee que req\lierea ti.e Wl ceatrel ah eatricte, este quiere iecir que la. 

claoirtcaci'• ie suo &erectos iebe te•er valoreo ole AQL relativame•te 

bajes. Eatre elles ee eacueatraa ~rasaee, aapelletae, Via1es, blietera, 

tapa.a, tapoaes, gotero• coa tapa, etc .. (ref. 5 ) 

Lea eeeua&ariee sea aquell•B aaterial.ee que ae est4a ea ceatacte '! 
recte cea el •eiicaaeat• pere que sirve• para eu aejer ceaservaei'• y 

protecci'•• ib.olole proeeataci'• y est~tica al proiucto co•o eje•pl•• 

ee eaoaeatraa cajas, etiqueta.e, i~tructivee, cuaae, r.niee, caaqU!, 

lloe, cart'• corrugaoio, etc •• (r1f. 5 ) 

Ceatr•l t!sice tieae la fuaci'• ie aueetrear, iaspeccieaar, aprebar 

• rechazar t•••e lee aateriales ie aceailcieaa.ieate lie tal f'eraa que 

cuaplaa cea la.a caracteriaticas ie caliiai ieeeaias y pueian ser uti11 

zaiee c•n ce•fiaaza para el aceniicieaa&e &e les pl"9•uctes. Para llicbe 

prep4sit• se iebe ie ceatar e•• especi~icacienes, gu!as, preceiiaieates 

• vitlcerü quo i•ol~aa toolo• loe requiBitoe y par4aetroe •eoosa

rio• ,.ra pooler evaluar la caliolaol ole loe •ateriales. Eatre lee que ee 



eacueatraa: 
15 

a.- Preyecte ae aarbete 

b.- Claeifiaaei'• •• lee •etectea. 

c.- Niveles aceptables •• cali•a• AQL • NCA. 

•·- Di••••ieaes y l!aites (aache, large, altura, espeser. eto.). 

•·- Lista &e preci•s vigentee. Para aquell•e aateriale• e••• eetuches, 

belsu, que traea iaprese el precie. 

t.- Cepia vige11te iel •ibuje e plau liel aaterial. 

g.- Pruebas especialee teaaa&e e••• refereacia la OSP XXI • ce .. l~ 

prueba para saber el tipe ae vi&rie. 

h.- Lieta te quejas y ietectes a4s ce.u.aes &e ca•a aaterial. 

1.- Muestra apreba&a iel aaterial. Sirve ce .. est4aiar ie ceaparaciáa. 

eta •• 

. Para la eTaluacUa •• la calilla• •e lee aaterialee se teaa taabih 

•• ceaeibraei'• la histeria •e la caliliali oiel preTeeur, la raúa ª.! 

eial (veata al p~blioe • eecter aalui), el tipe •• aaeatioieaau, la ~ 

quiaaria, el aeroau, talle elle ayuia ea la •eoi•i'• tiaol. 

Klcietea ea el aerc••• uao graa tiverei•a.i ole aateriale• ie aceaoiici.! 

aaaú.eate per le que seria titícil •e elllllUlerarlH te•ee pere se ej~l1 

ticarl. cea lea 11'8 ceauaee aeacieaaalie taab16a lae oaracteristicae •• la 

eali••• que P••••• ser eTalua•ae. 
CARAC'l'BRISTICAS DB CALIDAD PARA: 

I .- Bavaeaa •• plútice e viirie. 
Aepecte, celar, aaturaleza, tiaeaeieAea, texte eerigratia•e, v.ldaea, 

aucie•a• u lanble, aateriaa extrall"" • eliaiaoblee, uait•rai•••• 

cierre hera6tic• eta •• 

II.- Gateras, •esitica•erea, cucbarillae, v4lvul"" eto •• 

Aapecte, celer, aatural.eza, &i•eaaieaea, ••siticacila, suoie&a•, 

materiaa extraf'laa, uaitenli.&ai, etc •• 

III.- Btiquet...,. 

Aspecte, celer, taaañe, i•preei'•• texte iaprese, espeaer, 4rea 

eia baraíz, caliia& papel, •aachaA y sucie&a•ee, auseacia ie et! 

quetas extrañas, eto •• 
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IV.- Oart'•· 

Aspeete, celer, taaañe, iapreei4•, literatura, aW!leacia Ce aezclaa, 

ea1i•a• iel cart'• seleocieaalle, aaaohas y suoie•aCes, etc •• 

v.- '?Ut.a ole estafie • aluaiaie. 

Aapecte, celer, 4li•easi1aes, aaterial, eepeser, impreai'•• texte 

iaprese, capa iaterier ie cera, 4rea sia bara!z, aaa.ohae • sucieiai, 

etc •• 

taa características ole caliolaol sea aquellas prepieliaoles 

ie uaa uaiiai iel preiucte que pueie• ser eval.uaias cea les requisitee 

ie u.a iibuje, uaa espeoiricaci'•• ie u.a .. iel• • ie uaa .. rma. El. iia~ 

lle ole la uai(aol (el preol11cte ae ol.ebe aaalizar para hterainar las aara!. 

teríatica.s ol• la oaliolaol. ta caliola& ole ua preiuot• se oleteraiaa per 

••ti• ole la iaepeaci'• •• WUl • ail.s ca.racteríatiaas. Perle taata, ear 

iaspecoieaacaa ea el preiucte. Estas caracter!•ticas peir4a eer .. teias 

ole la aisaa iapartaacia, ea per elle qua oaola oaracteríetica •eba ser 

valera•• a tia •• establ.ecer au aivel. ie iapertaaaia. P•r ejaapl.e ee 

ab iapertaate que uaa etiqueta traiga el olraa para iapres1'a sia 11&!: 
aiz, a que l.a aisaa etiqueta veqa cea el.. celar 11'8 tea11e que el. eet~ 

&ar. El. priaer eaae iautil.iza l.a atiquata.(ret. 3) 

Ea alguaae acuiaaes •• oaaveai eate realizar uaa pr11aba twlaiaaal. 

•el. aaterial recibiole, estas pr11ebas tuacieaales sea aquell.as que ae le 

hace• al aaterial. ea líaea, ya sea ole praol11cci'• {l.lenaia &e traacea) • 

ea acaaticieaaaieata (etiq11etaol.a). Sea •llY utiles puea eirvea ole ayu•a 

a apeya para ol.ar ua vereol.icta tiaal •e aprebac1'a • rechaze olel aat.!. 

rial. Ee ceaveaieate recurrir a el.1ae cua•i• se recibe ua •aterial que 

est4 tuera ie especiticaci••e• ea a!ni•a •eii•a y ee urgeate su use 

ce .. frasees ie pl'-stice e•• espes•r aeaer al eepecificai•), • biea 

cuaah las etiquetas al ser iaspecciena•aa se eacuentraa bi~a, pere las 
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etiquetas Vienen C·•m mucho barniz, puelli.en traer probleaae en el aone.= 

to del etiqueta•o, pero sobre toio cuanio se ~rata ie aprobar un nu~ 

ve proveeior. 

Si el resulta.clo ie las orueba.s es satiefacterio, se pueie aprobar 

el aateria.l, env~a.ni; coaunicación al departamento de Co•pras para 

que ~ste a su vez informe al proveecior ti.e la iesvi.ación que presenta 

el materia.! aivirtienic que la. próxi11a entrai::i solo se aceptará si 

vien'l cientro lie la especificaciones acorialias, esto sirYe para pr_! 

Sienar a los preveeiore5 a que ausenten la Calida& ie sus pro~uctas. 

La selecci6n y el muestreo ie les aateriales. 

El auestre.:i es lo •ás is.portante ienie se parte p2ra. a.nalizar UJta 

•uestra, la cu&l iebe ser representativa iel total. La extracci'n se 

rea.liza al AZAR sin atenier a su ca.liia~. La muestra se extrae una 

·vez que estd.a reunid.as las uniiaie3 que ceapeRen.:-el lete o partid.a. 

La aueetra tiene la cuali&ai ae au fácil •aneje y su pesible tra! 

latlo al lo.boraterio tle análisis, ( ref. 3 ) 

El. ceRtrel ie les aaterialee se realiza por aeiie ie i!Ulpeccienes 

que sen proceeoe ie exa.aen, ell!!aye, ce•paración o aeiiia ie la.a u.A!, 

iaies que co•pomen ua lete • partiia coa reepee~a~•~l•s requ:isitos 

exi~ible• tle lo.a co.ro.cteríetica.s que tlefinea lo. calitlad. 

La.s •ás ie las veces la uniiaii. iefectue~a se iefine co .. tal por 

peeeer une e varios iefectes previaaente fijaios, y per tan~• ~e 

efectúa uao. inepeccién par ATRIBUTOS. Lo. inspección por VARIABLES 

exige la realizaci6n te •eiiia.ei y es aenes aplicaia en la práctica 

iel contrel ie aceptación., que convierte las aeciiias en atributos al. 

utilizo.r calibre• P""O. • ne paea. (ref. 3 ) 

En el caao ie los aateriales ie aconiicionaaiento se realiza la 

inspecci'n per auestreo, únicaaente se inspeccionan las UJúiaiea ie 

uno. •ueetra (número retlucitlo) teaatlae tle lo. tetalitlo.tl tle unitlatles 

que foraan el lote. La caliiai iel lote se ieiuce ie loe resultaios 

que se ebtienen ea la in.specci'• ie un ndaer9 liaitai• ie uniiaies 

(•uestra). La relación existente eatre aueetra y l•te o partiia ~ 
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caacata Be conoce al utilizar las aplicacienes Re la esta~ística •atem! 

tica. Este ea el m•tivo ~ar el que sie•pre se impone la reQlización de 

un auestree estaiístice, que exige la aiepci•n ie un plan de auestreo 

estaiístice que es el cenjunt1 ie reclas qu~ se aieptan pRra tomar la 

iecisi'n ie aceptar o rechazar ur. lete tom~ni0 como base l~ inspecci&n 

de \U1a o más auestras teaadas de dicho lote. 

En la pr~ctica i~dustrial se ad.aíte que te~es los protuctos fabric~ 

rios pi;r metiss aa.sivas ie prtC.ucción ceiJ1.tienen. wti.ilaies defectuosas,~.!?. 

ta re¡¡,litlati ea iificl lmente caarrentiid.a pctr el peraoaal Q.e fabricaci6A 

que tiene ocasita de coaprobar qué artículos (amp•lletas, frascos, viales 

cajas, lechos ie pretecci6n, etc.) claeificaios 11 ,;.ceptablea" por contrel 

físico presentan unid.a.d.es defectuosas, por eje11plo, el superViser i.e j! 

rabes se queja. d.e que la m~auina ene:argolaci.ora íii.l estar d.osificantlo cier: 

te jarQbe, ha rgt~ frascos, el i.ice que se ~ebe a que el frasee viene 

ea aal estaie, y que este le oce.si•na p~riiias ie tie•po 1 pero resuJ.ta 

que s'lc han si•o 9ea frasc•s rot•S en una orien ie cinc~ ldl piezas, 

per 18 ta.nte, el porcentaje ~e defectives es m!niao, siento una queja 

iajustific;1.ta, ( ref. 4 ) 

Un plan ie muestre• por lotes consiste en la ci.eterainación i&l ta~ 

ñe ie un.a • varias aueatras que se revisan asaciailas al criteri• ie 

aceptaci'n • rechaze. E1 número Re aceptación es el máxiao nÚJl.ere ie 

iefectes • uniiaies iefectivas ieatre ie la auestra y que ae pueie pe~ 

aitir para la aceptaci'n ci.e un lote. El nú.m.ere ie rechaz• es el aíRi .. 

ie iefectes • ie uniiaies &efectivas en Ulla 11Uestra que &-'U1 ~otiv• al 

rechaze ti.el lete ie iencie previene la muestra. 

L•B planes ie auestreo p•r l•tes se pueten agrupar eft tres clasee 

priacipales: SENCILLO, DOBLE y MULTIPLE, ( ref. 3 y 4 ) 

EJI. ge•eral para t•i• plan ie muestree sencille, se preceie e••• ª! 
gue: &llc••traias les valeres ie • ( ta•añ• ie u.a •ueetra) y e (ndaere 

ie aceptaci'•l •~ ].as tablas ie auestree I y IIA ie la neraa 1'U:L-STD-

105D 1 se teaa ie caia lete al azar el taaañe a ae la aueatra 1 se rev!, 

sa Re acuer~' cen ~1 nreceailliente y se sepa?"liln les iefectivos que se 

eacueatren¡ ;i la su.aa ie eses •efectivee es igual e iaferier ~l v•ler 
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ie e , se acepta el late; en el cas• contrario se rechaza el lete. Se 

regresa para que sea tamizaie ie iefectiV•S eR case ie ser pasible y 

peier aceptarlo. 

En el auestrea ieble se iiBpene ie ias ta•añes ie auestra, y ie ies 

nÚiler.s ie aceptaci,n, eu este caso, se taaa la priaera auestra iel t! 
aañe a1, se revisa y se cueAtaA les iefectivas enceatrai•s. Si eses i~ 

!ectivas sea iguales • inferieres al. primer ndmero de aceptaci'n ºl• se 

acepta el lete, per• si sea superieres al eegunie náaera ie aceptaci&n 

e~, se rechaza el lete; si los iefectivea eRcentraias en la primera aue~ 

tra est~n camprenilies entre las ies, va1e res 01 y c
2 

, se taaar;1 la ª.! 

gu.aia auestr.i n.2 la cual se revisa separan&• les &efectivas Q'-C se e.! 

cueatren; si la susa ie les iefectivas eacontraies e• las ies aueetras 

es igual • in~erier a c2 , el lete es aceptaie, pero si esta Bua.i. es 

superier a e 2, ee rechazar4 el lete. 

Ea el •uest~ee llÚ.ltiple, se ia u.a serie ie auestras iguales (ie si~ 

te a nueve •uestras) y les aúaeree ie aceptaci'• y ie rechaze ea cata 

auestra. El ~receii•ient1 es auy siailar al iel aueetree iable; t•aar 

uaa 11UeBtra, revisarla y si lee iefectives sen igual.ea • iaferi1res al 

•~ere ie aceptaci6n cer~espe•iiente, ~e acepta el lete, si sea superi~ 

res al aúaere ie rechaze, el lete es rechazatle, pere si tiene u.a va.J.er 

iat•raei.i• se tea.a la siguiente •uestra y se revisa, y así sucesivaaeate 

hasta llegar a URa iecisi'ª· Fer le general nunca se acepta ua lite cea 

la reviai'• úaicaaente ole la priaera •uestra (ea 1111eatreo aÚltiple) aiao 

&espu~s ie la segua&a 11Uestra. 

Ea la pr,ctica iaiW!trial el pla.J\ ie auestree que als se e•plea es 

11 SI::!ICILLO pero la olecia1'1l olel •ejor pla>t eatarl. olaaa priacipal.•eate 

per la histeria ie la caliiatl ti.el pr•veetler teaanie em. cen.siieraci,11.: 

a.- Prepie•att iel pla.Jl te auestree 

b.- Faeiliiates para su aplicaci'•· 

c.- Pr9tecci'n que prap1rci1na 

ol.- Oa.atiiaol ie in.specci'• que se requiera. 

e.- Oeste ie la in.specci'•· 

f.- Tie•pe tle la iaspecci'•· etc •• 



• Existe la peeibiliiai ie aplicar tres tipes ie inspecci'n ea la e"! 

luaai4n ie les Materiales ie aceniicien&.m.iente que sen: NORJr':AL, SEVERA 

y REDUCIDA. (ref. 3) 

La NORMAL es Ull graie ie inspecci'n que se aplica cuallAie •• ee tellga 

eVifencia ie que la caliiai iel or•iuct• eea superi•r e inferi•r ai n!, 

vel ae caliiPi eepecificaie. Perle geaeral, se eaplea al iniciaree t~ 

ia inepecci'a y se iebe centiauar •ieatras la caliiai iel pr•iuct• aea 

cansiateate coa lea requieites i•puestes. Si se a.ta que esa caliiai va 

ies•ejera.nie, se proceiertl a Ulla in.Bpecci'• severa, ie acaeri• cea les 

proceiillieates y requ.isites estableciies para su inspecci,n. 

La ia.specci'• SEVERA. es un plan de inspecci'n en ieaie se uea el lli~ 

•• aivel ti.e caliiat que para i.aspecci'• aeraal, pere para el criteri• 

ie aceptaci'•• ae reiuce el ntS....ere ie aceptaci,n, es iecir, ea reiuce 

el. adaere ie ietectivee • ief'ectea per caia aiea piezas que ae pueie 

peraitir ea la 11Uestra, si se tieae la eviiencia ie que la caliiai ha 

•ejeraie, se pueie reill!ltal.ar la iaspecci'• aerJ1a.1. 

El proceiilliento para uaa inspecci'• R~CIDA aplica el aisao aivel 

ie caliiai que para uaa inspecciéa Rer11al, per• se requiere uaa auestra 

ie muelle •e .. r ta•ai'i• • L•s requ.iaitea para pasar ie la inspecciéa ••~ 

•al a la reiuciia, se• •'ª rígiies que cua.Jlie se pasa ie la iaspecci'• 

aeraa.1 a la severa. Es neceaarie ceaecer la histeria ie la caliiai iel 

proiucto para poier ieciiir el caabio a uaa iaspecci'• REDUCIDA. 

Pasar ie u.aa iaspecci'• neraal a la severa ea requieit• ebligaterie, p~ 

re pasar ie la aeraal a la reiuciia, se Aeeesita satisfacer ciertas C•! 

iicieaes. Si se .. ta ieteri•r• ie la caliiai, es ebligaterie el caabie 

a la inspeeci'• aoraal.. 

E1 fia pri•oriial. •• la inspecci'• por 11Uestree es el •• obteaer i,! 

feraaci'n para seatar u.a.a iecieiéa estaiística cea relaci'n a la iiap~ 

aici'• ••l lete (aceptar •i se satisface• los requisites estableciiee 

para la caliiai • ie l• centrari• rechazar). 



La i•austria faraac6utica tieae la aecesiaaá áe aáquirir lle otras 

plaatas preveeieras el •aterial te aceaticieaaaieate • bien pLrtes C•!. 

peaeates para 8US nra&uctes, lee cuales ya ajqµiri••e se~• eeaetii•s a 

u.a muestree ie aeeptaci4n que eervir4 para ieteraiaar si l•s p~iuctee 

cumplen cea las cMracter!sticas ie cali4ai ya estableciias. 

La" tablas h!ILITAR-RSTANDAR-105D están coasilleraáaa coao la aejor h,! 

rraaieata que utiliza ceatrel físic• para la seleccifa, auestree y ar!, 

terios lle aceptaci'" o áe rechazo ea la eva.luaeUn lle la c•.liáaá áe los 

aateri.ales lie eapaque. La neraa caapreaie planea ie 11t1estre• para real!, 

z•r la illBpecci'n per a.tributes. S•• las a4.a extensaaeate aplicaias y 

a ellas se hace refereacia cuaai• ceapraier y veaaeier ieseaa estar ie 

acuerie en el preceiiaie•t• a eeguir para realizar el centre¡ ie la o~ 

liáaá áe loa lotes lle tollos los aateriale" lle acoaliicionaaieato. 

L~ iaspecci'• por atributos clasifica la Wtillall iaspeccioaalla si•Pl,! 

aente ea «efectuesa e .. •eteotueaa e taabi'• pueie ceaputar el ad.aere 

lle llefectos por uaillall, .Ea aabos caso" unillall llefectuosa y llefecto so• 

eeaceptos relacioaaaoa coa la lii"coJlforai«a« lle la uailla& respecto a 

las espeeiticacieaes. 

Tolla liiacollforaillall «e la uaillall respecto a las exigeaciae «e laa 

eapecificacioaes se lleaoaiaa DEPRCTO • .Ea iaportaate que calla uao «e loe 

iefectea·peeea uaa ae .. 111aacila clara y ceacreta cea relaoi4a a uaa aete~ 

aiaalla liiscoat'orailla«. 

Loe llefectos sea clasiticalles eogd.a au iaportaacia ea: CRITICOS, 11! 
YOR~ y l!ENORE!l.( rot. 2, 3, 4) 

Ua áefecto crítico es aqu61 que ya sea por el prejuicio o la eicperie~ 

cia ee capaz ie preseatar ceaiicieaes peligreaas e ia.seguraa para el 

perseaal que vaya a usarle • aaaejarl• • que iepenien ie tliche preaucte, 

que ea capaz lle iapeliir el fuacioaaaiento lle eleaeatos lle otra uniliall 

prier, e••• una alquiaa, un meter e aparate, etc. Es aqu61 iefecte que 

hace im:pesible el use del pr&iucte. 

Ua iefecte •ayer ea te&• tiefect• que pueie ti.ar e•• resul taie uaa f.!, 

lla ptsterier • reiucir aaterialaeate el tiempe &e use o eaplee ie la 

W1iiad del r.ire&ucto para el prop,site a oue est~ d.estinad.o. En esta el!, 



~· se se acestuabra a incluir l•B ~efectos que dan lugar a una iisrlinuci6n 

ie la producci'n en proporciones que ne se juzgan críticas. ,;.1 defecto 

aayer ta..bién se le conece ce•• pri•ario. 

El ief'ecte aener o secuniarie es aquél que ne reciuce aaterialmente 

la forma ie eaplee ie la unitiai iel pre&uct•. O bien que selo sea una 

ligera separaci&n ie las noraas estableciias y que ne in.fl.uya sebre la 

efectiviia4i. • emplee lle la unidai ti.el prelllucte. Son aquellos en les 

cuales se pueie usar el aaterial pretluciie, y son cen.sitleraies iefectee 

&e es.tética o presentaci6n. 

Para ejeaplificar se aenciena 1'1 clasificaci6n lie les d.ef'ectos en: 

li:STUCHES C CA.JAS. 

DEl"~CTOS CRITICOS 

Ji•ensieaes iacerrectas. 

celerea equivecaieB• 

texte berreae. 

aat erial •ezclatle, 

•aterial •o.J. pegallo. 

DE?ECTOS MA.YORES 

e•paque exterier tlete 

riera••• 

espeser incer~ecto. 

DEFECTOS ~: ENO RES 

caatiiai e~uivoc~ 

11a. 

celer cen d.i!ere~ 

cia tenue. 

•aterial aal auajeaie. m:a.nchas lie;eras 

•aterial pega•• entre sí. sia trasceniencia, 

material •aachatl• cen 

trascen&encia. 

E1 nivel lle ca1illall aceptable • AQL • NC~ es el •A.xi.., porceataje lle 

unitlaliea tlefec~ueaas e el ndaere •Úi•n de liefectes en 100 unilialiee a1_ 

canzable p~r la •eiia iel procese para petler censiierar a este satiefa~ 

terie. Les val.eres iel nivel ie calitlad Rceptable que sean iguales e i!!: 

ferieres a 10.0 ae puelien expresar en. porcentaje •e eleaentee liefectll!, 

ses y taabiEn en númere tle iefectos per catla cien unidaies. Les valeres 

NCA que exceien al valer 10.0 únicameate se expresarán en iefectes per 

caia 100 uniiatlea. 

La ace~taci&n n rechazo tle un lote est' ieter•inaio por el ~la.A ie 

au~:•tree en relaci'n cea el valer AQL e NCA esta.blecirio. ( ref. 3 ) 



El pla».. •e muestreo iniica el náaer. •e UAiiaaes que se haa ie 

iaspeccienar ie caia lete y el criteri• para aceptar• rechazar p•r el 

aú.iere ie aceptacié• y rechaze tiai• per el plaa. 

El pl,.. lle auestreo se fija aelliu.te la eleccHa nrevia liel aivel 

lle i•specciéa y &el aivel lle calilla& aceptable". (ref. 4) 

1.- Nivel lle inspeccUa. EXistea tres J>iveles lle iaspecc1'n general 

( I, II, III ), y cuatro aiveles especiales utilizalles cuaallo se 

aplicaa eA5ayee cesteses e iestructives ( S-I, S-2, s-3, S-4) 9~ 

gúJt se especifica en la tabla 1 ( ANt:XO El nivel tie iaspe!_ 

ci'• y el taaaño &el lote aeteraiaaa el taaaño ce la auestra ille~ 

tifieallo por UJl• letra-c,lligo oata por la tabla l. 

2.- Nivel lle calillall aceptable (AQL • NCA) previaaeate eetablecille P! 

ra las iietiAtas elaees ie iefectes. 

EJEMPLO: Si u fijalle el nivel lle iaspecc1'a II y se trata lle ua lote 

feraate por 20 000 uldllalles ( 10 001 a 35 000 uaillalles), la tabla l 

ia la letra-o,llige M. Ell la tabla II-A ( plaaes lle muestree seacill• 

para iasp eecUa aeraal) preperciena el taaaño oe la muestra • 3l,5 wa! 
tates cerrespoalli••tes a la letra-o•&igo M y el aúaero oe aceptaci'• 

= 7 y rechaze m 8 pare. u.a valer NCA = 1.0 previaaeate fijai•• De e!. 

te •••• se ebtieaea las caracter!etica.s ie ua plaa tie muestree seac~ 

lle. 

Por le ta•t• se teaaa al azar 315 uaillalles llel lote feraate por 

2Q: 000 uaiiaiee, si se excueatraa e••• a4xi•• 7 unitiaies iefectuesas 

ea la auestra ie 31? u.nillatles se aeeptarA el lete, pere si se eacue!!_ 

tra• 8 UJlillallee tefeetuesas el lote senl reehazate. 

Se pueie esqueaatizar las 4.istiatas fases ti.e la aplicaci4a ie la 

neraa r<.IL-EST-105D tel .... siguieate: 

1.- Establecer la relaci•n Ce lea •e!ectes críticee. aayeres y •eJI!, 

res. 

~.- Establecer les niveles lle calioiall aceptable para ªª"' uaa lle lae 



tres clases •e iefeates. 
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J.- ?ijar el nivel ie ill.SpecciÓ• ie la tabla 1 ie la uraa MIL-STD-

l05D. Frecuenteaeate se apliea el nivel ie iaspecci'n II. 

4.- Deterain.ar la letra-c,iig• cerrespeaiieate (e la tabla l para el 

aivel ie iaspeceUn fijaie y el taaañe iel lete. 

5.- C•Hciia la letra-e,iie•, ieteraiaar el taaañ• i• la auestra q110 

iebe t••arse &el lete utilizanie la tabla c9rrespenlii.eate al plaa· 

ie auestreo (sencille, ieble, aúltiple) y el tip• ie inspecci'• 

(11eraal, severa e reliucilia) selecci•n.ali.e. 

6.- Sil la aiaaa tabla anterier ietenlin.ar el ndaero ie aceptaci6n y r~ 

chaze ie las iistiatas clases •• iefectes para les niveles &e cal! 

iaa aceptables que se han establecide previamente. 

Así pues, el ceatrel estai!stice tieae uaa aplicaci'• auy iestacaia 

ayu&a-.i• a centrel f!sice en la eva.luacién ae la ca1iiai ie les •~t~ 

riales utili zaiea ea el aceniicienaai eate fie lea pre•uctes, ya que 

per•i te re;üizar el centrel ie les aateriales aiquiriies a iistintea 

proveeieree para iecitir su aceptaci'n o rechaze de acueri• cea U!:, 

J14S y espeoificaeienes previaaeate f'1ja&as, L• neraa MIL-STD-105D es 

uaa aplieaei'• pr4etica ~e les plaaea ie auestree esta•íetice que pe~ 

ai tea determinar el tamaíl.e de la 11t1estra que se ha (e teaar par.1. ser 

inspecci••aia y preporcinna el ndaere ie uni.ia&ee defectuesas Se la 

•uestra que ieciie la aceptaci6n e rechaze iel lete recibiie. 



De acuerio con la nrden de coapra emitida el !1r6Veelinr li.t.:berá e!! 

~regar l•s •at~rinles ~ar• fabricaci6n al nlaacén de aateria.lea, io~ 

de elaboran el aViS• ie recepci&n, en el cual se anetardn te•as las 

iienti ficacienes requeridas ( nÚ•ere ie avise de recepci&n, no abre ti.el 

preveeier, aaterial, náaero Qe peiii•, n~mero Re bultos, cantiiai iel 

aaterial, fecha ie llegaia, etc.). 

Estos aateriales eer~a celecaiee en el 4.rea de CUARENTENA, ~ieRtrae 

que contrel f!sice hace la evaluaeión respectiva ie su calid.ai. En 

base ie la firaa ie enteraio iel Gereate ie ~•ntrel ie Calii~d, en la 

libreta te aVises ae recepci6n del al•acén, el inapecter proceier.1 a 

teaar la 11.aestra ie los aateriales, iiejand.o la etiqueta de '1:UE3TRA

TO!!ADA. 

Ant~s ti.e teaar la auestra. el inspector reviaar4 y evaluará el eap~ 

que exterier, pueste que si se encueat:ra en aalas coniicienes se pu~ 

ie rechazar el material en el •oaent•, este ayuia para que el prevee 

ier aejere la caliiai iel eapaquetaie exterier. 

La reviei'• iel aaterial ie recepci'• ieber4 efectuarse en t•i•e 

les preiuctes que llegue• al 4rea. •e cuarentena, estos se iebea •eiir, 

exa.ainar, ceaprebar, calibrar, ceaparar el preiuct• cea les iibujes 

y especificacieaes iel aisae, checar ael•res y buscar •efectea. Ce~ 

pnbar que se ajusta a las aeiillas y •••liicienes llel pel.ille para peller 

establecer ai el aaterial red.ae las características ie caliiai necea~ 

rias, Uaa vez teraiaai• el resulta•• ie la iRBpecci'n ti.e la auestra, 

se har~ ceastar ea uaa "h.eja ae geatrel i• recepci'a" que se entre~ 

r~ al jete lle centr•l físic• aeeapai'lalla llel avise lle eatralla lle 11! 
e~ aateria». Ea case ie haber Biie rechaza•• ee iapertaate guariar 

sie11pre auestra.s ie lea iefectives pues sirven ie ap•Y• para la ~ut~ 

ra reclaaaoi'n per parte iel proveeier. 

Despufia ie. eteotuaia la in.epecci'• pueien r.iresentarse iea altern,! 

ti vas: 

1.- Que les art!eules cw.plan cen las neraas estableciias. 

~.- Que les artícules nA cu.plan cen les requisites ie la noraa. 

Ea el priaer case, cuanie les artícuJ.es cu.ple• cea les requisites ie 



la nenu.. La apnbacién !t•r centrel fieice se efectúa al quitar la.e 

etiquetas ie au&lllilHllili, para eustituirlas par la.e ie APROBADO, quall~ 

ie a tiiepesici•n &e la b•&ega el aaterial que ha si&• inspeccie•aie p~ 

ra •espués turnarl• al ie~artaaeate tie aceniicieaaaient• • ie pr•iucciéa 

cuanio éete sea requeriie. Ee i•pertante que las etiquetas lleven la fi~ 

aa ie la persena que auestree, inspecciené y evalué el aatertal. 

Ea el segunie case. • sea cuaa•• se tiene ua aateria.l. cen iiferencias 

respecte al eatániar estableci••; la colecación ie las etiquetas ie 

RECHAZADO significa que el aaterial iebe peraa.Aecer e)l.el área ie cuare~ 

tena, hasta que el preveeier le receja. Ee venveniente que ea la.e etiqu~ 

tas ie RECHAZADO se especifique breveaeate el perqué iel rechaze. Para 

la iaferaaci•• ie ptres iepartaaentes ee iebe ti.atribuir el aTiee ie e~ 

traia • recepción ti.el aateria1 ie la siguien"te aanera: eriginal y ti.es C!, 

piae al al•acé•, uaa capia para planeac1'1t, el •riginal 11ara créllita y 

cabraafu y la atra capia queia ea el archiva lle caatrel física juata 

c•• la heja ie centnl ti.e recepcién ti.el aaterial. Taabíen es cenveaient~ 

y lle gran quia guartiar ea el archive, auestra ie lee aateriales ya seaa. 

aprebaies • rechazaies ~ués sirve ie aeielo para la ce•,aracién ie lae 

auevas eatraias ie l•s aaterialee ie aceniicienaaieate, ea,aqu• • ceafe~ 

ci••aaieat•· 

Per Últi••, ua bue• ca•trel ie la calillai ie las •ateriales 

ayullari ·Y !'acili tañ lae tareu ie la 11reiuccUa y el acaallicianalla •.! 

re sabre tell• beae!'ioiar' la calii~i y presentaci'• lle las aellicameatae. 
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Nor•as ie caJ.iaaa· y especificaciones propuestas para. lee aaterl_! 

les ie acon4icionaaiente más utiliza&os en la indwstria farma~~utica 

así cea• sUs iiferentes niveles aceptables ae Cali&a4 para loe tres 

tipo• &e &efectos: 

DEl'ECTO CRITICO DC 

DEl'ECTO MAYOR DlfR 

DE PECTO V.EN:> R mi 

Ini.icani• lee aéte•ee ie inspección eapleaa-. •l atributo • wal.•r 

carrespon4iente, as! e••• la clasificaci'n ie lee 4efectes, para les 

eiguientee aaterialen •e acon&icionaaiento. 

ETIQUETAS 

ESTUqHES O CAJAS 

INSTRUCTIVOS 

FRASCOS DE VIDRIO 

AMFOLLETAS 

CASQUILLO INVIOLABLE 

RON!ioS 

TUOOS DE ESTA!IO O DE ALW.INIO 

OOTEHO DE" VIDRIO Y BULOO DE HULE 

TAPA INVERTIDA 

TAPONES DE POLIETILEN:l 

PAPEL ALU!r:INIO 

PAPEL CELOPOLIAL 

CARTON CORRUGADO 

MOTAS. 

A continuaoi'• ee preeeatan llll!I posible• eepecificaciene• 

para eeten aaterialee eaplea&ee en el acon&icieaa•• •e len &ietiatee 

••üoaaentes. ( rer. 5 y 6 ) 



~~-B!..QM:IE~~~!!~¿!Q!:!!fil!!!l~-~~~.:!.!. 

PRASCOS DE VIDRIO 

AMPOLL¡¡TM 

TAPONES DE POLih"'TILE1'0 

AQL O NCA DEPECTO CRITICO 

AQL O NCA DEPECTO MAYOR 

AQL O NCA DEPECTO li.ENOR 

(DO) 

(DMB) 

(DM) 

~~B!..Qffi~-~!!!..!!~.:!!Q!:!!fil!!~~!~~ 

TUBOS DE ESTAilO O DE ALUMINIO 

CASQUILLO INVIOLABLE 

PAPKL CELOPOLIAL 

PAPEL ALUMINIO 

HPA INVERTIDA 

GOTE!I) DE VIDRIO Y BULBO DE HULE 

AQL O NCA DEPFCTO CRITICO (DC) o.o" 
AQL O NCA DEPECTO MAYOR (DllR) J.. 5:' 
AQL O NCA DE PECTO MENOR (DM) 4.0" 

~~..E!l...2~~!U!~.l!~:!!Q!!!!!!!'.~~!!l...RI¿t..E! 

CAJAS O ESTUCHES 

ETIQUETAS 

INSTRUCTH'OS 

!l)NDOS 

CARTO N CO RRIJGADO 

MOTAS. 

AQL O NCA DEPECTO CRI TI 00 ( DC) O·º" 

AQL O NCA DEPECTO MAYOR (DMR) ~·5" 

AQL O NCA DEFECTO MENOR (DM) 4.0" 



dimensiones regia mi1imétrica sep:Wi n1nno ne 
¡;rueso de1 pape1 espes!.metro o.ce - c.i:; mm DO 

direcci6n dé1 pape1 inspecci6n f!sica hi1o vertica1 DO 

texto . comparaci6n dibujo igual. proyecto marbete DO 

materia1 mezcl.ado inspecci6n f!sica excento DO 

Co1or comparacl6n estándar equivoct'.do DO 

diferencia tenue DM 
empaque exterior inspecci6n f!sicn sin deterioro n~m 

material. j.nspecci6n f!sica pape1 couché 55 Kg Db!R 
impresi6n inspecci6n f!sica no borroneado DMR 
adherencia de tintas inspecci6n física tinta no corrida nr.'.I! 
materia1 Mllnchado inspecci6n f!sica excento D!t!R 
recorte de etiqueta inspecci6n física correcto DMR 
mnterial. pegado inspecci6n f!sica excento Db:R 
Cantidad inspecci6n f!sica recuento DJ.í 



ESPECil'ICACIOl!ES lüETODO DE I!lSPECCIOH ATRIDUTO O VALOR DE:l'E:CTO 
~-----~------------~---------------------------------------------------
dimensiones 
texto 
materia1 mezclado 
color 

empaque exterior 

mnterio.1 

regla milimétrica 
comparnci611 disefio 
inspecci6n físicn 
compr.ro.ci6n estándar 

inspecci6n física 
inspecci6n física 

grosor espes!metro 
imrrcsi6n inspecci6n física 
mnterio.1 manchado inspecci6n física 
material ma1 euajeado inspccci6n física 
material pegado 
entre sí 
cantidad 

inspecci6n física 
inspecci6n física 

I N S f R ~-Q_!_!_~~_!! 

segW¡ plnno DC 

igual proyecto marbete DC 
excento 
equivoca.do 

DC 

DC 

diferencia tenue DM 
sin deterioro DMR 
cartonci11o 16 a 18 ptsDJ.\R 

(j,44 - 0,46 ... 
no borroneado 
excento 
excento 

excento 
recuento 

DMR 

m.m 
mm 
Dlr.R 

mm 
DM 

~2!l!2!2!2~---~-2E2_E~_!ll~E.!l!12!2!L. ______ !!E!~!Q..2-~E---~~~!2 
texto comparaci6n con dieefio igual proyecto marbete DC 

material mezclado inspecci6n física excento DC 

empaque exterior inspecci6n física sin deterioro DMR 
material comparaci6n est!!ndar papel micro 15 a 21 Kg DMR 
dobleces comparaci6n estándar correctos DlúR 

. ·.impresi6n inspecci6n física no borroneado DlúR 
adherencia de tintas inspecci6n física tinta no corrida DMR 

. material manchado inspecci6n física segW¡ límites aceptaci6n D?r.R 
cantidad inspecci6n física recuento DM 

dimensiones medici6n con regla segW¡ plano DM 



materir.1 comparnci6n est6nde.r 
ancho medición con reela 
espesor espes!metro 
empaque exterior inspección fístca 
color compnraci6n estándar 
condición de la bobi 
na 

limpieza 

material 

encho 
espesor 
enrrollado 

texto 
empaque exterior 
color 
condiciones de bm
bina 

limpieza 

inspecci6n física 
inspección física 

comprl.ruci6n estándar 

mcdici6n con reeln 
espesímetro 
inspección física 

compnrnci6n con Uiseño 
inspecci6n física 
cornparnci6n estándar 

inspecci6n f:!sicfl. 

inspecci6n f!sice 

alu'ninio 
se@fu medida 
0.0008 ... 

sin deterioro 
natural al aluminio 

DC 

DC 

DC 

mm 
Dr.ül 

ni maltr~<l;ada ni floja D!.'.R 

libre de polvo y cuer- DM 

pos extraños. 

celopolial, polictileno 
y aluminio DC 

segdn lo solicitado DC 

0,003 "ª• DC 
tomando como base el 
texto es de nbajo ha-
cia arriba, DC 

ceedn proyecto marbete DC 
sin deterioro DJ,ffi 

no.tural del o.luminio D!,ffi 

no debe venir mal trnta DI.'.R 
da 

libre de polvo y cudrpos m.:n 
extraños. 



material UZF = vidrio tipo(I,II,III DC 

NP) 
. 

dimensiones calibrador s ec\W> plano DC 

rrue1J•• de cerrado inspecci6n f!sicc sin problemns DC 

er:J¡ir.ctue exterior inspecci6n f!sica sin deterioro Df,:Jl 

fr~scos mezc1~do~ inspecci6n f!sica se{l11n limites aceptnci6n Dnm 

frascos de:fpnnes inspecci6n f!sicu se[;dn l!r.iites nceptnci6n DI.IR 

limpiezo. inspecci6n f!sica Se[\ln limites aceptaci6n D~ffi 

cantidad inspecci6n f!sica recuento DI.: 

m~terial comparaci6n estándar lámina DC 

dimensiones calibrador se¡¡tln plano DC 

empaque interno comparaci6n estándar cartoncillo con vini DC 

lite 
c1imensiones :!.el calibrador see>fu estánd~.r DC 

empaque interno 

empaque ex!ferior inspecci6n física sin deterioro Di.:R 

limpieza inepecci6n :f!sica libre de ¡¡rasa y D!.'.R 

cuerpos extraflos 

cantidad inspecci6n física recuento DM 
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~-L_!__Q_~_!:_2_!_~-~---~-~-!-.!L~L~~1}-~---~-!! ___ !_~L-~1E!• 
2~!L--~--!Q_J!k 

mn.tcrinl USP XXl vidrio neutro tipo I DC 

dimensiones calibrador segdn !1lo.no DC 

r.rueb:i. de! llenndo inr:ricc~i6n ffrico. sín p:toblema DC 

ampolleta mezclndn ins!'lccci6n f!sica. cxcento DC 

cmpa.oue cxter·ior ins'!'lecci6n :fÍOiC"-. sin deterioro DI!? 
1? .. r.rpolletns deforme:;; inspecci6n :ffaicn scedn límites acepte.ci6n nr.m 
uniformidad <le color inspecci6n fític<'- segdn límites aceptaci6n D!Jll 

lirnriezn inspecci6n :físic<i. segdn límites 1l.Ceµtc.ci6n DIJ! 

cnntidE'.d inspecci61' :f!sicr. recuento nr.: 

~2!E!2~2!2!!.~--~-B.!!!Q!!Q~_!!i~i~!QE ___ ~!~~Q-Q_Yf!~Q~-----E~!9-
dimensiones 
pegado 
empaque exterior 
limpieza 
cantidad 
materir.l 
condicione~ de la 

bobina 

medici6n con rcrrl~ 
inspecci6n :física 
inspecci6n :física 
inspecci6n :física 
inspecci6n :f!sicn 
compnrnci6n estdndar 

inspección f!Ficn 

s e¡¡dn plano DC 

bi~n pe¡¡ado DC 

sin deterioro nira 
sin manchas ni suciedad DMR 

recuento DM 

cartoncillo 18 pts. nr.: 

no debe venir floja ni DM 

maltratad"• con la parte 
lin"- h"ci" el exterior. 



~~2!!'.!2!!2!2t!~----- -~2!2!!Q_;n_!'.i~~~2!QJ:'. ______ !!'.!'.:l!!:l_l~Q_Q_Y!!L.QL_!!5!~29'.!'.Q 
rn~·:;;erir>.l compe-.rn.ci6n con estdndo.r estrülo o alwninio DC 
dimensiones cnlibr~dor seo'b1 · ,_~no DC 

cierre de la tapa inspecci6n físicn ccrrcdo nin problema DC 

texto compnrr.ci6n con discfio seedn proyecto marbeteDC 
tubos mezclados inspecci6n f!sic!l r>e.'"'.l~"'l l.!mi tes a.ceptf'.- DC 

ci6n 
recubrimiento interior US!-' J:.\.I 

empaque exterior inspecci6n fícicn 
imriresi6n 
tubos manchados 
lirnpiezn 

cnntidad 
tubos mnltrntndos 

inspecci6n física 
inspecci6n física 
inspecci6n físic2 

inspecci6n físicn 
inspecci6n físicn 

cc~ID límites ncerit:?.ci6n 
flin <leterioro 

no borronendo 
seQin línitcc nceptClci6n 
sin polvo, er~sa ni cuer
pos extrr?.fios 

recuent& 
scgdn límites C\Ceptc.ci6n 

matertri.1 compP.raci6n con estándnr vidrio y hule 
dimensiones cu:j.ibrador se,,-dn !'llano 
prueba de volumen probeta 20 t,otns, o.2m1. 
empaque exterior inspccci6n ffric~. si11 deterioro 
limpieza inspecci6n física libre ele cuerpos ex-

traños 
cantidad inspeccifn f!cico. recuento 

DC 

Diai 

D!1'.R 
DKR 

DI.'.R 

Dn! 

D!r. 

DC 
DC 
DC 

Dl.:R 

D! . .R 

nn; 



material 
climensionei::; 
color 
limpieza 

prueba de cerrado 

empaque exterior 

cantidad 

materie.l 
dimensio,i.es 
prueba de cerrado 

empaque exterior 
limpiezt1. 

C~Jltidad 

terr.1inado del tap6n 

color 

comparnci6n ectóndnr 
cnlib:moor 
comp~rr-oci6n estándar 

ins~ecci6n f!~icn 

inspecci~n física 
inspecci6n fíGica 
inspecci6n física 

comparnci6n estihidnr 
calibrador 
inspecci6n física 
inspccci6n físicn 
inspecci6n física 

inspecci6n fpisica 
compnr~ci6n con estándar 

compar~.cidn con estdndar 

polie"-;ileno 
se¡¡dn plano 
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DC 

;ic 

incoloro :!JC 

libre de puntos obs- ne 
euros y cuerpos eT.tr2 
ños 
cerro.dos sin problema. DC 

sin deterioro 

recuento 

polietileno 
se¡¡dn plano 
sin problemas 
sin deterioro 
libre dP yiuntoc obscu-
ros y CUCT!JOS extraños 
recuento 

se¡¡dn límites acepta-
ci6n 
diferencia tenue 

DC 
DC 
DC 

D!.:R 

Dlo!R 

DL: 
DM 

DM 



f!'lPECI.I'ICACIO!lg] J.:ETODO Dt: rnspsccron ATR!ffiITO o VALOR DC:":O:CTO 
~~-----------------------------~--------------------------------~----
dimen!liones medici6n con regla se¡;iin !'lo.no DC 
pegado inspecci6n f!sica bHn pegado DC 
empaque exterior inspecci6n f!sica sin deterioro DMR 
cantidad inspecci6n f!sica recuento DM 
material comparaci6n estándar cart6n de 7 Kg DM 
color comparaci6n estándar segdn estdndar Dio! 
limpieza inspecci6n f!sica sin mancha.a ni s'llciedad DM 

lfO!!'AS DE 

dimensiones medici6n con regla secdn plano DC 

empaque exterior inspecci6n f!cica sin deterioro DLm 
material compe.rnci6n eotohidar poliuret•.no DMR 

cantidad inspecci6n f!sica recuento Dio! 

color comparaci6n estdndar blanco ni: 
limpieza inspecci6n f!sica sin part!culae extrañas DM 

ni puntos neC'"!'- -· 



T U B O S Y D O T E S DE H O J A DE L A T A ---------------------------------------------

DII.:E!ISIOHES CALID;!ADOR SEGUJ: PLAllO D8 
cierre con tapa inspecci6n física sin problemas DC 

texto comparnci6n de diseno se(l'dn proyecto marbete DC 

tubos mezc4ado~ inspecci6n fídica excénto DC 

colore.s comparnci6n esténdar eq_uivocndo DC 

diferencin tenue Df,; 

empa~ue exterior inspecci6n fí~icn sin deterioro nr.ra 
materiP-1 compa.rnci6n cotdndar hoja ele lata Dl(Il 

impresi6n inspecci6n física no borroneado DMR 

tubos manchados inspecci6n física se(l'dn límites aceptaci6n Dr.tR 

tubos mnltrntados inspecci6n física scQin límites aceptr.ci6n D!.'.R 

limpiezn inspecci6n física sei:¡dn límites nceptnci6n DI.IR 

cimtidad inspecci6n física recuento DM 



CAPITULO IV 

CONTROLE.:> EN ?ilOCESO. oocu~:h'N'HCION y RKLACIONES HUMANAS. 

La caliiai iel •eiicaaeate ne se basa e~ las ieterainaci•ne3 anal! 

ticas ie ua ceatrel ie la calitai aplicaie al preiuete terain~lli•, sine 

eR uaa fabrieaci'• cerrecta e:t'ectuatla baje eeatrel c1at!nu1. 

O. sea. ea el centrel tetal tle la caliiai que exige "hacer biea aesie 

el rriacipie" cea la apertaci'• llie les ele•eates necesari•a para l.!, 

grar uaa calitlatl uJliferme y elevatla tle lee letee Ce aeiiclllleates que 

sea fabricahe. 

Ceatrel :!!sic• eet' preseate ea t•i•B l•e pr1ces1e tle !'abricaoi'•· 

Lee c1•tr1lea les realiza aeilaate gr4fic1e ie c1atr1l per variable11, 

pruebas físioas e ill9peccieaes visuales atleeuatlas para catla pr1iuct1 

y eigu.ieatle las espeeificacieaes tle leJ •iB•es. Les ceatr.lee se efe~ 

ti1aa li.ea<ie el inicio y iuraate toli.o el proceso li.e aaaUf'a.ctura.. lid 

pues ti••• l• tarea li.e prepercieaar reaUlta<ies ceaf'iables y a tieape, 

pueste que •• elles &epeaie ea graa aeai•a taate el avaace &e la pr~ 

<iucci'• a• .. la eali•a<i iel preli.uete fi•al. Reeor<ia.alie que tieae la 

ebligaci'• &e ser ea t•i• .. aeate preveativ• y auaoa .. rreetive, ya 

que aeí se reiuee el ll11aere &e repreceaea, que traea .... ceasecue~ 

cia Siversee eeatratie•pes. 

Rl ceatrel &e la cali•a• ie ua •eiicaaeate se baea ea aaalizar, 

evaluar, céatrelar, i•teotar T hacer eerreeir la aeeviaei'• eaceat~ 

ia, per taate, es aecesari• aencienar lae caracter!etieae ie caliia& 

que pueiea ser aeiiiae y que ayuiaa a ceatrelar lee pr9eeeee ie aaa~ 

ractura ie l•e •eiicaaeates. 

Aate la <iiversili.ai <ie foraas faraacéuticas se ejeaplificar~ coa 

las.~ ooauae•: (ref, 4) 



!.- Il\'YECTA!JL;,;3. 

l.-Aspecto 
2.-Color 
3.-Tiempo l'!e llisoluci6n 
4.-pH 
5.-Volwnen de diEolventes 
6. -Peno <'el produc·~o 
7. -Transpart•ncin de ln soluci6n 
8. ·-Fart!culns extrnfl.as 
9. -·11runnño de :i:o.rt!cul.as en sus

;enoi6n. 

10.-Esterilided 
11.-Inocuidtld 
12 .-l'irlfeeras 
13.-Tiempo n~ reconstrucci6n. 
l~ .-llnmednd (s61idos) 
15.-Ifa .. tura.lezP .. de los coadyuV.'l..."ltes 

(liofilizados). 
16.-Cnrncterístic~~ del moterinl de 

aconc~icionruni ent o ( :i.mpolletns, 

viales, frQscos). 

II. - COJ,jpRWIDOS, GRAGZA!}, TABLETAS. 

1.-Aspecto 
2.-Color 
3.-Porma 
4.-Tamallo 
5.-Unifonnidad de peso 
6.-Tiempo de desinte¡;raci6n 

III. - CAPSULAll 

1. -A<' pecto 
2.-Color 

3.-Fonna 
4. -Tamaño 
5.-Solubilidad 

IV. -SUSPENSIO!IES ORALES. 

2.-Color 

7.-l'riabilidnd 
R.-Durezo 
9.-Hwnedad 

10.-Uniformidad de contenido 
11.-Velocidad de dosoluci6n 
13.-Estnbilidad. 

6. -Uniformidnd <1c peso 
7.-Humedad del contenido 
8.-Velocidad de disoluci6n 
9.-Estabilidad 

10.-Ticmpo de desintegrnci6n 

3.-0lor 1.-Aspecto 
4.-Densidnd 
7.-Viscosidad 

5.-Conscrvndorec G.-Tiempo de cedirnentncibn 
8.-Vrrinci6n volunen 9.-Vol. de ecdimenteci6n. 

10.-Feso medio de contenido 
12.-tieuento de crérmenee (eventualmente). 



V.- POMADAS Y CRE!f.AS. 

l.-."8pecto 
z.-Coler 
3.-censioteacia 
4.-Pese •••i• caateaii• 
5.-Naturaleza iel vehícuJ.e 

VI.-SuPOSITORIOS Y OVULQS, 

6.-Naturaleza li.el eava.ee 
7 .-Selubiliiai 
8.-Recuente •• g'ra•••• (eveatu.l 

aeate). 
Bteétera 

~~rrr~----~--~----~--~-~---------~--------------~--~--
l. -Aspect• 5.-Teaperatura ie fusié• 
2.-Celer 6.-Tieap• ie fuoiéa 
3.-Taaañe Etcétera. 
4.-Pe!Se aeüe 

VII.- AEROSOLES. 

1.-Aepecte 
2.-EaTase 
3.-v.Uvuia 
4.-PulTerizacié• 

6.-Velua•• • pe•• •e seluciéa 
7.-Naturaleza &e les pr1puJ.11r1a 
8.-v.iuaea • pe•• o prepuJ.•erH 
9.-TaMl'le ie partícula ea la •escar 

5.-Desifioaeiéa •• •escargaa cea 
v.UVUlae ••sifica•era. 

ga ( aeiicaaeates para iahal.ar). -
ETC. 

VIII.- POLVOS PARA INGESTION ORAL.(bel•itaa, graaUla•eo,papelilleeeto) 

l.-Aspecto 
z.-celer 
3.-Peee aeUe 

4.-Heaegeaei•a• 

5.-Tieap• •• •elubiliiai 
6.-Huae•a• 
7.-'l'ieape •e preparacién •• la •ua••• 

•i'•· 
s.-aecueat• •• g6raeae• (eveatUl). 
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Uaa Tez cenecie••• y ieteraiaa.a•• las &ietiata~ caracteríeticaa 

ie caliiai centrelables para caia f•raa faraacéutica ea ia~ispeat1! 

ble ceaecer e iaterpretar ne sel• lae '1.etiatas p"1ebas rísicas para 

au an4.J.ieie ei .. taabiéa te•ee les preceses •e rabricaci'• pues sel• 

así perai tiñ a Ceatnl l':!eic• cUii.ar la cali•a• •e. lee adicaaeates 

y ayu•ani a aejerar su prelluccUa, 

Así pues, "T••"" y ca•a uaa •• lu etapa.e •e ua preceee lle aaa!!. 

ractura •ebea ceaeceree y centr.larse •• tal aanera que se tenca la 

certeza •e que aquellas variables que arectan la cali•a•, se¡uri•a• 

y ericacia •e lee ae•icaaeat•• •e aaatieaea uaireraee y que ca..,_ P"!. 

•ucte teraiaall• cubre ceasi•teateaeate te•as las especiricacieaee •e 

calilla• y Usel'l.e previaaente rija•ae • 

.EB epertua. Jaeietir ea el hech• que el ceatrel r!eioe •ebe ••r 

ceasillera•• eleaeate que es aeceeari• apertar •uraate·1a rabricaei'• 

lle les aellicaaeatee, pues garaatiza el aaatelliaiet• •e l• cali•at 

lleatre •e líaites prerijallee y prepercieaa criteries ebjetivee que 

perai tea c•uoer las ca\18aa perturbatieras y ce .. ceasecueacia la 11;! 

aiplllaci'• epertUJ\a lle las aáqUiaae eca.sieaanlle interrupcieaes a!aia 
au ll•l pre cese pn•uctive. 

Ceatralar ua preceee lle rabricaci'a es qUizi la tarea "'8 iaperta~ 
te y a la vez iateresante realizalla per Ceatrel FÍBic• y pa?1l lle'f&~ 

la a cab9 utiliza e••• herraaieata ialliepeaaable y erecti'f& a l•• 

•'t•••s estai!eticee aplica•es al ceatral lle la oali•ad. y cuya ~ 

eiricaci6a ee la siguieate: 

l.- .EBtuiie lle la •ietribuci'• •e rrecueacias •• la •ellilla lle uaa 

aagaitu• (pese,velilaea, tieape, iureza, l.iaeaeieaee, etc.,).Pe~ 

lli tiÑ cenecer si las llesViacienes llelas aellillas realizallas sea 

atribu!llas al azar ( callllas rertuitas • iaaeVitables) • a causu 

iaputablee que puellen ser cerregi•as uaa vez que ~aa Bill• •ete~ 

ta•as. 



•<,- Gr$.rioe• ie Centrwl Eetai!stico psra seguir la aarcha ie la 

fabricación (yg.riación ie pese, volumen, etc.). 

a) Gr.{ficee ie ceatrol iel valer aeiie y valer iel recorrii• 

ti.e las (eeViaci•aee &e una •eiitia. 

b) Gráfice i• perceataje iefeotueee 

c) Gráfice ie nú.aero ie iefectee per UJliiai • per aueetra. 

Y cuyas aplicaciea.es •ás lli.estacatas en lee preceeae ie aaaUf'a.E, 

t\U'lil e••: 

l.- Deteraiaar la capaciiai ole los proceses parciales • totales ie 

la fabricaci'n respecte a la caliiai. 

<·- Detectar ieeviaciones a.n~~al"" ie la caliiai oluraate la fabric! 

cién, i•iioativas ie la necesiiai ie iaterruapir la eperaciéa 

para pasar a la accién cerreotera, Evi.taJO.ie la preiuccién ole le 

tea incerrectea y ce•• censecueacia el núaere ti.e repreceaea. 

3,- Hace peaible la coaparacióa ole la caliiai ie iiferentes letea 

ie u.a ai,sae pretiucte pe:naitie.a•• establecer lae ceaeecueacias 

ie ••iific.acienes erieataolae para aejerar la caliolai. 

4.- Deteraiaar el •••e•t• que ee precise real.izar la revisi9n • ajU!, 

te ietllla aiqUiaa cuanie su eaple• preiuce piezas fuera ole le• 

líaites ole su capaciolai respecte a la cali~at y ser taabi~• C'i. 
teri• etjetive en la ati~uesicién Ce una nueva aaqu2aaria. 

5,- Peraite seguir las olesviacienes ole la caliolai aediante gnlfices 

tie fácil aa.nejo e interpretación per las persenas que fabrican. 

De este •olio se pone ie aanif'iesto visua1aente el resulta•• del 

esfuerzo iniiviiual aportaio a'la caliáai y promover el eepírita 

tie aetivaci'n respecto a la cali&~i. 

Per le que se pueole apreciar la aplicacién ole les gráficos 

ie centrwl juegaa un papel au_y iapertante en la ec•n•m!a «e la 

eapreea. 
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Al ª"tir las •agni tuies q'J.~ iefinen cati.:a. ebjeto d.e la muestra tales 

C••• oeae, v1luaen, etc., se ~btienen tantes valores Cüao ebjetes. Ea 

la práctica existiría aaa gran ~ificultad aJ. intentar coaparar les r~ 

suJ.ta.lies tle las aeQ.i&-.s ti.e una auestra c1n les 1btenie.as ie auestras 

anterieres • preceientes &e una aáauina en funci1na.mieAt1, Esta &if! 

cuJ.tai se resuelve reiucienli.• t1i1s les valeres 1btenii1a ie una auestra 

a unes poc1s calculai1a a partir ti.e elles. Ya que serán caracter!eticee 

ie la aues tra. 

Uaa auestra queti.a caracterizaia p1r tres valores: 

l.- r:W.ere ie aeii&as 

z,- r.:e.Ulla central 

3.- Desviacií11 tle las ae&il.a.e respecte a la aei.i.&a 

central. 

La aeiiia central (• aeiia aritaética)y la iesviacién estániar se 

calcula.a algebráicam.eate aecliante expresienes aateaáticas. En las 

técnicas &el centrel ie la cal.illall a pie ie aáquiRa ee utilizan les pr~ 

ceii•ientes grá.ricee ie cálcuJ.•, aeaee exactee que lea aatea,tices, per. 

s~ reeultaies presenta.a UJla exactitua eu.ficiea~e a efectee prácticee. 

Lee precelliaient1s gráfices presentan veatajae iestacaias en la 

pril:ctica iniustrial: rapillez lle resul talles y penii tea Visual.izar lu 

caracterÍaticaJ!I ie la auestra. 

El taaañe ie la auestra es pequeño y est' feraaie geaeralaeate per 

4 é 5 uniialles. El nd.aere 5 facilita el c6lcule lle les valeres aellies 

aritaéticea. Eatre aayer es el taaafie ie auestra aayer es el ceate ie 

centre l. 

Se iaperta.ate que la auestra sea feraaia cen UAa base racienal b! 

ea&a ea el tieape, lugar, prece&eacia e preceee tecaelégice. Per elle 

usualaente las aueatras están feraa&as per u..ai&aiea preiuci&as censec_!! 

tivaaeate en un tieape ieteraiaa&e y sea retira&as ceasecutivamente •e 

la.e línea.e ie tabricacién. ta base racienal tecnelégica se fUJliK •• la 

ii.speeici'n ie eleaentes esencia.le• i• lae a4quiaae, ae!, ei se teaa 

esta base, se iebe extraer uaa auestra ie 6 é 1~ aapelletas cuanie la 



44 

Los comprimii.os, cúpuul..is, grageas, voliimenen de do~Jificnric en 

tubos ue crema, suspen~ione:J, viale2, etc. que componen w1 lote f.!, 

briC"l.do no son i4iénticos, aunoue hayan Bifto elH.bor•1dos bajo !JT•C,! 

sos de fR.bricación rigurosamente realizados para formar un producto 

te perfecta ho•ogeneidad oue aliaente las •iÍr¡uinas dosificadoras, 

las unidaies o oiezas que componen un lote de fabricación presentan 

diferencias debidas a causas atribuibles al azar. Es una reeüiri.aci 

iitiiscutible e inevitable en las fabricaciones i1uluetriii.les. Este 

razonaaiento es aplicado a tedas las for•aS 8.e pre..:;entaci6n cuanel.• 

Be juzeRn lqs CH.racterísticas ie un lote f~bricatio por va1iables 

aed.ibles (volumen, peso, d.ureza, tie•po de iesintegraci6n, etc.) o 

;')Or at.ributo9 (presencio. de •aterias extrar:1as, núaero cie lote il,! 

[:ible, núiaero de lote erréneo, sucieG..A.lies exterieres, etc.). 

?er otra parte, las me&idas u observacionea son efectuaias general 

aente e:! un núaero rel:;:.tivamente peque.'le ( tu.aw'íe cie la auestra) re!!, 

pecto a la t•tali&ali ie las uniiaae; que ce•penen el lete. EstQB 

censi&eracienes conducen a la necesiiai ti.e utilizar la estaiística 

si se iecea iejar definiias las características aeQibles • ne ae'!_ 

bles ie las uniiaies que ce•ponen un lete fabricaio en las aisaas .. 

conüciones. 

El ta..aa~e • número ie uniiaies que coapenen una auestra ~epeaiea 

funia..entqlaente ie &es facteres: 

1.- Censi&eracienes eoenóaicas relacionaias cen el costo ie la.e 

aeiicieaes a realizar. 

2.- Exactitui estai!atica deseaia • exiei•a. 

Este quiere iecir que:cuaate mayer •ea el nÚ•ero ie ebjetes que c••P~ 

aea uaa auestra, aás representativa es iel ceajante tataJ.., peri el 

e este &e las aeiltlas aumenta c1z:1. el núaer•, a.e:! puee, este~ ••~ fa.2, 

teres infiuyea en sentii• apueste. 
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~á~u.ina llen~d•r~-dosi~icador~ ~~see 6 apujas de dosific;;ici&a. 

LoF f'rificos ele contru1 e:::t;i.1iístic• son ~e•p•raciGn~~ eráficas y 

cr•nel6{'"icas (caG.a 10, ?ti, 30 i,,inut~!';, etc.) iie l;;i~ características 

i~ c~liiad ae las UAidn•ee ~ue se est~n ryra-ucien•o respecte a lí•ite2 

nrefij~d•~ de la capacidaa i.el proceso u r,er~ci6n ( lavaio ie amp~ 

lletns, vi;;i.11'!:= 1 «osificai.e ie volú11enes • !"leB•s, eto.) • .:leJL a&telles 

~ara analizar y oreseatar los resUlt~d•~ Qbteni•os y pr~~•rcienaa un 

criterio par¿ ietectar las VRriaciones :.l. caus;¡¡ tte- h.11.bres, !"r•ducte 

• •ar¡uinariw.. 

Los er~fic~s Re eentrol anlicados iur•nte la fabricaci~n iebea r~ 

sultar ii.e f~cil •aaeje e interpret;;ici~n para la.s persoaas que inte.!: 

vieaen, coapreni.ieni.o a3Í la utiliaai 9e la te~n•l•~Ía ••&eraa, y ne 

sea.a. ceasi•era«es eeae ua &ocu.aento que hay que rellewar. Estes gr! 

fices haa ie•estraie eu eficacia t~caica y ecea6mica ea teies les Ciil!!, 

pes iRiustrialee y su aplicaei'n ea la fabricaci'n •e aeiicamen~•e ·~ 
t4 particul.arweate iaiieaia per el eaplee ti.e aáouiaas autoaáticas e• 

•U.Y variaias eperacieaes (lavaie, iesificaie, cerrai• «e envases, e~ 

paqueta.ie, ete.) ea lae que se lleea• a preiucir ailes 9e uniiaies 

per hera. 

L•• grol.fiaoe ile coatrol pueilea ser por ATRIBUTOS o por VARIABLES. 

Lea gr4fiees ie centrel per variables sea les iaiicaies ~ara s~ 

guir el ce•perta.ieate ie l•s oreceses ie f~bricaci'• y saber ei ~~ 

tes se e11.cueatraa "ceatrela4in~" • "fuera ti.e ceni;rel 0
• Se aplicaa 

cua.Jli• se •iien las CR.racterística~~ (valuaea, peee, liureza, etc.) •e 
la c•liiai ea UJI precese, realizaaie ua ceatrel per variables. 

Ejeaples representatives sea lee gr~fic•S ie central ie la variable 

pese ie cea¡iriaitiee, cá,risulae, liefiliza•es, •1nteaiie ie tubes, • 

biea ea el centrel ie la variaci'• 9e velu•en ea selu~ieaee • euepe! 

sieaes. 
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•Lea l!aitee ü~ centrel trazames en la~ grificas de c•ntr•l n•r v•ri~ 

bles p•Jte• Re aaJti.fi est• la pretlucci9n ci.e ulli.i.aiee ( ;,uq::i•ll et.l!.'l, vi! 

lee, tubee, etc.) cea &eeviacienee anermales, per~ A• eole es~, ein• 

qwe taabi~• p•nea je •allifiest• otr•~ eÍAteaas de aaeraalidaies que 

&ebea ser 1avestieoa4ias hasta c•••cer lae causa!! ea cu• lle eroducir!le. 

Eje•plee i.e caete típicte y eu iaterpretaciéa ea la pr,ctic~ ia&~ 

triaJ. s011 los siguieni.c: (ref. 4) 

LSC --~---~-----

~~-~-----------
LIC 

( I ) ( II 

LSC ~~-~------------~- LSC 
--, -------------'---r---•/' ¡ · 

':PA;:--- i ~~-:-V----------

LIC ~~----~--~-~~~--- LIC ~--------~----------~----

( III ) ( IV ) 
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LSC LSC 

___________ .... _~ 

~ ' ,. 

LIC 
~

~-~------., 

. ' _______ _:._ ____ ! __________ . 

' -~ LI C ------------------

( V) ( VI ) 

LSC ----------------- LSC- -------------------

- - -______ ....,.... _____ _ 

., 
LIC --------------~-:-:--.... -~ LI C ---------------------

( VII ) ( VIII ) 

LSC ------------------------- LSC --------------------------

\11::\~ ~"" x x L_\-1\¡ 
V 

LIC ------------------------- LIC --------------------------
( IlC ) ( lC) 

LSC = líaite auperi1r de centrel. 

X = valer aeti• • valer te4ric1. 

LIC = lí•ite ie centr•l int'erier, 



4( 

?;l ririaer C:i.So se tratli cie un :Jro~esci nonau..l 6 .:;ea que e:;-:~ 

baje centrel, I'UeB teios los ~untos se encuentran alre.te«•.:- d.el 

eje central • valer aelii•, est., c:.uiere Q.ecir C!Ue el c••porta1tiente 

ta11.te ciel pr•ducto, del ~er.tt•nal y ti.e la aaqu.inaria se encuentran 

en éptiaae cea4.ic1enes. 

ER les 9 cases ~iguientea se trata ie ~recesos aneraa.les pues 

auestran iesviaciones ~ue reqUieren una QCci•n c~rrectera y la búsqu~ 

a.a ci.e la causa. Esta causa pueie ser d.ebi&a íi. tres fw.ctores princinal 

aente cem1 sea; el pr1iuct1, el pers1nal, ln aaq uinaria. 

Bstes grá.fic•s te contr1l ayulian ,:¡ con1cer las causas iew;a 

iesviac1•n, c1ntralarlas y c1rregirlas ya que les efect1s princip~ 

les te eatas acci1nea an1raales pueien censistir básicaaente en: 

l.- Baja• alta i1sificaci•n, l• cual p•ne en peligro la V!. 
aa iel paciente. 

,.- Uaa ll•Sit'ic&ciéa sieapre en les lÍaites superi•res i~c•.!! 

tr•l repercute en la aerma iel pr•iucte. 

J.- C••perta.aient• errd.tic• lli.el preces• e••• e.i el case Ne.9 

pue&e ieberse a falla~ en la aaquiRaria (iesajuste) • en 

el riersenal eoerante • 

4.- Caabie .te uaa a4.qainr1 .;.ece.:Ja.rie pues se afecta l;i caliialli 

y la preiucciáa. 

Y le aá~ iapertaAte ae estee gr,fices i.e centrel per V•ri~blee ea 

que ay:.iian a ~•ntrel físice "' garantizar la cal.illi.ai &el r.:rei.uct• 

fin•l. 
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Al contr•lar un prece!!e li.e fabrioaci4'n es i•n•rtaAte te•ar ea ••! 

eieteraci6n les siguientes fact•res: 

---La veri.ficotci~n tl:el •rien y la limpieza en cualquier nrecese •e 
fabric~.ciín • i.e ioeificaci'• (incluye lugar, eeate, ••fouiaas, 

equi~•, etc.). 

ilel cerreet• resulta•• •elas pruebas físicas iepeaie auohae v~ 

ces el buea inicie, así ce•• el nnce&~ ie rabrieaci'•· 

La ra!'ili'ez ti.e les resultati1s rara reiastalar 11 ais .nrento !H.1S!_ 

ble l• rr•iucción. 

-- Llevar el c1ntr1l la3 veces necesarias lie.oeniie•ti• ell 1Rasi1aes 

Ce la .fer.• far11acéutica, d.el j¡ip• ti!! !JT•tiUct1, ti.el !'recese ti.e 

t'abricaci'•• lie las ceniicieaes tlel equipe 1 aot.quiaari.a y a.lguaaa 

veces la rrecueacia i.e la teaa ti.e auestra estar~ ea .fu.aci4a ti.e la 

habiliialii y eXperieacia liel eperarie o aaquiaista. 

La i•cu.aeataci'• cerrecta y aecesaria para peier iar iAici• a la 

fabricaciéa • iaBi:f"icaie ete. 

Verificar que ee trbaje ie acuerCe a las bueaae pr,eticae lie aaa~ 

factura.. etc. 

Se iuiete ea que el tieap• ee u.a faeter tieter-!, 

aaate,. es iieeir, que las pniebas físicas se tieaen que realizar le •'ª 
pr••t• pesible para eatregar a pretiueci'• reeultai•s ríÍpiti.ee y czeafi,! 

bles iaaio así ea aejer servicio y ayuia•i• eoa ello a la proiuctiv! 

tiai ie la e•preea. Per ese es evitieate que •• t•iU lazs prubae S•• 

v4liiae para el eoatrol iuraate el preceso ioaie la rapiiez y siapli•! 

&ali s•a aeaiicieaes fU».ia.eatale~ n~ra teaer Wla ia.íermaci'• i .. e4i! 

ta que peraita hacer la cerrecci'• cuaAti• las •eiiiiae eaea f"uera ie 

los l!aites fijaooe ie oaliiai. 

Eatre la.e aistintas fenaas faraac~uticas se eacuentraa líquiios 

erales(selucieaes, suepensieaes, ,i:ilrabes, eaulsiones), ª'liies eralee 

(cem~ri•iiea, graee~s, c~~sulas, pelvee y graAulai•s), l!quiiea in.ye~ 

tables(seluoienes y susreru:ienes est~riles), li•filizattf•~, 11,lit:es 

v!a t'pica (pelv•~), se•is61ilies(creaae, u..g'Ueates, poaaias,) ete. 

( r•f, 8 l 
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. 
ejeaples rep:re9eJlt:..tives g_ les CC11:PRit-:IDOS, INYE;CTABLZ.i y CR.G?t:A.:i &e.!, 

ci•na.i• sua pr•cests te fRbric~ei&n as! e••~ loe controles físicos 

neces~ries para .isegurar l~ caliia• •el preiuct• final.. 

~'!~!~~l Es la f•raa !araaeéutica que a~a centr•lea requiere 4ura! 

te su preces• ie aanufactura ce•• S•n: 

Ceatr•les per lete; pruebas físicas: 

Aparie•ci¡¡, celer, textura, •l•r, .foraaa y •arcas, tii•eJl.Si•aes(li.iA•.! 

trw, cero•a y btorte), huaetlatl tlel era•ulatio, tlureza, friabiliáaá 1 t~ 

si~teBraci'n y variaei'• ie pes•. 

PROC.i>SO üB FABRICACION; Ex~sten tres vias per las cuales se pueie l~ 

grar la tabricaci4a •e ce•~rillii•s, la vía húaeia {acues¡¡ • a• acuesa) 

l~ v:!a soea y la eeapresUn tlireob. (ref. 7 y 8 ) 

¡;ra,ulacU 

VIA HIJ)lEDA l 
hUJ1eclac ié" y • 

aezclr• 

t•ai za&t en hdseae 
graaulaci•• ?r•pi~ 
•e•t•illicha. 

sea •• 

taaiz •• ea s eee 

lubri aei'• aezclatl 

f FA!OOJLACION f 
pul v .. JI zacU• 

•eZ la.li.e 

aa Zai.......____ 

~ubricaci'a (aezcla(•) 

SECA 

ta Zatie 

lub cacit<• 

gra¡lacióa 
ta za4• 

,......-..,;;;;.;;~;-.at-~~~~~~~·ub caci'• 

CO!o:P'lI VI DOJ 



51 

.::1 !"es• 111.~l co:rprirriio viene li.eterminali• p•r el l.i,! 

•etre en l• m;.i.tri7. Bs contr11l<a.lin con el f!a ie ••nten~r lío. caRtil.ai 

ie ~rnnul2dG rec¡ueri·i01 oo.i.~ l.ar una «'sis únic• liel aeC.iC;Jllente. La. 

tolerancia !"ler11iti11h. V<'ITÍa seeún ECü el .neSO pr•aeÜe fte les Ce&!'Ti&i 

ies así, ~ aayer nes~ nr~~e•i~ •ener es el ranee de variación p~rait! 

io y vice·..rersa. Este par~aetrfl \\ebe c•:ttrcilarse iesli.e el inicie y i!::!:. 

r.'.1nte to.io el proceso. ?:n la pr.,d.ucci6n lLe cnJl\rrimid'1S se contr,,lti !"..~ 

ri~ oiicamente el peso a J n !::i~i.lid.a a.e lrt :11~c.uir.::;. lli.ell:iante u."l rráfico d.e 

co.r:.trol el~ ~eso meciio y recerrili.I) ti.e l~s pesos ir.iiviiuales. Las mue! 

tras se retiran en interv.:.los ie 15 a 30 minut11s, lGS comrri::üfi.fiS se 

pesan in&iViiualaente y les ~CSOS preaeiiOS St r~nresentan e~ el cr! 

fice y se oomprueba su situaci'n r~apect• ~ laA l!r.e~s ~ue señala• les 

l!.d tes a.e c•ntr•l, coaprobaai• así l~ capaciQnrl tiel nrvce.se. 

?10 

'>65 

260 

255 
250 

245 
240 

235 
230 

Se realiza la erifica ie oesG pr••eii• en 11g c•ntra tiemnc: 

LSC -------~-------------------~-------------~------~-

!llg 

LIC 
o 15 30 45 60 75 90 105 lrinut•s 



Las deter11.inuciene~ rie rutino se i·~<'.liZ'.lll 2-!ibre 

lae di•en..sienes, se utili7..!. ·~~rd. elln l..J1 calibre vernier o bien un to_:: 

nille .aicre•é-tric• ca «.onrie senue8.en leer décim(IS tll vigési:ios ti.e ailf 

i.aet:r-. .. Este ce.nt!"el se realiZR. al inicio li.el pr•cesa y i!'S i•p•rtante 

Y' i~u"! gara.nti za le. !"eeuJ.arii;1d. de 09 eracienea pesteriores de tran!!, 

~·rte •~c-ánice en c~ntaderas, ac~ndiciona•iento en frasc~s e :tl.veoles, 

etc. 

El di:laetro "'J la ror11a van 2 rie!)ender ti.e la Selecci6n del ju~e\) ci.e 

punzenes y JJat:-1.ces pars la co•presién del coapri•illio. Se realiza s•bre 

toti.e ;il. inicio li.e l;...1. c••.nreaión. 

El espeser está relacienaio Urectamente a la du!"eza y !JUed.e ser 

usali.o co110 un c•ntrel inicial ie ~ste paráaetra .. 

L• altura aáxi•a iebe cieter.inarse no sol• en las co•probw.ciones 

sobre lote si•• al iniciarse ¡a co•presiln y iespu~s a interval•S r.! 

gtll.ares. La variuci'n Ce la altura a~s all~ ie lo esrecificaio iniica 

aala alimentaci'n ie la matriz y textura aiferente en los co•priaia.a 

iniiviiuales ce~ ~es ccnsecueates ca•bi•s en el tieap• ie iesintegr!. 

ci,a, en la iureza y tescali'fica la eperaci,n, iebieaie hacer l•e 

ajustes aecesari•B para corregir este defecte. 

La aparieaci• Visual. es i•p•rta.m.te •• sel• e••• preseat! 

citn aparente SilUI taabién n~rqu~ es un ~unto ie refereacia ea la in~ 

pecci'n que hace el ~aciente y alguaas veces ta•bi~a el •~iico respe~ 

te a la iientificaci'• iel •eiica•eate. 

E3. el exáaen per apariencia se ateaierá a la repartici&a \l.Jlif•r•e 

iel c•lor, presencia ie aoteaies, mar.chas, espej•s, ex~•e• ie la supe~ 

ficie,· prese~cia o ausencia•~ grietas, oolves sueltos etc •• 

:Sste pa.rlaetre es conveniente lleverln •'. crt~ al inicio y iura11.te 

el :ir•ceso tle coa_nresi4n pu.es lu illii.Yt'TÍSI. i.e lii.s veces la 9reseacia tle 

••nchas ~rovieae •~ le -~~uinari~. 



Se conoce como el tiempo neces:: .,io para la 
ruptura del comprimido quedando dnicamente como residuo, en un tamiz 
de mal.la 10, una masa suave no p~lpable, sin centro. Esta prueba es 
importante controlarla al inicio y al final de la compresi6n.ya que 
nos indica la biodisponibilidad del principio activo a nivel gáetr! 
ca. 

I.e. desintegraci6n del compr:'.mido va a depender principal.mente de 
la concentraci6n y del tipo de aglutinante; Esta prueba estd r&l,,!! 
cionada con la eficacia ~erap6utica, de los comprimidos, 

14trcza: 
~~Es característica de cada comprimido. Esta propiedad está ~ 
lacionada a distintos parámetros como son la reeistencia que presea 

ta al: rompimiento o fractura, a 1a compresi6n axial. o radial, a la 
:ruerza de impacto y a la trituraci6n o abrasi6n. Todoc loa probad2 
res de dureza como son el Strong cobb, Stokes-monsato, Pfizer etc., 
miden la fuerza necesaria para romper el comprimido C\lal'ldo es som~ 

tido a unP- fuerza de cornpresi6n radial.. Se ha encontrado con a.J.guna. 

frecuencia que la dureza en los comprimidos est~ relacionada al tiem 
po de desinteeraci6n de 1oe mismos, as!, Wl aumento en la durezc tE!{!! 
bién produce un aumento en su tiempo de deeinte¡;raci6n. Esto se debe 
a que el comprimido se vuelve menos poroso y por lo tanto pennite una 
menor penetraci6n de los flu!dos gastrointestineles a loe poros que 
ellos poseen. La dureza debe ser adecuada parR evitar la frnement~ 
cidn o pulverizaci6n en el envase que impidn une dosificaci6n corre~ 
ta del medicamento Es un pa.r&l.etro f!sico (!tte esté relacionado con la 
biodisponibilidad del principio activo, ?. r.1':.~'or durez... raenor biodiE_ 
ponibilidad. LOs lír.li tes V?.rÍP.Jl de acuordo o.l peso del comprimido y 

las W1irlri.c'!cc e=e expreccn en K~/cm2 • 'Este par~etro debe realizarse 
sobre todo al inicio de la compreEión y a intervalos durante el pro 
ceso. 

~.l!!l'..!.lli.";..S._~L~-~t.'!..12.'2.~-~J,.-~.ne ;¡,g_: 
Es la C['.pacidnd que tene:r-.n lof' 

comprir.1idos dr. rccistir lne fuerzns tc.neencir>.les con escasa pérdida. 
de sustancia.. Es una pruba diena de consiC.r~ ... ·::i.rse y controlnrse yn que 



duran.te la producci6n, en el envasado, transporte y consumo, con~ 
tantemente chocan entrP. s! los comprimiUas, ruede..n, saltan etc., 
contra super~icies rnds o menos duras, afectando su inte{P:"idad. Pue~ 
to que pueden despoirtill~rse, partirse en dos o la.minarse. Todo e~ 
to arruine la dos'ts aCecu~da. 

le friabilidad permite evaluar la firrnez~ de los comprinidos en 
las condicionee normales de monejo. Se expresa como el porciento 
en p~rdida de peso inicial cuando cierto ndrnero de comprimidos son 
sometidos a una rotación de 25 r.p;m. durllnte cuatro minutos. 

Su medida es complemento del conocimeiento de la dureza. Es una 
pru.b~ im~ortante que se tiene que realizar sobre todo al inicio de 
le fabricación. 

Se trata de una pruba preliminar o sea que se realiza antes 
de le compresión y en el granulado. 

Se utilizon balenzss especiales (tertn•balanzas) y en EU pl~ 

tillo se coloca un peso conocido del granUledo que es sometido a la 
P.cci6n de r~diacioncs de uno. l:impara de rayoc infrarrojos d\.U'2.nte 
un tiempo determinado, La escr!l.a de le balenza proporciona la lec't!! 
rn directa col porcentaje de le humedad; 

EEtc. :prueba prelimine.r es indiEpensable llevarla a cabo ya 

que del correcto contenido de humednd en el gr~.nulado va n depender 
nn.icha.a ve~es que se eviten problemas en la compresi6n sobre todo 
,arque un exceso de hu.med~a provoca adherencie. del polvo con loe 

punzones o bi€n que los comprimidos queden fuera {!.e eepeci~icaciones 

en las ~ruebn~ de durez~, desintegraci6n, ~riabilidnd etc •• 
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Preble•aS c•muaes nue nueien nresentarse •ur.n..nte el pr•cese ie 

fabric•ci6n de l•B ce~oriaidos: (ref. 8 y 9 ) 

l.- LA!t'.INACION. De.opreaii

aieate l•Agituiiaal de pequ~ 

ñae láaina.s • capas iel ce~ 

pri•id•. 

<·- DESPOSTILLADO, Despren'! 

llieate ie peiazee. 

3.~ ADHERENCIA A PUNZONES. 

4.- )lOT_EADO. 

5. - VARIACION DE PJ;;;O. 

Eatraapallieate ie aire en el 

graaula&e y baja presi,n. Irr~ 

gularidad ea la superficie de la 

aatriz. 

Desajuste ae pUllZeaes • puazeaee 

averiaie!!I. 

h:al.a gra..u.laci•• se bre te&• a •!. 
vel del lubrica.te t"-"t• ea tip• 

e••• ea cutiiai, • ta•biéa u.a 

aal ceatrel de oeadicieaeo "4e 

que t• •• a ai vel Ce huaeiai. 

Puede ser per uaa aala iietrib?! 

ci4a del celora.to en la aozcla 

• si la presi4a de lee proc••Pri 

aid•B fuE iaceastllllto taabiE• 

aparece el uteaae. 

Taaañe y Ustribuci4• de grf.a~ 

les y aala lubricaci4n del graa~ 

lai1. ?luje iel gr~nUlai1. Ta! 

biéa se iebe a usa aala uaif1ra!_ 

&a& ea la aezcla iaicial • per 

uaa a•la c~libraci'• de puazeaee 

u 1trae piezas ti.el equipe s1bre 

t•li• en tableteai1ras rwtativas. 
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6, - VARIACION ¡¡,,; ;JUREZ.\, Mala calibraci&n ele punzones. 

a esa juste iel eouip•. 

T•ia aquélla fera~ fa?'llae~utica ieatiaaa~ a ser 

a&lliai.stra«a p•r vía pareRteral. La v!a parenteral incluye: 

a,- Iatravenesa 

b.- I•traauseuJ.ar 

c.- I•traespiaal 

··- Iatrailéraica 

e.- Subcut4 .. ea. 

Las caracteristicas priacipalea ie ua aeiicaaeate i»,yectable sea: 

l.- Libre ie ceataaiaaci4a aicrobiaaa 

2.- Libre ie c••P••eates t4xicos 
3.- Libre ie sustaacias piroe~nicas 

4.- Iagre&ieates &e ~lt~ purez~. 



Principales controles para aedicaaeates iayectablesi 

l.- Prueba de esterilidad. 

<·- Prueba'de toxicidad. 

3.- Prueba de ~irógenos. 

4.- Contenido de principie active. 

5.- pH, densidad, veldmea de lleaado etc •• 

Los preparados iayectables estan canstitu!doe per soluciones, e~ 

pensiones o ellUl.sionea estériles, eavasados en recipientes que consel: 

van la esterilidad del coatenido y sea deatiRados a la administraci6a 

pareateral. Algunos de ellos se preparan en el iaomente p•r disolución 

o por suspensi6n de un polvo en un líouido o per mezcla de aeluciones. 

·Es la foraa ~armac6utica qDe requiere aás cuidados tanto en su pr.!. 

paraci6n como en sus controles, debido a su vía de administraci6n ya 

que el organis .. es •llY sensible a la introducci6n de eleaentes extr.!_ 

fios, pudiendo reaccionar coa graves consecuencias. 

Presentacienes más comunes de productos estériles. 

Vial. (rrasco, tap6n, casquillo de o.l.U11inio) 

~polletas. 

Jeringas preparadas. 

Deblea (vial •~e ampolleta) etc •• 



Lavado do 
EotoriliZRci6n de 

aatorialea 
aaterialee 

I II 

Man\lfactura de eetorilizaci6a 

granel. del granel. 

:U.1 

auxiliares. 

PROCESO ESTERIL 

llenado 

taponqdo 

oneargolado 

Precesoe ... 
i!.rea e~t6ril 

ZACION 

lavado inspe!:_ 

•lel P>"2.-t ci6n del 

ciucto producto 

/ 
acendicio11ado 

del producto. 

V1 

"' 



Control Físico interviene de acuerdo a ~as sieuientes 

actividRdes: 

1,- Reviai6n de limpieza en: 

59 

lavado de frascos, lavado de tapones, equipo, !rea de ·~ 

nufactura, personal de producci6n. 

4.- Pruebas físicas del agua usada para la fabricaci6n. 

sustancias oxidables, se realiza con pennangana.to de 

potasie y ácido sulfúrico dil., en una muestra de agua 

de fabricaci6n, la sol. coloreada no debe sufrir ca~ 

bioa ni decoloración. El fUndamento se basa en la post 

ble detección de agebtes oxidantes ya sea en el agua, 

o bi'n en el equipo o tanque contenedor del aeua, o en 

las coltuanRS purificadoras etc. 

Determi.naci6n del pH. Se le realiza tambi~n a la. muestre. 

de aeua de f~bricaci6n, usando u., potenci6m~tro (calibra 

do} los límites de pH va:-ían de 5 - 7, 

Control en el proceso de llanaño o dosificado. 

Esto se realiza dentro del área ~stEril, utilizando pro 

betas certificadas, o bien jering9.1'l. El n.S.ero o frecue~ 

cia de toaae de EUestra dependerA auchas veces del tie~ 

po que dure el proceso de fabricación. Se debe realizar 

grdfica de volúmen con"tra t!.emro, to111ando como base el V!, 

lúm•n te6rJ.co, 

In:!pecei6n del productr.i f'inal. Para el ndme!"o de zuestra.e 

es convenier.t~ u~::ar 1.as tablns mili tu1--estánd~irJ0~~ =-eali_ 

~ sobre los !'.'.".)dUt.~tos Jd revisad.-:.~ ~n produ~ción ( ect.a 

revioJió:i ea al 100~'4), t:ian:ido unu ca:1tidad representativa 

del total de pi~'!::.~. L'.l toma de mu~st!'a pu.ede ser durante 

el r-roceso de it~o~ccJ.6n ..:; Di~n al final. la inspecci6:i es 
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Vi:3UH.l y consiste en nb~:e:--var los ~roductos c·:i:• \\.El~ 

i tuuW.na~i6n adt9cuada contra U.."J.a supe!'i'icie de cc.-.t.;;:a.:!. 

te blanca (r.a.ru. detectar partículas oscur~) ~- co!ltra 

una superficie de contraste obscur:i (para .:...l!tectar pa.,;: 

t:ículas bl~ncas). 

Prueba de sellado. se colocan los viales de.'ltro de un •les~ 

cador el cual c•ntiene una soluci6n colorante de azul de 

metileno, ee aplica presi6n y se dejan dura..'1.te una hora, 

finalizaao el tiempo se observa ~i el en.Bargolado es e~ 

rrecto esto nos lo indica cuando d~s~u6~ tle la prueba, n• 

presentan eil su interior indicios d'" ls. soluci6n colora!?. 

te. 

CRE!!IAS O POK~DAS ----------------.-
Pol'lla fal'llacEutica sellis6lida cu.ya dooificaci6n 

va a ser por vía tópica y por lo comtÍ.n contienen uno o varios f4raa 

cos puestos en un excipiente líquido o pastoso generalaente llaaade 

base. tas creaas por lo general son emulsiones dé tipo aceite/agua. 

Sustancie.a contenidas en la base: (rer. B ) 

--aceleradores de la penetración 

solubiliz"-nteo 

dis?ersantes 

h1a1ectantes 

antioxidantes. 
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PROCE3t, D E l' A 3 ¡¡ I e :\ e I O ¡.: l ref. 9 ) 

fUAdici6n solubilizaci6n 

en f'rio o en 

caliente, 

fundici6n de la base 

con los ineredientes solu 

bles en ella 

2!.!!~l!~-!E-.!l-2.!2.~!!!.:.--

Reacto~:•ezclad1 

de las fases. 

OOSI PI CAOO 

latificado y/o cadu 

cidad. 

Part aci&n de peso.- Este debe efectuarse cada media o cada hera. 

Del ndlllero total de tub<>s utilizados para ese lote, se taaa una aue~ 

tra representativa, se •arcan y se pesan vacíos, y se entregan a PI"!, 

duocicSn, el operarte s~ encargará de irles lle.ando por bloques y a 

intervál.os estipulados de tiempo, Lea tubes llenos ee peSIU\ y por el! 
ferencia conoceaes el peso exacto del contenido. Se realiza u11a gr!S. 

rica 4• pese contra tie•p•, to•ando coao base el peso teéti.co. 

También debe realizarse la inspecci6n sobre la i•preai6n d•l niimero 

de lote y la recha 4e caducidad (en caso de llevarla. 



O'l'RAS l'ORMAS l'ARMACEUTICAS Y SUS CONTROLE.3 FISICOS DURANTE SU PROC.!;; 

SO DE l'!UlRICACION. 

FORMA l'ARMACEUTICA 

Lie.filizailee 

Jarabee 

Suapeui••ee 

C4psuJ.a.e 

CONTROL 

Veluaea ile lleaaile 

(ea laeelucUa) 

iaepeeci4a ilel taquete 

prueba oie e ellaile 

Veluaea ile lleaaoie 

Deaeiilai 

Veluaea ie lleaaie 

ieaeiiai 

Ti eape ie iesiateg"! 

.u •. 
Vlir1ae1'a ile p eee 

APARATO O EQUIPO 

Jer111ga 

iaspecci4a Visual 

ieeeea•er, eelera~ 

te, beaba ie pr.! 

si4a. 

prebeta eertirie~ .... 
pie•4•etre taraa.. 

prebeta eerti~ieaia. 

pica4aet?'9 taraie. 

iemiategraa.r. 

Balaaza aaal!tiea. 
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Aates ie e•pezar a i•sificar un ~roiuct• el inspecter iebe ver! 

ficar que se encáegtra apreba•e n•r centrel ie caliia&, cuyas etiQU~ 

tas estanta peeaias ea el taRgue ceateae9.er iel graael y en la a4qU!, 

aa iesificaiera. 

T•t.s l•s aparat•s utilizal•s para la realizaci'• le la• pruebas 

físicas (balaaza analítica, ter•ebalaRza, iur4'aetre, ieeintegratar, 

friabilaier, vernier etc.) ieber4a ser calibraias ea iatervales aa~ 

cuaies ie tieape. El aaterial ie viiri• tieae qua eetar aieapre ea 

áptiaas centicienes pa~ ser usaic, taabi&• las prebetas graiuaias 

iebea ser certificaias, usanio s1eapre la caaven.ieate te acuer&. al 

Valuaea te,ric• iel ~raiucta a iasificar. Evitaaia can este, erreres 

en lee reeulta&es, pues ie elles iepenie la acci'n cerrectora. 
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EY.istell ciert"s tioau.e1tes 1:1.ue iebei;. coasiierarsc cea• 

requisit•S iaiiapeasables para ~oaer &ar iaieio a ua proce~n ~- f~ 

bricaci'•· Batre 1•3 cuales se eaeueatra.a: 

Que abareaa la supervisi'• ea la li•pieza ae: 
~Maquiaaria y/e equipo. 

---C••iicieaes iel ~rea ie fabrica•i'• (iastalaaieaes, pises, pareies 

veataaae, teehes, illllliaaei'•• etc.). 

--Eauipo perseaal ie :orete•ciÓ• (c•fi&., euaates, cubrebecas, Ullif•!: 

ae, earetas, •tres equin8B especiales). 

Estas hQjas iebea llevg_r la fir•a ie c••f•r•itiai ya sea iel supe~ 

visor ie C'e>1.trel PÍsie1 • biea iel iepector lie rireces•· 

Es u.a i1cu.aeat1 epa.e trata ie teturl.r t1ti1s les 

ele•eAtes aecesaries para llevar a cabe uaa proiucciéa. Dá el aúaer1 

ie piezas ~·r lite ie fabric~ciéa. Les iatee que ceatieae ee•: 

--Fecha 

---N••bre iel preiucte 

---i;l.ava y ieseripoióa 9el ~reiucto 

---C~Btiiai teórica erienaia 

-Núaero llie lete, ele allcilisie y lli.e tlirectivoo. de a;;;nufactur•· 

··--?echa ci.e c~rlucidalli ( eR caso tir llevarl~) 

---.i.rrobaciÓA por Ge~encia d.e materiales, ie proiucción y lle coatr.,l 

•~ calid.ai. 

eiroaciue, c111. Sll!'-. :"~.qi ectiv•s el;... V~~. 

----Recu:'."er;<:.cl..ines ··~icicnniao. 

---rutal ~roc~eaio 

---Crien c~!'rada por t1r.'.'ll11c~i.SJt, ; .. r.ch;,, y .fi::"'Z!•· 

--cbserv..ici art~s. 
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Es le. gu!a pa.?"1íl. realizr.r 1;;: f¡¡_bricac-i.~Jt 

ti.el pratucto, 1~ cual iescribc el preceiilli.ent• par• rabricar el r.r~ 

iuct•, e1 nliaero ie l•te, ~l ~rea., l~ fer.a faraacéutic•, noabrc iel 

prati.ucte, y la car..tiiai de piezas. 

ta elaberacióa de la guía Qebe ser apr~ 

bafta rinr li.irecciÓJ\ tfcJlic~., eerenci• d.e ccr..trol ~e c;1.licl-.i y ele rir~ 

li.ucciór.. 

Sll catla p-.se ie la guíe iebe ia~icarse la fecha tle fobric-.ci6.n, liit 

ho!"'"'-• na•brt- y cantiiai C.e •.aterias priaiaS 1 y i.-. fir•a iel •rierari•, 

d.el BUflervieer •~ ;ireiucciÓA y en w.lgu.aes cases especiales ce1H per 

ejecplo¡ la atici6n ie pri~ci~ios actives, iebe ner verificaia y aut~ 

riza.ta. per el superviser lie control físic• • bien par el illSpecter ti.e 

r-· ... s •• 

La.s cual.es posee& toios les result,! 

d.os ie ls21 'lailieie que se realizw.n li.uraate el illicie ie f"abricaci'• 

iel pr•i~cte ~ bie• aurante el procese. (aa1lisie qu!•ices, físicos 

• bicl6eic•3). 

J~ben teAe:r el selle y f'iraa .te aprobaio ie les d.ifereates iepart!_ 

aentos .te Centrol ie ·::-.liiati. 



!!SLACIONES R1Jl!!ANA.3, Supervio1'n del persoaal, telliend• como objet!_ 

vo la calidad del ~roducto. 

Es i•portante en todo pr~ceso de manufect~. 

ra realizar una supervición del perso~nl par~ tener la certeza de que 

se ea*i trabaja.ado en las condicioneo adecuadas y necesarias para C!, 

da pr.du~to a fabricar, pues de eato depende la calidad del mismo, 

Así coso taabi~n es de gran inter~s y tle buenos reeu1.tA.do3 1 JDQt!, 

var ~l personal J>ara qu~ realiee !'JU trabajo correct111ente y 0011 gw3to 

esta motivación para la calidad puede estar enfocada de3de varios pu...~ 

tos de vista: 

Es requisito indispensable que pritiero se analicen eón ted• cuid!f. 

d~ las necesidades de la coapllñ!a p:ua la calidad. El plaa que se 

trate de intreducir debe ajustarse en sus procedhd.entos y teaj 

nología a los requisitos particulares de la planta, de acuerdo 

con el an4J.isis que se haga. 

El principal origen de la calidad en iUUl planta es la aano de obra 

escrupUlosa. Por le tan•o• para una rranca aceptación del control 

d~ ccl.idad, es esencial el desarrollo de un verdadero sen.ti de de 

respon•3:bilidad de la calidad entre todos loe lllieab,-es de la ºº!. 
pañ!a. 

--- Es lllU.Y importante l~ genuina convicci&n de los eapleados de la 

planta sobre lo~ bc~eficios de una bueAa calidad, de una ~ano de 

obra excelente, de diseños bifn concebidms etc. 

Entrenamiento formal sobre el conocil1iento ~spec!fice del trabajo 

y destreza per lo que se refiere a la calidad de la producci6n. 

IndiVidualmente ~l obre•~ de una planta es la base husa.na que se 

requiere pasa la elaboración de productos de calidad satisf~ct2. 

rin. En la mtlyor!a de los casos, él ez ~t que desea hll~er ..in t~ 

bajo S3tisfactorio, ein embarec, es JtUY importante rodearlo del 

11 cli11a11 apropiado .~n.rn c;:ue ,r.Ute'd9. real izarlo. Tiene que recurrir 
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:.: 3Uf.: su0erviF-.,.,r,.,""'> y jefe:; n1~.rn f!"..l" J.e ·.!yu.ri.en ~r. l.:·_ :"..diEpens~ 

ble tr-irea C.!- l.;::. c?.lid::.'1, ;i:~r"t ':'U-!> le ci~n unri. herrumienta con la 

necc3?.rir<. C:t,!'1~3.cid.:i.ri, el ent.renarr.i~nto convenil!nte !H!.!'c desarr~ 

llar su Uest!"'eza ;¡ el eq_uipo rl~ informacilin de lR. caliC.-'id ri~:.rrt 

raeci.ir su reniliuúento y euiarse en la operaci.5n del proceso ª.! 

bre el ci_¡al tiene res.'"'e!1.:::!bilida&.. Es alreJ.edor U.el obrero, ciue 

se dis<e.ña el plnn del sistema de calidad ie 1~ compa..~ía. 

Existe eran nún.ero il.e m'"clios ;i:irn. inteer'.'?r a ln~ inrii'\"id'.l(')s y 

los c-rup.-,s tendientes ~ !'roaover la concier.cia «e la calid.aG., C.!!_ 

me capacitaci5n, entrenaaiente, cartelon~s alusivos, dibujes y/o 

caricaturan, incentivos, estíEUlos, pre~io3, etc •• 

La conciencia para la caliñai en el gerente general, iebe ser 

a~ que un QSunto de ralabrería, pues las •~ centundentes are~ 

gas en fRV4r de la caliia~ del producto, iecaen en WR.a simpleza 

cuanie se recibe la erien ie que eabarquen proiuctas subnormales 

en caliti;td a fín de i.ar cu:nrlikl-iente a la expedici6n ie un peüie. 

Sienio el ~brer• la parte nrimQr•ial para el buen acabade iel pr~ 

iucte es importante fijar su atenci6n en ~l y hacerle cemprenier las 

consecuencias que traen la falta ie interEs en el tr~bajo, la irre~ 

pensabiliiai, la falta de g~nas, el teii•, la fatica, la deficiente 

colaberaci6n, etc., facteres que van a repercutir en la ia8gen y cal,! 

iai ie la eapresa. 

Por etra parte las buenas relacienes inter&eparta•en.tales se11 

un facter ieterminante para peier trabajar y iese•pefiarse en autua 

celaboraci'n y Rrmen!a. 

Aieaá.s, en est•a tie11pes tan ii.ificiles que Vive el país es a;zy 

i•pertante e indispensable aumentar la prG&uctiviiai sin afect~r a la 

cRli~ni, selo así se nodrai conservar un trabaje y la eapresa pnril"éi 

conserv~r su i•~gen, comercialización 7 2ce~taci6n p3r el pdblic• 

consuaid•r. 
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, Uaa empresa tielle f'!Ue 11antener un ec:?Uilibrio estable en cuant(\ 

~ relacienes hu.aanas y ~reftuctivija&, tellie•i• sieapre co~e aeta la 

e;.lici;\& li.e eu.s rreiuctes. e sea que los líderes van a !l.•':"' i::i¡"ortancj,¡:. 

a las relacienes hu.manas li.e sus subooriina«os •anteaienio CQn ell• la 

preiuctivili.ai y cali~ai en ~nti•as coniicione~. 

Una C.e las 11ueras lle •antener la preductivicia4i a tT'lv~s ti.e l&.s 

rel•cienes hu.m~as es aar .. tenienie u.., nivel ie 111tivaci4'n •tlecuaia y 

toaaat• en cuenta las ideas ie los suboor~i•aies. En. el aspect• t~~ 

nico, llevaaie a cab~ curses ie aiiestrallient• cen lengu~je apr~pi~ .... 
L~ preiuctiviiai ie una eapresa iepenie ie toi• el persanal ~ue 

labore en ella en tei1s l•s niveles, per tantG, es buen• teaerl•a 

~•tivaias sieapre, par.a que preiuzcaa l• mejor. 

La ••tivación ta.abi'• se pueie realizar penieaie publiciiai lla•!. 

tiva ientr• de la eapresa, c•ao per ejeaplo: 

"JUN'rCS HACAll:os LA CALIDAD" 

"RL PRESTIGIO DE l:UES'l'R,\ Ef,¡pRESA DEPE~'DE DE 'OODCS JU!lTOS 

LOG!IARE!r.OS SU EXITO" 

" DE TCDOS DSPENDE LA PRODUCTIVIDAD Y LA CALIDAD DE LA 

EPlPRESA11 

"AU!l8NTANDO LA P!lODUCTIV!DAD SALDRE!!OS ADELANTE" 

e.a este tine lie aotivaci'n el pere•::r.al sebretoi• a J\i.Vel ebrere 

se w a seatir ia9erta.nte ientr• ie la eapresa y t.ratarat ie cuaplir 

l• mejer peeible ientre ie su traba.je. 

11L pros.ttlii• tl• u.a ••presa tlepeatle ie la calitlai tle sue preiuct•s 

•aateaientl• uaa relaci6n tle equilibri• entre PRODUCTIVIDAD Y RXLACIO 

?IES HtJJt.:U:AS. 
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C••viene el iasistir lo i•rorta.nte 7 ventajea• ie aaateRer bueaae r~ 

laciones y coauaicacién cen la ~ente ie rr~iucci'• y aceniicionallie~ 

te s"bre tei4'0 a nivel obrero, riues ayuliará. a gaaarse el respete y aceE. 

tacién al. ieseapeño ie la laber que et'ectúa control físico, y es incr.! 

Íble pen suceie a aenull.o que el nú.aere ie quejas OR cuanto a los ·~ 

teriales ie ac•niicionaa.iento va liieaiauyenio, ea caabio cuaaio •• se 

logra la coaunicaci'• la gente le eacuentra iefectoa a ca.si toi• (que 

tl~ tr&bajo aeter la aapelleta en el ro•U, que el caaiaio &el estuche 

se qUiebra con facilitlacl, que la etiqueta est~ auy tielgaia y u se 

pueie trabajar etc, etc, ) y e••• estas iafiniiai ie queja.e a4s. 

a pesar ie qui esos aaterialee haa sii• ill5peccio•ai1s iebiia.eate 

fesuJ.ta.aie ieatr• •• l•s lÍ•ites •e eali4ai aceptables. 

Al ebrere hay que saber eateaierl•, y es aeee!larie que éete teae 

a••oi•••ia ie le iapertaate ie su trabQj1 pues estA celaberaaie ea la 

fabricaci'• ie ua aeiieaaeate, es i•iispell!'9able hacerle ceapreaier 

que es precise iat1peccieaar, ceatrelar y evaluar eu trabaje ie le ee~ 

trarie pueiea teaer erreres que ee reflejaráa ea el preiucte teraia~ 

ie, trayeni1 ceae ceaeecueacia p~riiia.s para la eapreea que pueiea 

ser aa s'l• ecealaicas sino tA!>!Bil?N te aceptaeU• per el eeeuaiur) 

Si la geate •• eatieaie este , se va a seatir rieealizaia a.ate la 

preseac1a ie ceatrel f!sice y ea •áa ie las veces reaecieaar4 aegati 

vaaeate trata.ali.e ie iefeaieree e pretegerse eaeeatnlaiele peres a les 

aateriales ie aceaiicieaaaie•t•, queja.e que muchas veeee eea e•l• el 

resultate •e la falta te gaaas 1 y te respeasabilitali. ea la realizaci'• 

ie su trabaje. 

Ee puee ua rete para ceatrel f!sice que aebe eafreatar y 

veaoer para peier ieeeapeñar su labtlr ea feraa eficieate.y araeaieea 

teaieate sieapre en •eate su ebligaci'• te wigilar que se aaate11«a 

ea l!lli.tes ie aeeptaci'• la caliiai ie les aeiicaaentee. 
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CAPITULO V 

LA INSPECCION EN LAS LINEAS DE ACONDICIONA1'1IENTO, 

La i~pecciéa ea el ac•aiicie•aai.eate ie les ae&icaaeatee es etra 

~uaeiéa ie ceatrel ie caliiai que oerreepeaie a ceat?"91 ~íeice iaai~ 

~eJlJ!lable ie realizar ya que ea ¡a Últiaa eta,a ••••e se pueie ceatl"!. 

lar al ~reiucta teraiaaie ea cuaate a su preseataciéa y estética. 

El cua~liaieat• tlel liebii• ceatrel ea teti.a.s las etapae que llevaa 

a la elaberaciéa ie ua aeiicaaeat• tieae ca•• resultaie gara.atizar 

la cali•a• liel aiB••· 
La caliiai ea ua ,recesa ie aceaiiciaaaaieata ie ua preiuct• tel'll!. 

aaie ae c1atr1la aeiiaAte la iaapeaci'• y evaluaci•• •• laa ~stiatae 

caraeteríatica,:, ie sus caapaaeate• cea• eaar 

---Praiuct• c1rrect1 

---Estuche c1rre•p1atli.1ate 

---Etiqueta carreeta 

--Ntl.aere lie lete 

---Pecha lie caliuciliali 

-Precie 

~Material ace•~añaate (eucharae, geteree, iastru.et! 

•••• Y&eee •to.) 

---cierre •e ~r••uct• 

--Cierre lie estuches 

---Li•pieza etc •• 

La iaspecci•• ea lae l!aeae • baatae te aceatici••aaieate se puelie 

legrar ••iiaate lies ~receliilli.eates a seguir: ( ref, 4 ) 

i·- Utilizaali• las tabla.s te auestree estali!stio• p•r atr! 

butes MIL-STD-10 5n. 
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II .- e bien aeii'llte un gr4t'ic• liel nú11er• ti.e li.e.fectes per 

ttnidad. o gÑfic• d.e atributes. 

Hn l:i lniu.etri.i t'armacéutica se pueti.en utilizar cualquiera 8.e les 

li.es siateaas pues reeultaa prácticea y valili.ee para ceatrelar la cal!. 

ti.ali e• el acealiicieaa«• lie lea •e~ica.eates. 

Ea cualquiera ti.e les •es caeee es wuy i•pertaate que se haga ef'!. 

cial den.tre ae la .eapresa ya que a partir ie ese .. •e•t• ser.1 un Pr.!. 

ceii•iente que fieber4 cuaplirse fielaea.te. Este se legra teaieaie la 

cea.f'traitiali y aut•rizaci'Jt !l•r le aeA•B ti.el: 

l.- Directer técllic• 

z.- Gereate •e centrel de cali•a• 

3.- Jefe ie centrel físice, 

Eatre lee requiaites aecesari•s para. la iaspeccila ea las líaeas ie 

aceniicieaaaieate se encueatraa lee siguientes: 

a~ Or•e• ie ace•iicieaa.lliente. Se encentrar4 al fiaal ie la líaea y 

cerreepen.iertl al preiuct• que ee Ya a 

aeeaiicieaar. 

b) En presencia iel jefe de aceniiciena•ieate Y/• jefe ie lÍ•ea, el 

iftspecter verificará ceatra la •r&en ie acen&icienaaiie•t• que teias 

lea •ateria.lea surti•es para este rín eaten ieb*ia•eate aprabaias 

par cantr•l ie c!lliia~, así cea• en cattiicienes apr•oiai~ para su 

aaaeja y sal• can su carrespaniiente vista bueae pe&~ iniciare• 

el acaniicieaaia. 

e) Selameate se peir4 acaniicia11ar un praiucta par líaea para evitar 

errerea • canfusiaaes. 

i) La línea &ebe estar excenta ie •ateriales extrañas al pracesa. 

e) La iaepecci•• y taaa &e auestras aieapre se realiza al final ti.e 

la 1Ínea.Pue8 sale así se puete eva1uar el pr.cesa. 
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f\) Reperte ie les resu.ltu.i•s cea. copiaB que quelli.arllA archivalies ea 

Centr•l i.e cali4ai, catntrel físico y ac•n&icivn•zieute. 

El il\Specter para realizar la inspecci'n y evaluaciéa iel preces• lie 

aceati.cionai• ie los oreiuctes se pueae apeyar C•• l• siguieatel 

-~claeificacióa ie lee iefectes. 

~A.Q.L. • NCA cerresponiieates (en el caso te utilizar ll'i[L

STD-105D) 

---Relacióa oe preauctes per lote coa aú.er. te ... álisie y 

fecha ie caiucitai. 

Lista ie precies vigeatea. 

Liata &e regietr•a aate s.S.A. etc •• 

B1 ,recese &e aceniicienaaie.n.t• ie les preiuctes per 1• geaeral. 

es &iarie y c•Atínue ea al.guaes casee el ti••P• lie aceaiicieaai• ee 

•llY pequeñe (•eaoe te waa heril) por eata razla el iaa11ecter ie eeatrel 

f!sic• teber4 ieticarse 1Slúcamemte a la roaliZaci'• to esta iaperta! 

te tarea. 

Sil laa iee fermas ie iaspecci,a( MIL-STD-l05D • GrAfice ie CoAtrel) 

el preiucte fiaal se evalua ~·r atributee, y ~ara legrarl• •e tie•e 

que hacer u.a.a claeiticaci'• ie les i.e.fectes en crítices, •ayeres • 

priaaries y aeaerea • secun•aries. Per ej•aple: 

DEPECTOS CRITICOS 

-~EStuche• sia preiucto • prejucte extraño. 

---~ezclaa Ce l•t••• 
---NÚ.•ere i• lete eqUivecaie o aW!eate. 

---Fecha Ce ca•uciiad eqUi.Yeca•a • auseate. 

---Prei>lcte si• etiqueta • cea etiqueta e<¡U1Vecata. 

---Precie equ1Yeca•• • awseate 

---Preiuate cen cierre •efectuese etc •• 
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llEncT0.5 )LUCHES o PRU<.rnros 

---Envase ~ri.•arie (frasc•,viiü.,a•p•lleta, blister etc.) ~t• • 

cea sucie«ai exteri•r grave. 

--- Material secuaaari• fal.ta.Ate (iJ1Structives, cucharas, Va8ee,ete) 

---'rexto ilegible o borreeo. 

~-Núaero •e lote o fecha •e ca•uci•at ilegible 

--De.tectea graves 4ie i•presiéa ( berreea, oetati.a, aa.acha«a,- etc.) 

-~Estuchee tañatos etc. 

DEFECTOS MENOR&:> O 3ECUllDARIOS. 

---I•presi'• coa iefectes ligeres eia traecea(eacia 

---Texte ieeceatraie 

---Cierre 4iefectuese ie estuches 

""7-Etiquetae (•al pegatas, coa tobleces o •al ceatratae}. 

-~Núaere te lote o feclul •• catucitat borroeoe pere legiblee. 

---Material cea eucieiai ligera. etc •• 

ce .. ea te&aJ!I lae iaspeccieRes per iefectes, 'Btee ieben estar 

bie• tefimi<iee y clasificatos te acuerto a la i•,ortancia y grave••• 

ie eu preeeacia ea el pre•uate teraiaa•• y eu ceatr•l ea aeceaarie 

puest9 que la exieteacia Ce un errer crític• pue&e teaer graves 

ceasecueacias taate para la eceaeaía ie la eapresa ce•• para el p~ 

blico coneu.i•er. 

La exieteacia ae un errer • aefect• crítice •• u.aa 

sueatra inspeccieaaia iaaica ae iaaeeiate la ewspe~i'• iel preces• 

ae aeeaiicieaaaieata, ieapu's se teaaráa la.e aei14ae ceacerAieatee 

al case ea partic~ar y se aplicar' ae ser peeible la acci'• cerre~ 

tera. 
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I:- Iaspoo•i'• ae las lÍRea:! ae aceaiicieaa.aieate •e•ililAte el u.a• 

i.• ¡..,. tablas ole aue•tre• l•:IL-STD-10 5D. ( ref 3 y 4 ) 

PROCEDIMIENTO: 

1,- Cla.sif'icaci'• li.e iefectee ( cr!tices, •ayeres, a e .. rea) 

¡:, - AQL'I cerre•peaüeateo, 

3.- Cla.ee tle iupecciéa (neraal, severa, retlucitla} 

4,- Nivel tle i,...pecciéa ( I, II, III ) • 

5,- Tipe i.e aueotree ( •eaeille, tleble, aúltiple) 

6,- Tie•p• ti• teaa i.• aue•tra ( •• realiza al azar cai.a 10,<:0, 30 aia.) 

C.- Ca.atiiai Ce aueetra. Debe calcu1arse ie acuerie a la caatiiai ie 

u.ai.ialles aceaiicieaatl.a.s ea WI lleteraiaali.• tie•1t•. Ea el AUAXO 

Se eacueatra.a iee tablae 5-S que sea el re~ultaie •e la apl! 

caciéa ti• la ••raa MIL-STD-l05D para plaaes i.e auestree seaaill• 

y uaa ill5pecci'• retlucii.a. 

EJE!r:PLO: 

Se &eeea iaa,eaciea.a.r ua preces• li.e aceaiicieaaaieate que 

pretluce 1000 uaitlatlee/ 30 ainut••• Baje las •iguieatee centlici••es: 

I•epecci•• re•uciia 

M\leetree eencill• 

Nivel i.e iaopecciéa I 

Lae tablu nee pr1111rci1aa.a lee lla.tee: 

Letra dlliga • G 

Taaaff• i.e aueetra a 13 

Defect•a· cr!tices NCA • C.4C) 

Ac - o 
Re = l 

---Def'ectee a.ayeres NCA l.5 

AC = o 
Re <! 

---De~ecte• ae .. ree NCA 4,0 

AC = l 
Re a 4 



Per l• taate, se oreceiel'11 a teaar U.11.a aueetra feraaia per 13 

wtiiaiee cata "!fJ •iAUte~, ee iaepeccioaani &e acuercio 91. :i_;. clasif'! 

cacién ie lee ief'ecte11 !!legúa el pr•ceiiaiente, 5'1 lee 9.efect•e e.! 

centra••~ entran en les líaitee ie aceptaci,•, ee aprebar4n lae 

uni9.aiee ~reiuciiae ea eeee 30 ainutee ie le ceatrari• ee parar4 el 

precese p•ra efectuar la acci'• cerrectera. 

II.- Iaspecciéa ea las l~aea:s ie aceaiici•naaieate u.eanie ua gnlfice 

ole Contr.i per atrtbutes. ( ref'. 4 ) 

La aplicaci'n aáa •ignif'icativa olel gráfico ole coatrel olel a\!.aero 

ie tefectee ~·r uniia& ea la fabricaciéa &e preiuctee faraac,uticea 

eat~ r~lacieaata cea el ceatr•l •• las líaeaJ!I &e aceali.icienaaieate. 

Deaie se pue•en evaluar lea iefectee tel preiucte aaeaiicieaaie y a 

sus ceapeneatee ceae sea: frasees, vial.ea, aapelletas,estuchee, ill!, 

tructives, eleaeatee ie pretecci'n (cartía cerrugaie, cuaas, reaias, 

etc.), etiquetas etc •• 

El núaere tetal te iefectes eaceatraiee • ietectacee ea la illllP•! 

ciéa ie lae a wtiia•es que ceapeaea caia uaa ie la.e aueatras peraite 

calcular el valer (u) olel n\!.aere ole olef'ectee per uaioiaol que aeri r.! 

preeeataol• ea el grUico ole coatrel. Al f'iaalizar la iaapeccna ee 

calcularol. el valor aeoli• ( Ü ) ole loe valoree obteaioles ole las 20 • 

25 11Uestrae teaaolas, y se calcularia lea liaitee auperier (LSC) e 

iaferier (LIC) ole coatrel. 

P•r 1• que teae .. s: 

u = _!!!l!!!:!..!!!~-!!_!!f!~!~-!!_!!.!!!!-!!!!!..!!!!!!~~ 
-Nliaere tetal ole Uaiaaaes ole la aue•tra 

u - _,!!2~!:!._!!1!!_!!_!!~~!_~!-!!~.!8-!2-!9.!!lE!! 
lliaere tetal ole uniolaoles ole teolas lae 11Uestraa 
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-~ la pr~ctica la nrobabiliiai. i.e encentrar u~ deter.inaie iefecte 

en u.a• uniiai fabricaia es pequaña (inferier a 0.10). A esta situaci'• 

ee a~lica la iiatribucién ceaecii.a ce .. POISSON; si el valer aeii• 

i.el núm.ere i.e i.efectes per uniiai. es Ü , la i.esviaci'n típica ie la 

aistribuci'• e•: 

a =- aúaere ie wtiiaiee fl.ue c••P••ea la 

auestra. 

Lee líaitee ••les gr:ií'ices •e centrol baea•es ea (3 aigaae) se 

aarcaa per líaeas trazai.as a i.istaacia ie 

• 3 Í¡¡ - 11-'· 
Ua gnifice ie ceatrel iel a~aere de •efectos per uaiia• se esqu~ 

aatiza as!: 

N•· •• iefectes 

per uaiiai 

- . .r~ 
--------------------------~-±-3 y ¡-

Nliaere •e eriea •• la uai•a•. 
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¡¡JEY.PLO: 

Se 111.eaea centrelar el pncese d.e acentlicienamient• ti.e u.a pr.!. 

iucte rar.ac~utice cuyes comp•aentea sen ( frasee, etiqueta, estuche, 

i•structive.) •eii•nte un gr~!ice li.e centrel per atributos "uº. La 

auestra censta ie 4 unitla&es. 

PROCEDH<I ENTO: 

1.- Clasificacién 111.e iefectes con clave para callla une 111.e ell•s. 

z.- Teaa tle auestra callla 10 ainutee. ~1e•P• suficieate para su iJWpe~ 

cién. 

3.- Les &efectes eaceatraies se an.ta~n en el gnífice. 

4.- Ell. case ti.e encentrar un errer critice se iater.ri.iape el precese 

avisanie ie in..eiiate al jefe ie aconlllicienaaiente y/e jefe tle 

línea y se t•aanín las aeiiiaa epertunas. 

5.- La inspecci'• tel"llinari cuaiti• se hayan analizatlo ~O •uestras. 

6.- El gráric• ie ceatrol para este ej••plo se ilustra en la e! 

guieate página. 
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7.- Al fiaalizar la inspecci6n de las 20 muestra.'.3 (cuatre uni«aies 

por m.uestrn) se relizarán les cálculos iel valor aedio y l:!.aites 

de Cl"nt-rel. 

iefectea encentra&es = 24 
No. de uniiaies en la auestra 4 x 20 = 80 uRi. iaies 

Valer aeiie iel nW.ere tetal ie C.efectes per unitlad.: 

u= -11 D O. 3 iief'ectos / UJúiai. 
80 

Lí~ite superier ie centr•l 

Lím.i te iRferier d.e ceatr•l 

0.3 + o.s2 

0.3 - 0.82 

1.12 

- 0.52 (sia signif'ic~ 

i• !'!sic•). 

En el eje•plo anterier teies les puntes resultantes se eacue~ 

traB por iebajo iel límite superiar ie control (LSC) por lo que se 

pueie cewclu.ir que el ~recese de ac•Riicienaaiento estuvo baj• ce~ 

trel. La presencia ie un errer critic• iaterru.pe la operacil• pGr 1• 

que pelaaeate se graticaa l•s erreres .ayeres y aenores. 
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Al terai.J\ar el p~cese ie iaspec~i,n, el inspect•r entregar'. al 

jefe ie co.,rel físico su inforae cerrespendiente cen teiee les iet~ 

lles pertinentes y el reniillie•t• fin.al respective. 

C•n el iAfo?"llle aaálítice ael graael teraiaaae, el gr,fic• ae 

c•ntr.l iuraate el preces• ie aanu~actura y el &e la in.speccién en las 

lineas ae ac•aiicienaJRiente, el Gereate &e Ceatrel ie Cali&aR peirá •ar 

su vcreiicte final y el pr•iucte terainado apr•bai• cea ~u reepectiv~ 

etiqueta paaar4 al alaacEa cerrespeaiieate eeta.a.ie ea éptiaae ceniici~ 

nea para su veata y aceptaciéa per el públice ceasuaiier. 
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~.L""I TULC VI 

31 control y nlm.acer..a:ic:i.ta d.e las ~uestras 4e retenci6n lle tolios 

los lotes ie •eiicaiilentos que se fabrican en la eapresa le pertenece 

a control f!sico llevarlo a cabo. 

Las ;auestre1s se toaan ie l•s proi.uctos term.inae.os que sen aquellos 

c;ue han sirio procesados,''analiza&os (:física, química y biol6gica:er..te} 

aconiicionaies y fiRa1•eate aprobaios per centrol 4e c~liiaQ queiani, 

eapacaies y liebiiaaeate iieRtificaies ea el alaac~n respective paN 

ser pueetee a iisposici'n iel iepartaaente ae ventas y p•ier ser ii~ 

tribuiies al páblic• ceasuaiier. 

'ne teias los lotea ie aedicaaentas es necesaria censervar auestras 

a las ~u~ se les canece caae auestras fte reteaci6n puesta que estar~n 

alaacea~i~s par UJ\ tiempo canveniio para ser utilizaias •~ •µy iive,r 

s as •a•e ra.s • 

Eatre las características ie ~a ~uestra ie retenciSn se eacueRtran 

las siguientes: 

a.- Que correspenia a un llis•• lote. 

b.= Que cerresponia a un .-::is•o pretiucte. 

c.- Que sea representativa tiel nd.mere tetal &e piezas 

~abricacaa. ER ca..tiiai suficiente para p•ier usa! 

se ie acueri• a las aecesii;iiea • requ8rillieRtes. 

a.- Qu• per!;enezca a un preiuct• teraiaa••· 

cada lab•raterie ?araac6utic• 1i.ispenir4 ie acuer•• a los pro•uct1s 

que •aneje ie u. proceiiiniente para auestras ie retenci'n en el cual 

se especifiquen les nasos a seeuJ.r ;iara el c•~tNl ie estas auestras 

en el cual se inclu:ra cem• m!nim~ los siguieatee requisitos: 
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aueetree, eantidad de muee~ra, conaer't'aci•n de l~ aueetras, lU&ar 

de alaaceaaaiento, contr9l, etc., todo esto podri variar de lab•r! 

teri• en laberatorie, •in eabarge lo aás importante ee que teclee 

cuenten y diapengan de auostrae de retenei•n de tedos sus produ•i••• 

Lae auestras de retenci6n pedr!Úl eer utilizadae per el laberateri• 

de aentrel do calidad cen previa auterizacién dela Gerencia para •u.Y 

divers"" 11anerae de las euales aencienareaoe las siguientee: (ref.7) 

a.- Para ceaprabar pOU'áaotre• de Botabilidad (Caducidad • eln'ejec! 

aiente). Verificar ei la estabilidad propueeta carrespende a la 

estabilidad real. 

b.- En case de pl"()dUct• terminade pueden servir come testigo ella!! 

de exista algÚJ:I pl'Obleaa en ouanto al análisis (fieice, quúa! 

ce e biel,gice)en etre lete de fabri~aci•n del praducte on eue~ 

ti'•· 
o.- Para analizar el ceap1rta.iente del aedic&.11ente. 

d.- Para ver la iatluencia do lee facterea aabientalos eebro el ·~ 

dicaaonte (luz, buaedad, teaperatura, etc.,). 

•·- Aa'11•1• de laa oendiciene• erganel6ptic .. (•l•r, celer, aspes 

-t• del praduet• e~.,). 

t.- A.n'11•1• de lae ceadicienos tarmacet6ciúoas (apariencia ~el pre 

duot•, cenai•t•ncia, intearidad del preducte, etc,). 

g.- Ba i•pertante eenaervar eet .. auestru de retencién para pH! 

blea • futuro• reclaau per parte del 0H1Swdder, ya que as! 
nea •i:iven ce .. base para eaber ei est' :f'undaaentada la recla 

... un. 
h.- coatrel P!•ice pedrá di•pener de ellae cuando neceeite ra.,.var 

eu aueetrarie de preduct.., existeate dentre del departaaente. 

-87-



83 

TIEMPO DE RETEllCIOll O ALMACENAllIEllTO DE MUESTRAS. 

Es conveniente que las maestra.a de l•• preductes se aan~engan en 

el 8\lS•• deran"te 5 a.a.ea, porque. es un tieape razeaable para asegurar 

el ceapert ... iente que va a tener el pre(uct• en el aapocte Cí•i••• 

quiaice 1 biolégice, tant• en eu envae• priaario coa~ en su envase 

eecuadarte. DI.ellas au.eetraa van a servir de ceaparaci'" a las aueatru 

subeecueahs a elaberar T a las que ya han Bit• elaberatas 1 d1•t'1:. 

bll!daa a l..,. diferentes faraacias • institucienes para prebablee r~ 

elaaes. 

A coatiauaci'n se presenta un diagraaa de blaques • !luje de 

aueetraa de reteno1'• para preducte terainade explicud• despu'e br~ 

veáeate cada uaa (e las fase• • bleqaes. 

---+ COllTRJL PISICO 

2 

1 "': tt~ 1--· 
-f> DBSTMJCCION. 

7 

DISPOSICION DB 11\JBSTi!AS 
POR CONTll>L l'ISICO. 

5 

CONSERVACION 

3 
--~ 
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l.- lóUESTREO.- La aantidad de auestrae de l'11tenci'n quedan!. eapec! 

tieada p•r C•ntrel Píeiee cea autorizaoi'n de la gerencia de 

C•ntrel de Calidad, eieade la aueatra •ieapre representativa 

del adaere total te piez .. per l•t• de tabricaei'n de oada PJ'!. 

ducte. 

Bl auestree i. reali~aÑ el iMpeot•r de centrel fieice ea 

el departaaente te ae•ndioieaaaieate de acuerde a la guía de 

11Ueetre•, a bien, si ya quedé eetablecid• pedria ser prepe:rci~ 

nadas l"" muestras por el jete de acendicie;.aaiente, quodaad• 

auterizade con la firaa del iMpeeter e del eupervieer de CeE 

trel fíeice, ea la erden de aceadicienaaiente que laa auestrae 

y la caatidad aean cerf'ect ... 

~.- Ceatrel t!aiee. Uaa voz que lae auestrae de retenci'n ee eacue! 

tren en el departaaeate de e,ntrel t!•ice, el 1 .. pecter eacarg!_ 

de pod"' celecarl .. en un lugar adeouade para deepu'e trabajar 

aebre ellae de acuerde a la diepesici'n do tieape, eia dejar de 

pasar auclw tieape entre la entrega do aueatrae 7 la eeleeaci'n 

de dicball aueetras en el auaee, debib a que ee aueba la eaat! 

dad de weetru que llegaa diariaaeate al departaaeate T u! 

e'Yitar aouaul.aoi••••· 

3.- OONSB!!VACIOH •. - .B8 reoeaeU&ble eapaquetarl .. per preduete y i. 

te ind1:'1dualaoate 7 d .. pu'e envelverlae oea un aatorial pl'8t! 

co delgado y tranepareate do .,.nera que quede V1•1ble taate el 

núaore de leto, fecha de caducidad (en caee que la llevo), 7 

el neabre del preducte een la finalidad de oe111>ervarlaa aejer 

y peder leealizarlae aú t'cilaonte. 

4.- RBGISTllO.- Bate ee har4. ya eea en uaa carpeta e libreta ea la 

cual ee lleve un centrel de aueetrae, dejande regtetrade• les 

•icuJ,aat .. date•: 
a.- Reabre del preducte. -



b.- Caatidad de 11Uestraa. 
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c.- l!úaore de late. 

d.- Pocha de caducidad. 

r.- Pecha de regie.tre. 

.111 iapert&Ate e i•di•pa ... able el ceatar 

••n esta libreta de registres ya que sen( au.y Útil para el ceatrel de 

aueetraa d• r•t•DOi'• 1 taabi6• para realiEar 9'a 1'4oil•••te •l •••trel 

de in.Teatariee. Ea aeceeari• &llGtar en la libreta de c•ntrel de .ueetru 

las eatradas y salid ... 7 eu cantidad, explioaade brevea••t• el perqu' 

de eu requerilll.ente. A cada paquete de 11UeJ1tras se lee dari un aúaere 

de regietre, aisae que lleYará el paquete para facilitar su lecaliE~ 

oi,a.La libreta se diVidiÑ entre el núaere de preductes, dejaDde •l 

••pacie coaveaieate para eada une de ellea, eelecaade a lee preducte• 

eD arden al1'ab6ti••· 

5.- Si ae •• requierea par el .. aente de laa llU .. tru de retea•i'• 

ya sea par ceatrel f{SiCe e par algÚn departaaeate inYelucra .. , 

lu .,.••tras quedaria diepelliblea para ser al•oenad .... 

6.-~ Aqu! ll•gaa tedas las 11Uestras de reteaoUa de lH el! 
terentea preductH, uaa vez que se baa rqi•trade 1 preparau 

para su aeuerYaci'D T al-cell&aieata •• el departaaeate de 

.. atrel t!sic•. 

Las .... atrae se oelecaria •• l•• aaa.quel•• eerreepea.U.eat .. 

para aada preduete T ea reteatria per ••pui• de 5 ai!O• ••• 

a!niae para deapu,11 a11r destl'll!du. 

7 .- D&SfRIJCgIOll', - !edae las 11Utl8tras que l1a.7aa peniaaeeid• en el 

11119ee el tieape e11tipUlade pedr4n •er deetru!dae para dar ••pa 

oie a JN.•T .. m&eetrus. 

ta de•trucoUa •• laa .,.••trae la pedri. realizar l• pereoaa 

destinada par central de ealidad llieapre Y cuande ba.7• eiü 

iutruida par el euperviser de ceatrel 1'!•10• do les cuida .. • 



que se requieren toman•• en cuenta facteres tales coa•: 

a.- Tipe ae ~roiucte 

b.- Tipe ie envase. 
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c.- Equipe necesari• para la iestrucci4n, para pr•t.! 

ger a la gente que la rea.lice. 

&.- Lugar ajecuaie para la &estrucci4n. 

e.- Faai.liariiai cen les pr1iuct1s ie la persena ie~ 

tinaia para la iestrucci,n. 

Les protuctes testru!tes seril.n aquelles que ya han cu•plite eea 

el tieap1 ie reteaei4n, • que hayaa siie iesc1atiauat1s ?•r la eapr~ 

ea 1 bien, aquelles pr1iuct1s cuya fecha ie caiuciiai est6 venci&a. 
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CAPITULO VII 

1.- La taiustria "1l'llac~utica iebe feraar uaa ceaciencia de ~aliiai 

en to i11 el p erecuial. relaciona.lie .U.recta • iJtilrecta•ente cea 

la elaberaci6n •e •eiica•entes, este sol• Ce obtiene por uaa e~ 

trecha colabor•ció~ eatre ?ro&uoci6• y Ceatrel lie Ca.liiad ya que 

la Caliia• Re ua preiucto se legra per el bue• eatea&illient• e! 

tre el ~erso~a.J. celaberaate taate aanu~l ceao técaice. 

<.•- :J. pereenal ti.e las •r~as lie trabaje tieae que estar caastaateae.!! 

te oapacitaie y •otivaio, esto traet4. ce•o reeultai• ua aayar e~ 

n•ci•ieat• ie l• que hace• y ceao l• hacea, peraitieni• as! re«~ 

cir •afectes y au•entar la caliiaC Ce l•s ~re.iuetes el•bera.W..e. 

3.- aeatrelar ua preceso a.e f'abricaci6• es la •ejer fer.a 4ie asegurar 

que el pr.•ucte final cu.pliri cea las especificaci11t.es ~ue aa~ 

ca.a su cali«at. Ateaás 1 ayuia a iis•inuir el aú.ere «e recha.zes 

y i.e reproceees. 

4.- Per 1• geaeNl, la aeta i•l iepartoeate ole Preaueci'" es la ie 

pre«ucir piezas tan r~~iia•ente ce•• sea posible, pe~ le que 1 

existe UJIR teaiencia iiil bajar las neI'll•S ti.e calitiali, si el manten!_ 

ai.en.te ele es-. c¡¡liiali signi.fica iismiJ:Uir el renü•ient.e. P•r esta 

r•z'•• se ac1ASeja oelecar a e1ntrel físico ea tal p1sici'• •~atr• 

ie la 1rgaaizaciéa, que le asegure suf'icieate auteriiai para. obrar 

intle~ent.imte•e~te y cea ~l •ejer iaterés ~ara el contr1l ie cal! 

•ali. 

·-
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5.- !i1. i:aspect•r •cup~ UJ\ lugar auy i•pert~nte, lae cualiiaie~ pers~ 

nales ~ue l• capacitan par- estar en un~ ;.osición ie aut~riia&, 

incluyen ii•a•isae, habili•~•, tacte, i•r~rcialii.a& y ateaci~a 

al. ietalle. Para p3ier eatenier les prebleaas li.e los o;.er•rti•e 

iebe tener weneciaient• ie les aateriales, ie lee preceses •e f! 

bricaci'•• ie las herraaieatae, aaquiaaria y equipe ie tr.1baje. 

Evitaaie sie•pre les a~t•i•e arbitraries ieiaspecoiéa, aceptaaie • 

rechazantle piezas ti.e acueria con el m&ri te &e las lli.Saas y tle 

acueri• cea las es~ecific~ciones est.,bleeiias. 

6.- Lae característica.e ie caliiai, seeuriiai y eficacia se encueatraa 

ieatr• ie les aetlicaaentes, se iaparten i.ura:ate el µrecese ti.e aaa~ 

factura y .. pueiea ser verificaias en el preiucte tiaal. Lae ·~ 

,raeteríeticae •e ~resentacién, eet6tic& 1 iategriiai iel preiucte 

terainaie sea verificaias en el precese ie aceniicienaaiente. Ea 

toio lo aaterior Coatrt1l Físico est' preseate, es por ello la i~ 

•isteacia te ellf'atizar la iaportaacia y aeoesiaai ie la laiwitria 

?araacéutica ie iacluirle en su ergaaigraaa 01 .. t••• u.a iepart~ 

aeato cuya fUJlci'• principal es l& te coatrolar la caliiai ie los 

•eliicaaeatee le que significa preteccién para la eapresa y para el 

pdblice ceaaullilier. 

1.- Que ao se coll!liiere al iepartaaento te coatrel físico coao UJl ·~ 

oleo ie gastos y pértitas ie tie~pe ieatro ie la eapresa s~ao 

e••• un. pr4ctico ah&rre, pue~te que su papel real junte cea ce~ 

trol oie ealiiaoi es eVitar rechazos salvaguaroiaaoio el créilto ét1 

co te la eoapañía. 

8.- Control Físico iebe ser UJl iepartaaeato bien orgaaizaio y actual1 

zaie ea cuaate a persenal, téeaicas, equipes y aparates par.J. p••er 

prestar el mejer •e les servicios ientr. ie la fabricaci'• ae lee 

•etlicaaefttes. 



A N E X O 

TABLAS DE ~IUESTRliO 

!'.ILITAR-ESTANDAR-l05D (ret. ll ) 



TABLA I 

Letr~s c6digo para la cantiiad ie iaueatra. 

1 
Niveles generales de 

Speci•I in11pection IP.vel.s 

1iJ.UJl O DEL LOTE inspoccUn. -1 
S-1 S-2 S-3 

~·· 
1 11 111 

2 la 8 A A A A A A R 
9 la IS A A ,, A J., B " 16 la ¿5 A ~ B B B e o 

26 lo 50 A B B e e o E 

51 lo 90 B B e e e E ~-

91 lo ISO o o e D o F G 

151 lo 280 B e o E E G " 281 lo 500 II e ¡¡ ~ F " J 
501 la 1200 e e E ~- G J . 
1201 lo 3200 e D F. G " K J. 
J'.?Ol lo 10000 e JI F ¡¡ J J. 11 

10001 lo J500U e u F II K 11 N 

1 

~J la 150000 o E G J L N r 
JSOOOJ lo 500000 11 E G J 11 p 1) 

l 
500001 •od o ver D r. 11 K N Q 11 
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.. 
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; ~ 11 ! 1~ i~L¡,-.. !..,;il~r: :::1·:¡.:.::::·:;~'~'·111 1 

1 , ¡. '-;-~ 1· i . i ! ~ ,,,., •• ,<L,·l-0- • ·1 ·1 ........... ",, "1-r l r 11 . i' 
' '" i 'J' ,"·· " .!.,;¡.¡<·'' ·' ''I . ''"" ·'''" =1("> 1 : ~~ l' i¡_··~~1- '-.:~k:- ' ' . '" .... "' ·'· e">. 11 I '' ' : 'I 
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,, l!SO g 1 ¡> ..0- l : 1 1¡ , • 1 IW 11 11 I~ :1 r. ír l I 1 ¡: ! ¡ 1 

1 
1 1 

" ... u ti ' ' ' ' ' ' ' ·i . 1' " " " ·' ·1~ ] u i !J ~ u ~ u u tJ J J 

& • l.'111'ur rl r""'"' pi•" ao mu•>lrr" drb•N lk i. 11...,ru .~1 1, 1Mclllh1d mu••lrti! u •11U•I "n<....,. dT I• -~~1!11d ari lulr, hl"t llnllf"'"" drn 1-~ '"''· 

'fT•: ~::~~~:.:!: ~~.:~:.::&11 i:o m•1,..U•· tr~m• ª' l• IJt.'ha 

,.. • • :'!; ......... ~. "'"" 
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! '. 1 1. • ll!ll llU .. 11 •! . ' 1. \ •• " 1: u u 1• tf:I llt: 

1 
- A"" •· 1 I' 1· I;, il I ti .)J. :. •• •1:11 "'':·a u 1: 

¡' " 1 1 1111 '· 11 • ' .n 1:: 1 J 1 ' . • ~ t: ll u lt =~ .... ,¡ 1: 

~-:-~ 

1! 1 I¡ 111 i !!lli l 11 wl ..!'....!. n v: '' : J 1 1 l. 

""""~ 

N "' .n. '' ''!'''' 1:11 

r 
" ~· "' .n. '::' :. • 1 ':i u u " 
' ~ .)J. '' : ; • 1 -, . ~ • 1: 11 11 ,. 

] 
¡-,- --;:-- ;; '·']l11¡··i.b.!-- •l.J]. '' '' 1.;. 

~In 
!ii 1 

1 ~ _--~ 
11 j ~ ..... " l) ... , t 1' '' ~ . . . ·=·· 

~ !¡ ji J .t:L, 1 ¡¡ ~-;" '' • ··:11 ¡!.• 

1 ~ ! 1 1 , filv¡·G '' 1: ll u,. 

i ~ ~ ~ ¡ "''· 11 
• " r ·'--' • ' • ·I · • 1:11 

'if ~ . 1: ... ,!J., .. ''llffi_'._;_j_'__· ::11 111• 

'--
,, ·"'' ' 1 il' i' ' ' ' ' .¡ --! ' • 1:11 -V-
. u·~· '.¡ i 1 1 1 1 1 .. 
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"' 

tr ~ . 
..().. . ' '' '. : . ' . . . : 10 ID IJ 

~ V .. ' 1 . : '' '. : ' '. ; . '10 ¡¡.IJ 

1f 
" .. if '' 1 • : ' '. '. ''" 1011 1r" 
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TABLA 

¡;, vel lle iaspeccUa I 

I:as1ecci'• reiuciia. Muestree S'!ncillo. 

Aplicaci'• lle la noraa MIL-STD-l05D a iifereatee prollucciones 
Horarias. 

uaillaiee 

pretluciiae 

ea JO Ida. 

500 

1000 

1500 

~O' 

)000 

4000 

letra 

p 

G 

H 

H 

H 

J 

ta.año 

lle 

auest 

8 

13 

3Z 

Criterios lle aceptaciln 

y rechaze 

llefeotoe 

críticos 

NCA=0.65 

Ac P.e 

llefectoe 

.ayer•• 

Ac Re 

llefectee 

•eneree 

Ac Re 
Q.... _ _! ___ _2 _____ , ___ _! _ __J_ 

Na.. 0.40 NCA • 1.5 NCA • 4.0 

Ac Re Ao Re Ac Re 

º---~-----Q ___ , _____ ~------!-

NCA= 0.15 NCA= 1.0 

Ae Re Ac Re 

o l l 3 

Ac 

NCA = 4.0 

3 

Re 

6 

!ICA e Nivel lie Caliliaa Aceptable. 

Ac Ndaer• •d.:xi .. •• uniiallee iefectucsas •n la •uestra para 

aceptar. 

Re ~ Ndsere a!ai•• de u.ni~aies iefectuesas en la Muestra para 

rechazar. 



T.\llLA 

Nivel ,¡e inspecci6n II 

6 

inspecci~n reducida. 1-'!uestree sencill• 

Aplicaci~n de la norao. ~:IL-Sl'D-105il u ~iferentes .orotluccionea 

horaria2. 

--------
unidaries 

producid.'1.s letra ta,.,.ño 

en 30 oai.n. c6diea ne 
auestrz 

-------

500 H ~ 

1000 J 32 

1500 K 50 

2000 K 50 

JODO K 50 

4000 L ªº 

ariterios de aceptaci'n y 

r~chuzo. 

defectos 

críticos 

NaA = o.;;5 

Ac Re 

NCA = 0.15 

Ac !le 

d.efectes 

mayores 

NOA 

Ac 

l,O 

Ro 

llCA 1.0 

Ac Re 

ief ectos 

•eMres 

IICA = 4,0 

Ac Re 

NCA = 4,0 

Ac Re 

o l l ' ' 6 ---------------------------·-------
NCA 0.10 NOA l.O 110:. 4.0 

Ac Re Ac !le Ac Re 

o l l 4 5 8 

o l l 4 5 8 

__ Q ___ ..1--~----1----i.--~-2-~-~ 
NG.\ =0.065 NCA ~ l.O NCA 4.0 

Ac Re Ac Re Ac Re 

o l 5 7 10 

llCA Nivel d.e cali~2~ .\ceptable 

Ac ?1Úll.er• 111b.im.n ª'! unida•~~ cirfectu,,sas en la mu!str.r~ ¿ara 

aceptar. 

Re NWPero r.!nii;tn ~'!! unid.:l.des i.efect1.to~·1s en la •uestra para 

re.cl" .. i.z<ir. 
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