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INTRODUCCION 

A todo proceso productivo el control de la calidad 
constituye un áspecto primordial del mismo y es un hecho que de 
nada sirve poseer la maquinaria y las construcciones más 
sofisticadas, si el personal operario carece de adiestramientos 
necesarios para desempeñar correctamente sus funciones • La 
importancia de estos factores sobresale en la industria 
farmacéutica donde es imperativo conjugar los esfuerzos de 
todas las personas involucradas en la elaboración y control de 
productos que, por su propósito y destino, se deben ajustar a 
las normas más rigurosas de calidad • Esto es posible solamente 
si todos los individuos que intervienen directa o 
indirectamente, en la fabricación de medicamentos están 
concientes de la trascendencia de su trabajo • 

En el área de productos estériles , son bien conocidas 
los estrictos controles que deben observarse durante toda su 
manufactura con el fin de obtener un medicamento excento de 
cualquier tipo de contaminación , y la obtención de un 
rendimiento. aceptable (disminución de mermas por defectos). 
Para cumplir con tales exigencias, es necesario poseer un área 
y equipo adecuado debiendo contarse además, como un factor 
imprescindible con un personal capacitado, responsabl.e y 
motivado en su trabajo de manera que esté siempre dispuesto a 
obtener la calidad especificada en el producto que elabora . 

Es innegable que el aprobar un producto estéril para su 
uso público representa en si una gran responsabilidad, pues de 
no reunir las.condiciones de pureza que le deben ser inherentes 
, bien podría costar la vida o la pérdida de una facultad al 
paciente. Lo anterior constituye un motivo de preocupación para 
cada fabricante, ya que la reputación de su laboratorio puede 
verse afectada , además que puede ser clausurado . 

Por lo tanto la calificación de área, equipo, 
procedimientos , y la capac.itación de personal se considera 
corno una necesidad de primera importancia. En vista de todo lo 
anterior el departamento de revisión óptica y de hermeticidad 
juega un papel primor dial en la calidad del producto, por lo 
que es necesario calificarlo y evaluarlo, para asegurar un 
control óptimo asi como mejorar el rendimiento. 

En el presente trabajo se plantea la 
área, equipo, procedimientos, y personal 
proceso de revisión óptica , cubriendo con 
que existia en el laboratorio de Aplicaciones 

forma de calificar 
involucrado en el 
ello una necesidad 
Farmacéuticas. 



I. FUNQAMENIACION OEL TEMA 

La administración de fármacos a un paciente por 
inyección debajo de la piel o membranas mucosas ha sido 
designada como ruta parenteral (1). Los productos fármaceuticos 
así administrados se conocen como parenterales , estas formas 
farmacéuticas deben estar libres de compuestos tóxicos y de 
contaminación microbiana , por lo cual se deben seleccionar 
cuidadosamente todos los componentes y procesos involucrados en 
su fabricación para eliminar las contaminaciones de origen 
fisico, químico y microbiológico (2). 

Debido a los riesgos y peligros potenciales derivados de 
la contaminación de estas formas farmacáuticas se ha 
incrementado el estudio, cuidado y optimización de los 
controles de calidad de estas preparaciones, poniendo mucho 
enfasis en el control microbiológico, hermeticidad y revisión 
óptica. 

Es asi como la industria farmacéutica se apega a las 
especificaciones exigidas por las autoridades sanitarias y que 
ayudan a elevar la calidad del producto. Es por eso que se 
considera fundamental realizar primero un estudio retrospectivo 
para enfocar que problemas o defectos se tiene en el proceso y 
posteriormente realizar el estudio prospectivo que tiene como 
objetivo calificar al personal encargado de la revisión óptica, 
el área donde se efectua, equipo y procedim.ientos, as! de esta 
manera se conseguira una mejor calidad del producto con un 
mayor rendimiento. 



II. ANTECEDENTES HISTQRICOS 

El desarrollo de los productos estériles no fue posible 
sino hasta después de los trabajos sobre microbiologia de Koch 
y Pasteur, después de que Chamberland desarrollara las técnicas 
de esterilización por aire caliente y vapor; mas o menos al 
mismo tiempo Nordtmeyer desarrollaba un filtro hecho por 
Kieselguhr y Limousin diseñaba una ampolleta de vidrio. (l) 

En 1800 Wood invento la jeringa. En 1870 la real sociedad 
médica y quirúrgica de londres, redacto un reporte en que 
estableció las bases de la terapia hipodérmica y señalo que los 
fármacos inyectados ~ajo la piel tendrian los mismos efectos 
terapéuticos que los que se administraban oralmente , no 
obstante aquellos podrían diferir en intensidad. El reporte 
sugiere que las soluciones para ser inyectadas deben ser claras 
y neutras. (l) 

En 1874 la farmacopea británica reconoció oficialmente la 
primera solución inyectable, (una solución de morfina). En 1889 
se preparó una inyección de ergotamina con 1 % de fenol como 
agente conservador. En 1905 Duffour hizo una tésis doctoral 
sobre esterilización de soluciones hipodermicas .(l) 

En 1911, Martindale y Wynn enfatizaron la importancia de 
los procesos de esterilización y las técnicas ásepticas para la 
manipulación de los componentes en la fabricación de 
inyectables • ( l) 

A mediados del siglo XX, el Dr Seibert proporciono 
pruebas de que la fiebre después de una inyección, era una 
reacción causada por productos del crecimiento bacteriano que 
podían ser eliminados del agua por destilacion y del vidrio por 
calentamiento a temperaturas elevadas. Todo esto permitio el 
desarrollo de losproductos estáriles como los encontramos en 
nuestros dias • ( 1) 
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III.AHTECEDENTES TEORICOS 

A. V/\LIP/\CION 

l. /\NTECEPENTES 

Debido a la responsabilidad moral y civil de sus 
productos la industria farmacéutica ha sido severamente 
legislada en lo que a seguridad y eficacia de sus productos se 
refiere. Uno de los primeros organos legisladores fueron las 
Farmacopeas Nacionales, si.ende una de las primeras la 
farmacopea británica editada en 1864. Desde entonces se han 
ampliado y reforzado los controles legales que exigen que se 
cumplan estandares de ·pureza y potencia de medicamentos y que 
se prevenga su adulteracion y contaminación 

En 1906 el acta de medicamentos y alimentos de los 
Estados Unidos, indicaba tanto en los productos como en la 
obtención de las materias primas deberian tomarse las medidas 
necesarias para prevenir adulteraciones. En 1938 el acta de 
alimentos , fármacos y cosméticos, también de las Estados 
Unidos exigía la certeza de la seguridad de los medicamentos 
producidos.(7) 

En la ultima decada han surgido exigencias crecientes en 
la fabricación y control de los medicamentos. En 1976 las 
Practicas Adecuadas de Manufactura vigentes señalan la 
necesidad de la certificación de los procesos de 
esterilización. La nueva edicíon de ese documento en 1979, 
trata de la validación general de este proceso (7). 

El concepto de validación es el centro de los mayores 
cambios en los lineamientos de P.A.M , implica el poner a 
prueba un proceso con el objeto de determinar sus parámetros 
optimes de operación y su metodología de control, para asi 
reproducir eficazmente lote tras lote un producto farmacéutico 
acorde a las especificaciones establecidas. 

2. PEFINICION 

En el mes de junio de 1987 la F.D.A define como 
validación de procesos," Es el establecimiento de evidencia 
documentada la cual provee un alto grado de garantia de que un 
proceso específico producirá consistentemente un producto que 
cumple con sus especificaciones y atributos de calidad 
predeterminados".(6) 



3. TIPOS DE VALIDACIOtl 

a. yalidación retrospectiva. Es la evidencia documentada 
basada en los datos acumulados de producción, analisis y 
control de que un producto en distribución esta siendo 
fabricado con efectividad (la validación retrospectiva no se 
puede aplicar a equipos de proceso). El protocolo para la 
validación retrospectiva debe definir la manera en que se 
llevara a cabo la recolección de datos, la evaluación de estos 
y el tratamiento estadístico a usar, también debe contener los 
resultados esperados y criterios de aceptación. 

b. Validación Prospectiva. Es la evidencia documentada 
realizada antes de que el producto salga al mercado, que 
demuestre que las operaciones se encuentran bajo control 
°Caplícable a nuevos productos, reforrnulaciones o cambios de 
equipo al proceso). Dicha validación debe seguir un protocolo 
que incluya criterios de aceptación para cada variable critica 
o que este relacionado a la calidad del producto o a la 
efectividad del proceso. 

c. Validación concurrente. Es un tipo de validación 
prospectiva que se aplica exclusivamente en productos y 
procesos en el que se realiza una implementación y el cual 
queda bajo control, con el análisis de muestras reoresentativas 
de distintas etapas del proceso cada vez que se fabrique un 
lote. 

d. Revalidación. Se le dominü a un tipo de validación 
prospectiva que se desarrolla en procesos ya validados en los 
que se han efectuado una modificación significativa. El 
procedimiento es el mismo que para una validación prospectiva, 
pero los controles se efectuan principalmente en las áreas 
donde se halla realizado el cambio. 

Las razones de la industria farmacéutica para validar un 
proceso son tres: 

l. Regulación sanitaria marcados por la ley general .de 
salud para productos farmacéuticos. 

2. Aseguramiento de la calidad del producto, el laboratorio 
es responsable de proporcionar al consumidor productos de 
óptima calidad. 

J. Aspectos economicos (reducción de costos).(7) 

4. VALIDACION Y CALIFICACION 

Cuando se habla de validación es frecuente emplear los 
términos va•lidación y calificación de forma indistinta. sin 
embargo conceptualmente son diferentes puesto que validar es 
comprobar y certificar que un metodo, sistema o proceso cwnple 
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con aquello para lo que esta calificado. En tanto calificar es 
dotar de cualidades o características a técnicas, maquinaria, 
aparatos y materiales. 

Calificación: Antes de validar cualquier proceso debemos 
de estar .seguros que todo aquello que va a intervenir para su 
realización este debidamente calificado, es decir evaluar las 
cualidades o características de todo aquello que pueda afectar 
la calidad de conformancia de un producto, tales como 
materiales, equipos, sistemas e instalaciones, personal, 
procedimientos de operación, basandonos en exigencias 
previamente establecidas. 

a. Equipo. La calificación del equipo comienza con el 
diseño o proceso de selección, seguido de la instalación y 
comprobación de su funcionamiento, .el equipo requiere también 
del desarrollo de procedimientos que describen su correcta 
operación. 

b. Instalaciones. La calificación de una instalación 
incluye cuatro fases, diseño ,construcción ,verificación y 
mantenimiento. En la fase de diseño debe considerarse la 
finalidad de la instalación, los productos a fabricar los 
lineamientos de P.A.M. y los requerimientos de productividad, 
asi como el costo. La ultima fase de calificación de una 
instalación consiste en el establecimiento de procedimientos d~ 
mantenimiento preventivo, limpieza, desinfección y control 
ambiental. 

c. Personal. El personal es el componente mas importante 
en un proceso por ello, la calificación del personal mediante 
el entrenamiento y la experiencia es absolutamente escencial 
para el éxito del programa de validación en su totalidad, el 
operador calificado esta entrenado en todos los aspectos de su 
trabajo; técnico, supervisión, productividad y Prácticas 
Adecuadas de Manufactura (P.A.M.). 

De acuerdo con lo anterior se establecen los siguientes 
puntos para calificar a un operador de inspección óptica : 

Conocimiento de las funciones propias del puesto y su 
interrelación con el personal del departamento. 

- Conocimiento de los procedimientos de inspección óptica. 
Aprobación de un examen de habilidades para inspeccionar 

ópticamente envases de vidrio llenos. 
-Conocimiento de las normas a seguir en su lugar de trabajo 

y en general de los P.A.M. 
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B. PRODUCTQS PARENTEBALES 

1. PEFINICION 

Son formas farmacéuticas dosificadas libres de 
contaminación microbiana y de compuesto's 'tóxicos; por lo cual 
se deben seleccionar cuidadosamente todos los componentes y 
procesos involucrados en su fabricación para eliminar las 
contaminaciones de origen fisico, quimico y microbiologico. Los 
inyectables son preparados estériles para uso parenteral, 
pueden ser una suspensión, solución o emulsión que contiene uno 
o mas fArmacos, preparados por disolución o suspensión del 
principio activo y otros aditivos en agua para inyección o en 
un liquido no acuoso o una mezcla de liquido miscibles entre 
si, envasados en recipientes adecuados, que se destinan ·para 
ser introducidos al organismo parenteralmente por diferentes 
vias : subcutáneas, intradérmicas, intramuscular, 
intraraquidea, epidural, intraarticular etc.(3). 

a. Clasificación. Los inyectables se pueden clásificar en 
general en cinco categorías : 
1). Soluciones previamente preparadas. 
2). Por via seca, producto soluble listo para ser convinado con 
un solvente, previo a usar. 
3). Suspensiones previamente preparadas. 
4). Por via seca, producto insoluble en condiciones para ser 
combinado con un vehiculo previo a usar. 
5). Emulsiones. 

La mayoria de los productos parenterales son soluciones 
acuosas preferentemente por su compatibilidad fisiológica y su 
versatilidad en consideración a su ruta de administración. A 
veces se requiere de una sustancia no acuosa o casolventes para 
efectuar la disolución, además, dependiendo de las propiedades 
del principio activo se desarrolla una suspensión o una 

.emulsión (3). 

2. LOS RECIPIENTES 

Los recipientes para los preparados para inyección, no 
actuan física o químicamente con los preparados de tal manera 
que alteren la concentración, calidad o pureza más allá de los 
requisitos oficiales en condiciones normales de manejo, 
transporte, almacenamiento, venta o uso.Los contenedores o 
recipientes para productos parenterales tienen muchas ventajas: 
- Tienen una excelente resistencia química • 
- No interaccionan con el producto. 
- No absorbe, ni emite ingredientes orgánicos. 

El vidrio con que esta fabricado es impermeable, no penetra 
ni sale vapor de agua o gases. 
- Son transparentes, para facilitar la inspección del producto. 
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Son rigidos, fuertes y muy estables, ofrecen resistencia a la 
ruptura, al frio y al vacio. 
- Pueden calentarse a 121°C para su esterilización por calor 

··humado o incluso a temperaturas de 260°C para su esterilización 
por calor seco sin presentar doformaci6n,(4) 

El material con que se elaboran los recipientes son de 
vidrio y se clasifican en tres tipos. 

Tipo l : los cuales son de borosilicatos y se utiliza mas 
frecuentemente para inyectables. 

Tipo 11: Pueden emplearse para inyectables cuya 
estabilidad ha sido demostrada y con un tratamiento previo en 
la superficie. 

Tipo 111: Ofrece baja resistencia hidrolitica y se 
utiliza para prepara4os inyectables con vehicu1os no acuoso o 
bien para polvos inyectables (5). 

El tipo de vidrio l es relativamente bajo en Na,o y 
también es relativamente alto en Al,O"el cual es el componente 
principal para darle una estabilidad y durabilidad quimica, su 
alta resistencia a.compuestos alcalinos, la funcion de B~O~ es 
de no permitir el transporte de productos no alcalinos. Este 
tipo se emplea para fabricar frascos viales, ampolletas que 
contendran pequeño volumen y ampolletas con gran volumen(4). 

El tipo de vidrio 11 es el mAs comercial, el cu~l es 
desalcalinizado en su superficie al momento de fabricar los 
recipientes, este proceso de desalcalinizacion se realiza 
tratando la superficie con compuestos sulfurosos, típicamente 
empleando dioxido de sulfuro el cual es introducido en el 
recipiente de manera mecánica, y en la superficie del vidrio 
con sulfato de sodio, este tipo se emplea para fabricar 
recipientes que contendran un volumen de 100 ml o m6s(4). 

El tipo de vidrio Ill es un vidrio que no es tratado y el 
cual ofrece una baja resistencia hidrolitica, ya que si es 
llenado con una solucion acuosa ésta disolverá algunos 
componentes del vidrio esto sucedera en el almacenaje, es por 
eso que se recomienda el empleo de este tipo para soluciones 
oleosas o para polvos, se fabrican ampolletas para volumenes 
pequeños(4). 

Para el envase de soluciones o medicamentos parenterales 
se conocen los siguientes recipientes: 

- Para dosis simples. 
- Para dosis múltiples. 
- Para infusiones. 

La ampolleta desde hace muchos años, se prefiere Score. 
Break (Ampolleta Cintada) la cual es un recipiente que ha 
sufrido un tratamiento el cual es aplicar, antes del templado, 
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alrededor de la parte estrangulada, un anillo de vidrio azul o 
rojo de manera que en este lugar queda el vidrio con una 
tensión diferente a la que existe en lá otra parte de la 
ampolleta, y que permitirá romperla sin necesidad de una lima, 
bastando sujetar el cuerpo de la ampolleta y aplicar presión 
sobre el anillo(4). 

3. CONTROLES OUE SE DEBEN EFECTUAR 
A PRODUCTOS PARENTERALES 

El control de las características fundamentales de un 
producto en el proceso de manufactura es escencial para un 
aseguramiento de la calidad del mismo, contandoae entre los 
parametros que son controlados a un inyectable astan el pH, la 
Isotonicidad, la Esterilidad, Libre de Pirogenos, el Volumen 
correcto, el Cierre hermético y el material particulado 

~ Es un factor muy importante tanco para el 
producto en cuanto a su estabilidad y efectividad como para el 
paciente al que se le administra el mádicamento para evitarle 
molestias y daño innecesarios. Para lograr la estabilización 
del pH se utilizan sistemas amortiguadores que deben ser de 
baja capacidad para que no ocasionen cambios significativos en 
1a zona donde se aplique el producto. 

b. Isotonicidad. Significa que una so1uci6n tiene la 
mísma presión osmótica que la célula o fluidos biologicos con 
que estara en contacto. La isotonicidad se logra añadiendo 
sales a las soluciones inyectables u oftálmicas en las cuales 
es un requisito. 

c. Esterilidad. Consiste en la ausencia total de 
microorganismos vivos Es el factor fundamental en la 
preparación de productos de esta naturaleza , ya que la 
introducción de microorganismos a un tejido u organismo puede 
causar una e~fermedad o incluso la muerte. 

d. Libre de Piroqenos. Los pirogenos son productos 
metabolicos de las bacterias que producen un incremento en la 
temperatura corporal cuando se introducen a un organismo , por 
lo que su control es importante en el caso de inyectables • 

e. Volumen Correcto. Es importante que el recipiente 
contenga el volumen declarado en el procedimiento / lo que 
quiere decir que en todos los casos debe tener un exceso de 
líquido envasado. Por ejemplo si el contenido indicado para una 
ampolleta es de 1 ml / el volumen que sera extraido de el1a 
debe ser la cantidad indicada, de manera que el volumen del 
líquido envasado debe ser mayor que 1 ml. 
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f. Cierre Hermetice. Para garantizar un cierre hermético, 
especialmente en el caso de ampolletas por sellado absoluto, 
deben someterse todas las ampolletas a una prueba para que sea 
comprobada la efectividad del cierre. 

Para Producciones pequeñas puede aplicarse cualquiera de 
los si9uientes métodos: 

1). Las ampolletas todavía calientes de la esterilización se 
sumergen en una solución fria de azul de metileno al 0.5 % o 
1.0% , por el enfriamiento se forma un vacio en las ampolletas 
y la solución de azul de metileno entrara en todas aquellas que 
no-esten perfectamente cerradas. 

2). Las ampolletas se introducen en agua caliente como baño 
maria , baño de vapor . Las ampolletas que flotan en el agua se 
eliminan por mal cerradas. 

Estos métodos 
emplea el método 
siguiente: 

no son muy confiables por eso siempre se 
para producciones grandes, el cual es el 

3). Las ampolletas se colocan, después del sellado y la 
esterilización, en cestos perforados de acero inoxidable los 
cuales se sumergen, en una solución de algun colorante el cual 
esta contenido en una camara de vacío, esta camara se cierra 
hermeticamente y se aplica un vacio de 20 pulgadas y dejando 
así la carga durante 10 minutos. Luego se deja entrar aire 
lentamente en la camara , una vez abierto el compartimiento , 
se sacan los cestos , se lavan las ampolletas con agua , se 
secan y se revisan sobre un fondo blanco. La solución de todas 
las ampolletas mal cerradas aparecera coloreada mas o menos 
intensamente. 

g. Material Particulado. En todo proceso productivo se 
tiene la necesidad de controlar la calidad de el producto y mAs 
cuando el producto en cuestión son parenterales, es por eso que 
a los parenterales se les realiza una revisión, para que estos 
productos en su contenido no presenten material particulado. El 
material particulado, es aquel material extraño que es 
insoluble en el producto , y que pueden ser fibras, pelusa, 
papel, vidrio, cabello, criztales, hongos, microorganismos etc. 
, es por esto que el objetivo de revisar estos productos 
persiguen 3 puntos importantes los cuales son: 

l}. Seguridad.- Estos productos deben proporcionar seguridad al 
paciente y conferirle el efecto terapeutico deseado y no 
perjudicarlo , ya que si se administra un producto parenteral 
con material extraño, este puede causar serias complicaciones a 
su salud e inclusive puede ocacionarle la muerte, entre los 
daños mas importantes que pueden causar las partículas extrañas 



en un producto parenteral son: 

Insuficiencia pulmonar 
Trombosis arteriales 
Trombosis cerebrales 
Granulomas(tumores en tejidos vascularizados) 
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2). RequerimientOs legales.- En lo referente a requer.1.mientos 
legales , las regulaciones pertinent.es varian considerablemente 
entre diferentes paises , esto puede ser observado en sus 
farmacopeas , por ejemplo las especificaciones de las 
farmacopeas británica, estado unidense y la japonesa son las 
siguientes• 

FARHACOPEA BRITAHICA 

ITAHARO DE PARTICUl.AJ PMWHEIW..ES 

1 1 
1 1 Pequefto Votwien 1 
1 1 1 
1 visibles 1--------------1 
1 1 Gran Volu.en 1 

.1 1 1 
1 1 1 

Subvhible Gran Volu11l!n 

REQIJERIHIENTCIS 

Toda preparación 1n -1 
yecuble debe ser ex!I 

•inada bajo condiclo-J 
nes de visibilidad y 1 

deba encantrar5e cla·I 
u y practicalle!flte lil 
bra de partkulas. 1 

E•pleendo el metodo 1 
de zona elec:trtca •enl 
sitiva • el nu•ero del 
parttculH no debe exJ 
cedl!r las 1CXXJ/•l cu-1 
yo tnal"lo sea de Z ai J 
eres y no dl!be e)Cce -1 
der de 100/•l cuyo t!l 

1 111al"lo rea de 5 micras. 1 

1 Empleando el motado 1 
1 de bloque de luz el 1 
f numero de particular J 
J Subvisible Gran volumen no debe exceder de 

1 500/Jll CU)'O ta111al\o e&I 
1 Z aicras '1 no exceder 1 
1 de 60/ml cuyo tHal"lo 1 
L-.~~~~-J~~~~~~J_~'~"'LJ!!d'~''-"'"'~'~"~'~·~~I 



FARHACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS 

DE HORTEAHERICA 

ITNIAAO DE PARTlCULAJ PARENTERALES 

Vhible 

. Subvhtble 

St.bvbible 

J Pcquet\O VOl'9en 
1 . 

•------' 
Gran volmen 

Gran volllllefl 

1 Pequd\o volumen 

1 
1 
1 
1 

t..• buenas pncttas 1 
t .... ceut:tcas r••.d.,.I 
re ~ c.S. ncfpten-( 
to '1 su contm.tdo n-1 
te sujeto • ..,,. tn• -1 
peccf6n ffate11,an ell 
f1n de dctoctar r::ontAI 
•tnacf6n por •tert•l I 
vhtble, el pn:d.Jcta 1 

que contenga at• --1 
tertal sera recNzMbl 

El!Plnnda el -todo 1 
de •kroscopta el Mi-1 
ftf"O de particuln nal 
debe exceder • 5C!/lll 1 
euyo taaafto Hll de 10) 

atcras. Y no debe a-J 
ceder de 5/•l OIJO t!.I 
M/\o H• ds! 25 •lqa!I 
Esplundo el 11etodo 1 
do atcrosccipio con unl 
cupo obsaro el ~I 
ro de part:iculas no 1 
debo exceder de UDJD( 
p:ir contenedor aqo 1 
taMl\a sea de 10 •I 1 
eras y na deba exce 1 
der do 10DD por conts.1 
nedor cuyo t-.'\o sea I 
d$ 2S atecas 
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fAMACOPEA JAPOfl.ESA 

TAHARO DE PARTlCULAI PAKEHTERALfS 

Vhible 

1 
1 
1 
1 

1 Pequeño volU11en 1 
1 1 
1 1 
1-------------------1 
1 1 
J Gran voluae-n 1 

1 1 

REQIJERlKIEHTOS 

u prepar•c16n tnnc_I 
table al ser incltn.-1 

da no debe prescnhr 1 
en IU luperf lctc Ul!tl 
rhl tnsoluble , debe) 
ser clara, E1S1pleardo 1 
el dtodo unual se 1 
revisara exponiendo 1 
el ncipirnte a un.ol 
fuente LU11inou cura 1 
intensidad sera de 931 

l~~~~~~~~~~~~~Jp~;·~•c~~·nd~•l~•~·~·~~>=ll•nl 
1 do el producto esta -1 
1 contenida en un reci-1 
1 picote de pl•1tico sel 
1 CJCl>Qndr• a la luz de 1 
1 Visible Gran volumen una boahilla lncande~J 
1 ccrtte cuya inu:n1id.lidl 

1 de luz sera de 740 a 1 
· 1 930 pies/candelas a 1 
1 un. distancia apropia¡ 

da 

Subvisiblcs Gran volu:11en 

&l>teando el a6todo 1 

del •lcrosccpio el n:YI 
•ero de part1culas nol 
debe exceder de 50/.al I 
Cuyo taaal\o sea de 101 

•lcru y no debe excsl 
der de 5/cil cuyo tal9!.I 
00 sea de Z5 •leras. 1 
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En cuanto a la farmacopea de MWt.ico esta describe que 
para ampolletas de pequeño volumen deben estar libres de 
particulas visibles, y en cuanto a las subvisibles solo son 
controladas para parenterales de gran volumen como es descríto 
en la USP XXl y en la Farmacopea Nacional s" edic~6n. 

3). Evaluación del Proceso.- Cuando el numero de productos 
inyectables rechazados por defectos es muy grande (material 
particulado y mala estética del envase), indicara que el 
proceso de manufactura de este producto no esta bien 
controlado. Es por esto que el material particulado deba ser 
detectado, identificado, cuantificado y as1 como conocer sus 
fuentes, para así controlar el proceso de manufactura. 

"Detección de particulas subvisibles•. Esta puede realizarse 
por varios métodos los cuales se mencionan a continuación: 

Microscopio 
Zona eléctrica sensitiva 
Obstrucción de luz 
Dispersión de luz 
Hologramas 

"detección de particulas visibles". Existen físicamente 3 tipos 
de métodos para detectar particulas visibles, uno basado en la 
inspección óptica humana, otro usando equipos automatices y 
otro empleando metodos semimanuales: 

Inspección visual humana. La inspección visual de cada 
ampolleta es uno de los controles mAs importantes, en la cual 
se revisa la solución con el objeto de descubrir la presencia 
de material extraño en el mismo. Se ha encontrado que la 
inspección humana tiene una gran variabilidad en cuantc a 
decidir si un producto inyectable es rechazado o aceptado. Una 
inspección normal se realiza en un aparato, él cual comprende 
de una caja que contiene una lámpara con suficiente intensidad 
de luz, esta puede ser de luz fluorescente, incandecente y/o 
polarizada, esta fuente incide sobre una pantalla la cual esta 
dividida en 2 secciones,' una blanca y otra negra, permitiendo 
una inspección bajo las condiciones de un buen procedimiento, 
el cual permite un grado de inspeccion en donde se mantienen 
niveles de calidad aceptables, pero esto puede verse afectado 
por factores como la agudeza visual y la fatiga del operador; 
por lo que hay que controlarlos. 

Máquinas automáticas. Una alternat.iva para el método de 
inspección visual humana, es la inspección por maquinas, estas 
maquinas estan basadas en diferentes principios , los 
contenedores son sometidos a un movimiento rotacional de gran 
velocidad posteriormente el movimiento del contenedor es 
interru@pido, mientras que la solución seguira girando, esta es 
atravesada por un rayo de luz el cual llega a un detector si la 
intensidad da luz es equivalente a la misma con que fue 



15 

emitida, la solucion no contendra materia particulada visible, 
por el contrario si hay una variación de la intensidad de luz , 
esta es detectada y por consiguiente la solucion contendra 
materia particulada visible. El propósito primario de este paso 
es el movimiento de la materia particulada. 

Método semimanual. Los metodos semimanuales trabajan de la 
misma manera que los automatices a diferencia que estos 
utilizan como detector de particulas visibles la inspeccion 
visual humana, aqui al contenedor tambien se le somete a un 
movimiento rotacional rápido, el cual es interrumpido, mientras 
que la solución seguira girando, este contenedor es expuesto a 
fondos blancos y a fondos negros 1 para que el observador logre 
detectar la materia particulada. 

''Identificación y cuantJ ficación de particulas". La 
identificación y cuantificación de material particulado es muy 
importante para reducir el número de ellas en el proceso de 
manufactura ya que de estas pruebas se conocera la fuente de 
formación de estas particulas. Para realizar esta 
identificación y cuantificación es necesario hacer una 
selección apropiada de mues.tras, posteriormente hay que aislar 
el material particulado de interés, para luego someterlas a los 
métodos que existen para lograr este fin los cuales son los 
siguientes: 

Técnicas de Microscopia 
Técnicas Espectro Atomicas 
Técnicas Espectro Moleculares 
Técnicas Cromatograficas. 

"Fuentes de material particulado". Las fuentes de material 
particulado son muchas y muy variadas como pueden ser: 

Proveedor. Que el proveedor del material de envase no lo surta 
con las características deseadas por el laboratorio. 
Equipo. La maquina lavadora, la llenadora ,el de filtracion y 
fabricacion este sucio o funciona mal 
Red de tubería. La red de tuberia para el agua o solventes este 
sucia o no sea del material adecuado para transportar estos 
solventes. 
Personal. Que el personal encargado directo de la elaboración 
de los productos no cumpla con los procedimientos adecuados de 
manufactura. 
Sistema de aire. Que 
este proporcionando un 
producto 

el sistema de aire sea Deficiente y no 
aire adecuado para la producción del 

Formulación. Al realizar los estudios de formulación no fueron 
los adecuados y al realizar el producto a gran escala Presente 
cristalización por no ser estable, e inclusive interaccione con 
el material de empaque. 
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

Para asegurar que un proceso cumple con la función para 
lo cual fue establecido deben analizarse todos los parámetros 
criticas , para ello se deben desarrollar actividades que 
permitan demostrar mediante documentos que el sistema cumple 
con el propósito señalado. 

En este caso el proyecto de estudio retrospectivo y 
prospectivo para la calificación del proceso de revisión óptica 
esta destinado a garantizar una calidad del producto , asi como 
personal capacitado para esta importante operación de control. 

Para realizar este estudio se tomaron en cuenta todos 
los factores involucrados en el proceso de revisión óptica, 
como son Datos de defectos encontrados en ampolletas llenas 
estériles, los cuales son; mal grabado, mal sellado, volumen no 
adecuado, con pelusa, con vidrio y rotas desde enero de 1988 
hasta julio de 1991 con el fin de realizar una estadística 
retrospectiva y conocer los defectos en orden creciente de 
significancia que se han sucitado en este periodo y sugerir las 
posibles causas de los mismos. 

Calificar cada uno de los módulos que ayudan a la revisión 
óptica de ampolletas y en base a esto decidir si son adecuados 
,según los requerimientos establecidos. 

Calificar el área donde se efectua la revisión óptica de 
ampolletas y en base a está decidir si son las requeridas por 
las autoridades o hay que modificarlas. 

Calificar cada uno de los procedimientos involucrados en el 
proceso (limpieza del área, limpieza del equipo, limpieza de 
las ampolletas después de efectuarles la prueba de hermeticidad 
y de operación para la revisión óptica de ampolletas) en base a 
esto decidir si son los adecuados según los Procedimientos 
Adecuados de Manufactura si no es asi complementarlos con 
sugerencias fundamentadas en los requerimientos legales. 

Calificar al personal encargado de la operación de revisión 
óptica con el fin de conocer si son aptos para desempeñar esta 
función , si no es asi capacitarlos y en todo caso reubicarlos 
en otra función. 

Todo esto se efectuará 
que verificaran si se esta 
que fueron diseñados. 

en base a protocolos establecidos 
cumpliendo con la función para lo 
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V. OBJETIVOS 

OBJETIVO GENERAL: 
Llevar a cabo la calif icaci6n del proceso de revisión 
óptica en productos parenterales oleosos de bajo volumen. 

OBJETIVOS ESPECIFICOS: 
l. Establecer un estudio estadistico retrospectivo de las 

ampolletas llenas estériles rechazadas por defectos 
encontrados durante la revisión óptica , tomando en cuenta 
las rendimientos reales de producción , desde enero de 
1988 hasta julio de 1991. 

2. Calificar las instalaciones donde se realiza la revisión 
óptica de ampolletas llenas estériles de bajo volumen. 

3. Calificar el equipo empleado en la revisión óptica de 
ampolletas llenas estériles de bajo volumen. 

4. Calificar cada uno de los procedimientos requeridos para 
el proceso de revisión óptica de ampolletas llenas 
estériles de bajo volumen. 

4.1) Procedimientos de limpieza de instalaciones. 

4.2) Procedimientos de limpieza del equipo. 

4.3) Procedimientos de 
estériles después 
hermeticidad. 

limpieza para las ampolletas llenas 
de ser sometidas a la prueba de 

4.4) Procedimientos de operación para la revisión óptica de 
ampolletas llenas estériles de bajo volumen. 

4.5) Complementar estos 
fundamentadas en los 
puntos anteriores. 

procedimientos 
resultados que 

con sugerencias 
se obtengan de los 

5. Calificar al personal encargado de efectuar la revisión 
óptica de ampolletas llenas estériles de bajo volumen. 

5.1) Determinar la capacidad de percepción de cada uno de los 
operarios para cada defecto que se pueden encontrar en las 
ampolletas. 

5.2) Determinar si el personal encargado de la revisión óptica 
es apto para desempeñar esta función. 

5.3¡ Proporcionar una capacitación teórico-práctica para el 
personal encargado de la revisión óptica. 
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VI. HIPOTESIS 

Las medidas adoptadas en base al estudio retrospectivo y 
prospectivo en la calificación del proceso de revisión óptica 
de productos parenterales de bajo volumen dara a la planta 
farmacéutica productos de muy buena calidad asi como personal 
capacitado y con un criterio homogéneo para realizar esta 
importante operacion. 

Asi como un antecedente para seguir evaluando los 
procesos de fabricacion de inyectables. 



VII. PARTE EXPERIMENTAL 

A. MATERIAL 

Escalera abatible de aluminio 

Flexómetro de 3.00 mts de capacidad 

Vernier o pie de rey 

Cronómetro 

Escuadra móvil con transportador integrado 

Ampolletas llenas de 1 ml con defectos 
conocidos color ámbar 

Modulos iluminadores para la revisión 
óptica de ampolletas 

l~ 



B. PF.Sl\RRQLLO F.XPERrnENTllL 

Realizar la recopilación de datos los cuales se 
encuentran en la orden maestra de fabricación y en el 
registro histórico de producción , estos datos se manejaran 
por años , sacando porcentajes por defecto y registrandolos 
en tablas comparativas y gráficas 

Emitir 
defectos son 
decreciente 
defectos en 
bajo volumen. 

el reporte de 
encontrados en 

y las posibles 
la fabricación 

esta evaluación indicando que 
mayor proporción , en orden 
causas que originen estos 

de productos parenterales de 

Emitir los protocolos para la calificación de 
instalaciones ,equipo , personal y procedimientos. 

Para la calificación de instalaciones se procedera a 
realizar mediciones del área donde se efectua la revisión 
óptica, asi como evaluar los servicios con que cuenta 
contrastando toda esta información con los P.A.M. 

El protocolo contendra la siguiente información: 
1) Descripción . Indicar el módulo o sistema a calificar 

y el objetivo del estudio. 
2) Información . Describir de manera breve los servicios 

, limpieza, mantenimiento, dimensiones ,diseños y 
construcciones de las instalaciones. 

J) Calificacion previa(análisis de riesgo). Indicar los 
aspectos de calificación previa que afecten la 
funcionalidad de las instalaciones. 

4) Calificación final (Evaluación). Proceder a evaluar 
las instalaciones en base a los P.A.M ,describiendo 
la unidad a evaluar , señalando los requerimientos 
establecidos . 
Realizar las conclusiones y sugerencias pertinentes a 

las instalaciones calificadas. 

Con lo que respecta a la calificacion del equipo esta 
se procedera a realizar mediciones en cada uno de los 
módulos de revisión , así como a las mesas y sillas de 
trabajo que sera contrastado con los requerimientos de la 
norma oficial del !.M.S.S. 

El protocolo contendra la siguiente información: 
1) Descripción. Indicar el módulo o sistema a calificar 

y el objetivo del estudio. 
2) Información. Describir de manera breve los 

antecedentes del equipo , la función, el periodo de 
servicio, la localización y el mantenimiento. 

3) Descripción del equipo. Describir de manera breve el 
nombre con que se conoce al equipo, el módelo , el 
!lo .de serle, el funcionamiento operacional el 
diseño, dimensiones y construcción de el equipo. 

20 



4) 

5) 

Calificación previa(análisis 
áspectos de calificación 
funcionalidad del equipo. 

de riesgo).Indicar 
previa que afecten 
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los 
la 

Calificación final(evaluación). Proceder a evaluar el 
equipo en base a las normas oficiales del !.M.S.S. , 
describiendo los componentes a evaluar y señalando los 
requerimientos establecidos. 

Para la calificación de el personal se emplearan 
ampolletas con defectos conocidos (ampolletas estandarizadas) 
en un numero de 700 ampolletas, las cuales seran revisadas por 
cada operario segun se describe en el protocolo. 

El protocolo contendra la siguiente información: 
1) Descripción.Indicar el sistema a calificar y el objetivo 

del estudio. 
2) Información. Describir de manera breve el módulo, las 

funciones, las responsabilidades, el entrenamiento, 
uniforme y equipo para el trabajo, así como cuales son 
los canales de comunicación. 

3) Calificación previa (análisis de riesgo). Describir las 
fallas que p~dieran darse a causa del personal, las 
posibles acciones preventivas y/o correctivas para 
disminuir o eliminar el riesgo. 

4) Calificación final (evaluación). Señalar los aspectos 
teóricos y prácticos a evaluar en el personal y el 
listado de preguntas para su evaluación. 

5) Emitir el reporte de esta evaluación ,indicando el 
nombre del personal, los años de experiencia en el 
modulo,el cuestionario con las respuestas 
correspondientes. 

Con lo refente a la calificación de procedimientos cada 
uno de ellos sera evaluado en base a lo que realmente se 
realiza,contrastandolo con los requerimientos legales del 
I.M.S.S. , por los P.A.M. y por los del mismo laboratorio. 

El protocolo contendra la siguiente información: 
1) Descripción.Indicar el módulo o sistema a calificar y el 

objetivo del estudio. 
2) Información. Describir de manera breve las funciones 

,propositos y responsabilidades que puedan afectar a 
estos procedimientos. 

3) Estructura. Representar esquematicarnente la estructura 
de estos documentos que describen los procedimientos. 

4) Calificación. Mencionar la calificación previa que se le 
realizara a el proceso de revisión óptica asi como cual 
es su calificación final. 

5) Analisis de riesgo.Mencionar cuales son los puntos 
criticas en dichos documentos. 

6) Evaluación. Proceder a la evaluación de loS 
procedimientos en base a los requerimientos de la norma 
oficial del I.M.s.s., de los P.A.M. y del mismo 



7) 

laboratorio, describiendo cada uno de 
efectuados en los diferentes procedimientos. 
Calificación de los documentos. Calificar 
los documentos que describen los 
procedimientos , en base a cuestionarios, 
seran contestados por todas las personas 
inv.olucradas en el proceso de revisión óptica. 

zz 

los pasos 

cada uno de 
diferentes 
los cuales 
que astan 



a. PROTOCOLO DE CALIFICACION 
ESTUDIO RETROSPECTIVO. 
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~, PltOTOCOI.O PARA LA CALI FICACION RE~'ROSPECTIVA 

OBJETIVO 

l!DESCRIPCION 
PROCESO DE REVISION OPTICA 

Realizar una estadística con los datos de defeg 
tos encontrados en las ampolletas llenas esté -
riles, los cuales son; mal grabado , mal sella­
do , volumen no adecuado , con pelusa , rotas , 
con vidrio , desde enero de 1988 hasta julio de 
1991, con el fin de conocer que defectos se prg 
sentan con mas frecuencia y sugerir las posi­
bles causas de los mismos. 

2) INFORMACION 

2.l)RECOLECCION DE DATOS. 
- Datos que se encuentran en las ordenes de 

producción desde enero de 1988 hasta julio 
de 1991 de ampolletas con defectos. 

- Datos de rendimiento que se encuentran en el 
·registro histórico de producción desde enero 
de 1988 hasta julio de 1991. 

2.2)ESPECIFICACIONES DE LAS AMPOLLETAS DE VIDRIO. 

- Estas especificaciones son las requeridas por 
el laboratorio para la elaboración de sus prg 
duetos. 

CARACTERISTICAS 

Diametro del cuerpo 

Altura del cuerpo 

Altura total 

Altura de calibre 

Calibre 

Estrangulación 

~lobo 

IDENTIFICACION EN FIGURA l 

------------ (AJ 

------------ (B) 

------------ (C) 

------------ (D) 

------------ (E) TIPOS 111 
------------ (F) 

1r.1 1 



MEDIDAS EMPLEADAS DESDE 1988 HASTA 1990 
PARA LOS PRODUCTOS ( l ) , ( 2 ) , ( 3 ) 

CO!I VOLUMEN NOMINAL DE 1 ml , EL COLOR DE AMPOLLETAS PA­
RA LOS PRODUCTOS 1 Y 2 ES AMBAR, PARA EL PRODUCTO 3 ES 
INCOLORA. 

(A) 
(B) 
(C) 
(D) 

(E) 

(F) 
(G) 

9.0 - 10.0 mm 
24.0 - 26.0 mm 
54.0 - 56.0 mm 
54.0 - 56.0 mm 

lll 4.41 - 4.69 mm 
4.70 - 5.00 mm 
5.01 - 5.29 mm 
5.30 - 5.60 mm 

5.10 - 6.30 mm 
7.10 - 9.00 mm 

MEDIDAS EMPLEADAS DESDE 1988 HASTA 1990 
PARA EL PRODUCTO ( 4 ). 

CON VOLUMEN NOMINAL DE 5 ml , EL COLOR DE AMPOLLETAS PA­
RA EL PRODUCTO 4 ES AMBAR. 

(A) 14 .o - 15.0 mm 
(B) 43.0 - 45.0 mm 
(C) 79.0 - 81.0 mm 
(D) 79.0 - 81.0 mm 

lll 
4.91 - 5.29 mm 
5.30 - 5.70 mm 

(E) s. 71 - 6.09 mm 
6.10 - 6.50 mm 

{F) 6.90 - e.so mm 
(G) 8.60 - 11.00 mm 

LAS ~!EDIDAS VIGENTES DESDE 1990 HASTA IJ\ FECHA SON LAS 
MISMAS , SOLO FUERON MODIFICADAS LAS DE CALIBRE Y SOLO -
PARA LOS PRODUCTOS 1 , 2 Y 3 LAS CUALES SON LAS SI­
GUIENTES: 

(E) 
1 ! 1 

4.60 -
5.00 -
5.40 -

5.00 mm 
5.40 mm 
5.80 mm 

25 
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1 1lANALTq¡q DE RIE~~' 1 

¡FALLAS CAUSAS ANALISIS DE RIE~r.n n~ NR.C: 1 

3 .1) 
al Ampolletas El provee- Mermas del producto Apegarse 

con graba- dor no en- por ampolletas re - los requer~ 
do defec - trega el chazadas, no cum- mientas le-1 

tuoso. material - pliendo con las es- gales pa -¡ 
de envase pacificaciones le - ra el surt~ de acuerdo gales y la calidad do de enva-
a las espg del mismo. se,Califi -
cificacio- car y vali-
nes. ~~~ve!do!~:i 

3.2) 
Calificar yl Ampolletas Mezcla no Mermas del produc-

con mal adecuada - to por ampolletas validar la¡ 
sellado. de los ga- rechazadas. maquinaria-

ses utili- Estérilidad y vo - · y personal-
zados pa- lumen dudoso en el !~v~iu~~~~~ ra la fla- producto. 
ma que se- calidad del produ~ do de ampo-1 
lla a las- no adecuado. lletas. / 
ampolletas Calificar y/ 
Tipo y Bl!. validar a -¡ 
pesar con- los provedg 
que se fa- res. 

1 

brican las 
ampolletas 

1 
El tiempo 

1 

de exposi-

1 

ci6n de -
las ampo -

1 lletas a -r 1 
la flama 1 

1 
no es el - 1 
adecuado. 

~" 
1 

pelletas La maquina Requerimientos de - Apegarse a-1 
n volu - de llenado operación no adecua- los requer~ 
n no adg no esta cg dos. mientas f i-
ado. librada. jados por -1 

El diame - las autori-I 

1 1 
tro de las dadas co -1 

jeringas - rrespondienj 
' 1 de llenado tes. / 
1 ' 

no es el a Calificar Y' 

1 

decuado. validar lasi 
; 

El tiempo- máquinas de¡ 
y la velo- llenado. 

! cid ad no ¡ adecur:1.dos. 



3.4) 
,Ampolletas 

5
on vidrio 
uspendido 

Envases con 
taminados -
con vidrio­
entregados­
por el pro­
veedor. 
Lavado de -
ampolletas­
no adecuado. 
Tiempo exc~ 
dido en la 
esteriliza­
ción de las 
ampolletas. 
Tiempo excQ 
dido en la 
despirogen.,i 
zación de­
la ampolle­
ta. ( favore­
ciendo cho­
ques termi­
cos) y por­
consiguien­
te el des -
cascaramien 
to de ampo-

1 ~e~~. pro-

1 letas 
¡3.5) 
¡Ampo 11 e tas 
con pelusa 

El proveedor 
surte: las am 
polletas en 
cajas de ca¡: 
ton o algún 
otro mate -
rial que -
suelte pelu­
sa. 
Lavado de­
las ampolle-

/ 

tas no es a­
decuado. 
Mala filtra-

1

1 e ión del prQ. 
dueto. 
Sistema de -
aire defi -
ciente( flujo 
laminar\. 

Mermas de producto 
por ampolletas re­
chazadas. 
Seguridad al usua­
rio muy rieegosa. 
Calidad del produg 
to inadecuada. 

Mermas del pro -
dueto por ampo -
lletas rechaza -
das 
Calidad del pro­
ducto inadecuada 
Seguridad al -
usuario muy rie~ 
gasa. 

Calificar yll 
validar el 
proceso de 
lavado de­
ampolletas.; 
Calificar yj 
validar el 
horno y lJ 
autoc.lave. 
Calificar 
validar losl 
proveedores 

1 
1 

1 

i 
¡ 
1 

Calificar Yl 
validar pr.Qj 
veedores. 1 
Calificar y1 
validar el¡ 
proceso del 
lavado , el 
de filtra -¡ 
cien, ·.reri-¡ 
ficar, cali-1 
ficar y va-¡ 
lidar la 1 
campana de 1 
flujo lami-1 
nar. 

1 
1 

2R· 



13. 6) 1 
!Ampolletas 'l'ransporta - Mermas del pro -

"""""''"" ~ rotas en - ción y mani- dueto transportar 
en todo el pula e ión ing las ampoll 
proceso de decuada( sin tas con cui 
manufactu- cuidado). dado. 
Ira. 

1 
3. 7) 

Calificar -' ~ala per - Proceso de - Mermas del pro -
li~~~~~~ic: revisión óp- dueto. el proceso l 

tica no ad~ calidad de las - de revisió 
~ión de - cuado. ampolletas muy óptica. 

os defec_ dudosa. 
os en las Seguridad al u -
mpolletas. suario muy ries-

nasa. 

4\F.VAL"•rrnN 

4.1) Sacar porcentajes por año de cada producto por de fe~ 
to encontrado en las ampolletas. 

' 
-Realizar una ojiva y grafica de barras por ano de cal 

da uno de los productos elaborados . l 
Englobar todos los datos durante este periodo por1 

productos y por total de productos elaborados. j 



TOTAL DE AHPOLLETAS AL AÑO = 6413369 
TOTAL DE AMPOLLETAS CON DEFECTO = 222257 
PORCIENTO DE DEFECTO TOTAL = 3.4655 % 

T PO DE EFE 
VIDRIO 
GRABADO 
ROTAS 
MAL CERRADO 
PELUSA 
V L M N 

VIDRIO 
GRABADO 
ROTAS 
MAL CERRADO 
PELUSA 
V MEN 

86270 
42193 
29924 
25386 
24409 
l 07 

1.34515 
0.65789 
0.46658 
0.39582 
0.38059 

% 
3B.B2 
lB.98 
13.46 
11.42 
10.98 

% HL 

l 

38.82 
57.80 
71.26 
82.69 
93.67 

1.34515 
2.00304 
2.46962 
2. 86545 
3.24605 

'fABLA No. 1 Resultados en porciento obtenidos de los 
datos encontrados en las ordenes de producción y registro 
histórico, de ampolletas que presentan estos defectos 
desde el año de 1988 hasta julio de 1991 para los 
productos 1 y 2. 

GLOBAL DEL PRODUCTO 3. 

TOTAL DE AMPOLLETAS AL AÑO = 341820 
TOTAL DE AMPOLLETAS CON DEFECTO = 16374 
PORCIENTO DE DEFECTO TOTAL= 4.7902 % 

TIP DE 
ROTAS 
MAL CERRADO 
PELUSA 
GRABADO 
VIDRIO 
V L Ell 

ROTAS 1.44403 1.44403 
MAL CERRADAS l. 35480 2. 79883 
PELUSA O. 66204 3. 46087 

' GRABADO O. 57603 4. 03690 
VIDRIO 0.49997 4.53687 
V L Ell • 2 4 4. 

TA.EL.?\ No. "' Resultados en porciento obtenidos de los d5tos 
encontrados en las ordenes de producción y registro 
hist6rico, de ampolletas que presentan estos defectos desde 
el año de 1988 hasta julio de 1991 para el producto 3 



PRODUCTOS 1 Y 2 
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DEFECTOS 

PRODUCTO 3 

DEFECTOS 

t. VIDRIO 

2. MAL CRABAOO 

3. ROTAS 

4 • HAL SELLADO 

S. PELUSA 

6. VOLUMEN NO 
ADECUADO 

1. ROTAS 

2. MAL SELLADO 

3, PELUSA 

4. MAL GRABADO 

S. VIDRIO 

6. VOLUMEN NO 
ADECUADO 

31. 

1 

1 
1 

1 

1 
1 

1 
1 

1 
! 

1 _... 
CUADRO 1, GRAFICAS DE EVALUACIOf~ DE AMPOLLETAS CON DEFECTOS ENCONTRADOS EN ORDEN OECRECIEIHE 

DE SIGNIFlCArJCIA, DEL Ar.o DE 1988 HASTA JULIO DE 1991. 
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GLOBAL DEL PRODUCTO 4. __j 

TOTAL DE AMPOLLETAS AL AÑO = 223158 ¡' 
TOTAL DE AMPOLLETAS CON DEFECTO = 33804 
PORCIENTO DE DEFECTO TOTAL 15.1838 % 1 

IPO E DE ECTO 
ROTAS 
VIDRIO 
PELUSA 
GRABADO 
MAL CERRADO 
V LU1 N 

ROTAS 
VIDRIO 
PELUSA 
GRABADO 
MAL CERRADO 
V LUME 

·3.93499 
3.66153 
2.46282 
2. 34452 
2 .11240 

3.93488 
7.59641 

10.05923 
12.40375 
14. 51615 

TABLA No .. 3 Resultados en porciento obtenidos de los 
datos encontrados en las ordenes de producción y registro 
histórico, de ampolletas que presentan estos defectos 
desde el año de 1988 hasta julio de 1991 para el producto 
4. 

DEFECTOS GLOBALES DE LOS PRODUCTOS 
1 ' 2 ' 3 4. 

OTAL DE AMPOLLETAS DE 1988 -- 1991 = 6978208 
TOTAL DE AMPOLLETAS CON DEFECTO = 272515 
PORCIENTO DE DEFECTO TOTAL= 3.9052 % 

35.28 
18 .12 
16.01 
12.74 
11.01 

35.28 
53.40 
69.41 
82.15 
93.96 

en porciento obtenidos de los 
registro 
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GLOBAL DE PRODUCTOS 1 2 3 Y ll 

/ 

DEFECTOS 

1. ROTAS 

2. VIDRIO 

3. PELUSA 

4. MAL GRABADO 

5. HAL SELLADO 

6. VOLUMEN NO 
ADECUADO 

1. VIDRIO 

2. HAL GRABADO 

3. ROTAS 

4. MAL SELLADO 

5. PELUSA 

6. VOLUMEN NO 
ADECUADO 

33. 

CUADRO 2. GRAFICAS DE EVALUACION DE AMPOLLETAS COH DEFECTOS ENCONTRADOS EN ORDEN DECRECIE'NTE 

DE SIGNJFICANCIA, DEL AílO OE 1988 HASTA JULIO DE 1991. 



COMPARACIOll EN PORCEt;TAJ2 POR Afies 
PARA LOS PRODUCTOS 1,2,3 Y 4. 

VIDRIO 
GRABADO 
ROTAS 
!Q.L CERRADO 
PELUSA 
VOLUMF.11 

1 VIDRIO 
2 GRABADO 
3 ROTAS 
4 MAL CERRADO 
5 PELUSA 
6 VOL !1EN 

0.16076 
l. 084 06 
0.99670 
0.24317 
0.23554 

3.66153 
2.34452 
3.93488 
2.11240 
2.46282 
o. 76 

TABLA no. 5 Comparación de los porcentajes, por año 
para los productos y 2 , así como la comparación en 
porcentaje desde Pl año de 1988 hasta julio de 1991 para 
los productos (1 y 2¡ ,(3) y (4). 

3..l 



b. PROTOCOLO DE CALIFICACION 
DE INSTALACIONES 

35. 



b. PROTOCOLO DE CALIFICACION DE INSTALACIONES 

AREA 

OBJETIVO 
Calificar las 
ci6 6 tica 

del área de revi 
s 

2.l)SERVICIOS 
I -Luz eléctrica 

II -Ventilación 
2.2)Limpieza 

-Limpieza del área con jabón y agua 
-Em leo de sa iti a es 

.3)Mantenimiento 1 
I -El programa para este servicio es el siguiente:¡ 

ACTIVIDAD PERIODICIDAD 
l) Revisión del voltaje del área el 

cual debe ser de 127 Volt y 220 Volt Semanal 
Revisión de las lámparas fluorescentes 1 
las cuales son de 75 Watts Semanal 

1 
II -ElA~~~i~~~~ para este servicio es ;iR~~g~~~~¡~: ¡ 

1) Mantenimiento preventivo Mensual 1 
) Revisión de amperaje del motor el cual 

debe ser de 14.6 Ampers Mensual 
Revisión de voltaje y temperatura del 
motor Mensual • 

) Revisión de baleros del motor Mensual l 
) Limpieza y asentamiento de platinos Mensual 

del arrancador Mensual 
) Limpieza del arrancador magnetice Mensual 1 
) Revisión fisica de bandas y poleas Mensual 

8) Revision de opresores (tornillos) Mensual 
) Engrasamiento de chumacheras Mensual ! 

lO)C?mbio de filtros los cuales son como Trimestral 
sigue: 
fil tras desechables de 81% de eficacia 24 • X 20 • X 2 "j 

6 filtros de bolsas de 35 % de eficacia 24" X 20" X 15" 
6 filtros metalices lavables de 24" X 24" X 2" 1 

El programa de mantenimiento para el inmueble en 
eneral es el siguiente: 

ACTIVIDAD PERIODICIDAD 
1) Fir.tura de paredes y techos Semestral 
2) Pintura y recubrimiento epoxica para 

oisos A ual 

36 



.4)Diagrama del área 
La altura del piso al techo es de 4.19 m 

~ ... ¡4., 3. 12::; --; 

r T 
i.57 ., 

3.';2r t 
1 1.95 m 

L 
i.36 ".' __, 

2.5)Diagrama de ubicación de puertas 
! . 
1 Las puertas estan colocada a nivel de piso con una 

altura como sigue: 
1) 2. 185 m 
2) 2.05 m 
3) 2.22 m 

J..i,1::-:.· 

1
1 

' .545-:: 

-- :.61 e ,.,.,,_-. t ·-.--
.Gú5 :-

'-----------------------~-___¡ 
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2.6)Diagrama de ubicación de ventanas 
Las ventanas estan colocadas arriba de n~vel 
y con una altura corno sigue: 

ARRIBA DEL NIVEL 
A) 2.885 m 
B) 2. 085 m 
C) 2.050 m 

ALTURA 
1.00 m 
1.37 m 
1.46 m 

3.5 m A 

1 ~: .. 
2.7)Diagrama de ubicación de !Amparas 

Las !Amparas astan colocadas arriba del nivel de piso 
como sigue: 

UBICACION 
I ) Colocada en el techo 
II ) Colocada en la pared izquierda 
III) Colocada en la pared,enfrente de 

la puerta (2) 

T" 
J

r 

111 

1i23 m 

0.93 m 
1-~--~ 

1.43m 

~ 11 

E~3 1 = t" 1.23 m ~ 

.80 m 

~--------'.l. 
1-1.344:; 

DISTANCIA 
4 .19 m 
2.50 m 

2.40 m 

38. 



1.B)Diagrama de ubicación de contactos y apagadores elec 
: trices 
1 Los apagadores y contactos estan colocados arriba de~ 
! · nivel de piso como sigue: 1 

l) l. 00 m . 
2) l.17 m Z.36 e 0.1Sm 1 
3 ) 1. 04 m •- 1. z::1 t- ; 

! 
1.31 m 1 

t8J . APAGADOR 

/ LJtOllTACTO 

L- 2.06 m --1 

.9)Diagrama de ubicación de los equipos de revisión ópti 
ca y rejilla de ventilacion. 
Los equipos estan colocados segun su numero de clave 
como esta representado. 

1 

La rejilla de ventilación esta empotrada en la venta­
na (A) con un nivel arriba del suelo de 2.885 m y con¡ 
una altura de 0.70 m • 

6 2 

.. , ! /{., 1-. _-_ -r ··~·;:;.;- -t-1.:io:i:- ..., 

1 

i 
1 

1 

39. 



~ Jl.N.11. .TC :Is n1> 

FAT.LA'< rAtl<;A<: ANALT"TS nE 0 ~~·O . 
3.1) El inmue - No aprobación del - Apegarse a 
No apegar- ble es muy área. los re que -
se a los - antiguo. Instalaciones ya no rinlientos -
requeri - adecuadas para la rg de construg 
mientes de vición óptica ción actua-
construc - les fijados 
ción vigen por las au-
tes toridades -

correspon.-
rlientP~ 

3.2) 
uimpieza - Procedi - No aprobación del - Vigilar que 
incorrecta miento inª área se cumplan-
del área. decuado de con los GMP 

limpieza - de acuerdo-
del área. con procedj. 

mientas de-
limpieza v4 
oentes. 

3. 3) Mala ins- ~equerimientos de - Apegarse ~~ 
Ilumina - talación- Pperación no adecua- los requerí 
~ion no - del equi- ljos. mientas f i-
~decuada po de ilY. Sobrecarga en las - jades por -1 

minación. llineas electricas .. las autori-
Equipo e.e. dades ca -1 
trategica rrespondiell{ 
mente mal tes. 
colocado. 1 

3. 4) Mala insts. Requerimientos de Apegarse ~~ 
Ventila - lación del operación no ade- los·requer· 
ción no - equipo de- cuados. mientas f i-
¡adecuada. ventilación No confortabilidad jades por -1 

Mayor o me- al operador. las autori-
nor cantidad dades co -
de cambio de ~~=spondien¡ 
aire. 

4lEVALUACTON 1 
UNIDAD DE<:rRIPCinN R~n"ERIMIENTn<:I 

Presenta luz artificial La intensidad del 
de intensidad homogenea luz debe ser ha-

ILUMINACION proporcionadas por lám- mogenea en toda 1 

paras de luz blanca la superficie del 
(Neon) las cuales fun- :;rn~~~!~r , sin l cionan con balastras y-
protegidas con plafones 

1 de acrílico 



VENTILACION 

TEMPERATURA 

HUMEDAD 
RELATIVA 

PISOS 

Inyección de aire deg 
de el exterior , la -
rejilla que proporc·ig 
na este servicio esta 
empotrada en la ventft 
na (A) y a paño de 
esta , la calidad del 
aire que se proporciQ 
na es del 95 % de pu­
.... eza. 
La temperatura de esta 
área es ambiental por 
lo consiguiente no hay 
control de esta. 

No existe un control 
de la humedad en esta 
área. 

Superficies lisas sin 
huecos,sin grietas fa -
cil de lavar,impermea -
ble ,resistente al paso 
de patines y a los sol­
ventes , la unión entre 
pisos y pared esta ter­
minada perpendicularmen 
te, la pintura es esma~ 
te anticorrosivo color 
verde claro con un recg 
brimiento ep6xico. 

El lirea debe po­
seer una presi.on 
positiva , los -
difusores de en­
trada de aire y 
las rejillas de 
retorno deberan­
estar a paño con 
techos y paredes 

la temperatura -
requerida es la 
mnbiental , sin 
embargo puede VA 
riar de a.cuerdo­
ª los requeri -
~~~~:os del pro-

Se requiere una 
de 40 - 50 % y 
podra variar de 
cuerdo•a los re­
querimientos del 
.... ,...oducto. 
Deben de ser su­
perficies cons -
truidas sin de -
presiones o hue­
cos con un mini­
mo posible de -
bordes salientes 
lisos, impermea -
bles,facil.de ls 
var,no despren -
der polvo y car~ 
cer de grietas , 
no atacables por 
acidos o alcalis 
resistente a soi 
ventes y al paso 
de patines , la 
union entre pared 
y pisos debera 
estar terminada 
con curvas media 
caña, la pintura 
debe ser antico­
rrosiva con aca­
bado ........ .-:. ... .,-o 



1 PAREDES 

TECHOS 

VENTANAS 
y 

PUERTAS 

Superficies lisas sin -
depresiones o huecos y 
sin grietas,impermeable 
facil de lavar,la unión 
entre pared-pared estan 
terminadas perpendicu -
larmente,tiene pintada­
una franja de 24 cm a -
rriba del nivel de piso 
de esmalte anticorrosi­
vo de color cafe obscu­
ro, lo restante es de -
color beige claro. 

Superficies lisas con -
salientes (trabes de -
carga) , sin huecos -
sin grietas ,accesibles 
para limpiar , las -
uniones entre pared-te­
chos son perpendiculares 
estan pintadas con es -
malte anticorrosivo co­
lor beige claro. 

Las puertas y ventanas 
estan emparejadas con -
las paredes , son de ma 
teriales lisos pero la­
hcchura presenta algunas 
molduras , la pintura es 
esmate anticorrosivo de 
color be'ige e la ro, los -
vidrios de las ventanas­
y las puertas son obscu­
ros. 

Deben ser super­
ficies construi­
das sin depresig 
nes o huecos con 
un minimo de box 
des salientes,li 
sas impermeables 
facil de lavar -
no desprender -
polvo y carecer­
de grietas,no a­
tacables por ac~ 
dos o alcalis 
la union entre 
pared y pared dg 
beran estar ter­
minadas sanita -
riamente, la pin 
tura debe ser an 
ticorrosiva de - 1 
color claro. 
Deben ser de su­
parf icies lisas 
y compactas de 
terminaciones S-ª. 
nitarias. Cielos 
rasos colgantes 
cuando se tiene 
la necesidad de­
paso de duetos , 
las uniones en - 1 
tre pared-techos 1 
deberan estar -
terminadas sani-

1 

tariamente, la 
pintura debe ser 

~~i~;º~f~~~~a de : 
Deben ser lo mas 
lisas posibles -
sin molduras de 
limpieza dificil 
no deben tener -
contramarcos.Las ¡ 
ventanas deben -
ser de cierre a2 J 

soluto, el vidrio/ 
debe ser resisten 
te,la pintura de 
color claro. 



e, PROTOCOLO DE CALIFICACION 
DE EQUIPO. 

43. 



c. PROTOCOLO DE CALIFICACION DE EQUIPO 

para la revi-

2.l)ANTECEDENTES 
La inspección visual de cada ampolleta es uno -
de los controles más importantes, en la cual se 
revisa la solución con el objeto de descubrir -
la presencia de material extraño en el mismo. 
En el caso de las partículas visibles, existen­
fisicarnente dos tipos de métodos para cuantifi­
carlas, uno basado en la inspección óptica huma 
na y otro usando equipos que las detecten 
cuantifiquen. 
Aunque existen varias maneras de realizar la 
inspección óptica humana, esta comprende gene -
ralmente el uso de un cajón conteni~ndo una lá 
para con suficiente intensidad de luz y candi -· 
ciones adecuadas de iluminación. El fondo regu­
larmente esta dividido en una sección blanca 
otra negra , para inspeccionar sobre ambos colo 
res. 

2, 2) Funciones 1 
Ayudar a realizar una adecuada revisión ópti­
ca de las ampolletas llenas estériles. 

2.2.l)ayuda a detectar defectos encontrados en ampo -
lletas llenas estériles como son pelusa, vidrio 
mal r bado al sellado ba o va u en 

2.J)Periodo de servicio 
-Desde e 01 hasta la fecha 

• 4 ).Localización 

E UIPO 
J .1) Nombre 

Módulo de revisión 6 tica Iluminador sencillo 

Nú er de serie 
3.4}Descripción del funcionamiento operacional 

El operador antes de comenzar a revisar, deberá 
ajustar la silla a una altura que quede al frente de la 
antalla . 

Limpiar la pantalla de toda suciedad, pelusa, ma 
has, etc., conectar el cable a la fuente de poder y en 
ender el interru tor ue hara funcionar a 1 lám ara. 



3.S)Esquema del modulo de revisión óptica. 

3.6¡.Componentes principales del equipo. 
-Mesa de trabajo. La cual tiene una estructura de 

1 

ubular cuadrado de 1.5 pulgadas , forrada de madera tipo 
tri play de 16 mm. de espesor, con cubierta acrilica , pin: 

E
tada toda de blanco ostion en acabado mate, todo el peri1 
etro de la mesa tiene una moldura de aluminio, las dimen 

ciones son las siguientes: 

•nu SIPUllll 1 
'UH '•CMIH .__ 85.5 -r- 35.5 -1 

:¡ 
;1 
·: 

se.si F=======I 

TODAS 

T 

24.5 

.J. 

LAS 

T 
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-Silla, la cual es de tubular cromado con un diám~ 
tro de 7/8 pulg., el respaldo y asiento son acoginados 
en hule espuma ,forrados con vi.nil de color blanco, entre 
ellos forman un ángulo de 90 grados.La silla es giratoria 
y de altura variable / las patas en su punto terminal es­
tán cubiertas de goma de hule para que estas no dañen el­
piso. 

- Hódulo de revisión óptica. El cual es de madera 
(ag~arnerado),de 12 mm de espesor,este iluminador sencillo 
~stá provisto de una pantalla dividida en dos secciones -
una blanca y otra negra, estas superficies son pintadas -
con pintura anticorrosiva mate , también consta de una 
lámpara de luz blanca de 14 watts de la marca solar, un -
interruptor para encender la lámpara , un cordón o cable­
con clavija para conectar el sistema eléctrico a la fuen­
te de poder. Las dimenciones son las siguientes: 

iOOAS LAS 

40.0 

so. 

l 

~i!)' 
I .:. 

f10· . 
MEO IDAS E~l CENTIHETROS 
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!FALLAS 
1 ll1NIH1> C:TS DE RIE.,.,~, 

CAUSAS ANALISIS DE RIESf.lO ACr NES 1 
4.1) Procedi - Confusión de aprobar Vigilar al- 1 
!Limpieza miento o de no aprobar ampQ personal - 1 
incorrecta inadecuado lletas llenas estér.!. que cumpla- j 
del módulo de revi - les (falsos positi - con los -
de revi - sión. vos ' falsos negati- PAMs de a- l 
sión. vos ) cuerdo con 

los proced.i. ~ 
mientas de 
limpieza 
viaent-es 

4 .2) Pintura no Aprobación de ampo - Proporcio -
la panta - adecuada - lletas con calidad - nar manten!. 
lla sea - para el re inaceptables. miento a las 
~emasiado cubrimien-: Rechazo de ampolle - pantallas. 
brillante to de la - tas con calidad aceQ Utilizar -

pantalla tables. materiales-
Cansancio visual al- adecuados -
ooerario. 

4.3) Lámpara - Aprobación o desa - Mantenimien 
Baja inten con vida- probación de ampollg to o cambio 

1 sidad de - media por tas. de l.!imparas 
luz. terminar. Falsos positivos. periódica - 1 Falsos neaativos. mente. 
4. 4) Malestares Falsos positivos. Hacer con - ¡ 
No conf or- fisicos al ·Falsos negativos. fortable el 
tabilidad ooerador eauioo · 

~I EVALllACTON 
COMPONENTE DESCRIPCION REQUERIMIENTOS 
Mesa de trabajo Superficie lisa de - Superficie lisa-=-

gran espacio, de co- de espacio sufi-
lor blanco ostión en ciente para que-
acabado mate los materiales -

=~t~~d:~. riguro- ¡ 
Silla Confortable,de altu- Debe ser comeda- 1 

ra variable y giratQ de altura varia-
1 rirl ble. 

Esta fijada a la me- Debe ser fija a-

1 
Cabina de revi- sa de trabajo,consta la mesa de trabg 
sión de una pantalla pla- jo :consiste cie-

na,dividida en 2 sec una pared plana-
1 cienes ,una blanca Y de dimenciones -

otra negra de 40 cm- acordes dividida 

1 

de base X 50 cm de - en 2 secciones ' altura. una blanca y o -
tra negra que -
forman cada una-
un rectangulo de 
20 X 25 cm de ba 
se X 50 cm de aI 
tura. 



48 

Pintura anticorrosi- Debe ser de pin-

¡ Superficie de la va de color blanco - tura anticarros! 
cabina de re vi- ostión en acabado mª va mate que no _ 
sión. te ' no refleja la - permita reflejos 

luz, presenta muy PQ no debe presen -
cas rayaduras y esc2 tar escoriacio -
riaciones. nes, rayaduras , 

manchas d06tTASt0 
Fuente de luz Se encuentra en la - Ubicada en la -

parte superior de la parte superior -
cabina en un ángulo- de la cámara ,en 
de 20°- 30 • respec- ángulo de 30 
to a las superficies respecto a las -
blanca y negra, cons superficies blan 
ta de una lámpara de cas y negras al 
luz blanca de 14 centro de las -
watts, la cual esta- mismas, consta de 
cubierta por una pan 2 lámparas de luz 
talla cuadrada que - blanca de 20 watt 
proteje de la luz d~ cada una, se re- 1 recta los ojos del - comienda poner 1 
operario. una pantalla pa- i rabólica que evk 

1 ta la luI direc 1 
ta a los ojos de 
el oneradO"" 

6 \ M•NTRNIMIENTO 
El programa de mantenimiento para este equipo es 

"l siguiente: 
ACTIVIDAD PERIODICIDAD 

l) Revisión de lámparas y equipo electrico semanal 
2) Revisión y pintura a las pantallas semestral 
3) Revisión y pintura de mesas semestral 
4 \ Revisión de sillas semestral 

1) QB§l>RVA!:;IQNES 1 
Como medida correctiva a mantenimiento se le indi-

t:a que a la revisión de lámparas se realice con un expo -
simetro para conocer la intensidad de luz que proporcio -
nan estas. 



d. PROTOCOLO DE CALIFICACION 
DE PERSONAL. 
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d. PROTOCOLO DE! Cl\LIFICl\CION DE! P8RSONl\L 

OBJ8TIVO 

llDRSCRIPCION 
PER~l"lNl\L DE REVISil)N nPTií'I\ 

Calificar al personal encargado de revisión óp 
tic~ del área de invectables. 

21INFnRMl\r1nN 
2.l)Módulo/Proceso/Sistema/Procedimiento 

Procedimiento de revisión óptica de ampolletas 
l 1'~nas est-6ri 1.,s. 

2.2)Funciones 
Llevar a cabo la revisión óptica de ampolletas 
llenas estériles, de acuerdo al procedimiento • 
establecido 

2.2.l)Oetectar los defectos mas lmportantes como son .. 
Vidrio, Mal cerrado, Pelusa, Mal grabado. 

2.J)Responsabilidades 
-El jefe del área es responsable de la supervi 
sión de las operaciones realizadas dentro del -! 
área y que se lleven a cabo las Buenas Prácti ~ 
cas de Manufactura. 1 

-El personal de revisión óptica es el responsa -
1 ble directo de la inspección de ampolletas lle~­

nas estériles. 
-El inspector del control de calidad es raspan 
sable de llevar a cabo los controles durante e 
proceso para asegurar la calidad del producto. 

-Es responsabilidad del inspector del proceso c_ 
municar al jefe inmediato cualquier anomalía -• 
que note y le haga dudar de la integridad de ~ 
las ampolletas llenas estériles. ¡ 

-Es responsabilidad del departamento de asegura~­
miento de la calidad verificar la realización 
de las actividades señaladas según el programa­
establecido. 1 

2.4)Entrenamiento 
Se realiza según los aspectos teóricos y prác -
ticos señalados en la evaluación del uersonal 

2.S)Uniforme /Equipo de trabajo 1 
Uniforme blanco, Cofia, Zapatos blancos, Módulo 
de revisión Lentes nraduados si es necesario. 1 

2.6)Canales de comunicación 
Encargado del área de revisión óptica, Jefe de 
área de invectables Insoector de oroceso. 

so 



":!: \ •"111.T ~T~ n'P. RTE~,...,... 

:PALLA-~ ,...,.TI~}\.~ At.JA"" T'"'I~ nE R ¡..:s:1-.or 

3.1) Procedi - Confusión de lotes Vigilar al. 
.uimpieza miento cuando los productos personal 
incorrecta inadecuado son similares. que cumpla 
del área. de limpie- Mezcla de diferentes con los 

za. lotes. PAMs de a-
cuerdo con 
los proced..! 
mientas de 
limpieza 
v'"º".ºª 

3.2) 
Inspección Falta de - Aprobación de ampo - Proporcio -
inadecuada entrena - lletas con calidad - nar entren9 
"1e las ca- miento al inaceptables. miento al -
racterist..!. personal. Rechazo de ampolle - personal. 
"ªs de la Distrae - tas con calidad aceg Supervisar 
ampolleta. ción de lo tables. al personal 

que se rea periódica -
1 ~ _ ... mentA 

3.3) Cansancio Aprobación o desa - Rolar al 
Agudeza fisico. probación de ampollg personal. 
visual de- Edad. tas. ~~~~~~/~eJ teriorada. Mala ali- Falsos positivos. 

mentaci6n Falsos nenAtivos la vist"". 1 
3.4¡ Malestares Falsos positivos. Rolar al J 
Estado de fisicos, fi Falsos negativos. personal. 
Animo ina- siológicos Supervisar 
centab1'~. v morales. ""l nersona1; 
3.5) Falta de - Confusión de lotes. Proporcio :¡ No seguir- entrena - No aprobación del - nar entre 
adecuada - miento al del tarea 

••~••OO ·1 mente los- personal. personal. 
procedi -
mientas de 
revisión -
óptica, y 
la orden -
maestra 
3.6) 1 El supervi Falta de - Aprobación o desa - Proporcio -; 
sor de ins experien - probación de ampo - nar adies -, 
pección no cia. lletas, falsos posi- tramiento -! 
ltiene un - Falta de - tivos,falsos negati- al supervi-J 
!criterio - entrena - vos. (mermas) sor. 

1 ¡acentable miento. 



4 EVJ\L 
4.l)Aspectos teóricos 

4.1.l)Definición e importancia de las Prácticas Ade 
cuadas de Manufactura. 

4.l.2)Descripción del puesto de operario de revisión 
optica 

4.l.3)Características que debe observar el operario 
4.l.4)Importancia del orden y limpieza de las áreas 

utensilios de trabajo. 
4.1.S)Importancia de la identificación de los mate 

riales empleados en revisión óptica. 
4.1.G)Conceptos de: Medicamento, Calidad, Fabricació 

Lote, No. De lote, Producto semi-elaborado, Cu 
rentena, y Producto terminado • 

. 7 e arte de act· idade de 
4.2)Aspectos prácticos 

4.2.l)Importancia de llevar a cabo la prueba de revi 
sión óptica. 

4.2.2)Importancia de utilizar los materiales descri 
tos en los procedimientos. 

4.2.3)Importancia de portar el uniforme. 
4.2.4)Importancia de registrar la ejecución de revi -

si6n en la bitácora correspondiente. 
4.2.S)Importancia de realizar un modelo estadtetico 

matemático ,con análisis de varianza, para con 
cer si el grupo encargado de la revisión tiene 
un criterio homogeneo para aceptar y rechazar 
ampolletas, como se muestra en el esquema. 

CUADRO LATINO 

PERIODOS 
1 ·2 3 4 5 7 

1 A B e D E F G 
L 2 B e D E F G A 
o 3 e D E F G A B 
T 4 D E F G A B e 
E 5 E F G A B e D 
s 6 F G A B e D E 

7 G A B e D E F 

MODELO MATEMATICO 

Yijk = M + Si + Cj + @k + Eijk 

sz. 



~CSULTAOOS CSTENICOS CE U RfVISJOl'C CPTICA DE 700 AHPOLLETAS Ll.DU.S ESTERlLES DE BAJO 

V\lUJftEN LAS CUAL.ES COKTIEHEM DEFECTOS COkOC!DOS Elt UH 100 X POR DlfERDCTES OPERARIOS 

¡ ~u. CE Of>ERARIO 

pEFECflJOSO 1 VIQRIO !"AL SELLAOOI Pl:LUS,A 

1 YELOCU>ADI 

lrtAL GRABl\(lOI !l'll' f "UtJ 

1 PRUml.S 1 PRUEBAS 1 1 PRUEBAS 1 PRUEBAS 1 PRUEBAS 1 PRUEBAS 

1 1 2 1 2 t 1 ( 2 1 1 2 1 l 1 2 1 , J 2 1 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 99.7¡ 99.71 J7.7 32.61 26.41 26.31 15,3) 11.8 l 20,31 Z9.DI 1.4 ( 6.6J 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 99.7¡ 94.21 41.0 32.81 22.81 23.81 n.•1 11.1 1 z•.31 zo.3¡ '·' 1 1.01 
i 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 93.3¡ 95.61 26.J 27.41 25.01 23.71 16.JJ 15.1 1 25.71 29-41 1.4 1 9.0( 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 i;a.11 E6.e¡ 51.3 33.11 22.01 zs.11 9.1¡ 5.6 1 15.71 zz.1,1 1.o 1 s.11 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 95.61 93,01 33.8 26.71 25.11 25.11 14.3) 13.4 1 22.31 27.BI 1.6 9,91 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 96.11 99.41 30.o J1.3J 26,s1 26.11 11o.1¡ 14.3 1 zs.21 21.11 t.s 6.31 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 89.71 95.41 Jt.6 31.81 22.01 24.11 14.71 11.7 1 Z1.4J 27.81 1.1 .\,9J 

~~~~~-'-~'----'~--'~-'-~-'-~'--......L~--'~-'-~-'-~....__, 
1 1 1 1 

1 .C 1 9!.,21 94.81 35.9 30.8¡ 24.31 24.91 13.B¡ 11.9 l Z2.11 27.21 1.3 6.91 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 i l 3.7¡ 4.3¡ 8.3 Z.6¡ 2.01 1.11 Z.3j 3.1 ( 3.51 2.3( 0.2 1.B¡ 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
J "I" 1 89.71 86.61 26.3 2ó.71 22.01 2l.7( 9.71 5.6 1 15.71 Z2.41 1.0 4.91 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 KA:.< 1 99.7( W.7J 51.3 1 33,11 26.81 Z6.31 16.31 14.3 1 25.71 29.41 1.6 9,91 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 X+ a ¡1~3.71 9?.1¡ 44.2 1 33.4( Z6,31 26.01 16.11 15.0 1 25.61 29.51 1.S 8.7¡ 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
¡ i ·a 1 96.31 90.5\ 27.6 1 ze.21 22.31 23.81 11.51 a.a 1 1~.61 24.91 1.1 s.11 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 ESPER>r.G 1 100 1 100 1 27.6 1 Z7.6¡ Zó.41 26.41 17.31 17.3 1 28.71 2e.1110.o 110.01 

1~~~~~-'-~'---J.~--'~-L~-'-~'--.....L~--'~-'-~-'-~..___, 

ilí~LA ; • ;tE.Sl.;LTA(¡(jS VBTEUICIOS DE LA REVISIOrl OPTICA DE 700 AMPOLLETAS CON DEFECTOS 

:.~~IOCJOlj~ PARA LA':. PRUEBAS 1 Y 2 • 
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r· PRUEBA 

52 • 

\ 
A 

49 . 

H 46 • 
p 

X+& o 43 
L 
L 40 
E 

37 T 
A 

34 

V 
1 

31 

o 28 
R. 

25 1 
o 1 • 5 

OPERARIO 

¡ 

1 
PRUEBA 1 

1 
52 ¡ 

A 49 . ·i 
M 

1 p 46. o 
1 L 43. 

L 
E 40. 

1 

T 
A 37 

V 34 • X+& 
1 
o 31 1 R 
1 28. ------ X·& ! 
o ' 25 1 

4 1 
OPERARIO _J 

CU.10.CiO 3. GRAFICAS DE EVALUACION DE LA CAPACIDAD DE PERCEPC/ON DE DIFERENTES OPERARIOS 

PARA AMPOLLETAS CON VIDRIO SUSPENDIDO EN EL PRODUCTO. 
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----------· 
PRUEBA 

' 30" • H 29 • p 
o 

~ 28 .• L 
L 27 • 
E 
T 26 • 

25 

2• 
1- 1-

23 
s 
E 22 
L 21 L •· 20 
~ 1 2 • 

\ 
PRUEBA 

• 30 
H 

29 p 
o 28 . L 
L 

27 E 
T 26 ---- -
A 

25. + 

24 

s 23. 

E 22. 
L 
L 21 • 
A 
o 20 • 1 

4 
OPERARIO 

X+& 

-------- ----- X-& 
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1 
1 

i 
1 4 

OPERARIO ___ ¡ 
CUADRO 4. GRAFICAS DE EVALUACION DE LA CAPACIDAD DE PERCEPCION DE DIFERENTES OPERARIOS 

PARA AMPOLLETAS HAL SELLADAS. 
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A 
H 
p 
o 
L 
L 
E 
T 
A 

' A 
M 
p 
o 
L 
L 
E 
T 
A 

p 
E 
L 
u 
s 
A 

PRUEBA 

20.D~------------------, 

18.S-

:::~- -!\· - - -
14.0 ~-.. ' -· ~ ~ + + + + 

12.S 
- - -. - - - - /'- - - - - - -

11.0 / 

9.5 

6.0 

6.5 

5.0'-------~--~----------1 
1 2 . 4 

OPERARIO 

PRUEBA 

20.0.~-----------------~ 
18.S. 

17.0 

15.5 

·14.IJ 

X+& 

X·& 

X+& 

12.5: 

11.0 
' X 

9.s· 
B.O 

··~ 
5.01~-----~---------.. ---1 

OPERARIO 

x-& 

... i 

CUADRO 5. GRAFICAS DE EVALUACIOll DE LA CAPACIDAD DE PERCEPCION DE DIFEREUTES OPEPARIOS 

?ARA A:!POLLETAS co:1 PELUSA SUSPnm1DA rn EL PRODUCTO. 
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1 
1 

1 
1 

1 

' A 
H 
p 
o 
L 
L 
E 
T 
A 
s 

' A 
H 
p 
o 
L 
L 
E 
T 
A 

·S 

PRUEBA 
30.0 

28,S • 

'1.7.0 . 

25,S · 

24.0 

22.s 

21.0 

19.5 

18.0 

~ -.. ~ ~ ~~ -_, 
, \ + ·I/ 

------~-¡- x-t. .. 

X+& 

16,5 \/ 
· 1s.o 

1 2. 

OPERARIO 

PRUEBA 

:::~ K - - /\ -- - - .. - - - X+& 

27.0 , .¡..!... !·v' ·-\"\- r-±-::t--=\ 

2s.s -~ _ ..:::_ _ _ \-\-.-•• _ _ _ _ _ _ _ x-& 
24.0· 

22.S· 

~ 21.0 

L 19,5 • 

16.0. 

16,S 

e 
R 
A 
B 
A 
o 
o 

15.0 '---~---,---~-----~---! 

• 
OPERARIO 

CUADRO 6, CRAFICAS DE EVALUACION DE LA CAPACIDAD OE PERCEPCION DE DIFEREHTES OPERARIOS 

PARA AMPOLLETAS CON HAL CRABADD, 

i 
1 
: 
¡ 
1 

! 
¡ 
1 

! 
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MODELO ESTADISTlCO PARA OBSERVAR LA VARIABILIDAD 

QUE EXISTE PARA DETERIUKAR DEFECTOS EH A!U'Ol.l.ETAS 

ttODELO MTEMTJCO 

Yijt • K •Si • CJ •ale• Eijt 

TABLA DE AHDEVA 

FUEHTE DI 1 SUM DE GRADOS DE CUDRAOOS 

YA.RJACION 1 CUADRADOS 1 LJPERpp MEDIOS 1 CAlgJLAQA 1 

1 1 1 
1 z • 1 1 

Si 1 llL.. - XL.u. 1 t-1 1 
1 ' t.t 1 1 1 

··--···-····· l ·-----··········· l ·············-1·············1··········· 
1 2 • 1 1 1 

CJ 1 J.L..1.- IL.u.I .., 1 ••••••• ·I 
1 t . t.t 1 1 t 

···••········· l ··········---·-·· l----········--1 ···•········· 1 ······---·-
I Z Z 1 1 1 

•• 1 ll..J< - XL.u. 1 .., 1 ill 1 ~ 
( t,t J 1 Gla 1 C•E 

··•·••·••········••·•·•···•····· l ··•••···•·•••• I ··•···•···· ·• I ··•······•• 
Eljk 1 SCT-Scs-scC•SCll J(t.t-1)·:S(t·1>1 ~ 1 

1 1 1 GlE 1 
••············ l····-············ l·············· l············· I············ 

1 2 • 1 1 1 
TOTAL 1 ZZZ'l'ljk - ll.i-i.... 1 (t,t•1) 1 1 

1 '·' 1 1 1 
' ' 1 ' 

TABLA 7 • MODELO MATEMATICO Y TABLA DE ANOEVA DEL CUADRO LATINO. PARA EVALUAR 

LA REPRODUCIBILIOAD DE LA OPERACION DE REVISION OPTICA, 

SS 
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CUADRO DE RESULTADOS DEL 
ANALISIS DE VARIANZA 

HIPOTESIS NULA 1 El criterio de los diferentes operarios que 
efectuan la revisión óptica es homogeneo para detectar defectos 
en las ampolletas llenas esteriles, no hay diferencia 
significativa entre ellos 
~mpolletas llenas esteriles. 

para detectar defectos en las 

HIPOTESIS ALTERNA : El criterio de los diferentes operarios que 
ef ectuan la revisión óptica es no homoqeneo para detectar 
defectos en las ampolletas llenas esteriles, si hay diferencia 
significativa entre ellos para detectar defectos en las 
ampolletas llenas esteriles. 

DEFECTOS Fea! 1 Fcal 2 Ftab & 

VIDRIO 24.79 2.02 2.87 o.os 

1MAL SELLADO 4 .97 0.58 2.87 o.os 

'PELUSA 7.61 9,30 2.87 o.os 
Mj\L GRABADO 6.60 2.74 2.87 o.os 

CRITERIO DE ACEPTACION Y DE RECHAZO 

Fcal es menor que Ftab se acepta la hipotesis nula 

Fcal es mayor que Ftab se rechaza la hipotesis nula y se acepta 
la hipotesis alternativa 

CUADRO 7, RESULTADOS DEL ANALISIS DE VARIANZA APLICADO A LOS OPERARIOS QUE EFECTUAN U. REVISION 

OPTICA PARA LAS PRUEBAS l y 2 • 

i\ 



5.l)Cuestionario 

l._}Qué son las Prácticas Adecuadas de Manufactura? 

2.}Qué es calidad de un medicamento? 

3.}Qué implementación considera se debe llevar a ca 
bo para mejorar el procedimiento de limpieza? 

4.}Cuéles son las características. del uniforme y 
equipo empleados en su trabajo? 

S.}Que importancia tiene utilizar el uniforme y equi 
po empleados en su trabajo? 

6. Mencione algunos de los problemas que puedan pre 
sentarse en su trabajo. 

7. Considera que su trabajo es importante para obte 
ner un medicamento de calidad aceptable, justifi 
que su respuesta. 

6)0BSERVACIONES 

Al realizar la calificación del personal se encon 
tro que el metodo aplicado funciona adecuadamente para cg 
nacer la discrepancia que existe entre los operarios. 

66 



e. PROTOCOLO DE CALIFICACION 
DE PROCEDIMIENTOS. 
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e. PRO'l'OCOLO QE CALIFICACION PE PROCEDIMrENTQS 

2.l)Funciones 
Establecer y mantener el proceso de revisión 

óptica en con~iciones adecuadas de operación . 

• 2)Propósitos 
Mantener en condiciones de llmpieza aceptables 

el área, equipo,las ampolletas antes de se revisadas. 

Establecer un adecuado criterio homogéneo en -
tre el personal que se dedica a esta función , para -
tener un producto con alta calidad . 

• 3)Responsabilidad 
Gerente de producción 
Jefe del área 
Gerente de planta 

.!)Diagrama 

3) . ESTRUCTURA 

Identificación 

Objetivo 

Responsabilidad 

Alcance 

Periodicidad 

instrucciones 

Material a emplear 

Descripción del procedimiento J 
Fechas y firmas 

--------· 
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4.l)Calificación previa 

4.1.l Calificación de instalaciones 
Descripción: 
Area de revisión óptica de productos parentera 
les de pequeño volumen 

4.1.2 Calificación de equipo 
Descripción: 

4.l.3 

Equipo empleado para la revisión de ampolletas 
de pequeño volumen 

de la revisión óptica de 

4.2)Calificación final 

4.2.l Calificación de procedimientos 

Descripción: 
Limpieza del área j 
Limpieza del equipo 
Limpieza de ampolletas después de la prueba d 
hermeticidad. 1 
Revisión óptica 

5.l)Contenido critico 

Identificación 

Objetivo 

Responsabilidad 

Alcance 

Periodicidad 

Instruccione.s 

Material a emplear 

Descripción del procedimiento 

Fechas de emisión 

Firmas de auto iz ció 
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REALJZAOO 

S•c•r- lali 11llon )' todo lo que estorbct 

pon t. liapiell del 6rea . 

6), EVAl.UACICH 

Barrer el piso y recoger la b111ur11, se 

prepara una solución j1bonou(agua ,deter HO EXISTE UN PAOCB>IJUENTO DE LUIPIEJA DEL AREA 

gente y/o deseograsante). 
verter ~sta solución en el piso )' con 

un cepillo se ulla toda el área del piso 
Enjuagar con suftctent• agua huta el! 

11in1r Los re1iducn: de la solución Jabonosa 
Secor con una jerga seca 'I l lapia todll. 

r.l 4rea drt piso. 

6.2)\..h:ip1eu del equipo 

REALIZADO 

La liL'lpieza del ilui.inador sencillo, la 
mesa de trabajo y las sillu se realiza h1-
pregn11ndo una tela con solución jabonosa e! 
ta se frota por la superficie del mueble , 
pastcrioraente con una tela humedecida se -
el i11in1:1 la soludon jabono u • 

Posteriormente se impregna una tela cun 

alcohol etilico y se frota por el mueble que 
I~ .. sido li_...>ado con 11nterlor dorl 

REQUERIDO 

NO OCIXTE UIC PRDCEDINIEHn> PARA LA LlHPlEZA DEL 

EQUIPO DE REVJSIOH OPfJCA 

6.l)Limpieza de tu u1polletu de1púe1 de realizar la PMrlbll de hermeticidad. 

REALIZADO BIDLIOGRAFICO REQUERIDO POR A.F S.A 

•L1var con agua cal tente lat. -Lavar Las &apolletas o 

ampolletas para quitar el ·exceso - frasais violes poco• poco-

de colorante. con agua caliente , 

-Lavar con una solución de deseo -Lavar con dotcrgmte y -

-SUlletQir Las 41111POUeta1 en 
agua gl tente con ,dcsengrHantc 

par• eli•inar tos restos del c5 
lor.nte. 

- Enji.iagar la1 a11p>tleta 
grasante (1 lt de desengrillunte agua caliente , enj~ar con con •bwldante agua potable 
en agua tibia ) . abundante agua • 

-Tallar las ampolletas con fibr11 -secar las •9POlletas o -secar les •llPC>lletes uundc 

ScoU-brite cuna fibra en cada 11111- frascos usando pal\os limpios p,mftos lt11Pios y que l"IO 1uclter 
no). y ab1or~ntes que no suelten pelusa. 

fibras. 
-Enjuagar las 11111pollet111 -Recibir las 1111PQlletH o - Las Hpolletas l imptH si 

abundante agua c'at 1cnte. frascos en contenedores de colocan en contenedores de ple 

-Secar las ampolletas o frascos 

empleando pat\os l IDPiOS 'I seCCIS 

que no desprendan pelusa, 

-Recibir las ampolletu o frascos 

en contenedores de plastico pcrfect1 
111-te bien identific:a-dos. 

plasttco bfen identificados. ttco ~perfecte11mte bien 1dentl 
fieadois con el nombre del pro 

ducto.cbve,No. de lote, y ar 
den de prcduCción. 
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6.4)Pr<.>.:cdi•lento de Revisión Opth:a en productos parentcrales de pequer.o \lolu111cn 
REALllADO REQUERIDO POR LA REQUERIDO POR A.f S,A 

.. On"A "'" .. - -

-se ta.tn de 3 " 5 11mpolletu -TOIUlr 6 a11potlet;u coi:oo 

sosteniendolu Lle su cxtre.o 'Y. au:h:o,3 en c11da 11ano y 101 
¡l('f'1or-,invcrt\rliu con un aedio tenerlas poi- el clltremo su-

giro do 111.11\eca,pmra qt.1e todo el pcrior e invertirla lenta -
liquido se diriga 1 la punta de aentc , aplicando W1 Ugcro 
la 11apollct11,y regrcur a la h 110viralento rotatorio,culda!! 

posic.ion coo un repldo •edio gi do de no producir burbujas, 

ro d..- lll.ll'll:Ca, debe cviursc prg 

-:>ost~ncr lis aaipolletas vcrt! 
c.slocnte contrast.lmi<> poi- esp.scio 

<l.: 10 SC'\J con l.:1 supcrficlc negra 
y pur 10 Sl'\J con l.J super-hcie -

lll.inca. 

/ -En l• '"""'"'' ""'" ••o~ 
\h:rv.:in pelusa, pUntos OC1Jr'OS , 

1

1r:al sellado y vidr\o , 1111cntra' 

que en l.i superficie blanca se 

observan el dl!f 1c1ente o cxced! 
do volucien, ••L gr11b.11do ,puntos 
negros, y vidrio . 

-Cuando no hay seguridad se -

obscrvondolas cuid•do•a•ente 
prh1ero hacia la superficie 
negra por espacio de 15 seg 

volvlencfolas lent11t1ente o -

1u poslclon oor•al,lnvercir 
nuev.1111ente las all!Jl(lllctas -
en la for11a descrita ante • 
rior11ente, para observarlas 
ahora sobre la superficie -
blanca por espacio de 15 seg, 

•La ctasihcacion de los 
defecto• que pueden encon -
trane son: p4rticulas blan 
cas , particulas negras, p~ 

lu111 ,cabello, p1pel, 1111l 

sellado, 11al grabado ,volu-
11en no adecuado, 

revisan tas aDIP(>lletas en grupos - Una vez observadas o 
111111 pequeAos(de 1 a 2 ampolletu) revisadas tu ampolletas no 

se deben observar una segun 
da vez. 

·SI no se distinguen dc!cctos­
dentro del l iquldo e1t11s 111:1poll! 
tas se invierten para observar -
si caen particul111 pesodas(vldrio) 
no adherido a lo Dl!p0llet111. 

-Lu a-polletu defectuosos se­
colocan en bolsas de pal iet lleno 
las cuales estan colocadas en una 
coja de plastico la cual esta ro­
tulada de acuerdo 11 tos defecto1-
resentados. 

-Tomar da 4 • 5 •llPOlletas, 
dependicndfl del taul\o y sost!:, 
narlas por la punta,glrar cul­
d11dou11ente en movl•lcnto cir­
cular de la llUl'iec11 ,para prody 
ctr un 110vl11tento circular del 
liquido dentro de h ampolleta 

-Debe evitarse producir re-
110l inos y burbujas. Las burbu­

ju productdas subtran a ls S!:!. 
perficie del liquido ,esto ayy 
da a distinguirlas de La mate­
ria partkulada. 

- Sostener Las •ll;>Ollctas -
verticaL11cnte a una dhtancia 

aproxi .. ada de 10 e• de l• fucn 
te da Luz , contra el fonda ne­
gro y blanco • La luz no debe 
da estar dirigida a Los ojos 
del op'!rador y Las asnos debtm 
de quedar bajo l• foentoe luai­
nou para ovthr reflltJos. 

-Si no se dhtfoguen parti­
culas invertir las ampolletas 
y observar st caen particulas­
~udas que no s11 hayan obser­
vado h primera vet.. 

-La superficie blanca sirve 
para resaltar las particulas -
negras • los defectos en el •st 
llado o si presentan fracturas 1 

o roturas. La superficie n~ra 
permite resaltar parttculas y 

Pelusa blanca y vidrios que -
puedan estar presentes en Las 
alllPOlletas. el tie!llpO promtdio 
C'I ..le 5 ,..,. ~ara 5 a11:roll-•as 

~5 
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7 \,-.7'T ,.- nR 
7.l)Cuestionario 

l. La identificación del documento es clara y entendible 
Si ___ No ___ Comentarios 

2. El objetivo del documento es claro y entendible 
Si __ No ___ Comentarios 

3. Es clara y especifica la responsabilidad asignada 
Si __ No ___ Comentarios 

4. El alcance establecido en cada procedimiento es especifJ 
co. 

Si ___ No ___ Comentarios 

s. La periodicidad con la cual se debe llevar a cabo el prf 
cedimiento requerido esta claramente establecido 

Si __ No ___ Comentarios 

6. Las instrucciones descritas en el procedimiento requeri 
1 do son claras y entendibles. 

Si __ No ___ Comentarir.>s 

1 
1 

7. Los materiales a utilizar en el procedimiento requerido / 
son claros y especificas 

1 
Si ___ No ___ Comentarios 

a. Los procedimientos descritos en cada uno de los documen 
tos son claros y entendibles. 

Si __ No ___ Comentarios 

9. Son claras las fechas de emisión y revisión de cada uno 
de los documentos. i 

Si __ No ___ Comentarios 1 
1 
1 
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VIII. DISCUSION DE RESULTADOS 

Al comparar los porcentajes por años del producto 1 se 
observa que no hay uniformidad en los defectos encontrados, los 
datos se dispersan mucho año tras año, es as1 que en 1988 el 
defecto más acentuado es el de ampolletas mal grabadas , en 
1989 y hasta parte de 1991 , el defecto más acentuado es el de 
vidrios en las ampolletas pero los demas ; como son pelusa, mal 
grabado, mal sellado, rotas, volumen no adecuado varian mucho 
año con año, como se visualiza en la gráfica de comparación. 

De igual manera sucede con el producto 2 donde los 
defectos más acentuados son en 1988 ampolleta mal grabada de 
1989 hasta parte de 1991 es vidrio en las ampolletas. 

Para los productos 3 y 4 como no son elaborados 
continuamente los datos por defectos encontrados en estos 
productos se engloban desde 1988 hasta parte de 1991,donde el 
defecto mas acentuado para el producto 3 es ampolletas rotas 
durante el proceso de fabricación hasta el control del producto 
semielaborado. Para el producto 4 sucede la misma situación , 
pero como los anteriores productos hay una gran dispersión en 
los demás defectos encontrados en las ampolletas. 

Debido a esta desuniformidad se pansa que el proceso de 
fabricación de inyectables no esta lo suficientemente 
controlado,( Los productos l , 2 , 3 son inyectables con 
vehiculo oleoso y can volumen de 1 ml, mientras que e1 producto 
4 es un inyectable con vehiculo acuoso y con volumen de 5 ml , 
el color de las ampolletas para los productos l , 2 , 4 son 
ambar , y para· el producto 3 es ir.coloro; el provedor de las 
ampolletas es el mismo), por lo que de este estudio se sugirio 
evaluar cada módulo del proceso total. 

Estos módulos son las siguientes: 
Calificar y validar a los provedores,(posible causa de 

ampolletas con vidrio, y ampolletas mal grabadas). 
- Calificar y validar el proceso de lavado de ampolletas 

(posible causa de ampolletas rotas, con pelusas )• 
- Calificar y validar el proceso de filtración del 

producto ( posible causa de fibras y pelusas en las 
ampolletas). 

calificar y validar el proceso de despirogenización 
(posible causa de vidrio en las ampolletas). 

Calificar y validar el proceso de llenado (posible 
causa de volumen no adecuado , de mal sellado y de puntos 
negros en las ampolletas). 

Calificar y validar el proceso de estérilización 
{posible causa de vidrio en las ampolletas). 

- Calificar el proceso de revision optica (posible causa 
de una no adecuada revisión óptica y por consiguiente 



mucha dlsp~rsion y variabilldad de obtener ampolletas buenas 
como malas y de ampolletas malas como buenas asi como no tener 
una uniformidad en el criterio de identificar un mismo defecto). 

De los resultados obtenidos en la calificación del 
proceso de revisión óptica se tiene lo siguiente: 

Referente a la calificación de instalaciones se emitio 
.. el reporte del ~rea de revisión óptica donde se evaluaron las 

dimensiones ,diseño y construcción, asi como los servicios con 
que cuenta (luz y aire) los cuales fueron contrastados con los 
requeridos por los P.A.M , encontrandose que si hay diferencias 
en cuanto a las terminaciones sanitarias y a un control 
umbiental, en donde el área no cuenta con un control de 
temperatura y ni de humedad , asi como las uniones entre pisos 

pared pared techo no estan acabadas en forma de media 
caña para garantizar su limpieza; por lo que es imprescindible 
corregir estos detalles y asi cumplir con los requerimientos 
legales. 

Para la calificación de equipo tnmbien se emitieron los 
reportes en donde se evaluaron las dimensiones, el diseño y la 
construcción de· los modulas de revisión , mesas de trabajo y 
sillas ; contrastandolos con lo requerido por la norma legal 
vigente del I.M.S.S , encontrandose que es equiparable y por 
consiguiente si cumple con los requerimientos legales. 

En cuanto a la calificación de los procedimientos de 
limpieza del área limpieza del equipo , limpieza de las 
ampolletas despues de haberseles realizado la prueba de 
herméticidad se encentro que no hay un procedimiento escrito 
para describir la forma de realizar lo antes dicho 

Por lo que se 
fisicamente por los 
requerido legalmente. 

sugirieron 
operarios y 

en base a lo realizado 
complementandolo con lo 

Para la calificación del procedimiento de revisión óptica 
se encentro que es equiparable a los requerimientos legales , 
pero no a las condiciones de los productos que se elaboran, por 
lo que se sugirieron estos en base a lo requerido y a los 
productos elaborados en cuestion. 

Con respecto a la calificación del personal se realizaron 
dos pruebas , la primera antes de la capacitación teórica -
práctica y la segunda despúes de un examen oftalmológico y la 
corrección .visual a los operarios que lo necesitaban , así como 
de la capacitación teórica práctica, donde los resultados 
obtenidos son mostrados en la tabla 6 la cual nos explica que 
para cada defecto y cada prueba se obtiene una media, una 
desviacion estandar y con estos 
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parametros se encuentran los limites inferior y superior 
descritos en las graficas, asi como la obtencion de un valor 
rninimo y un maximo en donde la sustracción de estos valores nos 
proporciona el rango que significaría en un extremo que se 
podria aceptar un porcentaje de ampolletas defectuosas como 
buenas o la misma proporción de ampolletas buenas como 
defectuosas. 

En la gráfico de ~ de vidrio de la Prueba 1 se aprecia 
que la percepción de vidrio en las ampolletas se dispersa en el 
intervalo de X .± @ a excepción del operario No. 3 y 4 , los 
cuales se salen de este intervalo , al comparar esta graf ica 
con la de la Prueba 2 sucede el mismo efecto con los 
operarios 4 y 5. 

Pero si comparamos estos datos con el de referencia / se 
observa que el operario No. 3 , es el que m~s se acerca a el 
valor esperado , seguido del operario No. 6, mientras que el 
operario tlo. 4 y 1 5e alejan bastante del valor de referencia 

Al llevar los datos de la prueba l a un analisis de 
varianza , se encuentra que hay una gran diferen=ia 
significativa entre los operarios para detectar ·;i:irios en las 
ampolletas llenas estériles. 

Pero al realizar el analisis de 
no se encuentra una gran diferencia 
operarios para detectar vidrios en 
estériles. 

varianza en la prueba ¿ 
significativa entre l~a 
las ampollatas llenns 

Esto significa que apesar de que los resultados 
presentados en la tabla 6 de las 2 pruebas son parecidos al 
estudiar las pruebas por separado y por cada lote y periodo 
observamos que los datos presentados por los operarios en la 
prueba 2 (despues del examen oftalmologico y la capacitación 
teórica práctica), son más homogeneos y a la vez el criterio 
del grupo mas uniformizado 

En la gráfica % de mal sellado de la prueba 1 se puede 
apreciar que la percepción de mal sellado esta disperso en un 
rango de X ± @ y de igual manera sucede con la prueba 2 , 
aunque se salen de este intervalo ligeramente los operarios No. 
3 ' 6 ' y 7 • 

Pero al comparar estos datos con el de referencia se 
observa que el operario Na. 1 es el que mas se acerca y casi 
detecta el valor de referencia , seguido de nueva cuenta por el 
operario No. 6 

Al llevar los datos de la prueba 1 a un analisis de 
varianza se encuentra que hay diferencia significativa entre 
los operarios para detectar el mal sellado en las ampolletas 
llenas estériles. 

Pero al realizar el analisis de varianza en la prueba 2 
no se encuentra una gran diferencia significativa entre los 
operarios para detectar el mal sellado en las ampolletas llenas 
estériles. 

Esto significa que 
presentados en la tabla 
estudiar las pruebas por 

apesar de que los resultados 
de las 2 pruebas son parecidos al 

separado y por cada lote y periodo 



observamos que los datos presentados por los operarios en la 
prueba 2 (despues del examen oftalmologico y la capacitación 
teórica práctica), son más homogeneos y a la vez el critez.·io 
dol grupo mas uniformizado 

En la gráfica de de pelusa de la prueba l se puede 
apreciar que la percepción de pelusa en las ampolletas se 
dispersa en el rango de X ±. tJ a excepción nuevamente del 
operario No. 4 el cual se sale de este intervalo al comparar 
esta gráfica con la de la prueba 2 , sucede el mismo efecto aun 
que se acentua mas el alejamiento del operario No. 4 . 

Pero si comparamos estos datos con el de referencia , se 
observa que los operarios No. 6 ,5 ,3 ,1 se acercan mas al 
valor esperado , seguido del operario No. 2 , mientras que el 
operario No. 4 se aleja bastante del valor de referencia . 

. Al llevar estos datos a un analisis de varianza , se 
encuentra que hay una gran diferencia entre las dos pruebas , 
esta gran diferencia en las 2 pruebas se debe a que el operario 
No. 4 no detecta ya a las ampolletas con pelusa • 

En la gráfica % de mal grabado de la prueba 1 se puede 
apreciar que la percepción de mal grabado esta disperso en un 
rango de X + e y de igual manera sucede con la prueba 2 , 
aunque se saleñ de este intervalo nuevamente el operario No.4. 

Al• comparar estos datos con el de referencia se observa 
qua al operario No. 4 es el que mas se aleja de este valor.Al 
llevar los datos de la prueba 1 a un analisis de varianza se 
encuentra que hay diferencia significativa entre los operarios 
para detectar el mal grabado en las ampolletas llenas estériles. 

Pero al realizar el analisis de varianza en la prueba 2 
no s~ encuentra una gran diferencia significativa entre los 
operarios para detectar mal grabado en las ampolletas llenas 
estériles. 

Esto significa que apesar de que los resultados 
presentados en la tabla 6 de las 2 pruebas son parecidos, al 
estudiar las pruebas por separado y por cada lote y periodo 
observamos que los datos presentados por los operarios en la 
prueba 2 (despues del examen oftalmologico y la capacitación 
teórica práctica), son más homogeneos y a la vez el criterio 
del grupo mas uniformizado 

En resumen de la capacidad de percepción de ampolletas 
defectuosas, observamos que el operario No. 4 no tiene la misma 
tendencia, y su variabilidad contra ella misma es mucha, en 
comparación con los otros operarios los cuales despues de la 
capacitación teórico-practica y el examen oftalmológico, siguen 
una tendencia equiparable y la variabilidad de cada uno de 
ellos no es tan marcada. 

En la grafica de velocidad de revisión se pueden observar 
las diferencias que presentan los diferentes operarios, en la 
prueba 1 los datos no son representativos ya que fueron 
obtenidos bajo el nerviosismo del personal y por las mismas 
ampolletas que presentaban una etiqueta para su 
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identificaccíon y esta retrasaba la velocidad habitual de 
revisión de ampolletas por parte de los operarios. 

Con respecto a la prueba 2 se observa que la velocidad 
media de revisión por parte de los operarios es de 6.9 
ampolletas por minuto con una desviacion baja la cual es de 1.9 
, estos datos bien pueden disminuir o aumentar dependiendo de 
cuantos defectos presenten las ampolletas,(cantidad de 
ampolletas sin defectos o con uno que sea muy repetitivo la 
velocidad de revisión aumenta , pero si la cantidad de 
ampolletas presenta mas de un defecto la velocidad de revisión 
disminuye ) • 

De lo anterior se puede clasificar a los operarios de la 
siguiente manera: 

o Opi.•u.aDtn DE "" 
Vidrio Bueno 
Mal Sellado Bueno 

1 Pelusa Bueno 
Mal Grabado BnRnO 
Vidrio Bueno 
Mal Sellado Regular 

2 Pelusa Bueno 
Mal Grabado Bueno 
Vidrio Regular 
Mal Sellado Bueno 

3 Pelusa Bueno 
Mal Grab,.do Bueno 
Vidrio Bueno 
Mal Sellado Bueno 

4 Pelusa Pesimo 
Mal ~- .. bado Peslmn 
Vidrio Regular 
Mal Sellado Bueno 

5 Pelusa Bueno 
Mal (.;rabada Bueno 
Vidrio Bueno 
Mal Sellado Bueno 

6 Pelusa Bueno 
Mal r,rabado Bueno 
Vidrio Bueno 
Mal Sellado Bueno 

7 Pelusa Bueno 
Mal r,rahado Unonn 
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X, CONCL!!S IONES 

La metodologla empleada para la calificación del proceso 
de revisión óptica en parenterales de pequeño volumen cumple 
con los objetivos trazados y se considera aceptable en base a 
los resultados obtenidos los cuales nos permitieron denotar: 

l. Las fuentes causantes de defectos en ampolletas de 
pequeño volumen durante su fabricación. 

2. Instalaciones poco adecuadas para la revisión óptica. 

3. Personal no calificado para la revisión óptica (antes 
de capacitación téorica-practica .·) 

4. Personal capacitado para la revisión óptica (despues 
de la capacitación téorica-practica). 

S. Actualización de procedimientos que se sugieren en el 
anexo. 

Por lo que se recomienda emplearla para corregir ciertos 
aspectos que no se habian cuidado y mantenerlos controlados, 
así como establecer criterios y politicas para aumentar la 
calidad del producto cumpliendo de esta manera con las normas 
establecidas por las autoridades sanitarias. 
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IX. SUGERENCIAS 

En la realización de este estudio , se encontraron ciertos 
puntos que no se apegan a los requerimientos establecidos por 
los P.A.M. , por lo que es necesario corregirlos. 

En cuanto a las instalaciones se sugiere realizar los acabados 
sanitarios en las uniones piso-pared-pared-techos 
(terminaciones en forma de media caña), así como instalar 
medidores de temperatura y de humedad para tener un control 
ambiental apegado a las especificaciones legales. 

En lo referente al equipo , solo se sugiere medir la intensidad 
de luz de las lámparas de los módulos de revisión (ilwninadores 
sencillos), por medio de un exposímetro. 

Por lo que respecta al personal se sugiere evaluarlo con el 
método descrito en el protocolo de calificación para 
el,personal , asi como realizarles examen óptico , ambas 
proposiciones efectuarlas mensualmente , y poner en práctica el 
procedimiento de rotación de personal para la revisión óptica 
de ampolletas llenas estériles. 

En cuanto a los procedimientos, se sugieren los de limpieza de 
área, equipo y de ampolletas llenas estériles después de haber 
realizado la prueba de hermeticidad ,así como los 
procedimientos actualizados para la revisión óptica de 
ampolletas llenas estériles. 
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PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA PARA EL AREA DE REVISION 
OPTICA DE PRODUCTOS PARENTERALES DE PEQUEÑO VOLUMEN 

OBJETIVO 

Establecer un procedimiento para la limpieza del Area de 
Revisión óptica de ampolletas llenas estériles de pequeño volumen. 

RESPONSABILipAD 

l. El gerente de producción es responsable de establecer y mante­
ner un método eficiente para l~ limpieza del área de revisión 
óptica. 

2. El gerente de planta es responsable de aprobar el procedi­
miento de limpieza del área de revisión óptica • 

J. El jefe de producción de inyectables es responsable de la capA 
citación y entrenamiento del personal encargado de la limpieza 
del área de revisión óptica , así como vigilar que se efectue 
adecuadamente . 

4. El personal encargado de la limpieza del área de revisión ópti 
ca es responsable de efectuar las operaciones descritas en es­
te procedimiento. 

5. El inspector de control de calidad es responsable de comprobar 
que se cumpla este procedimiento y de aprobar o rechazar 
el área de revisión óptica. 

La limpieza adecuada del área donde se efectua la revisión 
óptica de ampolletas llenas estériles permitira un mejor control 
de tipo ambiental , así como de confortabilidad para el operario. 

PERIODICIDAD 

La periodicidad de este procedimiento es antes de que se re 
ciba un lote de producto semielaborado para su revisión óptica y 
despues de haber terminado de revisar algún otro lote. 
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PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA PARA EL AREA DE REVISION 
OPTICA DE PRODUCTOS PARENTERALES DE PEQUEÑO VOLUMEN 

INSTRUCCIONES 

1. El supervisor de limpieza llenara el formato que se mues­
en el anexo I bitacora de limpieza del área de revisión 
óptica . 

2. El supervisor de la limpieza debera indicar a la brigada de 
limpieza las actividades a desarrollar para la limpieza del 
área. 

3. El procedimiento seguido para la ejecución de las actividades 
de limpieza debera ser el descrito en dicho programa. 

4. Al finalizar la actividad de limpieza el supervisor debe~a anQ 
tar la hora de terminación y el tiempo de ejecución., los ope­
rarios deberan firmar en el espacio correspondiente 11 efectua­
do por", en el formato que se muestra en el anexo A. 

S. El supervisor debera verificar que la labor se haya desarrollE 
do correctamente y debera firmar en el espacio correspondiente 
11verificado por" en el formato que se muestra en el anexo A. 

MATERIAL A EMPLEAR 

-Escalera abatible de aluminio 
-Solucion jabonosa (agua,detergente y/o desengrasante) 

-Cubeta de plAstico 
-Cepillo con cerdas de plAstico 

-Fibra Scott Brite 
-Agua potable 

-Tela absorbente 

PROCEpIMIENTO 

l. Sacar las sillas y todo material que ocupe la superficie del 
piso para facilitar la limpieza del Area . 

2. Barrer y recoger la basura del piso. 
3. Subiendose en una escalera de aluminio apropiada el operador 

debera limpiar el techo empleando una fibra, solución jabonosa 
y agua . 

4. Enjuagar el techo con agua limpia hasta eliminar los restos de 
solución jabonosa. 
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PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA PARA EL AREA DE REVISION 
OPTICA DE PRODUCTOS PARENTERALES DE PEQUEÑO VOLUMEN 

5. Secar el techo con una tela absorbente limpia y seca ,qua no 
suelte pelusa. 

6. Subiendose en una escalera de aluminio apropiada el operador 
debera limpiar los acrilicos que cubren a las lámparas emplean 
do una fibra , solución jabonosa y agua 

7. Enjuagar los acrilicos con agua limpia hasta eliminar los res­
tos de solución jabonoaa. 

8. Secar los acrilicos con una tela absorbente limpia y seca que 
no desprenda pelusa. 

9. Limpiar las paredes con solucion jabonosa y fibra. 
10. Enjuagar las paredes con una tela humedecida en agua hasta eli 

minar los restos de solución jabonosa . 
11. Secar las paredes con una tela absorbente limpia y seca que no 

desprenda pelusa . 
12. Limpiar las ventanas y puertas con solucion jabonosa y fibra. 
13. Enjuagar las ventanas y puertas con una tela humedecida en 

agua hasta eliminar los restos de solucion jabonosa. 
14. Secar las ventanas y puertas con una tela absorbente linipic..i ::· 

seca que no desprenda pelusa. 
15. Limpiar el pisa con un cepillo y solucion jabonosa, enjuagando 

can agua limpia hasta eliminar los restos de solución jabonosa 
secar con una tela absorbente limpia y seca que no desprenda 
pelusa. 

16. Registrar la ejecución de la limpieza en la bitacora correspon 
diente. 



B. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA PARA EL EQUIPO EMPLEADO EN LA 
REVISION OPTICA DE PRODUCTOS PARENTERALES DE PEQUEÑO VOLUMEN 
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PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA PARA EL EQUIPO EMPLEADO EN LA 
RRVISION OPTICA DE PRODUCTOS PARENTERALES DE PEQUEÑO VOLUMEN 

OBJETIVO 

Lograr que los equipos (iluminador sencillo, mesas de traba 
jo y sillas) se mantengan en condiciones adecuadas de limpieza, Pa 
ra ser empleados en la revisión óptica de ampolletas llenas estér~ 
les de pequeño volumen. 

RESPONSl\BILIPllP 

l. El gerente de producción es responsable de establecer y mante­
ner un método eficiente para la limpieza del equipo para la rg 
visión óptica. 

2. El gerente de planta es responsable de aprobar el procedi­
miento de limpieza del equipo para la revisión óptica. 

3. El jefe de producción de inyectables es responsable de la capa 
citación y entrenamiento del personal encargado de la limpieza 
del equipo para la revisión óptica , asi como vigilar que se -
ofectue adecuadamente. 

4. El personal encargado de la limpieza del equipo para la reví -
ción óptica es responsable de efectuar las operaciones descri­
tas en el procedimiento. 

S. El inspector de control de calidad es responsable de comprobar 
que se cumpla este procedimiento y de aprovar o rechazar 
el empleo del equipo para la revisión óptica. 

ALCANCE 

Los equipos destinados para la revisión.óptica de ampolle­
tas llenas esteriles , deberan siempre estar en optimas condicio -

,nas de limpieza, para asi poder efectuar un buen control al produQ 
to semielaborado. 

PERIODICIDAD 

La periodicidad de este procedimiento es antes de que se re 
ciba un lote de producto semielaborado para su revisión óptica y 
despues de haber terminado de revisar algún otro lote. 



PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA PARA EL EQUIPO EMPLEADO EN LA 
REVISION OPTICA DE PRODUCTOS PARENTERALES DE PEQUEÑO VOLUMEN 

l. 

2. 

3. 

4. 

s. 

. INSTRUCCIONES 

El supervisor de la limpieza debera llenar el formato que se 
muestra en el anexo I "bitacora de limpieza del equipo para la 
revisión óptica. 
El supervisor de la limpieza debera indicar al grupo las acti­
vidades a desarrollar para. la limpieza del equipo. 
El procedimiento seguido para la ejecución de las actividades 
de limpieza debera ser el descrito en dicho programa. 
Al finalizar la actividad de limpieza .el supervisor debera anQ 
tar la hora de terminación y el tiempo de ejecución , los ope­
rarios deberan firmar en el espacio correspondiente Mefectua­
do por", en el formato que se muestra en el anexo A. 
El supervisor debera verificar que la labor se haya desarrollA 
do correctamente y debera f lrmar en el espacio correspondiente 
"verificado por" en el formato que se muestra en el anexo A. 

MATERIAL A EMPLEAR 

-Solucion jabonosa (agua,detergente y/o desengrasante 
-Cubeta de plastico 
-Fibra Scott Brite 

-Agua potable 
-Tela absorbente 

PROCEDIMIENTO 

l. Desconectar todos los iluminadores sencillos antes de efectuar 
la limpieza. 

2. Lavar la superficie exterior de la 16mpara (se encuentra deba­
jo de la pantalla que proteje al operador de la luz directa) 
con una fibra de plástico agua y solucion jabonosa. 

3. enjuagar la superficie exterior de la 16mpara con una tela hu­
medecida en agua, hasta eliminar los restos de la solución ja­
bonosa. 

4. secar la superficie exterior de las lámparas con una tela ab -
sorbente limpia, seca y que no suelte pelusa. 
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5. Limpiar la superficie de las revisadoras con una tela humedec~ 
da en solución jabonosa. 

6. enjuagar la superficie de las revisadoras con una tela hiunede­
cida en agua limpia hasta eliminar los restos de solución jab2 
nasa. 

7. Secar la superficie de las revisadoras con una tela seca, lim 
pia y que no suelte pelusa. 

8. Limpiar las cajas de plástico(recolectadoras de ampolletas con 
defecto)con una fibra de plastico agua y jabon. 

9. Enjuagar las cajas de plastico con suficiente agua hasta eli -
minar los restos de solución jabonosa. 

10. Secar las cajas con una tela seca , limpia y que no suelten p~ 
lusa. 

11. Limpiar las superficies de las mesas y las sillas con una fi -
bra de plastico , agua y jabon," 

12. Enjuagar las superficies con una tela humedecida en a~a hasta 
eliminar los restos de solución jabonosa. 

13. secar las superficies con una tela ·limpia , seca y que no suei 
ten pelusa. 

14. Registrar la ejecución de la limpieza en la bitacora Correspon 
diente. 



C. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA PARA LAS AMPOLLETAS LLENAS 
ESTERILES , DESPUES DE SER SOMETIDAS A LA PRUEBA DE 

HERMETICIDAD 
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PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA PARA LAS AMPOLLETAS LLENAS 
ESTERILES , DESPUES DE SER SOMETIDAS A LA PRUEBA DE 

HERMETICIDJ_D 

OBJETIVO 

Realizar adecuadamente la limpieza de las ampolletas llenas 
estériles despues de ser sometidas a la prueba de hermeticidad, PA 
ra posteriormente realizar la revisión 6ptica 

RESPONSABILIDAD 

l. El gerente de producción es responsable de establecer y mante­
ner un método eficiente para la limpieza de las ampolletas 11~ 
nas estériles después de la prueba de hermeticidad. 

2. El gerente de planta es responsable de aprobar el procedi­
miento de limpieza de las ampolletas llenas esteriles. 

3. El jefe de producción de inyectables es responsable de la capA 
citación y entrenamiento del personal encargado de la limpieza 
de las ampolletas llenas estériles , asi como vigilar que se -
efectue adecuadamente. 

4. El personal encargado de la limpieza de las ampolletas llenas 
estériles es responsable de efectuar las operaciones descri­
tas en el procedimiento. 

S. El inspector de control de calidad es responsable de comprobar 
que se cumpla este procedimiento y de aprobar o rechazar la r~ 
visión óptica de las ampolletas por deficiente limpieza. 

La limpieza adecuada de las ampolletas llenas estériles 
permitira un mejor control en la revisión óptica , detectando mas 
facilmente los defectos en ellas. 

Todos los lotes producidos de inyectables. 

PERIODICIDAD 

La periodicidad de este procedimiento es despues de que un 
lote se le a realizado la prueba de henneticidad. 
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PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA PARA LAS AMPOLLETAS LLENAS 
ESTERILES , DESPUES DE SER SOMETIDAS A LA PRUEBA DE 

HERMETICIDAD 

INSTRUCCION~S 

84 
' ' ~ 

l. El supervisor de la limpie~a debera llenar el formato· que se -
muestra en el anexo I bitacora de limpieza de las ampolletas 
llenas estériles" 

2. El supervisor de la limpieza debera indicar a la persona las 
actividades a desarrollar para la limpieza de las ampolletas. 

3. El procedimiento para la ejecución de las actividades de lim­
pieza debera ser el descrito en dicho·programa. 

4. Al finalizar la actividad de limpieza el supervisor debera ano 
tar la hora de terminación y el tiempo de ejecución , el ope­
rario debera firmar en el espacio correspondiente "efectua­
do por", en el formato que se muestra en el anexo A. 

5. El supervisor debera verificar que la labor se haya desarrollA 
do correctamente y debera firmar en el espacio correspondiente 
"verificado por• en el formato que se muestra en el anexo A • 

MATERIAL A EMPLEAR 

-solucion jabonosa (agua,detergente y/o desengrasante 
-Cubeta de plastico 
-Fibra Scott Brite 

· -Agua caliente 
-Tela absorbente 

Cajas de plastico 

PROCEDIMIENTO 

l. sacar las cajas de acero inoxidable , las cuales contienen las 
ampolletas que fueron sometidas a la prueba de hermeticidad • 

2. Enjuagar estas con aqua caliente hasta quitar en lo mas posi -
ble el colorante , teniendo cuidado en no maltratarlas . 

J. Transferir las ampolletas en una caja de plastico , y adicio -
narle aqua tibia, y 1 l~ de desenqrasante 

4. Tallar las ampolletas con fibra de plástico hasta quitar total 
mente los residuos del colorante , 

S. Enjuagar con suficiente agua caliente las ampolletas hasta eli 
minar los residuos de la solución jabonosa • 



PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA PARA LAS AMPOLLETAS LLENAS 
ESTERILES , DESPUES DE SER SOMETIDAS A LA PRUEBA DE 

HERMETICIDAD 

6. Secar las ampolletas con telas absorbentes secas , liJOpias y -
que no suelten pelusa. 

7. Transferir las ampolletas a cajas de pl6stico debidamente eti­
quetadas. 

a. Las ampolletas estan listas para la revisión óptica. 
9. Registrar la ejecución de la limpieza en la bitAcora correspon 

diente. 



D. PROCEDIMIENTO DE RÉVISION OPTICA DE AMPOLLETAS LLENAS 
ESTERILES DE PEQUEÑO VOLUMEN CON VEHICULO OLEOSO 
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PROCEDIMIENTO DE REVISION OPTICA DE AMPOLLETAS LLENAS 
ESTERILES DE PEQUEÑO VOLUMEN CON VEHICULO OLEOSO 

OBJETIVO 

87 

Establecer un procedimiento para la revision optica de amp2 
lletas llenas estériles de pequeño volumen con el proposito de sepA 
rar aquellas que contengan material extraño visible en el producto 
o que no reunan los requisitos fisicos establecidos para parenterA 
les de pequeño volumen. 

RESPONSABILIDAD 

l. El gerente de producción es responsable de establecer y mante­
ner un método eficiente para la revisión optica de las ampoll~ 
tas llenas estériles después de la prueba de hermeticidad 

2. El gerente de planta es responsable de aprobar el procedi­
miento y equipos utilizados para la revisión óptica de las am­
polletas llenas estériles y asegurarse de su efectividad. 

3, El jefe de producción de inyectables es responsable de la capA 
citación y entrenamiento del personal encargado de la revisión 
óptica / asi como vigilar que se efectúe adecuadamente la rav~ 
sión óptica de ampolletas llenas estériles según este procedi­
miento • 

4. El personal encargado de la revisión óptica es responsable de 
efectuar las operaciones de revisión según éste procedimiento 

5. El inspector de control de calidad es responsable de comprobar 
que se cumpla este procedimiento y de aprobar o rechazar las 
ampolletas despúes de su revlsi6n , para asegurar que estén 
herméticamente cerradas , y libres de material extraño visible 

La adecuada revisión óptica de las ampolletas llenas esté­
riles permitira un mejor control, detectando mas facilmente los dª 
factos en ellas 

Todos los lotes producidos de productos parenterales de pg 
queño volumen con vehiculo oleoso. 

PERIODICIDAD 

La periodicidad de este procedimiento es despues de que un 
lote se le a realizado la prueba de hermeticidad , y su respectiva 
limpieza. 



PROCEDIMIENTO DE REVISION OPTICA DE AMPOLLETAS LLENAS 
ESTERILES DE PEQUEÑO VOLUMEN CON VEHICULO OLEOSO 

FACTORES DE BASE 
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l. Todas las ampolletas deben de ser revisadas al 100 % antes de 
ser acondicionadas para asegurar que se encuentren hermética -
mente cerradas y que esten libres de material extraño visible. 

2. La prueba de herméticidad y la revisión óptica se llevan a CA 
bo despues de que el producto fué estérilizado por calor huma­
do (autoclave) y por filtracion pór una membrana de 0.22 mi -
c~as. 

3. En el área de revision óptica solo puede revisarse un solo lo­
te a la vez y antes de iniciar la operación se debe de obtener 
la aprobación del inspector de control de calidad. 

4. los operarios encargados de la revisión óptica deber&n de PA 
sar periódicamente por una inspección medica de agudeza visual 

s. durante la operación de la revision óptica los operarios deben 
de descansar 10 minutos por cada hora de revisión. 

PBOCEDXMIENTO 

I OPERACIONES PREVIAS A REVISION OPTICA. 

l. Para llevar a cabo una buena revisión óptica es necesario que 
las ampolletas se laven y se les retire todo el colorante im -
pregnado durante la prueba de hermeticidad según procedimiento 

2. Las ampolletas limpias se colocan en contenedores de plástico 
perfectamente bien identificados. 

II REVISION OPTICA. 

l. Antes de iniciar las operaciones de revision el jefe del área 
deber& de comprobar la limpieza e identificación del &rea , y 
que se haya retirado cualquier material diferente o ajeno al 
lote que se va a revisar. 

2. Posteriormente solicita la verificación por parte del inspector 
de control de calidad y la autorización de este para iniciar 
las operaciones. 

4. La revisión óptica de las ampolletas se realiza con ayuda de 
de los modulas de revisión ( protocolo de calificacion de equi 
po para la revisión ·óptica de ampolletas llenas estériles de 
pequeño volumen )• 



PROCEOIMlENTO DE REVISION OPTICA DE AMPOLLETAS LLENAS 
ESTERILES OE PEQUEÑO VOLUMEN CON VEHICULO OLEOSO 
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La revisión óptica se realiza de la siguiente manera: 

4.1 

4.2 

4.3 

4.4 

4.5 

4.6 

4.7 

4.8 

4.9 

Tomar de 4 a S ampolletas y sostenerlas del extremo superior , 
invertirlas con un medio giro de muñeca y volverlas a la po­
sicion inicial con un medio giro rapido de la muñeca (esta op~ 
ración pendra todo el contenido en el cuerpo de la ampolleta ) 
Sostener las ampolletas verticalmente a una distancia aproxi­
mada de 10 cm de la fuente de luz, contra el fondo blanco y ng 
gro (la luz no debe estar dirigida a los ojos del operador y las 
manos deben quedar paralelamente a la pantalla parabolica. ) 
Verificar que el sellado , grabado y volumen san los especif i­
cados , asi como materia extraña percepcible inmediatamente ; 
desechar las ampolletas defectuosas colocandolas en la caja de 
acrílico correspondiente. 
Las ampolletas sobrantes son observadas en las superficies 
blanca y negra, si no se distinguen particulas , volver a in -
vertir las ampolletas y observar si caen particulas pesadas 
que no se hayan observado la primera vez. 
Colocar las ampolletas en posición horizontal y can un movi 
miento de la muñeca hacia atras y adelante verificar que no 
tengan material extraño en suspención . 
La superficie de contraste blanco sirve para resaltar las par­
ticulas negras, los defectos en el cerrado o si presentan fra~ 
tura o rotura . La superficie negra permite resaltar particulas 
y pelusas blancas y vidrios que puedan estar presentes en las 
ampolletas • 
Estas operaciones se realizaran por 15 segundos en cada super­
ficie , para alcanzar una velocidad promedio aproximada de 10 
ampolletas por cada minuto. 
Rechazar cualquier ampolleta que presente cualquier defecto CQ 
mo pelusa , particulas o vidrios visibles al ojo humano o cua~ 
quier posible precipitado , fine.mente dispersado o sobrenadan­
te • 
las ampolletas defectuosas se colocan en bolsas de plástico r2 
tuladas y previamente taradas • Se identifican y separan por 
clase de defecto, posteriormente se pesan para calcular el nu­
mero de ampolletas defectuosas • 



E. PROCEDIMIENTO DB REVISION OPTICA DB AMPOLLETAS LLENAS 
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----------------
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PROCEDIHIEN'l'O DE REVISION OPTICA DE AMPOLLETAS LLENAS 
ESTBRILES DE PEQUERO VOLUMEN CON VEHICULO ACUOSO 

OBJETIYO 

91 

Establecer un procedimiento para la revision optica de ampQ 
lletas llenas estériles de pequeño volumen con el proposito de sepft 
rar aquellas que contengan material extraño visible en el producto 
o que no reunan loe requisitos fisicos establecidos para parenter~ 
les de pequeño volumen. 

RESPONSABILIDAD 

l. El gerente de producción es responsable de establecer y mante­
ner un método eficiente para la revisión optica de las ampollg 
tas llenas estériles después de la prueba de hermeticidad 

2. El gerente de planta es responsable de aprobar el procedi­
miento y equipos utilizados para l:a revisión óptica de las am­
polletas llenas estériles y asegurarse de su efectividad. 

3. El jefe de producción de inyectables es responsable de la capft 
citación y entrenamiento del personal encargado de la revisión 
óptica , asi como vigilar que se efectúe adecuadamente la revi 
sión óptica de ampolletas llenas estériles según este procedi­
miento . 

4. El personal encargado de la revisión óptica es responsable de 
efectuar las operaciones de revisión según éste procedimiento 

s. El inspector de control de calidad es responsable de comprobar 
que se cumpla este procedimiento y de aprobar o rechazar: las 
ampolletas despúes de su revisión , para asegurar que estén 
herméticamente cerradas / y libres de material extraño visible 

La adecuada revisión óptica de las ampolletas llenas esté­
riles permitira un mejor control, detectando mas fucilmente los dg 
fectos en ellas 

TOdos los lotes producidos de productos parenterales de pg 
queño volumen con vehiculo acuoso. 

PERIODICIDTID 

La periodicidad de este procedimiento es despues de que un 
lote se le a realizado la prueba de hermeticidad , y su respectiva 
limpieza. 



l. 

2. 

3. 

4. 

5. 

PROCEDIMIENTO DE REVISION OPTICA DE AMPOLLETAS LLENAS 
ESTERILES DE PEQUEÑO VOLUMEN CON VEHICULO ACUOSO 

FACTORES PE BASE 
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Todas las ampolletas deben de ser revisadas al 100 ' antes de 
ser acondicionadas para asegurar que se encuentren hermética -
mente cerradas y que asten libres de material extraño visible. 
La prueba de herrnéticidad y la revisión óptica se llevan a ca 
bo despues de que el producto fué estérilizado por calor huma­
do (autoclave) y por filtracion por una membrana de 0.22 mi -
eras. 
En el área de revision óptica solo puede revisarse un solo lo­
te a la vez y antes de iniciar la operación se debe de obtener 
la aprobación del inspector de control de calidad. 
los operarios encargados de la revisión óptica deberán de PA 
sar periódicamente por una inspección medica de agudeza visual 
durante la operación de la revisíon óptica los operarios deben 
de descansar 10 minutos por cada hora de revisión. 

PROCEDIMIENTO 

OPERACIONES PREVIAS A REVISION OPTICA. 

l. Para llevar a cabo una buena revisión óptica es necesario que 
las ampolletas se laven y se les retire todo el colorante im -
pregnado durante la prueba de hermeticidad según procedimiento 

2. Las ampolletas limpias se colocan en contenedores de plástico 
perfectamente bien identificados. 

II REVISION OPTICA. 

l. Antes de iniciar las operaciones de revision el jefe del área 
deberá de comprobar la limpieza e identificación del área / y 
que se haya retirado cualquier material diferente o ajeno al 
lote que se va a revisar. 

2. Posteriormente solicita la verificación por parte del inspector 
de control de calidad y la autorización de este para iniciar 
las operaciones. 

4. La revisión óptica de las ampolletas se realiza con ayuda de 
de los modulas de revisión ( protocolo de calificacion de eql1.b 
po para la revisión óptica de ampolletas llenas estériles de 
pequeño volumen ) • 



PROCEDIMIENTO DE REVISION OPTICA DE AMPOLLETAS LLENAS 
ESTERILES DE PEQUEÑO VOLUMEN CON VEHICULO ACUOSO 

La revisión óptica se realiza de la siguiente manera: 

4.1 Tomar de 3 a 4 ampolletas y sostenerlas del extremo superior , 
invertirlas con un medio giro de muñeca y volverlas a la po­
sicion inicial con un medio giro rapido de la muñeca (esta opg 
ración pondra todo el contenido en el cuerpo de la ampolleta ) 

4.2 Girar cuidadosamente en movimiento circular de la muñeca, para 
producir un movimiento circular del liquido dentro de la ampo­
lleta. Debe evitarse producir remolinos y burbujas. Las burbu -
jas producidas subirán a la superficie del liquido esto ayuda 
a distinguirlas de la materia particulada. 

4.3 Sostener las ampolletas verticalmente a una distancia aproximg 
da de 10 cm de la fuente de luz, contra el fondo blanco y negro 
(la luz no debe estar dirigida a los ojos del operador y las mª 
nos deben quedar paralelamente a la pantalla parabolica. ) 

4.4 verificar que el sellado , grabado y volumen son los especifi­
cados , asi como materia extraña percepcible inmediatamente ; 
desechar las ampolletas defectuosas colocandolas en la caja de 
acrilico correspondiente. 

4.5 Las ampolletas sobrantes son observadas en las superficies 
blanca y negra, si no se distinguen partículas , volver a in -
vertir las ampolletas y observar si caen partículas pesadas 
que no se hayan observado la primera vez. 

4.6 Colocar las ampolletas en posición horizontal y con un moví 
miento de la muñeca hacia atras y adelante verificar que no 
tengan material extraño en suspención • 

4.7 La superficie de contraste blanco sirve para resaltar las par­
ticulas negras, los defectos en el cerrado o si presentan fra~ 
tura o rotura • La superficie negra permite resaltar partículas 
y pelusas blancas y vidrios que puedan estar presentes en las 
ampolletas • 

4.8 Estas operaciones se realizaran por 15 segundos en cada super­
ficie , para alcanzar una velocidad promedio aproximada de 8 
ampolletas por cada minuto. 

4.9 Rechazar cualquier ampolleta que presente cualquier defecto CQ 
mo pelusa , particulas o vidrios visibles al ojo humano o cua1 
quier posible precipitado , finamente dispersado o sobrenadan­
te • 

4.lOlas ampolletas defectuosas se colocan en bolsas de plAstico rQ 
tuladas y previamente taradas . Se identifican y separan por 
clase de defecto, posteriormente se pesan para calcular el nu­
mero de ampolletas defectuosas • 



F. PROCEDIMIENTO DE ROT.AC!ION DEL PERSONAL ENCARGADO DE LA 
REVISION OPTICA DE AMPOLLETAS LLENAS ESTERILES DE PEQUEÑO 

VOLUMEN 

94· 



PROCEDIMIENTO DE ROTACION DEL PERSONAL ENCARGADO DE LA 
REVISION OPTICA DE AMPOLLETAS LLENAS ESTERILES DE PEQUEÑO 

VOLUMEN 

OBJETIVO 

95 

Establecer un procedimiento que describa la forma en la cual 
se deberA efectuar la rotación del personal encargado de la revi -
eión óptica de ampolletas llenas estériles de pequeño volumen. 

RESPONSABILIDAD 

l. El gerente de producción os responsable de establecer y mante­
ner un procedimiento que describa la forma de efectuar la rota 
ción del personal encargado de la revisión óptica. 

2• El gerente de planta es responsable de aprobar el procedi­
miento que describe la forma de efectuar la rotación del per -
sonal encargado de la revisión óptica. 

3. El jefe de producción de inyectables es responsable de la capA 
citación y entrenamiento del personal que sera rotado para reª 
lizar la revisión óptica , asi como de verificar que el presen 
te procedimiento se cumpla. 

4. El personal encargado de la revisión óptica es responsable de 
efectuar la rotación en el periodo que se les hu asignado cum­
pliendolo puntualmente. 

La rotación del personal permitira una adecuada revisión 
óptica de las ampolletas llenas estériles , asi como de cuidar la 
salud optica del personal , con esto se mantendra un control más 
estricto en la calidad del producto. 

Todos los lotes producidos de productos parenterales de pg 
queño volumen con vehiculo acuoso. 

PERIOPICIPAD 

La periodicidad de este procedimiento es despues de que un 
lote se le a realizado la prueba de hermeticidad , y su respectiva 
limpieza. 



PROCEDIMIENTO DE ROTACION DEL PERSONAL ENCARGADO DE LA 
REVISION OPTICA DE AMPOLLETAS LLENAS ESTERILES DE PEQUEÑO 

VOLUMEN 

fACTQRES PE BASE 

l. Todas las ampolletas deben de ser revisadas al 100 % antes de 
ser acondicionadas para asegurar que se encuentren hermética-· 
mente cerradas y que asten libres de material extraño visible. 

2. La prueba de herméticidad y la revisión óptica se llevan a CA 
bo despues de que el producto fué estérilizado por calor huma­
do (autoclave) y por filtracion por una membrana de 0.22 mi -
eras. 

3. En el área de revisian· óptica solo puede revisarse un solo lo­
te a la vez y antes de iniciar la operación se debe de obtener 
la aprobación del inspector de control de calidad. 

4. los operarios encargados de la revisión óptica deberán de pg 
sar periódicamente por una inspección medica de agudeza visual 

5. durante la operación de la revision óptica los operarios deben 
de descansar 10 minutos por cada hora de revisión. 

PROCEDIMIENTO 

La rotación del personal permitira una adecuada revisión 
óptica de las ampolletas llenas estériles . 

l. El jefe del área de producción de inyectables indicará que opg 
rarios conformaran el primer bloque para la revisión óptica de 
ampolletas llenas estériles de pequeño volumen, según el procedj. 
miento establecido, durante el primer turno de la jornada de 
trabajo. 

2. Una vez transcurrido el tiempo señalado , el jefe del área de 
producción , asignara a los oper.arios de este primer bloque al 
gúna otra actividad. 

3. El jefe del área de producción de inyectables asignara un se -
gundo bloque de operarios para proseguir con la revisión 
óptica de las ampolletas , hasta completar la jornada de traba 
jo. 



G. PROCEDIMIENTO PARA LA PERIODICIDAD DEL EXAMEN OFTALMOLOGICO 
PARA EL PERSONAL ENCARGADO DEL PROCESO DE REVISION OPTICA. 
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PROCEDIMIENTO PARA LA PERIODICIDAD DEL EXAMEN OFTALMOLOGICO 
PARA EL PERSONAL ENCARGADO DEL PROCESO DE REVISION OPTICA. 

OBJETIYO 
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Establecer un procedimiento que describa la forma en la cual 
se deberá efectuar la periodicidad del examen oftalmológico para -
el personal encargado del proceso de revisión óptica. 

Asegurar que el personal de el área de revisión óptica tenga 
una apropiada visibilidad en ambos ojos , para que desempeñen su 
función adecuadamente. 

Determinar si el personal de nuevo ingreso seleccionado para 
el área de revisión óptica tiene apropiada visibilidad para desem­
peñar esta función. 

Bfil>PONSABILIDAD 

l. El gerente de producción es responsable de establecer y mante­
ner un procedimiento que describa la periodicidad de efectuar­
les un examen of ta1mol6gico al personal encargado de la revi -
si6n óptica. 

2. El gerente de planta es responsable de aprobar el procedi­
miento que describe la periodicidad de efectuar el.examen of -
talmologico al personal encargado de la revisión óptica. 

3. El jefe de producción de inyectables es responsable de enviar 
al nuevo personal seleccionado para laborar en el área de revi 
sión óptica , asi como al personal que ya se encuentra en di -
cha Area, con el Médica de la compañia. 

4. El Médico de la compañia es responsable de efectuar un preexa­
men visual al personal de nuevo ingreso y decidira si este es 
apto o no para desempeñar la función de revisión óptica , así 
como al personal que ya se encuentra en el área de revisión óp 
tica y determinar que persona(s) sera(n) enviada(s) con un Mé­
dico especialista. 

5. El departamento de personal es responsable de realizar los mo­
vimientos necesarios para que a costo de la compañia se adquig 
ran las lentes correctivas que mejoraran la visibilidad de el 
personal que las requiera. 

La realización de un examen oftalmologico al personal asegurara 
una buena visibilidad del mismo y permitira una adecuada revisión 
óptica de las ampolletas llenas estériles , asi como de cuidar la 
salud óptica del personal , con esto se mantendra un control más 
estricto en la calidad del producto. 



gg. 

PROCEDIMIENTO PARA LA PERIODICIDAD DEL EXAMEN OFTALllOLOGICO 
PARA EL PERSONAL ENCARGADO DEL PROCESO DE REVISION OPTICA. 

Bl presente rige para el personal de nuevo ingreso seleccionado 
para daáempoñar la funcion de revisi6n 6ptica.Asi como al personal 
qua fª labora en el área de revisi6n 6ptica. 

PERIOQICIPAP 

La periodicidad de este procedimiento se debera efectuar ºª 
da vez que ea haya seleccionado personal nuevo para realizar la r.sit 
visión 6ptica de ampolletas y cada mes al personal que labora en -
el área de revisi6n 6ptica de ampolletas. 

2. 

3. 

4. 

s. 

6. 

7. 

PROCEDIMIENTO 

Una vez que el personal de nuevo ingreso haya sido selecciona­
do .para laborar en el área de revisi611 6ptica, el jefe de pro­
ducci6n de inyectables , solicitara al Médico de la compañia -
realiza un examen oftalmológico con el cual evaluara y determJ.. 
nara si esta(s) persona(s) es (son) apto(s) para desempeñar la 
funci6n de revisi6n 6ptica de ampolletas. 
El jefe de producci6n de i11yectables solicitara al medico de -
la compañia realizar un preexamen of talmol6gico al personal en 
cargado de la revisi6n óptica, con el cual evaluara l a posib.i. 
lidad de enviar a toda persona que necesite correcci6n óptica­
con un Médico especialista. 
El Médico de la compañia anotara los resultados en la bitacora 

- de examenes oftalmol6gicos, e informara através de un memoran­
dum al jefe de producción de inyectables de dichos resultados. 
El Médico de la compañia indicara la fecha para enviar al per­
sonal que de acuerdo a su criterio requiera servicio oftalmolg 
gico especializado. 
Los resultados obtenidos de las personas examinadas seran en -
viadas por el Médico especialista , al Médico de la compañia -
el cual a su vez enviara copias al gerente de planta, al geren. 
te de producción y al jefe de producción de inyectables. 
En caso que la persona examinada requiera anteojos o modifica­
ción de la corrección óptica, el departamento de producción y 
el departamento Médico solicitaran al departamento de personal 
etectue los movimientos necesarios , para hacer a costo de la 
compañia las nuevas lentes correctivas requeridas por el persQ. 
nal de revisión óptica. 
El departamento de personal le hara llegar las lentes al depa~ 
tamento de producción , el cual por medio del jefe de produc -
ción de inyectables hara entrega de las lentes al operario. 
con un Módico especialista. 
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ANEXOS 

A. Formatos p~ra el registro hístorico de limpieza y/o sanitizaci6n 
de areas, equipo, y el formato del registro hístorico de limpieza de 
las ampolletas llenas estériles déspues de haber sido sometidas a la 
prueba de hermet!c !dad. 

e. Tabla de resultados obtenidos por los operarios de revisi6n óptica. 

c. Tabla del calculo de las sumatorias para el análisis de varianza y 
tabla de análisis de varianza para el defecto vidrio. 

o. Tabla del calculo de las sumatorias para el análisis de varianza y 
tabla de análisis de varianza para el defecto mal sellado. 

E. Tabla del calculo de las sumatorias para el análisis de varianza y 
tabla de análisis de varianza para el defecto pelusa. 

F. Tabla del calculo de las sumatorias para el análisis de varianza y 
tabla de análisis de varianza para el defecto mal grabado. 



lU·l 

~ 
REGJSIRO HJSIO!IW DE UMPJEZA JIO SANITlt,\CION pe ABEASj 

NOflJRE DEL AREA: ---------

CLAVE DEL AREA O SUBAREA: -------

1-----------------------------------------------------------------------------------
1 1 PRODUCTO 1 INICIO 1 TERKINO 1 PROCEDUUOO'O 1 FIRKA DEL 1 FJRl'IA DEL 1 
1 OPERACIOH 1 EKPLLADO 1 FEOiA J HORA 1 FECHA 1 HOR.\ ( SEGUIDO 1 CPERADOR J RE!3POHSASLE 1 
1------------1----------1------1----1----1------1-----------1-------------1----------
1 1 1 1 1 1 1 1 1 

'----L-----'-----'---•--....L.-....L.-----'-----....L..----1 

'----L-----'-----'---L---'---....1...-----'-----....L.----I l. 
'----'-----'-----'---L--....L.-....L.-----'------'------1 , ____ _.__ ___ ....... __ _.__ _ _, __ ...._ _ _._ ____ ....... ____ .._ ___ _ 

, . 
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ltfGISU!O Hrupe1co pt ll,.JE14 YfO WllTIZACIO!f pu E9UIP9 

IOl8ltf DEL «AUPO: MOl)ULO pi f!EYJSION qpuc.\ 

CLAVE OEL la>UD Y No. SERIE: -------

1-----------------------------------------~------------------------------------------------------
1 1 PMXIUCTO 1 INICIO 1 TEMJNO 1 PROCEDl"JEHTO J FIMA DEL 1 FIRM DEL 1 
J OPERACIDfl 1 PIPLEADO J FECU. 1 HORA 1 FEQI.\ 1 HOllA J SBUJDO 1 oPERAOOR f RESPONSABLE 1 
------------1-------------1----1-----1------1----1--------------1-------------1------------1 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 
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REGISTRO HISTOAICO QE llt!PIUA DE LAS AMPOLLETAS LLEHAS 

ESigRILES QESPUES DE HAen SIDO SQt!UJOAS A LA PUEBA PE HEAPIETICIDtº 

HOK&RE DEL AREA: ---------

CLAVE DEL ARE.\ O SUDAREA: ------

1-------------------------------------------------------------------------------------------------------
1 1 PROOUCTO 1 INICIO J TERIUNO 1 PROCEDIMIENTO f FIMA DEL J FIRl'IA DEL 1 
1 OPERACION 1 EHPLEAOO J FECHA 1 llORA 1 FECHA 1 HORA J SEGUIDO 1 OPERADOR f RESPOHSASLE J 

1-------------1-············l·------1-------1-------1---···l········-------1-------------1--------------1 
1 

1----'-----'---~--'----'~-~----'------'----I 
1-----''-----'---~--'----'--'-~----'------'----
I 
1-----'-----''---~--'----'--'------'------'----
I 

1-----'~---~-~-~.--'---"'----~-----''----I 
,, ____ .__ ___ .._ _ _,_ _ _,_ __ ..__.._ ___ __, ____ .__ __ ~ 
1 ,, ____ .__ ___ .._ _ _,_ _ _,_ __ ..__.._ ___ _,_ ____ .__ __ ~ 
1 

'----'-----""---'---'---'---"'------'----'----~ 1 

1----'-----'---~--'---~-"'-----'------''----~ 
1 
1----'-----~-_,_ _ _,_ __ .___.__ ___ _,_ ___ __,~--~ 
1 1 ____ .__ ___ .__ _ _,_ _ _,_ __ .___.__ ___ _,_ ___ __,~--~ 

1 

1-----'----'---~--'---'---"'-----'------'----
I 1 ____ .__ ___ .._ _ _,_ _ _,_ __ ..__.._ ___ __, ____ .__ __ ~ 

1 

1-----'-----''----'---'----''---'------'------'----
I 

'-----'-----''---~--'----'--'------'-----'-----
1 
1-----''----~--'---'---~-"'------'-----'--'---



TABLA DE RESULTADOS DE 

REVISlc:.4 OPTJCA 
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TESTIGO A 1 OflERAD 1 1 OfEIW! S IQPERAD 219fEMO 6 1 2f'ERJ.Q 7 1 QPERAD 5 1 OPEMP 31 

t!C!GI2 IIHil~I ] 1 ¡ 1 ] 1 ¡ 1 l 1 ~ 1 ] 1 ~ 1 ] 1 ¡ 1 ] 1 ¡ 1] 1 ¡: 1 
VIDRIO .. )7 1 

" 1 •6 1 ll 1 ll 1 40 1 .. 1 38 1 2B 1 '81 32 1 291241271 
AAL SEu.AOOI ,. 20 1 21 1 16 1 331201181 21 1 16 1 16 1 • 1 17 1 181191201 
PELUSA 1 17 ,-; 1 6 1 12 1 1 1 13 1 11 1 14 1 15 1 18 1 8 1 " 1 

u 116 112 1 
KAL CiRAaADO( " 26 1 28 1 26 1 24 1 33 1 18 1 lZ 1 31 1 'ª 1 " 1 " 1 " 1 " 1 "' 1 
BUE KAS 1 o 1 o 1 o 1 9 1 t 1 13 1 '1 o 1 8 1 2 1 5 I • 1 71 5 1 
YOl.Ut\EH 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 01 

TfST1GO B 1 gfERAD 1 1 !;!fERAQ 4 jOPERAO 2 1 Ofl~RAD 6 1 QfEAAb I 1 OE:ERAD 5 1 OPERAD 31 

Q:§Ff:CTO IUllJl!QI l 1 ¡ 1 l 1 2 11 1 ~ 1 ] 1 ~ 1 l 1 ¡ 1 l 1 2 11 1 z 1 
VIDRIO 28 '21 " 1 6'1 38 1 41 1 42 1 30 12• 1 'º 1 23 1 30 1 241281231 
KAL SELI..AOOI 15 16 1 20 1 15 1 12 1 15 1 10 l 1S 1 22 1 111 18 1 17 1 18 1 15 1 17 1 
PELUSA 1 19 

" 1 
121 9 1 ' 1 13 1 51 " 1 15 1 17 1 

" 1 
16 1 15 1 18 1 17 1 

KAL GP.ABAOOI 'ª 28 1 " 1 12 1 26 1 30 1 40 1 " 1 34 1 29 1 36 1 " 1 341331381 
BUENAS 1 o o 1 o 1 o 1 21 1 o 1 3 1 7 1 o 1 13 1 • 1 6 1 • 1 6 1 5 1 
VowteN 1 o o 1 o 1 o 1 o 1 11 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 

llUl!>.2 e J QfEftAD ] 1 OflEPJ.Q 4 IDPEf!tD 2 ( OPERAD 6 1 OPER:Y! l 1 OO'~AAO 5 1 OPER.\O ll 

Qt¡ff:,12· IT!i:!Il!!21 1 1 l 1 l 1 ¡ 11 1 ~ 1 1 1 ¡:' , 1 ¡ 1 1 1 2 1 J 1 2 1 
VIDRIO 1 ,. 1 3Z 1 23 1 " 1 1'1311291 19 1 24 1 22 1 20 1 32 1 20 1 19 1 23 1 
tw. SELU.001 'º 1 .. 1 .. 1 28 1 27 1 27 1 25 1 33 1 27 1 29 1 30 1 30 1 261261261 
PELUSA 1 16 1 12 1 12 1 6 1 6 1 12 1 12 1 16 1 12 1 11 1 16 1 13 1 10 1 17 1 10 1 
KAL GAAOADOj 36 1 26 1 36 1 19 1 261301331 32 1 36 1 23 1 27 1 25 1 36 1 32 1 :SS 1 
BUENAS 1 1 , 1 o 1 3 1 27 1 o 1 o 1 o 1 11 15 1 7 1 o 1 8 1 6 1 3 1 
VOLUKEH 1 r o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 , 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 o 1 

USTIGO 1 gf(RAO l 1 OPERAD 4 1 OPEBAO 21 OPERAD 6 j OPERAQ l 1 OPgRAO 5 1 OPER/..O 31 

~E[~ti2 IIESTl!!QI l 1 ~ 1 , 1 2 1] 1 ~ 1 
, 1 ¡: 1 , 1 g ¡ , ¡ g ¡, ¡ 2 ¡ 

VIDRIO 1 Z1 1 29 1 26 1 " 1 37 1 41 1 Z4 1 23 1 zz 1 24 1 23 1 29 1 21 1 24 1 27 1 
MAL. SELLA.00\ 39 1 36 1 ,. 1 26 1 39 1 Z1 1 38 1 38 1 40 1 36 1 42 1 36 1 39 1 35 1 37 1 
PELUSA 1 17 1 16 1 9 1 " 1 z 1 10 1 10 1 16 1 13 1 12 1 7 1 

" 1 
,, 1 16 1 9 1 

"-'l GRADADO\ 23 1 ,. 1 25 1 ,, 1 1Z 1 28 1 24 1 Zt 1 Z4 1 15 1 22 1 20 1 231Z01231 
OUEKAS 1 o 1 o 1 '1 o 1 10 1 o 1 41 , 1 01 " 1 6 1 o 1 21 51 4 1 
VOLutU.N 1 o 1 o 1 o 1 , 1 o¡ o 1 o 1 , 1 , 1 o 1 o 1 , 1 DI o 1 o 1 
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TABLA DE RESUl.TADOS DE 
R.EVISlON OPTltA 

1w100· 1i IS!ffMlll 1 ~¡BM! 4 1 9ff!!R ZI Qe&B!Q ~ 1 gei¡~¡z z 1 B!'B!~ ~ 1 !!!li!W! !I 
Riam! lllllliQI ] 1 ~ 1 ] 1 ¡ 1] 1 i 1 l 1 i 1 l 1 ~ 1 l 1 ~ l l 1 z 1 

"'ªªº r " l8 1 " 1 63 1 44 1 46 1 35 1 39 1 35 1 4> I 40 1 36 1 21 1 29 1 31 1 
...._ SB.LADOI 24 26 1 24 1 ,. 1 24 1 zs 1 as 1 26 1 24 1 ,. 1 22 1 24 1 22 1 21 l 17 1 
PWISA 1 1B "'' 1B 1 71 • 1 14 1 12 1 16 t 1B 1 ,, 1 ,, 1 17 1 ,, 1 23 1 23 1 
RALGIWIADOI 21 16 1 2' 1 7 1 21 1 15 1 Z1 1 19 1 21 1 22 1 21 1 12 1 2Z 1 19 1 21 1 ..... 1 a a 1 a 1 51 • 1 a 1 a 1 a 1 2 1 6 1 6 1 11 1 ,, 1 • 1 • 1 ........... 1 a 1 a 1 a 1 a 1 a 1 a 1 a 1 a 1 a 1 a 1 a 1 a 1 o¡ a 1 

:nll•§2 f 1 PfE!W! l l 9f~~ 4 1 OP~8!Q ~I OP/¡B!f! {? 1 Qf~B!l2 7 1 gf~B.!Q ~ 1 2f(MQ H 
~F~Q2 llliUGOf 1 1 ¡ 1 1 1 1 i' 1 ~ 1 1 1 ~ ' 1 1 1 1 1 1 ¡ l l 1 l.' 
VlDlllO 1 2B 1 46 1 29 1 

" 1 
32 1 ., 1 31 1 39 1 29 1 " 1 '° 1 36 1 30129127; 

ML SELLADO! '° 1 29 1 26 1 24 1 231251.271 27 1 29 1 27 1 zc.· 1 27 1 2813012SI 
PEWSA 1 16 1 ,, 1 ,, 1 6 1 16 1 10 1 16 1 ,, 1 16 1 ,, 1 12 1 12 1 15 1 10 1 't7 ¡ 

MAL GRABADO! 26 1 14 I 34 1 ,, 1 261201261 19 1 26 1 1B 1 34 1 20 1 27 1 2.S i 28 ! 

"""""' 1 1 a 1 DI a 1 3 1 a 1 a 1 4 1 a 1 21 a 1 > 1 a 1 • 1 3 1 

"°"""" 1 1 a 1 o 1 a 1 11 a 1 a 1 a 1 a 1 a 1 a 1 a 1 D 1 D 1 a 1 

llSTlGO 1 gflf!:!!!, 1 OPEf!!O 4 1 OPE!!!Q il 2f!i:B!::D 6 1 OPf!@ ! 1 gfEB!2 ~ f OPERA!;!~· 
l;!:EfECTO ITES!liQI 1 1 ~ 1 l 1 2 11 1 ~ 1 1 1 i 1 l 1 2 1 1 1 ¡ l l 1 g 1 
YIDillO 1 34 40 1 37 1 •> 1 341501291 31 1 42 l 33 1 39 1 4Z 1 35 1 31 1 34 1 
..... SSlAllD 1 26 29 1 26 1 27 1 2z1211261 28 1 25 1 22 1 " 1 25 1 251291241 ........ 1 18 ,, 1 ,, 1 14 1 8 1 9 1 1l 1 16 1 ,, 1 17 1 14 1 14 1 1S I 14 1 18 1 
11AL GftABAODI 22 13 1 22 1 14 1 22 1 14 1 zz 1 19 1 zz 1 13 1 22 1 16 1 22 1 19 1 22 1 ........ 1 11 a 1 a 1 12 1 a 110 1 > 1 a 1 15 1 11 3 1 3 1 7 1 2 1 - 1 a 1 a 1 D I 2 1 a 1 D 1 1 1 a 1 a 1 a 1 D 1 D 1 a 1 D 1 



TABLA DE .VlDEVA POR DEFECTO 

MODELO CON11UTATIVO IHCOHPLETO VIDRIO 

PRUEBA ........ 

, ¡127.61113 ª' 82.7Jl58.6!110,3fl10 31 96 51. )155 011}8 01 93 01111.01100 Dl1l1 0!165 ºI 
2 p46 41100 0122a.611oz 11101.11101.11150 01.11so 01 82 01ns 01 as 011m 01 e2 0111e 01 
3 J105 51244.4J177.71105 51122 21177.7!]72 21.1121 DI 17 01111 01133 Q/111 01127 01161 DI 

4 \209.5!U8.11109.5!114.Jl13B.OJ195.21114 31.¡176 01100.011!)1, 01109 0112lo 01114 0!128 01 
5 1 82 8!111.4!120.0!10B.6!131 41 82 81160.Dl·I 80 01100 01114 01100 01100 DI 88 01125.DI 
6 p39 2!150.0!164.3J160.711Dl.6!1B9.3!128 6l 0 (1Dl 01107 Q1103 01110 01 96 01114 01107 01 
1 1 97 0111z 6t14z 01 91 ;mg 31121 s1 91 21.¡114 01109 01 ss 01100 01100 01104 01123 o¡ 

1Yi •• • 6171,631 .51 nt..• 4401158.00 
z z 

lY.J.• 6107848.79 n.J.• 44~.oo 
z 

zv •. k• 6175566.00 IY •• k• 4400838.IXI 
z 

zv •••• 42545615.29 IY ••• • 306ZS1S6.DO 

z z 
ZZZYijk• 937453.05 ZZZYijk• 648912.00 

t. 7 t. 7 

F tab • 2.87 con .. 0.05 F tab • 2.87 con '. 0.05 
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VIDRIO 

PRUEBA 1 

FUENTE DE 1 SUllA DE GRAOOS DE CVDRAOOS 

'{ARJACION 1 CUAORAOOS LIBERTAD MEDIOS ,~, 

" 13812.3526 

Cj 4271.9600 

" 42517.1373 7086.1800 24.79 

Eljk 8573.7369 'º 285,7900 

TOTAL 69175.1869 48 

PRUEBA. 2 

FUENTE DE '""" DE GAADOS DE CUDRAOOS 

YARJACION CUADRADOS LJBERTAD MEDIO~ 1 CALCULADA 1 

" 4590.80 

Cj 6511.60 

Ok 3(>87,90 614.60 2.02 

Eijk 9118.50 30 303.90 

23908 80 48 



TABLA DE ANOEVA POll. DEFECTO 

HOOELO CONMUTATIVO JNCOKPLETO ffAL SELLADO 

PRUEBA PRUEBA 

1 j105 2!105 2\100.01 84 21 89 5!110.51 84.?J,f110 01 94.01105.01173.0! 94 DI 84 01 47.0j 

2 1100 01111 31100.01113 31100.01 73.31106.61. f 67 0111] O! 80 01120 011'6 01120 01131.0j 
3 1 86 61 93 3)100 01110.01 96 61 96.61 9Q DI.! 86 01 9Q 01 86 O! 90 01100 01 91 DI 83 DI 

4 f 66 61 92 3! 97.41 92 JI 9?.31 53.81 89,71.J100 01100.0110?:.0110!.0I 91 DI 97 DI 94 OJ 

5 / 92.31100.01 50.01100 01 96.11 80.81 69.?l.f 85,01 92 O! 85 O! 92.01 88 01 65 DI 92 DI 
6 J 90 01 90 01 96 61 83.31100 01 BO DI 90.0f.j 97 DI 80 DI 87 O! 90.01 83 O! 77 DI 93 OJ 

7 / 84,6!111.5!10l.8!111.5!10J.8! 96,1/107 7J.J 93.01100 0!100 01 93 01 86,Qf 97.01 97.01 

ZYf.,• 3014448.23 

ZY.j.• 3006754,31 

ZY,,k• 3015316.91 

2 
ZY ••• • 20977316.01 

ZZZYijk• 437379.65 

t. 7 

F tnb • 2.87 con & • 0.05 

ZY1 •• • 3162729.00 

ZY,J.• 3151581,00 

ZY. ,k• 3147655.00 

2 
ZY ... • 21967969.00 

2 
ZZZYijk• 466519.00 

t. 7 

F tab • ?.87 con & • O 05 
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KAL SELU.00 

PRUEBA 1 

FUENTE DE SUHA DE GRADOS DE CUDRAOOS 
VAR!ACION CUADRADOS LIBERTAD H'€PIOS 1 CJ.LCUU,OA 1 

SI Z526,9714 

CJ HZ7.8400 

•• 2651.06)0 441,8400 4,97 

Etjk 2665.2800 JO 88.8426 

TOTAi 9?71 1609 48 

PRUEBA Z 

FUENTE DE SUHA DE GRADOS DE CUDRADOS 

VARIACION CUADRADOS LIBERTAD HEDIOS 1 CALCULADA 1 

Si 3492.53 

CJ 1899,95 

•• 1339,10 223.18 0.58 

Eijk 11461.52 JO 382.05 

T TAL 18193.10 48 



Tlú!J..A DE ANOEVA POR DEFECTO 

ftOOEl.O CONttUTA.llVQ INCOHPlETO PEl.USA. 

PRUEBA PRUEB.\ 

~~~~~~~~·~~~~- -1.___l__ 3 ' ' 6 1 
1 1100.01 76 51 94 11 70.61 82.31 82.31105.81.135.0!M 01 70 O! 6 0176.01 88 O!§I O( 
2 1 68.41 91.'.7! 47.71 84.?I 73 71 89 SI 7J ?!, 126 0189.0! 16 0179 Oti2 01 74 0163 Qf 
3 1106 ZI 37.SI Bl.21100.0! 63.?! 75.01 75 01.163.0138 01 61.01?5 01100 1 75 0175 OJ 
4 1 82.}:¡ 82.)! 91,..1! 70 61 91..11 58 BI 91'..ll.!1?.oum 01760141 O!U 01 58 0153.0I 
5 1 94.lil 88 81 94.41111 11 17 71127 71 38.8!,!61 01100 f 61 01100 167 01127 0117 01 

6 1 68.71 68.71 68.71 62..51 79.81 37 51 75 01.1100 175 916901100 1106 !100 0193 DI 
7 1 94 41 94 l.! 5Q.OI 77.71 77 71 ?7 71 88 81.179 D!Slt 01 74.01100 llo2.0I 84 016§ DI 

ZYi..• 22.116S1.48 
2 

IY.j,• 2197194.36 
2 

tY .. k• 2248063.48 
2 

tr ..... 15347589.76 

2 
lZlVijk• 329774.98 

t. 7 

F tnb • ?.B? con & • O OS 

l'll .. • 1694253.00 
2 

ZV.j.• 1679683.00 

zv •• k• 1734623.()Q 
2 

ZV •• ,10 11l.B53Zt.OO 

2 
IZZYfjk• 2681S7.00 

' • 7 

E t11b • 2.87 con &. • 0.050 

J LO 



l ll 

PELUSA 

PRUEBA1 

FUENTE DE SUllA DE GRADOS DE CUORADOS 

YARIACION CUAORAP9S LIBERTAD MEOlOS 1 S:A LCUU.OA 1 

" 2134,0938 6 

CJ 668.7909 6 

•• 7935,8081 132.2.630 7.61 

Eijk 5Z20.1695 30 174.005 

TOTAL 16558.8624 48 

PRUEBA .2 

FUENTE DE SUllA DE GRADOS DE et/ORADOS 

VARIACION CUADRAOOS LIBERTAD HEDIOS 1 CALCUUIOA 1 

" 7641,80 --------
Cj 5560.40 

•• 13408.60 2234.80 9.3 

E1Jk 7181.60 30 239.40 

TOTAL 3379?.70 48 



TABLA DE ANDEVA POR DEFECTO 

HODELO CONHUTATIVO INCOHPLETO HAL GRABADO 

PRUEBA PRUED,\ 

, 2 4 

1 J 74.31 94.31 97.11 74.21 91 41 91.41BS.zt.!.Jl:O01 51 01102 01 69 O! 8B QI 88 01 94 o¡ 
2 1 79 O! 86 81 31 .61 81 6! 89 S/ 76. 3! 73. 7(.1105 01100 O! a 01 89 01 89 01 9S Ol..2LQI 

3 1 88.81 52.71 69.41 88.8/ 63 81 7?.2! 83.31.1105.01 72 01100 01100.0! ?S.01100 01 91 01 
4 ( 65 21 86 91 91 3! 65.?! 8?.611?1.7! 86 2¡.152.0110001104 019601108 Oll[)l, QUOO QI 

5 1 57.11 90 511or..11 76.21 71.4! 20.51 :n.31.po4,01100.01100 01309.01100.01100.01100.01 

6 1 73.11 69 ZI 53.Bt 76.91 88.4! 65.3! 76.9l.IJOO.Ql130.0!130 0!100 0!107.<lll00.01105 01 
1 1 59.0I 59.41 63.61 86.41 63.6! 12.11 86.3¡.poo.01100 01100 01100.01100 01100 01100.01 

zYl. ,• 2036774.99 

2 
lY. j •• 2029204. 95 

IY, .k• 2061o686. 49 

IV ••• • 14165437 ,69 

lZlYijk• 302067.29 

t. 7 

f tab • 2.87 coo t • O.OS 

2Yt •. • 3167089.00 
2 

n. L• 3146315.00 

?Y •• k• 3160135.00 

2 
ZY ... • 20070400.00 

llZYijk• 418992..00 

t • 7 

f tab • 2.87 con l • O M 

11} 
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ttAL GRABADO 

PRUEBA1 

FUErlTE DE SUKA DE GRADOS DE CUDRAOOS 

VARtACION CUADRADOS LIBERTAD HEDJOS 1 CALCULADA 1 

SI 1877.2906 

Cj 795.8563 .. 5864.6470 977.44000 6.60 

Eljk 4438.9302 30 147,96434 

TOTAL 12976.7242 .. 
PRUEBA 2 

FUENTE DE SUKA DE GRACOS DE CU ORADOS 

VARJAC:ION LJBERTAD KEDJOS 1 CALCULADA J 

Si 33ft9.BO 

Cj 382 •. 12 

•• 2356.40 393,00 2.1'1 

Eijk 40!:95,23 'º 143.00 

TOTAL 10383 55 48 
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FE DE ERRATAS 

En el titulo aparece " CALIFICACION DEL PROCESO DE REVISION 

OPTICA MEDIANTE UN ESTUDIO RETROSPECTIVO Y PROSPECTIVO EN 

PRDUCTOS PARENTERALES DE BAJO VOLUMEN " 

Debe decir " CALIFICACION DEL PROCESO DE REVISION OPTICA 

MEDIANTE UN ESTUDIO RETROSPECTIVO Y PROSPECTIVO EN PRODUCTOS 

PARENTERALES DE PEQUEflO VOLUMEN " 

Todas aquellas palabras que digan bajo volumen, deben decir -

pequeño volumen. 

El termino bajo volumen en este trabajo significa parenterales 
de dosis unica y no como parenterales fuera de especificación. 
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