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INTRODUCCION 

La complejidad de los procesos farmacéuticos dificulta 
en qran medida una visión general de su funcionamiento es por 
ello que la validación y la normativa internacional sobre 
Prácticas Adecuadas de Manufactura son herramientas que nos 
permiten conocer mejor los productos elaborados, asi como los 
factores que afectan su calidad, llevandonos a conseguir el 
primordial objetivo de una planta farmacéutica, que es el de 
asegurar que cada unidad de dosificación elaborada cumpla con 
las caracteristlcas de calidad diseñadas, permitiendo de esta 
manera "Construir la calidad" en lugar de tratar de 
controlarla. 

Dentro de toda Industria Farmacéutica deben tomarse en 
cuenta los recursos materiales, económicos y humanos, como un 
conjunto que debe coordinarse de la mejor manera posible para 
poder elaborar productos que cumplan con las especif lcaciones 
de calidad requeridos por la Secretaria de Salud y del propio 
consumidor. 

La coordinación de los recursos humanos es muy 
importante, ya que de nada sirve contar con el equipo más 
moderno, sino se cuenta con los recursos humanos (personal 
operario) capacitados para poder manejarlo y desempeñar bien 
sus funciones en el proceso de fabricación, dando lugar a la 
elaboración de productos con caracterlsticas de calidad no 
deseadas. 

Se debe tener un estricto control en al de todas las 
variables y factores que puedan afectar un proceso, 
dependiendo de ello la calidad del medicamento elaborado. 
Medicamento que por su destino debe elaborarse con el más 
riguroso cuidado; por qu~ de ello depende la salud del 
consumidor, de no tenerse en cuenta esto se podrlan ocasionar 
lesiones muy serias e incluso la muerte. 
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Conociendo la importancia de fabricar productos 
(medicamentos) de calidad en la Industria Farmacéutica, se 
deben conocer y controlar los procesos inherentes a la 
elaboración de los mismos, apoyandose de la Validación de 
Procesos y Calificación de Instalaciones, equipo, 
procedimientos y personal. 

Es por ello que el presente trabajo plantea la forma de 
calificar Instalaciones, equipo, procedimientos y personal 
involucrado en la elaboración de productos recubiertos 
(grageas); cubriendo con dlo una necesidad existente en el 
Laboratorio de Aplicaciones Farmacéuticas S.A de c.v. 



I. fUNQAMENTACION PEL TEMA 

La administración de Fármacos por v!a oral, presupone 
la aceptación del paciente, hecho que ha tratado de 
solucionarse mediante el recubrimiento de dichos medicamentos 
con la finalidad de enmascarar un olor o sabor desagradable 
en primera instancia, como una de las principales causas de 
adversión a los medicamentos por parte del paciente. 

Además de que el recubrimiento de cie~tos medicamentos 
ayuda a eliminar efectos nocivos al evitar su desintegración 
en lugares como el estómago; se previenen incompatibilidades, 
existe una protección en contra de las condiciones 
ambientales, como lo son humedad, luz y temperatura; 
sirviendo incluso como una forma de identificación y 
clasificación. 

Debido a la complejidad de los procesos de 
recubrimiento, se debe incrementar el estudio, cuidados y 
precauciones, aal como la optimización de los procesos; con 
la finalidad de tener un mejor control en las caracteristicas 
de calidad del producto elaborado. 

El realizar entonces un estudio de tipo retrospectivo 
primeramente, ayuda a enfocar las causas de error, problemas 
o defectos que se tienen en el proceso; pudiendo de esta 
manera detectar los puntos clave para mejorar los mismos. 

Posterior al estudio retrospectivo se debe llevar a cabo 
un estudio prospectivo con la finalidad de calificar las 
condiciones actuales y proporcionar las medidas necesarias 
para una optimización del proceso, al coordinarse de la 
manera más adecuada los recursos disponibles, como lo son 
equipo, instalaciones y personal; con la finalidad de 
elaborar productos con CALIDAD; cumpliendo de eet~ manera con 
las especificaciones dadas por las autoridades sanitarias y 
las del consumidor. 

Consiguiendo además rendimientos más óptimos a costos de 
producción menores; y una etiqueta de prestigio al 
Laboratorio Farmacéutico involucrado. 



III. ANTECEDENTES TEORICOS 

A. YALIDACION 

l. ANTECEDENTES 

centro de la Industria Farmacéutica es muy importante 
estar seguros que todo producto se encuentre elaborado con 
las normas mAs rigurosas de seguridad y calidad, ya que el 
aprobar un producto para uso del público es una qrave 
responsabilidad de no reunirse con las caracteristicas de 
calidad especificadas, bien podria caerse en un grave 
problema de salud e incluso la muerte. 

Así por una responsabilidad moral y civil, la Industria 
Farmacéutica se vio en la necesidad de garantizar la calidad 
de los productos elaborados. Siendo las Farmacopeas 
Nacionales uno de los primeros organos legisladores en 
comenzar dicha labor. 

La Farmacopea Británica editada en 1864 inició la 
actividad que desde entonces se ha ampliado y reforzado, 
exigiendo se cumplan los estándares de pureza, potencia, 
conservación e inocuidad de los medicamentos, a manera de 
prevenir una contaminaci6n o adulteración. 

En 1986 el Acta de Medicamentos y Alimentos de los 
E.U.A; indicaba la manera de prevenir adulteraciones en las 
materias primas y en los productos. 

En 1938 el Acta de Fármacos y Cosméticos de los E.U.A 
exiqía la certeza de sequridad de los medicamentos producidos. 

Con el desarrollo Tecnolóqico se crea la necesidad de 
que la Comisión Interinstitucional de Prácticas Adecuadas de 
Manufactura; puntualize en la primera edición sobre Prácticas 
Adecuadas de Manufactura, la demostración de la eficacia y 
garantía de conservación de los medicamentos, as1 como su 
validación en métodos anéliticos. 
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En 1976 los PAMs señalan la necesidad de certificación 
de loe procesos estériles y en 1979 se incluye la validación 
de procesos no estériles. 

La validación es un concepto que los PAMs implican, 
poniendo a prueba un proceso con el objeto de determinar que 
este se encuentra bajo control; que los par6metros de 
operación son loe óptimos y que ael cada lote ea 
reproducible, creando productos que cumplan siempre con las 
especificaciones establecidas . 

El término de validación fué establecido por la Food And 
Drug Adrninistration de los EUA (Que revisa las regulaciones 
en el control de manufactura de los productos farmacéuticos y 
aplicación de loe GMPe). con la validación cada proceso 
incrementa la probabilidad a un nivel maximo, aplicando los 
PAM 1 s en la operación productiva. 

2. DEFINICION 

La primera definición de validación fué: 

"Un programa de manufactura validado es aquel que cumple 
con el propósito para el cual fué hecho". (5) 

A través del tiempo se ha ido modificando: 

"El proceso de validación establece la evidencia 
documentada que provee un alto grado de aseguramiento de que 
un proceso especifico que constantemente produce un producto 
con daterminadas especificaciones y caracteristicae de 
calidad". 



"Validación es un programa documentado que provee de un 
alto grado de confianza de que un proceso especifico produce 
consistentemente un producto con especificaciones 
predeterminadas y atribut"-l de calidad" (8). La colección de 
documentos y verificación de los valores de las variables 
controladas del proceso, prescriben limites para un producto 
óptimo. El procelio de validación en sí certifica que se 
apliquen las Buenas Prácticas de Manufactura¡ ea una 
intervensión de control. 

"Es un documento desarrollado por los pasos criticas en 
un proceso de fabricación el cual requiere control a través 
del uso apropiado de procesos rutinarios de los productos de 
una propiedad" . 

"Programa documentado que asegura que un proceso 
determinado proporciona de una manera homogenea y 
reproducible que el proceso cumpla con las especificacíones 
previamente establecidas" (1). 

En si son muchas las definiciones existentes sobre 
validación¡ concordando todas ellas en que un proceso 
documentado y con todos los parámetros significativos bajo 
control; se obtiene un producto con la calidad diseñada. 

La definición mAe aceptada 
1987 para Validación de procesos ea: 

propuesta por la FDA en 

"E• el establecimiento de la evidencia documentada la 
cúal provee de un alto grado de garantía de que un proceso 
especifico producir6 consistentemente un producto que cumpla 
con sus especificaciones y atributos de calidad 
predeterminados" (7). 
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3. TlPOS p~ VhLIQACION 

Existen varios tipos de validación, todas ellas con una 
aplicación de acuerdo a las condiciones del proceso. 

~IHSATISFACCIOH 

i ~REVALIDACIOH ---¡ 
DISEÑO ,_ VALIDACION ~-V-E_N_T_A-~ 

,__ ___ _, PROSPECTIVA Y CONTROL 
SATISFACCION 

l 1 

I __ _ 

a.VJILIDACION PROSPECTIVJ11 

VALIDACIOH 
COHCURREHTE 

VALIDACIOH r RETROSPECTIVA 

--- ! 
CONTROL 

DEL PRODUCTO 

Es la evidencia documentada realizada antes de que el 
producto salga al mercado, que demuestre que las operaciones 
se encuentran bajo control (aplicado a nuevos productos, 
reformulaciones o cambios de equipo en el proceso). 
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b. YALIDACION RETROSPECTIYAI 

Es la evidencia documentada basada en datos acumulados 
de producción, análisis y control de que un producto en 
distribución esta siendo fabricado con efectividad; no se 
aplica a equipos en proceso, ni a productos nuevos. 

El protocola debe definir la manera en que se lleva a 
cabo la recolección de datos, evaluación de los mismos y 
tratamiento estadlstico a utilizar, resultados esperados y 
criterios de aceptación. 

c. YALIDACION CONCURRENTE: 

Es un tipo de validación prospectiva, aplicada 
exclusivamente a productos y procesos donde se han realizado 
implementaciones, cambios de procesa a equipo y que por la 
consiguiente se requiere que se encuentre siempre bajo 
control; con análisis de muestras cada que se fabrique un 
lote. Es aplicativa en productos que se fabrican 
espar6dicamente. 

d. REYl\LIPACIONt 

Es un tipo de validación prospectiva que se aplica a 
procesos ya validados, donde se han efectuado modificaciones 
significativas sobre las parámetros de control. Proceda igual 
que la validación prospectiva. 

Un programa de validación implica poner mayor enfáais 
en lo que hacemos y mantener una mejor documentación de tales 
actividades. Adicionalmente provee loo medios para una 
permanente auditoria de calidad durante la etapa de 
comercialización del producto, para asegurar el cumplimiento 
de las especificaciones. 



9 

4. VALIDl\CION Y CALIFICACION 

Cuando se habla de validación y calificación es 
frecuente emplear loe términos de validación y calificación 
en forma indistinta; sin embargo conceptualmente son 
distintos, ya que validar ea comprobar y certificar que un 
método, sistema o proceso cumplen con aquello para lo que 
está calificado. 

En tanto que calificar es dotar de cualidades o 
características un proceso. 

Antes de validar cualquier proceso, debemos estar 
eequros de que todo aquello que va a intervenir en su 
realización este debidamente calificado, es decir que se 
evaluen las cualidades o características de todo aquello que 
pueda afectar la calidad de conformancia del producto, como: 
materiales, equipo, instalaciones y procedimientos de 
operación, todo ello en base a exigencias establecidas 
previamente. 

Para resumir la Industria Farmacéutica esta preocupada 
por validar debido a tres razones principales 1 

l. Normas legales y reglamentación oficial 
2. Garantía de Calidad 
3. Reducción de Costos 

La validación del proceso implica que esté quede bien 
entendido y bajo control; hecho que mejora la calidad del 
producto elaborado. 
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La validación de procesos y loa PAHa son esenciales para 
obtener garantía de calidad, lo que ea fundamental para 
conseguir una eficiente operación de producción. 

Se determinan las variables criticas, limites de 
aceptación y se establecen los controles de proceso 
adecuados. Con la validación se puede optimizar un proceso, 
es decir, conseguir la máxima eficiencia, manteniendo la 
calidad. 

La validación permite hacer bien el trabajo desde un 
principio y una sola vez. 

No existe un programa efecti.vo de garantía de calidad 
sin validación; se trata de optimizar el proceso, mejorar la 
productividad y que el costo de fabricación sea bajo. 

La validación permite: 

a) Reducción de costos 

b) Optimización de procesos 

c) Proporciona garantía de 
calidad 

d) Establece el cumplimiento 
de normas legales 

e) Previene fallas, mante­
nimientos correctivos y 
rechazos de productos 

B. CALIFICACION 

Uno de los principios generales de la producción de 
medicamentos en la actualidad, es que la calidad de los 
productos debe ser construida a lo largo de un proyecto, 
proceso de manufactura cuyo diseño, control y evaluación 
permite asegurar la reproducción del producto diseñado. 
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Bajo esta filosofía se creo la Comisión Internacional de 
Prácticas Adecuadas de Manufactura para la Industria 
F~rmacáutica (CIPAM), organismo que edita la guia de 
Ptácticas Adecuadas de Manufactura, documento donde se indica 
que deberán existir procedimientos para la operación, 
limpieza, calibración y mantenimiento preventivo del equipo. 

PROCEpIMIENTOS APECUAPOS DE MANUFACTURA 

Son el conjunto de normas, actividades y hechos 
relacionados entre sl, destinados a garantizar que los 
productos elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza, 
concentración, potencia e inocuidad requeridas para su uso. 

Deepúes del establecimiento y aplicación de las Buenas 
Prácticas de Manufactura dentro de una industria 
farmacéutica, debe constatarse que todo lo que se hace este 
bien hecho, es decir que todo proceso se encuentre 
debidamente documentado, con la finalidad de garantizar que 
se encuentre bajo control y por lo tanto se garantiza la 
calidad de conformancia del producto elaborado . 

. La calificación es entonces el primer paso para asegurar 
que el proceso se encuentre debidamente verificado, con ella 
se evaluan las cualidades o características de todo aquello 
que pueda afectar la calidad de conformancia del producto; 
como materiales, equipo, instalaciones y procedimientos de 
operación, todo ello en base a exigencias establecidas 
previamente. 

La calificación de Instalaciones, personal, equipo y 
procedimientos de operación, limpieza y sanitización de 
Instalaciones y equipos, establecerán la confianza de que son 
capacee de operar bajo limites y tolerancias de producción 
establecidos con anterioridad. 
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l. CALIFICACION DE INSTALACIONES 

De acuerdo 
Manufactura las 
requisitos 1 

l. CARACTERISTICAS 

a la guia de Prácticas Adecuadas de 
instalaciones deben tener los siguientes 

1.1. l'.llml!.ñ2• De acuerdo a la capacidad de producción y a 
la diversidad de los productos que se fabriquen, el 
establecimiento contarA con los espacios necesarios 
para la adecuada manufactura de los medicamentos. 

1.2 pisefio y Construcción Los locales se disellaran y 
construirán de acuerdo al tipo de operaciones a las 
que se destinen, de tal forma que se facilite su 
limpieza y mantenimiento, se conserven las condiciones 
generales apropiadas, y se evite la infestación y 
cualquier contaminación ambiental . Estos locales se 
caracterizan porque; 

a) los pisos, muros y techos de las áreas de 
fabricación, serán lisos y estarán construidos de 
material que no desprenda polvo, que sea 
impermeable y sin grietas. Las uniones entre pisos, 
paredes y techos será redondeada. 

b) Habrá áreas especificas para las diferentes etapas 
de fabricación, tomando en cuenta la compatibilidad 
de estas operaciones con otras que puedan llevarse 
a cabo en el mismo local o en otros adyacentes. 

c) Habrá separación fisica entre las áreas de 
almacenes, producción y el laboratorio de análisis. 
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l,J.Iluminación y ventilación: Los locales estarán 
iluminados y ventilados en forma efectiva y tendrán, 
en caso de que los procesos lo requieran; control de 
aire, de polvos, de humedad y de temperatura. 

1.4 Limpieza y Orden: Los locales de las diferentes areas 
se mantendrán ordenados y limpios de acuerdo con 
procedimientos y programas de limpieza especificos. 

3. ABEAS PE PABRlCACION 

3.1 Requerimientos Generales: 

a) De acuerdo a las formas farmacéuticas que elaboren, 
se contará con areas que posean el tamaño, diseño, 
construcción y servicios adecuados para efectuar 
los procesos de manufactura correspondientes. 

b) El conjunto de las areas de fabricación tendrá 
espacio suficiente y funcional a fin de facilitar 
el flujo de materiales. Las areas de fabricación 
serán seguras y de acceso restringido al personal 
autorizado. 

c¡ Cuando sea necesario se adoptarán las medidas de 
seguridad y protección especiales en las areaa 
donde se fabriquen productos que por su naturaleza 
asi lo requieran. 

3.2 Tuberías y cañerias 

b) Los drenajes serán de tamaño adecuado y, si estan 
conectados directamente a una coladera o 
alcantarilla, habrá una salida de aire, una trampa 
o alg1in dispositivo mecánico que evite el sifóneo. 
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c) Cualquier canal será poco profundo para facilitar 
su limpieza. 

J.3 Aguas Negras y Basura: Las aguas negras, basura y 
otros desperdicios, serán recolectados y eliminados en 
forma controlada para evitar contaminación del medio 
ambi'!nte. 

J.S Mantenimiento y Conservación• Toda instalación usada 
en la manufactura, ~mpaque y manejo de medicamentos, 
se mantendrá limpia, ordenada, libre de infestaciones 
y en buen estado, 

De acuerdo al complemento de la guia de prácticas 
adecuadas de manufactura se establece lo siguiente en cuanto 
a instalaciones, bajo el rublo de edificios y facilidades. 

SUBPARTE C. EDIFICIOS Y FACILIDADES 

SEC. 211.42 CARACTERISTICAS DE PISEÑO Y CONSTRUCCION : 

a) Cualquier edificio o edificios 
manufactura, elaboración, empaque o 
producto farmacéutico serán de tamaño, 
ubicación apropiados para facilitar 
mantenimiento y operaciones adecuadas. 

usados en la 
posesión de un 
construcción y 
la limpieza, 

b) Cualquier edificio tal tendrá espacio adecuado para 
la colocación ordenada del equipo y materiales para 
impedir que se mezclen los distintos componentes, 
envases de productos farmacéuticos, cierres, 
rotulación, materiales en proceso o productos 
farmacéuticos y para impedir la contaminación. 



c) Las operaciones 
especif icamente 
Existirán áreas 
la contaminación. 
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se realizarán dentro de las áreas 
definidas y de tamaño adecuado. 
separadas o definidas para prevenir 

d) Elaboración aséptica, que incluye como adecuados: 

(i) Pisos, paredes y techos de superficies lisas y 
duras que resulten faciles de limpiar. 

(ii) Controles de temperatura y humedad. 

(iii) Suministro de aire filtrad0 u través de filtros 
para aire conteniendo material particulado de 
alto rendimiento bajo presión positiva. 

(iv) Un sistema para la monitoria de condiciones 
ambientales. 

(v) Un sistema para limpiar y desinfectar el salón y 
equipo a fin de producir condiciones asépticas. 

(vi) Control de las condiciones asépticas del equipo. 

SEC. 211.44 ILQMI~ 

a) Se proveerá ventilación adecuada. 

b) Se proveerá equipo para el control adecuado de la 
presión de aire, microorganismos, polvo, humedad 
y temperatura cuando resulte adecuado para la 
manufactura, elaboración, empaque o tenencia de 
un producto farmacéutico. 

c) Se usarán sistemas de filtración de aire, 
incluyendo prefiltros y filtros de aire para 
materia particulada. Si se recircula el aire a 
lae areae de producción deben to~arse medidas 
para controlar la recirculación de polvo de la 
producción. 
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sec. 211.so PESECHOS: Eliminarse lo más pronto posible para 
evitar contaminaciones de los productos elaborados. 

SEC. 211,52 FACILIPAPES PE LAVAPO: Se proveerán facilidades 
de lavado adecuadas, incluyendo agua caliente y fr1a; jab6n o 
detergente, secadores de airo o toallas desechables. 

SEC, 211,56 SANEAMIENTO 

a) Cualquier edificio que se use en la manufactura, 
elaboración, empaque o tenencia de un producto 
farmacéutico será mantenido en una condición 
limpia sanitaria. Se retendrá la basura y 
desperdicios orgánicos; se dispondrá de ellos en 
forma oportuna y sanitaria. 

SEC.211.58 MANTENIMIENTO: Se mantendrá en buen estado de 
reparación cualquier edificio usado en la manufactura, 
elaboración, empaque o tenencia de un producto farmacéutico. 

2. CALIFICACION PE PERSONAL 

De acuerdo a la guia de Prácticas Adecuadas de 
Manufactura se establece lo siguiente: 

2. RESPONSABILIDADES 

2.1 En general se recomienda que el personal que labore en 
los departamentos de producción y control de calidad, 
asten adentrados en los métodos y procedimientos 
empleados en ambos departamentos. 

2.3 Responsabilidades del departamento de producción: 
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a) Fabricar productos dentro de especificaciones. 

b) Cumplir con los adecuados procedimientos de 
manufactura. 

c¡ Elaborar los métodos de manufactura para cada 
producto. 

d) Elaborar las especificaciones para los materiales de 
acuerdo a sus necesidades. 

e) Mantener el equipo en buenas ::ndiciones de 
operación. 

f) Mantener la higiene y limpieza de las areas de 
trabajo y del pereonal. 

3. ENTRENAMIENTO 

3.1 Deberá existir un programa escrito de entrenamiento 
para el personal en las funciones que le sean 
asignadas y en lo referente a los Procedimientos 
Adecuados de Manufactura. 

3.2 El desarrollo, 
programas de 
responsabilidad 
personal. 

implementación y seguimiento de los 
entrenamiento del personal ser6n 
del departamento donde labore dicho 

4, HIGIENE Y SEGUBIDAP 

4.1 El personal 
para evitar 
areas de 
ocupacional, 
trate. Los 
tipo de 6rea 

tendrA ropa limpia y confortable, diseñada 
la contaminación de los productos y de las 
trabajo, asi como riesgos de salud 

de acue~do al Area o producto de que se 
requerimientos de indumentaria para cada 
se definir6n por escrito. 
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4.2 Toda persona que entre a las areas de producción 
llevará la indumentaria r0glamentaria para ingresar a 
ella, incluyendo cofias y otras prendas diseñadas para 
evitar la contaminación de los productos. 

4.3 El personal tendrá el equipo de protección necesario 
de acuerdo a las labores que desempeñe. 

s.~ 

5.3 Al personal que padezca alguna infección o enfermedad 
contagiosa o bien lesiones abiertas deberá evitarsele 
la entrada a las áreas de trabajo. 

De acuerdo al complemento de la guia de Prácticas 
AA· ·~'das de Manufactura el rublo de personal se encuentra 
•·e;, ... 1 siguiente titulo: 

SUBPARTE B. ORGANIZACIQN Y PERSONA~ 

SEC.211,25 REQUISITOS DEL PERSONAL 

a) Cada persona dedicada a la manufactura, elaboración, 
empaque o posesión de un producto farmac6utico deberá 
tener la educación, adiestramiento, experiencia, o 
cualquier combinación de estas, que le permitan a esa 
persona realizar las funciones asignadas. 

El adiestramiento será en las operaciones especificas 
que el empleado realiza y en las Prácticas Adecuadas de 
Manufactura. 
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SEC. 211.28 RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL 

a) El personal dedicado a la manufactura, elaboración, 
empaque o posesión de un producto farmacéutico, 
deberá usar vestimenta limpia, adecuada para los 
deberes que realiza. Vestimenta de protección, tales 
como cubiertas para la cabeza, cara, manos y brazos; 
deberá ser usada según resulte necesario para 
proteger los productos farmacéuticos de la 
contaminación. 

b) El personal observará buenos hábitos de higiene y 
salud. 

e) Cualquier persona de quien se demuestre que tenga una 
enfermedad aparente o lesiones abiertas que puedan 
afectar adversamente la seguridad o calidad de los 
productos farmacéuticos será excluida del contacto 
directo con componentes, envases, cierres y productos 
farmacéuticos hasta que la condición sea corregida o 
se garantiza por personal médico que no se pone on 
peligro la seguridad o calidad de los productos 
farmacéuticos. 

a. CAPAClTACION DE PERSONAL 

El objetivo de la Industria Farmacéutica en cuanto a 
sus recursos humanos, es el de poder contar con personal 
"confiable" para poder aplicar correctamente los PAM's; el 
que toda actividad sea realizada bien desde un principio. 

Se deben formar personas con calidad, es decir que 
esten plenamente consientes de lo que estan haciendo; que 
comuniquen sus errores y sean confiables. Una persona 
confiable es capaz de aplicar correctamente las Buenas 
Prácticas de Manufactura y realizar todas sus actividades 
bien desde un principio. 
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El elemento más importante de una empresa es su Recurso 
Humano; La calificación por entrenamiento es esencial para el 
éxito de un proceso, así el equipo más complejo y moderno no 
se nulifica ante un operador adecuado, es decir correctamente 
CAPACITADO. 

La filosofía de la Capacitación sobre las Buenas 
Prácticas de Manufactura, es "hazlo bien desde un principio y 
lo harás una sola vez". 

Dent.1.:u de los beneficios de la capacitación se 
encuentran los de: 

- Elevar la productividad 

- Disminuir rechazos y mermas 

- Optimización de procesos 

- Desarrollo de Habilidades 

- Desarrollo de conocimientos y métodos para que el personal 
cumpla con sus funciones. 

Una empresa satisface a un cliente al producir un 
producto y dar un servicio utilizando un recurso humano 
capacitado que produzca la calidad de productividad. Es por 
ello que debe existir un programa permanente de capacitación 
que proporcione: 

l. Establecer actividades que orienten a un crecimiento y 
desarrollo. 

2. Debe existir integración de personal. 

3. Un incremento en la productividad. 

4. Optimización de la calidad. 

S. Cumplir con las Buenas Pr&cticas de Manufactura. 

• 
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6. Cumplir con el objetivo primordial de toda Industria 
Farmacéutica, que es el de elaborar productos con calidad. 

"Las empresas m6s 
entre el trabajador y 
necesidades•. 

productivas mantienen un equilibrio 
las personas para eatisf acer sus 

BLAKE Y MOURTON 
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3. CALIFICACION pE EQUIPO 

De acuerdo a la guia de Prácticas Adecuadas de 
Manufactura se establece lo siguiente en cuanto al equipo• 

l. pISEÑO. TAHAÑO Y LOCALIZACION 

Todo equipo empleado en la manufactura de productos y su 
manejo, tendrá diseño, capacidad y localización adecuados 
para el proceso al cual será destinado, de forma que se 
faciliten las operaciones de manufactura, limpieza y 
mantenimiento que se lleve a cabo en el. 

3. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO 

Habrá procedimientos escritos para la limpieza y 
mantenimiento del equipo para prevenir cualquier mal 
funcionamiento o contaminación que pudiera alterar la 
seguridad, identidad, concentración, calidad o pureza del 
producto. Se registrarán todas las operaciones de limpieza y 
mantenimiento efectuadas en cada equipo. 

Cualquier modificación efectuada a un equipo, será de 
tal naturaleza que no ponga en riesgo la calidad, seguridad, 
identidad, pureza o potencia del producto. 

4. pISTR1BUCION 

4.1 Todo equipo empleado en la manufactura o almacenaje de 
productos farmacéuticos se localizará de manera que1 
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a¡ No obstaculiza los movimientos del personal 

b) Se aeequre el orden durante loo procesos y se 
minimiza el riesgo de confusión u omisión de alquna 
etapa del proceso. 

c) Se faciliten las operaciones para las cuales ser6 
utilizado, así como su limpieza y mantenimiento. 

d) Este fisicamente separado y cuando sea necesario, 
aislado de cualquier otro equipo, para evitar el 
congestionamiento de las áreas de producción, asi 
como la posibilidad de contaminación cruzada. 

5.-'Wm.IQ 

5.1. Todo equipo empleado en la manufactura o almacenaje 
de productos farmacéuticos tendr6 anexo, o bien 
facilmente disponible, un documento donde se 
especifiquen en forma clara las instrucciones y 
precauciones para su manejo. 

5.2. Todo equipo que por su naturaleza requiera de 
precauciones especiales durante su manejo ser6 
operado unicamente por personal capacitado para ello. 

De 
Adecuadas 
equipo• 

acuerdo al complemento de la quía de Prácticas 
de Manufactura se establece lo siquiente para el 
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SUBPl\RTE p. EQUIPO 

SEC. 211.63 QISEÑO. TAMAÑO Y UBICACION DE EOUIP01 

El equipo usado en la manufactura, elaboración, empaque 
o tenencia de un producto farmacéutico eerá de diseño 
apropiado, tamaño adecuado y ubicado de tal manera que ee 
faciliten las operaciones para el uso a que esta destinado y 
para su limpieza y mantenimiento, 

SEC. 211.67 LIMPIEZA Y Ml\NTENIMIENTQ DE EQUIPO 1 

a) Se limpiará, mantendrá y dará saneamiento al equipo y 
utensilios a intervalos adecuados para impedir el mal 
funcionamiento o contaminación que pudiera alterar la 
seguridad, identidad, potencia, calidad o pureza del 
producto farmacéutico más allá de los requisitos 
oficiales o establecidos, 

b) Se establecerán y seguirán procedimientos escritos para 
la limpieza y mantenimiento del equipo, incluyendo 
utensilios usados en la manufactura, elaboración, 
empaque o tenencia de un producto farmacéutico. Estos 
procedimientos incluirán, pero no estarán limitados a 
lo siguiente: 

1) Asignación de responsabilidades 
mantenimiento de equipo. 

de limpieza y 

2) Itinerarios de mantenimiento y limpieza, incluidos 
donde resulte apropiado 

3) Una descripción en suficiente detalle de los 
métodos, equipo y materiales usados en las 
operaciones de limpieza y mantenimiento, y los 
métodos de desmontar y volver a montar el equipo 
seq1!n resulte necesurio para garantizar la limpieza 
y mantenimiento adecuado. 
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4) Remoción o borradura de identificación del lote 
anterior. 

S) Protección del equipo limpio de contaminación antes 
de usarse. 

6) Inspección del equipo para determinar que este 
limpio inmediatamente antes de usarse. 

Se mantendrán registros de mantenimiento, limpieza, 
saneamiento e inspección. 

El equipo deberá ser debidamente identificado con una 
clave para facilitar su control en el proceso de fabricación 
de los lotes. 

SEC. 211,182 REGISTRO DE LIMPIEZA Y USO DE EQUIPO 

Se lleva un~ constancia escrita, donde serán incluidos 
en registros individuales de equipo que reflejan la fecha, 
hora, producto y número de cada lote elaborado. 
Los operarios de limpieza fecharán y firmarán la bitácora. 
Las anotaciones tendr&n un orden cronológico. 

La documentación del equipo debe incluir lo siguiente: 

l.Nombre y marca del equipo 

2.Descripción resumida 

3.Modelo y serie 

4 .Número de inventario 

S.Nombre del fabricante o representante 
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6.Instructivo de operación 

7.Lista de accesorios 

a.un registro de control de uso o desgaste¡ que incluye lo 
siguiente: 

a) fecha de utilización 

b) Tiempo utilizado 

c) Reparto de anormalidades, si las hubiera. 

4. CALIFICACION DE DOCUMENTOS 

De acuerdo a la gula de Prácticas Adecuadas de 
Manufactura se establece lo siguiente: 

POCQMENTOS Y PROCEPIMIENTOS GENERALES 

l. REQUERIMIENTOS GENERALgS 

1.1. La documentación es de vital importancia en todo el 
sistema de control de calidad. Su propósito es 
reducir el rJ.esgo de error inherente al manejo de 
información mediante comunicación verbal, y que 
constituye un instrumento de ayuda esencial para la 
investigación de la variabilidad de los procesos. Por 
ello es conveniente mantener actualizados y ordenados 
todos los documentos existentes en un establecimiento 
farmacéutico. 

1.2. Todos los documentos ser&n escritos en forma clara y 
empleando vocabulario sencillo, indicando el tipo, 
naturaleza, propósito y uso del documento. En caso de 
contener algunas instrucciones, estas serán escritas 
en secuencia lógica, continua y nume=ada, 
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1.4, Cualquier modificación o cancelación de un documento, 
será aprobado por una persona de reconocida autoridad 
dentro de la organización, Estas modificaciones se 
redactarán e incorporarán al documento nuevo 
cumpliendo con una nueva revisión. 

1.5. Todos los documentos se emitirán a través de un 
método de reproducción que evite cualquier 
posibilidad de error durante la transcripción. Dichos 
documentos no deberán estar escritos a mano ni 
contener borraduras o enmendaduras. 

l. 6. Todos los 
forma tal 
requeridos. 

documentos y registros se archivarán en 
que se permita su fácil acceso cuando sean 

1.8. Se establecerán sistemas que aseguren que todo el 
personal involucrado reciba información de las 
modificaciones aprobadas. 

2. DOCUMENTOS RECOMENDABLES PARA LOS ESTABLECIMIENTQS 
FARMACEUT reos . 

2.10, Procedimientos para la operación, limpieza, 
calibración y mantenimiento preventivo dol equipo: 

2.10.1. Se contaré con procedimientos para efectuar la 
limpie~a, calibración, mantenimiento preventivo 
y operación del equipo e instrumentos 
utilizados en la fabricación, empaque y control 
de los productos. 

Dichos procedimientos incluirán los siguientes datos como 
minlmo: 



28 

a) Nombre del equipo o instrumento. 

b) Planos del equipo o instrumento. 

c) Descripción detallada de los métodos, 
utensilios y/o materiales utilizados en las 
operaciones de limpieza, as1 como los 
métodos de armado y desarmado del equipo. 

d) Designación del responsable de la limpieza, 
calibración o mantenimiento preventivo del 
equipo o instrumento. 

e) Frecuencia de la limpieza y mantenimiento 
preventivo. 

f) Programa de verificación y calibración. 

2.10.2. Se contará con un registro 
escrito correspondiente a 
calibración y mantenimiento 
equipo. 

individual por 
la limpieza, 

preventivo del 

2.15. Bitácora de trabajo para cada ~rea y equipo: Este 
documento indicará de manera secuencial, los 
materiales o productos procesados, ya sea en un !rea 
en general o bien en un equipo en particular, y 
contendrán los siguientes datos como min1mo, 
anotados cada vez que se emplee el área o equipo en 
cuestión: 

a) Nombre del área o equipo 

b) Fecha 

C) Materiales o productos procesados en la fecha 
indicada y el número de lote correspondiente. 

d) Firma del supervisor o encargado del área o 
equipo. 
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e. RECUBRIMIEN•ros 

l. ANTECEDENTES 

El revestimiento de tabletas es uno de los procesos 
farmacéuticos más antiguos que todavía subsisten¡ el proceso 
es más un arte que una ciencia: factor que es responsable de 
muchos de los problemas que pueden existir. 

Históricamente Rhazee (850 932 de) fué uno de loe 
primeros en revestir tabletas, empleando el mucilago de la 
semilla de pl6ntago para revestir las pildoras de mal sabor. 

Posteriormente Avicena revestia pildoras con oro y 
plata, "desde entonces se hacen muchas aluciones a los 
distintos materiales utilizados para la cobertura de 
tabletas". White mencionaba el uso de talco finamente 
dividido para dar •perlado", mientras Kremers y Undang 
recubrían con gelatina en 1838. 

Es evidente que los primeros intentos encaminados a 
cubrir pildoras originaron productos variables y requirieron 
de la manipulación de las pildoras una por una; estas se 
punzaban con una aguja sostenida por una pinza y se le 
sumergía en el líquido del revestimiento, pero era probable 
que habría que repetir esta operación más de una vez, para 
tener la seguridad de que la pildora habla quedado cubierta. 
Con posterioridad las pildoras se colocaban en el exterior de 
un tubo aspirador; se les sumergia y luego se repetia el 
proceso para el otro lado de la pildora. 

Las primeras pildoras cubiertas de azúcar, que 
aparecieron en E.U.A, hablan sido importadas de Francia en 
1842; los métodos para cubrir gran cantidad de tabletas, 
derivan de las que se usan en la industria de las golosinas, 
donde las técnicas habían gvolucionado en la Edad Media . 
Actualmente las pailas de revestimiento son en su mayoría de 
acero inoxidable, aunque las primeras eran de cobre porque el 
secado se hacia con una fuente externa de calor. 
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La evolución del proceso de revestido tendió a 
mantenerse un tanto estática hasta fines de la década de ·1940 
y comienzos de 1950; cuando la paila convencional era la 
clave de todas las operaciones de cobertura; comenzando 
transformaciones del diseño de las pailas y sus accesorios en 
los últimos años. Surge la cobertura por película, que 
lograba buenos antecedentes con los sistemas disolventes 
orgánicos, se evitan problemas con la ineficiencia de los 
equipos secadores convencionales, reducción de tiempos de 
procesamiento y materiales; siendo la única desventaja la 
utilización de materiales inflamables y tóxicos. 

Continuando a la 
lateral, se condujo 
revestimiento en los 
ser máxima, 

evolución de las pailas con ventilación 
a la emergencia gradual de procesos de 
que la eficiencia del secado tiende a 

2. DEFINICION 

a. ~: Tableta o comprimido recubierto con azúcar u otros 
aditivos. 

b. GRAGEA CQN CAPA ENTERICA: Gragea cuya cubierta resiste la 
acción del fluido gástrico y se desintegra en el 
fluido intestinal. 

c. RgCUBRIMIENTQ: Suspensión que sirve para revestir núcleos 
y formar grageas. 

d. ~&IQ!!1 Mezcla homogenea que contiene suspendidos el o 
los principios activos o aditivos. 



3. TIPOS DE RECUBRIMIENTO 

Existen cuatro tipos de recubrimiento, que sonz 

a. Cubierta con azúcar 

b. Cobertura por película fina (entérica y no entérica) 

c. Cubierta por compresión 

d. Microencapsulación 
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Siendo los 
utilizados • 

dos primeros métodos los más difundidos y 

a. Cubierta con Azúcar 

El mátado de cobertura con azücar es considerado como el 
más antiguo para revestir tabletas; consiste en el depósito, 
a partir de una solución acuosa, de coberturas basadas en su 
mayor parte de sacarosa como materia prima; siendo un proceso 
largo y tedioso. 

Se incluyen los pasos de1 

1) Barnizado 

2) Engrose 

3) Alisado 

4) Pulido 

Sus desventajas básicas son el prolongado tiempo para su 
aplicación, la necesidad de impermeabilizar, aumento de peso 
del comprimido y la necesidad forzosa de la mano del 
operario. Es por ello que se 11ustituye el método de cobertura 
con azúcar por el de capa fllmica. 
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b. Cobertura por película fina 

El método de cubierta filmica consiste en el depósito de 
resinas como una fina membrana, a partir de soluciones, que 
al principio tenian como base un disolvente orgánico¡ pero 
que cada vez dependan más de los disolventes acuosos . La FDA 
establece la necesidad de utilizar soluciones acuosas, esto 
es por lo tóxico e inflamable de los solventes orgánicos, 

Este tipo de recubrimiento es relativamente reciente en 
comparación con el de azúcar. Apareció en 1930¡ la cubierta 
filmica se ha clasificado generalmente en entérica y no 
entérica, dependiendo de la solubilidad del material en los 
jugos gastrointestinales. 

La cubierta por película fina se considera como una 
combinación da ciencia y arte, donde cada operador aprovecha 
las cualidades del recubrimiento en forma distinta¡ la poca 
experiencia puede dar lugar a cubiertas moteadas, rugosas, 
etc. 

Dentro de las principales ventajas de utilizar una 
película fina se encuentran: 

- Reducción del tiempo de recubrimiento. 

- Incremento no eignifictivo del peso de la tableta. 

- Durabilidad y resistencia al rompimiento. 

- Provee protección efectiva contra la luz, aire, oxigeno y 

humedad. 

- Provee la oportunidad de utilizar soluciones no acuosas. 
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- Proporciona una estandarización de materiales y del proceso. 

c. Cobertura por Compresión 

Con este método se incorpora el uso de tableteadoras 
modificadas, que permiten la compactación de una cubierta 
seca alrededor del núcleo de la tableta¡ núcleo que es 
producido por la misma maquina. 

Su principal ventaja es la de eliminar el uso de 
cualquier disolvente , pero su operación mécanica compleja ha 
sido la limitante de su extensión. 

d. Hlcroencapsulación 

Es una forma modificada de cobertura con película, que 
solo difiere de esta en el tamaño de las partículas (o 
gotitas de liquido) que se han de revestir. 

Este tipo de cobertura se basa en la utilización de 
métodos mecánicos, como: 

- Revestimiento en bandeja. 

- Técnicas de suspensión neumatica. 

- Técnicas centrifugas 

- Técnicas de secado al recio. 

- O bien técnicas de separación f6sica por coacervación ¡ 
donde el material a revestir se encuentra suspendido en la 
solución del polimero. 
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4. VENTAJAS Y PESVENTAJAS 

:vfilfi'AJAS.: 

l) Sirven como medio de identificación del medicamento; 
distintivo de las diferentes concentraciones que se pueden 
manejar (en un mismo fármaco). 

2) Facilita la administración¡ es decir que una gragea lisa 
pasa con mayor facilidad a través de la garganta, además 
de que un color atractivo predispone a la ingestión. 

3) Se mejora el aspecto del comprimido; enmascarando 
micropunteado por efecto del mezclado de fármacos de 
diversos colores. 

4) Sirve para controlar la liberación del fármaco en el 
tracto gastrointestinal; cuando se requiere que un fármaco 
se libere y absorba en el intestino, el uso de 
recubrimientos gastrorresistentes permite obviar la acción 
de los medicamentos agresivos. Así el uso de cubiertas 
permite la programación de una liberación controlada. 

5) Enmascara olores y sabores desagradables, facilitando la 
ingestión por parte del paciente. 

6) Facilita la manipulación, reduciendo al mínimo la 
contaminación por emisión de polvillo. 



7) Proteger a la droga de los factores ambientales, como son: 
aire, luz, oxigeno, etc. 

8) Mejorar la integridad mec4nica del producto, porque los 
productos revestidos suelen ser más resistentes a los 
malos tratos. 

DESVEHTAJAS1 

1) Pueden darse casos de autcmedicación excesiva , debido a 
la presentación del producto. 

2) La utilización 
ambiente. 

de solventes orgánicos contamina el 
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lV. PI.ANTEAHIENTO PEL PROBLEMA 

Para que la calidad de un producto se encuentre 
garantizada, se deben generar documentos mediante un análisis 
de todos loe parámetros criticas involucrados, con la 
finalidad de asegurar que un proceso cumple con la función 
para lo cual fué diseñado. 

Entonces para calificar los procesos de grageado y 
garantizar la calidad de los productos elaborados, se deben 
conocer primeramente las condiciones de las instalaciones, 
equipos, personal y procedimientos involucrados, con la 
finalidad de poder establecer los controles necesarios que 
den garant1a del producto. 

El estudio se efectuará en 
establecidos que verificarán si se 
función para lo cual fueron diseñadoo. 

Se tomarán en cuenta 
involucrados, como sons 

- Características de las instalaciones. 

- Características de los equipos. 

- Características del personal. 

- Funcionalidad de los procedimientos. 

base a protocolos 
está cumpliendo con la 

parámetros críticos 

Se calificarán las instalaciones, el personal y el 
equipo en general, para poder determinar si se encuentran 
dentro de los lineamientos establecidos según loe 
Procedimientos Adecuados de Manufactura, si no es asl 
complementarlos con sugerencias y capacitación de personal, 
dejando un antecedente para el control y estandarización de 
loe procesos de grageado, aei como lao bases para posteriores 
evaluaciones, a manera de garantizar la calidad de los 
productos elaborados. 
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V, OBJETIVOS 

A.~ 

Calificar las Instalaciones, equipo, personal y 
procedimientos utilizados en el proceso de grageado. 

B. ESPECifICOS 

l. Realizar un estudio estádistico retrospectivo del 
porciento de rendimientos obtenidos en los procesos de 
recubrimiento de grageas, desde octubre de 1988 hasta 
octubre de 1991, con la finalidad de analizar si los 
procesos de recubrimiento han sido eficientes. 

2. Calificar las instalaciones donde se lleva a cabo el 
proceso de recubrimiento de grageas, aei como las 
instalaciones donde se lleva a cabo la fabricación de 
soluciones recubridoras. 

J. Evaluar el equipo 
recubrimiento. 

empleado en el proceso de 

4. Calificar cada uno de los procedimientos requeridos para 
el proceso de recubrimiento de grageas. 

a) Procedimiento 
instalaciones. 

de limpieza y sanitización 

b) Procedimiento de limpieza y sanitización de equipo. 

c) Procedimientos de operación de equipo. 

de 

S. Complementar 
fundamentadas 
anteriores. 

estos procedimientos con sugerencias 
en los resultados obtenidos de los puntos 

6. Calificar al personal in•1olucrado en el proceso de 
recubrimiento (grageado). 
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VI. HIPOTESIS 

La calificación de Instalaciones, Equipo, Personal y 
Procedimientos utilizados en el proceso de grageado 
proporcionarán un antecedente para poder controlar los 
procesos de recubrimiento, as! como las bases para 
evaluaciones posteriores que garanticen la calidad de los 
Productos elaborados en el Laboratorio de Aplicaciones 
Farmacéuticas S, A de C, V, 

VII. PARTE EXPERIMfil!'.!'l'Jd 

A. lNSTALbCIONES. MATERIAL Y RECURSOS HUHANOS 

l. Calificación de Instalaciones 

- Escalera 
- Flexómetro 
- Protocolo de Calificación 

2. Calificación de Personal 

- Personal operario de fabricación de lacas y soluciones 
recubridoras, y proceso de grageado. 

- Protocolo de Calificación. 

J. Calificación de Equipo 

- Escuadra 
- Cronómetro 
- Termómetro 
- Tacómetro 
- Protocolos de Calificación 

4. Calificación de Procedimientos 

- Procedimientos de Limpieza de Instalaciones 
- Procedimientos de limpieza y sanitización de equipa. 
- Procedimientos de operación de equipo. 
- Protocolos de Calificación. 
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a. DESARROLLO EXPERIMENTAL 

Como primer paso en el desarrollo experimental del 
proyecto, se recopilarán datos del registro de producción y 
orden maestra de fabricación; manejando los datos por años, 
sacando porcientos de rendimiento y registrandolos en 
gráficas. 

Recabados los datos anteriores 
protocolos para la calificación de: 

- Instalaciones 

- equipo 

- Personal 

- Procedimientos de operación y limpieza. 

l. Calificación de Instalaciones 

Se dará una descripción detallada del 
lleva a cabo el proceso de grageado en si y del 
fabrican soluciones recubridoras; incluyendo 
servicios. 

emitirán los 

área donde se 
área donde se 
dimensiones y 

Hecho lo anterior 
los requerimientos de 
Manufactura). 

se contrarrestará la información con 
los PAMs (Procedimientos Adecuados de 

El protocolo de calificación de Instalaciones se emitirá 
en base a la información de los procedimientos, módulo o 
sistema a calificar; registrando lo siguientes 
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l. DESCRIPCÍONi Indica el módulo o sistema a calificar, 
señalando el(los) objetivo(•) de la calificación. 

2. INFORMACION: Describe de manera brever Servicios, 
limpieza, mantenimiento, dimensiones, diseños, ubicación y 
construcción de Instalaciones. 

3. CALIFICACION PREVIA (ANALISIS DE RIESG0)1 Indica todos 
aquellos factores que puL'den afectar la funcionalidad de 
las areas. 

Proceder a evaluar las 
Buenas Prácticas de 
a evaluar y oeñalando 

4. CALIFICACION FINAL (EVALUACION): 
instalaciones en base a las 
Manufactura; describiendo la unidad 
los requerimientos establecidos. 

Emitir el reporte 
Instalaciones; señalando 
conclusiones y sugerencias. 

de estudios de Calificación de 
la instalación en estudio, 

2. Calificación de Equipo 

Se dará una 
caracter1sticas de 
funcionamiento. 

descripción del mismo, incluyendo las 
di~eño, asi corno una descripción de su 

El protocolo de calificación contendrá lo siguiente: 

l. DESCRIPCION: Indica el módulo o sistema a calificar, 
señalando el(los) objetivo(s) del estudio. 
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2. INFORMACION: Describe de manera breve los antecedentes del 
equipo y sus funciones. 

3. DESCRIPCION DEL EQUIPO: Donde 
ubicación, módulo, número de 
operacional, esquema y componentes. 

se especifica nombre, 
serie, funcionamiento 

4. CALIFICACION PREVIA (ANALISIS DE RIESGO): Indica todos 
aquellos factores que pueden afectar la funcionalidad del 
equipo. 

5. CALIFICACION FINAL (EVALUACION): Se evalua al equipo en 
base a las normas oficiales de la Industria Farmacéutica 
(PAMs y Política Industrial Farmacéutica), describiendo el 
componente a evaluar y señalando los requerimientos 
establecidos. 

3. Calificación de Personal 

El personal se calificará durante la elaboración de tres 
lotes, se les dará una capacitación acerca de las Buenas 
Prácticas de Manufactura y precauciones a tomar durante la 
elaboración de tres lotes. 

Emitir el protocolo de calificación con la siguiente 
información: 

l. DESCRIPCION: Indica el módulo o sistema a calificar y 
el{los) objetivo(s) del estudio. 

2. INFORMACION: Indica módulo, funciones, responsabilidades, 
uniforme, canales de comunicación y capacitación. 
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3. CALIFICACION PREVIA (ANALISIS DE RIESGO): Describe las 
fallas que puedan darse a causa del personal, posibles 
acciones preventivas para corregir la falla o riesgo. 

4. CALIFICACION FINAL (EVALUACION)1 Señalar los aspectos 
Teórico Prácticos para evaluar al personal, incluyendo 
el cuestionario de la evaluación. 

s. Emitir el reporte de la evaluación indicando: 

- Nombre del personal 

- Cuestionario con las respuestas correspondientes 

- Evaluación del cuestionario 

- Conclusiones de la evaluación 

4. Calificación de Procedimientos 

Cada procedimiento se calificará contrarrestando lo que 
realmente se realiza con los requerimientos establecidos por 
el laboratorio. 

El protocolo contendrá la siguiente información: 

l. DESCRIPCION: 
procedimiento 
estudio. 

Indica el módulo al que pertenece el 
a calificar y el(los) objetivo(s) del 

2. INFORMACION: Describe en forma breve los antecedentes del 
estudio, propósito y responsabilidades. 

J. ESTRUCTURA: Es la representación esquemática del 
procedimiento, indicando el contenido del mismo; señalando 
cada parte constituyente. 
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4. CALIFICACION: 

a) PREVIA:' --indica -los _análisis de riesgo_ que afectan la 
funcionalidad de los procedimientos en estudio (Puntos 
c_:riticos); 

b) FINAL: Indica los procedimientos a calificar, 
señalando las actividades a realizar y los parámetros 
de control (evaluación); contrarrestando el 
procedimiento con los establecidos por el laboratorio. 

Describir 
procedimiento. 

cada uno de los pasos efectuados en el 

Proporcionar el cuestionario para la evaluación del 
documento. 

5. Después de 
estudios de 
siguiente: 

terminar el protocolo, emitir el reporte de 
calificación de procedimientos registrando lo 

a) CALIFICACION PREVIA: Donde se indican los aspectos que 
se calificaron previamente, dando la descripción y la 
referencia. 

b) CALIFICACION FINAL : Proporciona los rP.sultados 
obtenidos de la calificación de documentos , la cual se 
realizará en base a cuestionarios , que contestarán 
todas las personas involucradas en el proceso de 
grageado y de fabricación de lacas y soluciones 
recubridoras. 

Realizar el análisis de los resultados , dar 
conclusiones y las sugerencias pertinentes a la evaluación de 
los procedimientos calificados. 
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c. DIAGBAMA PE CALIFICACION 

~~~- CALIFICACION DE INSTALACIONES ~~~~~ 

1 l 
AREAS DE FABRICACION SUBAREA DE 
DE LACAS Y SOLUCIONES GRAGEADO 
RECUBRIDORAS 

,¡, 

CALIFICACION DE 
PERSONAL 1-

LIMPIEZA DE 
EQUIPO 

l 

1 
CALIFICACION DE 

DOCUMENTOS 

LIMPIEZA 
DE AREA 

CALIFICACION DE PROCEDIMIENTOS ~~~~~~~ 

l 
LIMPIEZA 
DE AREA 

l.Area de grageado 
2.Area de fabrica­

ción de lacas y 
soluciones recu­
bridoras. 

f,IMPIEZA DE 
EQUIPO 

l.Dombo Manesty de 
50 Kg. No.l 

2.Bombo Manesty de 
50 Kg. No. 2 

3.Equipo de Asper­
sión Nordson 

4.Tanque de Acero 
inoxidable 
TAQ 057 

S.Homogeneizadora 
Silverson L4R 

OPERACION DE 
EQUIPO 

l. Bombo Manesty 
de 50 Kg. No.l 

2.Bombo Manesty 
de 50 Kg. No.2 

3.Equipo de As­
persión 
Nordson 

4.Tanque de ac~ 
ro inoxidable 
TAQ 057 

5. Homogeneizad.Q. 
ra Silverson 
L4R 



45 

D. PROTOCOLOS Y REPORTES DE CALIFICACION 

l. PROTOCOLO Y REPORTE DE LA CALIFICACION RETROSPECTIVA DEL 
PROCESO DE GRAGEADO. 

2. PROTOCOLO Y REPORTE DE LA CALIFICACION DE INSTALACIONES 

2.1. AREA DE GRAGEADO 

2.2. AREA DE FABRICACION DE LACAS Y SOLUCIONES RECUBRIDORAS 

3. PROTOCOLO Y REPORTE DE LA CALIFICACION DE EQUIPO 

3.1. CALIFICACION DEL BOMBO MANESTY DE 50 KG. No.l 

3.2. CALIFICACION DEL BOMBO MANESTY DE 50 KG. No.2 

3.3. CALIFICACION DEL EQUIPO DE ASPERSION NORDSON 

3.4. CALIFICACION DEL TANQUE DE ACERO INOXIDABLE DE 
150 LTS. TAQ 057 

3.5. CALIFICACION DEL EQUIPO HOMOGENEIZADOR SILVERSON 
L4R. 

4. PROTOCOLO Y REPORTE DE LA CALIFICACION DE PERSONAL 

' S. PROTOCOLO Y REPORTE DE LA CALIFICACION DE PROCEDIMIENTOS 
(DOCUMENTOS) . 

5.1. CALIFICACION DEL PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE AREA 

5.1.1. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL AREA DE FABRICACION 
DE LACAS Y SOLUCIONES RECUBRIDORAS. 

5.1.2. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL AREA DE GRAGEADO 
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S.2. CALIFICACION DEL PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE EQUIPO 

5.2.1. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL BOMBO MANESTY DE 
SO KG. No.l 

5.2.2. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL BOMBO MANESTY DE 
SO KG. No.2 

5.2.3. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL EQUIPO DE ASPERSION 
NORDSON 

5.2.4. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL TANQUE DE ACERO INQ 
!DABLE DE lSO LTS. TAQ OS7 

5.2.5. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL EQUIPO HOMOGENEIZA 
OR SILVERSON L4R. 

S.3. CALIFICACION DEL PROCEDIMIENTO DE OPERACION DE EQUIPO 

5.3.l. PROCEDIMIENTO DE OPERACION DEL BOMBO MANESTY DE 
SO KG. No.l 

S.3.2. PROCEDIMIENTO DE OPERACION DEL BOMBO MANESTY DE 
SO KG. No.2 

S.3.3. PROCEDIMIENTO DE OPERACION DEL EQUIPO DE ASPER-
SION NORDSON 

5.3.4. PROCEDIMIENTO DE OPERACION DEL TANQUE DE ACERO 
INOXIDABLE DE lSO LTS. TAQ OS7 

5.3.5. PROCEDIMIENTO DE OPERACION DEL EQUIPO HOMOGENEIZA 
DOR SILVERSON L4R. 
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l. ESTUDIOS DE CALIFICACION RETROSPECTIVA 
PROTOCOLO PARA LA CAL!F!CACION RETROSPECTIVA 

OBJETIVO: 

al DESCRIPCION 
PROCESO DE GRAGEAPO 

Realizar una estadística con los datos del porciento 
de rendimiento de los productos grageados, desde octM 
bre de 1999 hasta octubre de 1991; con la finalidad 
de analizar si los procesos de recubrimiento han sido 
eficientes. 

1) Recolección de Datos 

- Datos que se encuentran en las ordenes de producción 
desde octubre de 1988 hasta octubre de 1991; de los 
porcientos de rendimiento de los productos grageados. 

- Datos que se encuentran en el registro histórico de 
producción desde octubre de 1988 hasta octubre de 
1991, de los porcientos de rendimiento de los produc­
tos grageados. 

2) Aplicación de una estadistica descriptiva, con grAficos de 
lineas. 

a) Rechazo del 
Producto 

b) Reproceso 

Laminación 
de los com­
primidos 

Picado de 
los compri­
midos 

comprimidos 
con poca rª 
sistencia a 
la abrasión. 

Por un sumi­
nistro de lJ. 
quido mayor 
que la capacj. 
dad de secado 
del proceso , 
a manera que 
las tabletas 
se adhieren 
entre s! y 
se pican al 

.aumentar 
dureza del 

comprimido. 

• Tener mayor 
control en 
la tempera­
tura de se­
cado. 

.D.lsminuir 
la cantidad 
de liquido 
aspereada 
(gasto). 



el ANALISIS DE RIESGO 

Hr•LISIS DE RIE~"" FALLA 

1) Rechazo del Piel de Naran-
Producto ja o aspereza. 

2) Reproceso 

1) Rechazo del 
Producto 

2) Reproceso 

1) Rechazo del 
Producto 

2) Reproceso 

Moteado o fal­
ta de unifor­
midad en el CQ 
lor. 

Adhesión de 
polvo a la su­
perficie del 
comprimido. 

Por un seca­
do prematuro 
de gotitas 
atomizadas 
de solución 
o bien por 
haber rocia­
do con cabe¡: 
tura damas i-ª. 
do viscosa. 

Se puede de­
ber a una dil!. 
tribución dill. 
pareja del cQ 
lar en la cu­
bierta o bien 
por incorrec­
ta dispersión 
del pigmento 
en la solu­
ción cubrien 
te. 

Por una tem­
pera tura de 
secado muy 
alta. 

Por dejar 
caer polvo 
del sistema 
de extrac­
ción o acce­
sorios del 
equipo. 
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Controlar 
mejor la 

temperatura 
de secado. 

Checar y 
corregir 

la viscos.l. 
dad de la 
solución 
recubrido­
~a 

. Homogenei­
zar la solll 
ción recu­
bridora. 

.Checar la 
solubili­
dad y com­
pactibili­
dad del 
pigmento 
con el di­
solvan+-a 

.Controlar 
mejor la 

temperatura 
de secado. 

Procurar 
tener li­
bres de 
polvo los 
accesorios 
del equipo 

, Aumentar 
la efi­
ciencia 
de la ex­
tracción 
del aire. 
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5 

!)Rechazo del 
Producto 

2) Reproceso 

Agrietamiento 
de la película 

Por la ten­
sión gener.a. 
da al seca¡: 
se la peli­
cu 1 

.Revisar las 
propiedades 
de flexibi­
lidad de la 

e 1 a. 

dl EVALUACION 

l) Sacar el porciento de rendimiento de cada producto. 
2) Realizar una gráfica de lineas del porciento de rend1 

miento por lote, de cada producto grageado. 
3) Englobar todos los datos del porciento de rendimiento 

Vs. lote de todos los productos grageados desde octubre 
de 1988 hasta octubre de 1991. 
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!!) R!lS!l!irl!DQS y At!llLISIS D!l BES!!LTAllQS 

l} RESULTADOS POR PRODUCTO GRAGEADO. 

- PORCIENTOS DE RENDIMIENTO POR PRODUCTO GRAGEADO. 

PRODUCTO j LOTE 1 t REHDitlJEHTO 1 No. DATOS t!EOIA (X) 1 OESVIACIOff X '1 X• 1 
E TANO.-R 1 

98.68 

FUROfUCETIL 1 99.00 98.56 0.5106 99.07 98.04 

1 l 98.00 

98,H 

TRIUROL 96.1t 97.04 1.0256 98.06 96.01 
96.87 

96.45 
98.88 

UROPIPEHIO 96.85 97.43 1.0956 98.52 96.33 
98.33 ..... 
92.19 
81.67 

1 l 98.42 

1 • 92.74 

1 5 96.34 

1 93.24 
ORANOR 1 9.3.78 1l 94.67 4.7073 99.38 ..... 

1 • 95.18 

1 • 97.16 
1 10 99,09 

¡ 11 95.29 
¡ 12 94.62 

1 1l 101.07 

2) RESULTADO GLOBAL (cuatro productos grageados )• 

- PORCIENTO DE RENDIMIENTO GLOBAL 
(CUATRO PRODUCTOS GRAGEADOS) 

MEDIA (X) llESVIACIQN ESTANllAR X + & X - & 

96.03 3.7837 99.81 92.24 



1 

i 
1 

REPRESEl'..JT.A.GION GR.AFIO.A. DE LOS POROIHJTO.:J DE PENDllv11El"::o 

r~1;,.n,;., fl FIJROtvllCfT1! 

POACIENTO CE REHDIMIBHO 
FUROMICETIL 

$~:r-=··-A ee á ..... ~---~-----
~ .. ------.. __ 

1 """'f -~ ~ u -

ó ,,,,. 
.,1_ --+--- , 

l·io.LOTE 

Gf;"'FIC"- M.;. 1 · LOTES FABF;Jt;:.;008 
Dt:SOE OCTUE.RE D~ ,;¡23 A 1X:TL!BAE DE 1991, 

POROIENTO DE AENDlt .. tlB'iTO 
. FUADr,,tlCETIL· 

, ~~r-- ~-~~-'7'.-:--;-, ' 

A ea~= -·--
H <E•t---- ,:: 
1 '"1 

~l "'"~ 
fi "'t 
T ' 
íJ ~·ªt . ' 
··~ • M<ÚlJl'E __ :·· 

.•_-i __ .· :·· -==--1· . ! ~. F 

1 ,. 
' • 1 

·J 

GRAFICA i-lc. 2 : LOTES FABRIQ.;oos .. 
DESDE OC1w8AE DE 1933 A OC:TUSRE D.E·19g¡, 

IL [_ ____ ~ ----- ...:___:.___-=--=----====-
~ 



G
 

w
 

a: 
IJJ 
a z o Q

 
p w

 
ro

 
uJ 
a: 
o_ 
w

 
a: 

g ~ :.! -

º ~ _
J 

W
Q

 
a: a: 
w

 :i 
o

¡¡: 
o 1-
~ f? o il. 

,/ 

-
-
-\\: 

/ 
) 

/ 

1 

~
 



-

REPRESENT.AOIOl\J GRAFIOA DE LOS PÜROIEl\JTÓS'ÓEREtkiJkllEl~lO 
PARA EL UROPIPEtvllD. 

PORCIENTO DE AENDtMIB~m 
UAOPIPEMID 

100F~~~~~~~~~~~~~-

~ ~ 

~ ·· /'-, ;". 
~ .:.:~- í'-
1 87.ZI I / "' '¡' ., / ··,, ,/ . · .. •, 
¡¡ .... L/ ·._,· ." 
ó ~ ~ 

""·" •• 1 B 
He.LOTE 

GA .. FIC.4 H.;;. 1: LOTES FABi;it;:4QOf¡ 
DESDE CCTUBRE DE 193:1 A CGTUBRE DE 1991. 

POACIEt~~ODE P,E~IDit~IEtÍTQ'· 
'/:::'LA,OPIPE~.iiD . : . . . 

,c:0r:: ,, 
:f. 93.At ::,'. ,, ·-, ~ 

7~ 

.. ·,· .. ·· .. l 
R . .-set . . . ': 

~ :~:~ - /_;-:~~,\ ;. --',!·~ ~:L l 
iJ .,~ ~' \_· . ·---··· .. ·-:---¡--

_:::_J .. ,. 

ó .... ~ / '' ..:..J 
f;i!I , :¡ e - i. e 

~:r,.Lp,Tr: 

GRAFl(:A t«,>. :, : LOTES FAE.A1C..;OQ9 
DEE:DE CJC"'.llBRE íJE 1933 A OC'TUBRE DE 19.:C 

lb:: IJ~ 



r 
1 

REPRESENT.i:..GIOl'J GR.A.FICA DEL POROIENTO DE RENDlrv!IENTO 
PA.R.A. EL OR.A.NOR. 

~ 

PORCIB~TO DE RENDIMIENlO 
ORANOR 

1atl~~~~~~~~~~~~~~~~ 

R 100 

~ •• 1 tv" ___ /"- / 
·t "º \ I ._,..-- ..__. 
¡¡ ' , 
T sa \ / 
o \/ 

BO'-+---+~>-+--+--+-i~+--+--1--1--i~+-' 
12B4af!IT!l810tt121B 

No. UJTE 

GAAFICA Me. 1: LOTES FABRICADOS 
DEBDE o:;:TUBAE DE 1933 A OCTUBRE DE 19gi, 

PORCIENlO DE RENDlt.tlEt ¡TQ 
ORAllOR 

: :: ·, ... . .... • .. · A ·'1;; .. r 
E (\ .. ' , , , .. _,,.,· ·,, / • 

H •• IV-~-"·.. --... < 

1 ' - - ~ tfao\j •· 
fü \ 

(í •• V 1 
B0'-1--+-i__,i--+--+-+--+-+-i__,i--+---l-' 
12B~a'l7 8 81~111218 

No. UJTE 

GRAFICA Me. 2 : LOTEB li<\BRICADOS 
DEBDE OCTUBRE DE 1g33 ·" OCTUBRE DE 1m:n. 

'" -~~-.:===!! .... 



·: 

REPRESEMTACION GRAPICA DEL PORCJENTO DE RENDllvl!EtlTO 

GLOBAL ( CUATRO PRODUCTOS GR.l\GEADOS ). 

PORCIENT0'.3 DE REJ.IDIMIENTO GLOBALES 
DE LOS PRODUCTOS GRi'..GEADOS 

Jal¡-­

" 100 
R 09 

E •• 

g "' 
~ .., 
J 90 
~ ., 
6 03 

·-. 
--------~-.... 

'-~ ' ....... 

•:<-~1--~~---'1--~~-+~~~-+~--' 

!lo, J.OIE 
GRAFJCA No. 1 : LOTES l'.AllRJCkOOS 

DESDE OCTUBRE DE 1900 A o:TUBP.E DE JCX:J. 

PORCIENTOS DE RENDIMIENTO GlOBfa.I.ES 
DE LOS PRODUCTOS GRi'..GEAD03 

101 

~ 100 
1 .... R 

E g 
~! 
l 

~ 
1 
o 

99 .... ___________ 
90 

~----"--... 
1x 91 

90 ·· .... 
90 ·-..... .. 

1•->' 
., ., 

' ' llo. l.O!E 

GP.).FJCA No. 2: LOfES FABP.10.00S 
DESDE OCTUBRE DE 1900 A OCTUBRE DE J<;<;J. 

!ll 



56 

fl OBSERVACIONES 

El proceso de grageado del furomicetil se encuentra en un 
porciento de rendimiento del 98 al 99%, teniendo un promedio en 
98.56%. 

El proceso de grageado del Triurol se encuentra en un por­
ciento de rendimiento del 96.11 al 98.14%, teniendo un promedio 
en 97.04%. 

El proceso de grageado del Uropipemid se encuentra en un 
porciento de rendimiento del 96.45 al 98.88%, teniendo un pro­
medio en 97.43%. 

El proceso de grageado del Oranor se encuentra en un por­
ciento de rendimiento del 92.19 al 101.07%, teniendo un prome­
dio en 94.67%. 

Los procesos de recubrimiento en general se han encontrado 
bajo control, pero se requiere que sean optimizados para aumen­
tar los porcientos de rendimiento: los cuales se han encontrado 
bajos debido a problemas de equipo o de compresión, más no a 
problemas en si del método o proceso de grageado. 

Se sugiere una capacitación al personal operario para que 
efectue la labor de grageado de la mejor manera posible, toman­
do en cuenta las limitantes del equipo, las bases del método de 
recubrimiento, el manejo del equipo y del propio producto. 



2. ESTUDIOS DE CALIFICACION DE INSTALACIONES 
PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE INSTALACIONES 

2.1. AREA DE FABRICACION 

al DESCRIPCION 
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AREA DE FABRICACION DE LACAS Y SOLUCIONES RECUBRIDORAS 
CLAVE:APS-731 

OBJETIVO: 
calificar las instalaciones donde se lleva a cabo 
la fabricación de lacas y soluciones recubridoras. 

bl INSTALACIONES 

l) UBICACION: 
Subarea de fabricación de lacas y soluciones recu­
bridoras APS - 731 

2) SERVICIOS: 

2.1) Luz eléctrica: 
Lámpara de luz artificial, a prueba de explo­
siones. 

2.2) Ventilación: Extracción e inyección de aire. 

2.3) Agua: Aqua potable. 

2.4) Corriente eléctrica: Contactos y enchufes pro­
tegidos; a prueba de explosión. 

3) LIMPIEZA 
La limpieza del área se realiza utilizando bastante 
agua y jabón; procediendo posteriormente a saniti­
zarse con soluciones sanitizantes. 

4) MANTENIMIENTO: 

El programa es el siguiente: 

4.1) Recubrimiento epóxico para el piso 
4.2) Pintura de Techo y paredes 
4.3) Limpieza de los filtros de la campana de 

extracción 

Anual 
Semestral 
Trimestral 
Trimestral 



bl INSTALACIONES 

4) MANTENIMIENTO: 

El programa es el siguiente: 

4.4) Caframo del tanque de acero inoxidable 
4.5¡ Homogeneizadora (motor) 

1 
¡ 
1 

i 
¡ 

DIAGRAl\A CAUSA-EFECTO 

¡" 
TERUINICION 

Sl<Nl".flll< LIMPIEZA UlllCACIOff 

Bimestral 
Semestral 

'---· -·· _______ _J 
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el ANALISIS DE RIESGO 

1n.n. _T~T.C:: OF. H -"Tcf":r ~.,' ~Attc::11. .,., I '""'' 

l) No aprobación No apegarse a El inmueble Apegarse a 
del á.rea los requeri- es antiguo. los requeri-

mientes de mientes de 
2) Instalaciones construcción construcción 

no adecuadas vigentes. vigentes. 
para el proce-
so de fabrica-
ción de lacas 
y soluciones 
ref"'U""'""'td ........ ""º 

No aprobación del Limpieza in- Procedimien Vigilar que 
Are a correcta del no adecua- se cumpla con 

á.rea. dos de lim- los PAMs de 
pieza. acuerdo a loe 

procedimien-
tos de lim-
pieza vigen-
tes. 

l) Requerimientos Ventilación Incorrecta Apegarse a 
de operación no no adecuada. instalación los requeri-

adecuados. del equipo mientas fija-
de ventila dos por las 

2) No confortabi- ción. autoridades 
lidad del opa- correepon-
dar dientes. 

Falta de viscibi- Iluminación Lámparas Apegarse a 
lid ad no adecuada. en posi- los requeri-

incorrecta. mientas esta-
blecidos por 
los PAMs. 



- -p¡sQS--- ' 

PAAEDES 

TECHOS 

VEHTAHAS 

PUERTAS 

lLUHlHAClOH 

di EVALUACION 

OESCRIPCIQff REOUER!HIENTOS 

!."Pho lho, cubierto 1 Debe 11r de utcr-l•l h1per.e1ble, liso, UcH de 1 
.con un Hll1dor. l•v1r, no 1tae1ble por ktdo1 o 1lc1lt1, resh- 1 

tente 1 1oh11!r\tH, no debe dtttprender polvo, debel 

soportar grlt\cSes pe101, con un alntm posible de 1 
ul tentH, la unión entre pared y phos debtr• 1 
Htlr ter•lnttd1 con curvu en foru de M'dh ca• 1 
t\1, \1 pintur• debe ser 1nllcorro1iva con ac:1~dol 

'o 
Son de y110 pintado Oebcfl ter de •aterlll l1pcr11c1ble, lhu, no det·I 
de color creaa , li- prender polvo, urecer de Qrletu , lH uniones 1 
IH, con 1.rdón entre con el pho deben ur rtdondeedH, con un aln1.o 1 
pared y p1red en fot, de bordes o salientes, U.elles de hvar, no Ita• 1 
u de .edia c1n1. ft cables por Addo1 o 1lc1lh, rnhtente 1 1olven·I 
ctles de l111.r. tes, la pintura debe ser cl1n y 1nttcorro1tv1. 1 

Son de yeso ptnt1do Debe ser superficies Lisas, ca.p¡ctu y de ter•t·J 
de color cre•a , de naclc~o unlurla, cielo1 ruos cuando u tiene l•I 
1uperfide li11, 1in necesidad de ducto1, lH Wllone1 con l11 paredes 1 
hueco1 nt grleu1. deben ser en for•a de Edil <:11'\a, la pintura de· 1 

btt.i nr clara y anticorrosiva. 1 
1 
1 

H•i' una puerta 'I una Deben ser lo &lis l lus posibles, sin .oldurn , 1 
contrapuerta , 11tlas de Ucll l i111Pieza , no debe haber contr11aarco1. 1 

1 tienen ventanas con LH ventanu deben 1er de cierre ab1oluto, al 1 
1 cristales de vidrio espesor de loa vtdrtos debe U!r tal q1.1e se ga• 1 
1 transparente y l no. rant1ce su reshtench, 1i se encuentran pinta• 1 
1 Pero tienen .arco. dos, l1 pintura debe ser clan y 1nttcorro1\va. 1 

1 
1 

1 Umpara de lu: art\ .. 1 La intensidad de la lul debe ser hOllOQcnea en 1 
1 flctal, protegld1 1 1 tod1 la superficie del sector , stn 10llbr11, 1 
1 prueba de explosloo. 1 1 
1 La tntensldad de ll 1 1 
1 luz es ho.,...enea, 1 1 
1 1 1 

1 
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di EVALUACION 

DESCBJPC!Off REQUEAIKIEHTOS 

Shtem1 di! n:tracctór.I El •rea dcl>e pcneer W\I presión neg1tlv1 , loe 
e fnyeccl6n de aire. j dlfusoru de entrada de 1lre )' lu rejlll11 de 
LI Inyección del •i· [ retorno deber• utu 1 Plfto con paredes y techa, 
re e1 por una rejill1f El 11re flltr1do debe de ser de 1Lu eflcienci1, 1 
e11PQtr1d1 a pal\o de t p1r1 partfculn de 5 •lcru , extracción al 1001.1 
h pared o. 1 

1 
'~~~~~-L~~~~~-<-~~~~~~~~~~~~~I 

a>ARIEHTE 
ELECTRICA 

TEMPERATURA 

.... , .... 
AEU.TlVA 

1 
Ho exhtm conuctoc r El 1u•fnhtro d11 energh el~ctrfc1 debe ser su· 1 
ni end1ute1 COllUl'lfl, 1 flchmte para el correcto funclonHfento de lo• 1 
sino que se encuen· ¡ equipos , de preferencl1 par1 1egurld1d del per• 1 
tr.n proteoldos : sonal y para protección del equipo con l lncu de f 

' son a prueti. de lllf• 

1 plo1lón. 

1 
1 

1 Lfl tet1Per1tur1 del 
1 aire es anbiental , 

tlerr1. LI ln1t1lactón elktrfc11 debe ser ocultl 
Se rec011iend1n cont1cto1, l•"'9rll 'I ap&gadore1 
1 prueba de erplostón ; ya que la 1cuDJl1cl6n de 
gues tnfl19.1bles puede oinenr una eirplo1t6n. 

L1 teapentur1 requerid& es la ambiental , sin 
~rgo puede variar de 1euerdo 1 los requerl· 

1 por lo consiguiente •lentos del producto 1 hbrle1r. 
1 no uf s te control de 

l la •hu. 

1 Ho existe control de la hllaedad puede variar de acuerdo con los re· 
1 la humedad en Htii quert•iento& del producto • hbdcar. 

l •re1. 

el OBSíF\\11'.lC 101-JtS 

VER PAGINAS No. 117 y 119. 



2, ESTUDIOS DE CALIFICACION DE INSTALACIONES 
PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE INSTALACIONES 

2.2. AREA DE GRAGEADO 

a 1 QESCRIPCION 
AREA pE GRAGEADO CLAVE ; APS - 730 
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OBJETIVO; Calificar las instalaciones donde se lleva a cabo el 
proceso de grageado. 

bl INSTALACIONES 

1) UBICACION Subarea de Grageado APS - ?JO 

2) SERVICIOS 1 

2.1) Luz eléctrica; Lampara de luz artificial blanca 
(Neón), protegidas con plafones de acril!co. 

2.2) Ventilación 1 Extracción de aire (UE9) y 
ventilación (UV 5). 

2.3) Agua 1 Cuenta con una tarja de agua potable. 

2.4) Corriente eléctrica: Contactos y enchufes a 
prueba de explosión. 

3) LIMPIEZA 
La limpieza del área se realiza utilizando bastante 
agua y jabón; procediendo posteriormente a saniti­
zarse con soluciones sanitizantes. 

4) MANTENIMIENTO 

El programa es el siguiente 

4.1) Recubrimiento epóxico para el piso 
4~2) Pintura de Techo y paredes 
4.3) Sistema de extracción e inyección de aire 
4.4) Cambio de lamparas 

4.5) Bombos 
4.6) Caframo del equipo Nordson 

Anual 
Semestral 
Mensual 
Cada que 
sea nece­
sario 

Bimestral 
Trimestral 
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el ANALISIS DE RIESGO 

kl\111. T~rs DF. Rft:'r;;:~,- FALLA rAU~A 11.rorrru.n;•C 

1) No aprobación No apegarse a El inmueble Apegarse a 
del área los requeri- es antiguo. los requeri-

mientas de mientas de 
2) Instalaciones construcción construcción 

no adecuadas vigentes. vigentes. 
para el proce-
so de grageado 

No aprobación del Limpieza in- Procedimlen Vigilar que 
llrea correcta del no adecua- se cumpla con 

área. dos de lim- los PAMs de 
pieza. acuerdo a los 

procedimien-
tos de lim-
pieza vigen-
tes. 

1) Requerimientos ventilación Incorrecta Apegarse a 
de operación no no adecuada. instalación los requeri-

adecuados. del equipo mientes fija-
de ventill! dos por las 

2) No confortabi- ción. autoridades 
lidad del ope- correspon-
dor dientes. 

Falta de viscibi- Iluminación Lámparas Apegarse a 
lid ad no adecuada. en posi- los requerí-

incorrecta. mientas esta-
blecidos por 
los PAMs. 
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p1Sos· 

d l EVALUAC ION 

OESCRlP[)OH REQUERIP\!ENfOS 

1 Haulco color verde, Debe ser de material l~r•eabte. l ho, f4cil da 1 
1 cubierto con un 1e- lavar, no 11.icable por otcldos o 1lc1lh, resls- 1 
1 lhdol". tmte 1 \Olventes, no debe duprendcr polvo, debcl 
1 Unión con lU pare- soportar grandes pesos, con un •infDO po1lble dt! 1 
J des en lona de 11e- saltentes, La unión entre pared y phos di:tierd 1 

'dla ca1'a. est.r ll!'r•lnada con curvn en foru de 11edia ca- 1 
1'1, la pintur. debe ser 1nticorro1iv1 ton 1cab1dof 

!~~~~~~-'-~~~~~~~-=·~''~º-~~~~~~~~~~~~ 
1 
f 
1 
1 PAREDES 
1 e 

1 

TECHOS 

VEHTAHAS 

PUERTAS 

Son de U•ina plntro / Deben ser de uterial h1per11eable, l hu, no de•-1 
pfnt1d1 de color cr~ 1 prender polvo, carecer de arietes , tu uniones 1 
... ltHs, con unión 1 con et piso deben ser redoodeadu, con un •lnf1DO 1 
entre pared 'I pared 1 de bordes o salientes. Uclles de lavar, no ata- 1 

en forma de 1fdf1 C! 1 cables por 4cidos o alc1lh, reshtente a solven•J 

fta; l1cHe1 de levar. J tes, le pintura debe ser clara y enticorro1iv1, 1 

Yeso pintado de co- 1 Debe ser 1uperffclH lisu, COl!plctu y di ter•l·J 
lor creme, de super· 1 nación 11nit1ril, cielos ruot cu1ndo u tiene lal 

flclc lisa, contra- 1 nKesldad de duetos, las uniones con 111 p1rede1 1 

be1 de c1rg1, 1ln J deben ur en foraa de 11edit c11\1, La pintura de• f 
huecos nf grleu'. J bcr• u:r clara y 1nticorro1lv1. 

Hay una pt.1ert1 corre-J Deben ser to••• tius posibles, 1in llOlduru, 

dlza de dos hojas, seJ de f.tcil lt11pleza, no debe haber contraaarco1, 
tienen ventanas en 1 Las venunu dt'ben 1er de cierre absoluto, el 

tod11 las p1rede1 del 1 espesor de Lo~ vidrios debe ser t1l que 1e ga-

4rea, son de hterh·I rantlce su reshtencia, si se «1cucntr1n pinta-
¡ les lisos, pero pre· J dos, 11 plntur1 debe ser clara y anticorrosiva. 

1 Hnt1n 1lgtJl'l.s 90ldu-J 
1 rn, lu venunu sonJ 
1 de vidrio trantparen-J 

1 te con excrpc Ión de 

1 una de l u v«ihnH 
1 que U.' mcuentr1 pin 

1 t1d1 de color beige 

1 claro. 

J U1101ra de lut arti· La intensidad de la tul debe ser hoeogcnea. en 

1 ficlal, proue91da a toda la superficie del sector, sin 1ollbr1s. 

ILUKINACIOff J pruril• de uplo11on. 

1 La intensidad de la 

1 lur es tio.ogcnea. 

64 
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d l EVALUACION 

1 UNJDAO O§SCRIPC)2H REQUERJtt(~TQS 

1 
1 Shte•a dL· e111racciónl El jru debe poaeer una pre.ión neg1ti1'I , 'º' 
) e tnyeccl6n de f1re. \ dif1.nore1 de entrada de aire 'f lH rejtll .. de 

-1 La Inyección del •i· 1 retorno deberA estar 1 p11\o con partdu y techo, 1 
1 VEltTILACtOH re es por un1 rejilla! El 11re filtrado debe de ser de elu ef1clencil, 1 
1 empotrada1p1fiode 1 para partltuln de ~ •leras , utracción al 100\.I 

1 la pared A. 1 
1 1 
1 1 
1 1 
1 No existen contacto1 1 El lu•inlstro de energla eUctrtca debe 1er 1u- 1 
1 \ ni enchufes coeunH, 1 Hclente para el correcto funclona•lento de lo1 1 
1 CORRIENTE sino que 1e encuen- 1 equipos , de preferench para 1egurid1d del per- 1 
1 ELECTRlCA tran prote;ldo1 : 1 1onal y para protección del equipo con l inen de 1 
1 son 1 pruebe de eie- 1 tierra. La ln1tal1cl6n eUctric1 debe ser oculu.1 

1 plo1ión. 1 Se rec1>11lend1n contactos, l111p1r11 y 1p1g1dores 1 
1 1 prueb1 de e)(plos\6n ; ya que la 1cu.ul1c\6n da \ 

1 gases lnflHablat puede generar un1 explo1t6n. 1 
1 
1 

La teaper1tur1 del La temperatura requerida es la ambiental , sin 1 
aire 1111 111bhnul , ed::largo puede v1r\ar de acuerdo 1 lo1 requori· 1 

TEMPERATURA por lo con1igulente 111icnto1 del producto 1 fabricar. 1 
na existe control de 1 1 
h •iHa, 1 

1 
1 

HUMEDAD 1 Ha c11hte control de 1 La hu11ed1d puede variar de acuerdo con los re- 1 
RELATIVA 1 la hu11cd1d en esti 1 qucrl•lentos del producto 1 fabrkar. 1 

\irea. 1 1 
1 

e\ OBSERVACIONES 

VER PAGINAS No. 117 y 120 
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3. ESTUDIOS DE CALIFICACION DE EQUIPOS 
3. l. PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE EQUIPOS 

a) DESCRIPCION 
-- . - - - - ' ~ 

· EQUIPO. EMPLEADO EN EL PROCESO DE GRAGEADO 

OBJETIV01 . 
. Calificar operacionalmente al Bombo Manesty de SO Kg 

·~'No.ly2 

l) ·Nombrar 
a) BOMBO MANESTY DE so Kg. No.l y 2 
b) INYECTOR DE AIRE CALIENTE 

2) Clave: 
a) BOM 002 y BOM 004 
b) INY 002 

3) Localización: Subarea de grageado APS - 730 

4 ¡ Función: 

4.1) Producir un lecho y una cascada de núcleos en movi­
miento, proporcionando una superficie de contacto pg 
ra una aplicación uniforme del agente de recubrimien 
to. 

4.2) Proporcionar aire caliente para el secado de los ny 
cleos durante el proceso de nebulización (recubri­
miento de los núcleos). 

5) Marcar 
S.l) Manesty 
S.2) Carest 

6) Modelo: 
6.1) S/M 
6.2) S/M 
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b 

7) Sede1 S/N 

9) Periodo de Servicio• Desde 1964 a la fecha-

9) Descripción Física: 

BOMBO MANESTY DE 50 Kg. No.! y 2 

El Bombo es de acero inoxidable tipo 316, calibre 
0.8 mm , forma elJpsoidal, con una capacidad de 
50 Kg y un Angulo de inclinación de 45 grados. Se 
encuentra soportado por una base en forma trape­
zoide, cubierta con acero inoxidable. 
Sin bables fijos y con una velocidad de rotación 
durante la operación de 28 rpm (aunque la veloci­
dad del Bombo es regulable). 

Motor marca Break Motors LTD. Volts: 220/390 50 
ciclos HPl, 1415 rpm, amp. 3.2/1.82 de tres fases 
No. B-138H34168 
Breaker marca SQUARE o. 30 amp, interruptor de nA 
vajas marca SQUARE D. Volts 240 , HP 3 

INXECTOR DE AIRE CALIENTE 

El inyector de aire caliente INY 002, tiene for­
me cuadrada, con las siguientes dimensiones: 
Ancho: 55 cm. 
Largo: 84.5 cm. 
Tiene un interruptor de encendido y apagado, ad~ 
más de un controlador de la temperatura (PYRO­
PLASTIC), un gusano de acero inoxidable para ser 
introducido dentro del Bombo Manesty. 

Su motor tiene las siguientes caracteristicas1 
Marca: UNDERWRITERS LABORATORIES INC. UL E-43744 
Motor trifásico de corriente alterna IEM. 
C.P. 075, Hz ~o, Volts. 220/440, Amperes 2.4/l.2 
Temp. amb. 30 c a 2300m S.N.M 
Temp. max. 40°C a lOOOm S.N.M 
Modelo: 143364 Serie. 1906001 
Temperatura máxima total: 130°C. 
Temperatura de operación1 hasta 165°C. 
El inyector de aire caliente usa filtros con las 
siguientes caracteristicas: 
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9) Descripción Física: 

INYECTOR DE AIRE CALIENTE 

Filtros Climatron desechables, modelo 8" x 8'' x l" 
Disposable air Filter. (PROVEDOR1 FILTROS CLIMATRON 
S.A de C.V; Palomas 52 D Gustavo A. Madero 07460. 
México, D.F. Tels: 5-77-78-77 y 5-77-36-54. 

10) Descripcción de su funcionamiento operacional: 

BOMBO MANESTY DE 50 Kg. No.! y 2 

Encender el Switch del control del Bombo Manesty de 
50 Kg No. 1 ubicado en el pasillo número 3 del área de produ~ 

ción. Hecho lo anterior colocar el comprimido en el interior 
del Bombo, asi como los aditamentos, proceder a encender el 
bombo con el interruptor de encendido apagado, ubicado a un 
costado del equipo. 

Terminado el proceso apagar el bombo con el interruptor 
de apagado encendido ubicado a un costado del equipo, bajar el 
switch del control del equipo. 

INYECTOR DE AIRE CALIENTE 

Encender las tres palancas de cola de rata del equipo 
PYROPLASTIC, ubicado en el pasillo número 3 de producción, fug 
ra del área de sólidos, mover la perilla indicadora de la tem­
peratura a los grados requeridos, oprimir el botón que dice 
"ARRANCAR" del interruptor de un costado del equipo, fijarse 
que la placa de paso del aire se encuentre completamente abiek 
ta. Una vez que el equipo se quiera apagar, llevar la perilla 
indicadora de la temperatura a cero, bajar las palancas de co­
la de rata, y colocar el interruptor del equipo en la palabra 
"APAGAR". 



c) FABRICANTE 

BOMBO MANESTY DE 50 Kg. No.! y 2 

3.1. Nombre: Manesty Machines LTD. 
3.2. Dirección: Manesty Liverpool 24. 
3.3. Telefono: Hunst Cross 1972 
3.4. Enlace: Agencia Comercial Anahuac, S.A. 

INYECTOR DE AIRE CALIENTE 

3,1. Nombre: Carest 
3.2. Telefono: 5-27-97-50 

5-27-56-71 

d) ESPECIFICACIONES Y FUNCION PE LOS COMPONENTES 

"""º"NENTF. "~º""IFI"~CTON "Tl"11"Tnl0 

De acero inoxidable Recipiente o 
BOMBO 316' superficies li- contenedor de 

sas calibre los núcleos 

Manguera de Hule Facilitar la 
BAFLES sujetas con cinta formación de 

Masking Tape una cascada 

De acero inoxidable Proteger el 
interior del 
Bombo de pal-

TAPA va o particu-
las extrañas. 

Brida de 37 cm de Es el punto 
diámetro de fierro de unión del 
al carbón. bombo y la 

EJE flecha del mo-
tor, además 
de permitir 
el movimiento. 

69 



70 

dl ESPECIFICACIONES Y FUNCION PE LOS COMPONENTES 

PQPEí'Tf ... "'" Pmlí'TntJ 

Broks Motora LTD Hacer Funcionar 
Voltaje 220/380 el equipo. 

MOTOR Ciclos 50 
Amperes 3.2/1.82 
CP l HP RPM 1415 
FASES 3 

De acero lnoxida- Cubre el motor 
ble tipo 304. del Bombo para 

GABINETE calibre que el disol-
vente no se in-
flame con el 

. calor del motor . 

. ·· 

De Neopreno Proporciona 
movimiento al 

BANDA eje que sostie-
ne al Bombo, 

INYECTOR DE De fierro al carbón, Proporciona un 
AIRE CALIENTE placa de regulación sistema de se-

de salida de aire con cado de los nia 
una temeeratura de cleos en pro-
o·c-150 c. Val. sali- ceso de nebuli-
da del aire= 6.Bm/sec zación. 

el EVALUACION 

1 tll•''-'1 ·MIPl '" REOUERIMIPM'l'n 

De acero inQ De superficie lisa, ma-
xidable 316 terial anticorrosivo, de 
en forma de acero inoxidable 316, CQ 
manzana. locado a un ángulo de 
Colocado en 45 grados y a una velo-

BOMBO un ángulo cidad de rotación de 
de 45 gra- acuerdo al producto a 
dos y una elaborar. 
velocidad 
de rotación • ne 2R ---. 
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d l EVllLU/\C ION 

,"L"~roTnf" ·r1J.1 o~nH~OTM ' ••• ,.,., 

Es de acero Cubiertas de acero ino-
inoxidable, xidable de superficies 

BllSE de superf i- lisas, faciles de lim-
eles lisas, piar. 
fácil de lim 
n'ar 

Son postizos Deben ser de acero ino-
BllFLES Colocados xidable y encontrarse 

con maskin- fijos a las paredes de 
tan<> la n111f 1 A 

INYECTOR DE De fierro al Con la capacidad de se-
/\!RE CALIENTE carbón, pla- cado suficiente y de 

ca df!! regulll acuerdo a cada proceso 
ción de sali 
da de aire. 
Con una tem-
peratura de 
o"c-1so·c. 

el /\N/\LISIS DE RIESGO 

11.1'Tl!I .TC' -¡;:o nR R -"L"~rr ~• T ,.. ... c. ,,.., ~uoc 

Limpieza· Procedí- Vigilar que 
incorrecta miento el personal 
del Bombo inadecua- operario 
Manesty de do de lim- cumpla con 
50 Kg. No.l pieza. los PAMs de 
y 2. acuerdo a 

Falta de los procedi-
No aprobación capacita- mientas de 
del lote fa- ción del limpieza vi-
bricado. personal gentes. 

operario. 
Capacitar 

al personal 
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el ANALISIS DE RIESGO 

DE R ''"'" ... ' rA"~ .,., 
m•·~ 

Inadecuada Procedi- Vigilar que 
operación mientes el personal 
del Bombo inadecua- operario 

Lotes recha- Manesty de dos de cumpla con 
zados y bajos SO Kg. No. l operación. los procedi-
rendimientos y 2. mientas de 

Falta de operación 
capacita- estableci-
ción del dos. 
personal 
operario. 

Fallas del Falta de Dar mante-
Paros durante equipo. manten!- nimiento 
la operación miento preventivo 
de recubrimien- preven ti- al equipo. 
to El motor no vo. 

arranca. Capacitar 
al personal 
en el manejo 
y manteni-
miento del 
equipo. 

f) MANTENIMIENTO 

BOMBO MANESTY DE SO Kg. No.l y 2 

1 ·oumn m ·nun' 

Calibración del Trimestral 
Termóstato. 

PYROPLASTIC 

Cambio de resisten- Cada que sea 
cias. necesario. 
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fl MANTENIMIENTQ 

cnMpnN•·~·"E MANTENIM '•'Mfn 'l'I•'MU' 

Motor del Bombo Chequeo de la velQ Bimestral 
cidad de rotación. 
(RPM.) 
Chequeo de amperaje Mensual 
Limpiar y asentar Mensual 
platinos de 1 arran-
cador. 
Cambio de Baleros Anual 
Engrasado y revisa- Mensual 
do de bandas, poleas 
v catar.inas . 

. verificación de las 
resistencias, empa- Mensual 

Inyector de aire ques, gusano de ca-
caliente. lentamiento . 

• Cambio de filtros Cada lote 
rl ºm:.tron 

Módulo de extrae- .Cambio de Filtros Antes de fabri-
ción de aire. en el banco de fil- car un lote cam 
UE 9 tres del sistema biar las mallas 

rotoclón de proyec- filtrantes y 
ción de particulas los filtros de 
hacia la caja colee- carbón cada que 
tora de polvos con se note una ba-
gabinete para fil- ja en la afielen 
tración de salven- cia del sistema 
tes y polvo con: de extracción. 
-18 filtros de car-
bón 24"x24"xl" (ca¡; 
bón intercambiable) 
- 4 medias filtran-
tes de poliester de 
B"><17"x2" 

9) OBSERVACIONES 

l.Inspeccionar que el motor del Bombo MAnesty de 50 Kg. l y 2 
no haga ruidos extraños, si es asi inmediatamente apagarlo y 
avisar al jefe de área. 

2.Cambiar los filtros climatron del inyector de aire cada que 
se vaya a fabricar un lote, ahora bien si dentro de ese miª 
mo lote se ven muy saturados cambiarlos aOtes. 

3.Verificar que la velocidad del Bombo sea la adecuada a ma­
nejar durante la fabricación del lote requerido. 



3. ESTUDIOS DE CALIFICACION DE EQUIPOS 
3,2.PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE EQUIPOS 

al DESCRIPCION 

EQUIPO EMPLEADO EN EL PROCESO DE GRAGEADO 

OBJETIVO! 
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Calificar operacionalmente al Equipo de Aspersión Nordson 

1) Nombre: EQUIPO DE ASPERSION NORDSON 

2) Clave: EQU 002 

3) Localización: Subarea da grageado APS - 730 

4) Función: 
Proporcionar un sistema de aspersión de soluciones 
recubridoras, a manera de poder controlar el recio 
sobre una cascada de núcleos en movimiento, para 
ser recubiertos. 

5) Marca: Nordson 

6) Modelo: V Mod. III 

7) Serie• MX1295 

8) Periodo da Servicio: Desde 1986 hasta la fecha. 

9) Descripción Fisicao 

El Equipo de Aspersión Nordson es un equipo que cons­
ta de lo siguiente: 
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Una base de metal pintada de color azul que 
sostiene 2 manometros (uno indicador de la pr~ 
sión de entrada de aire y otro indicador de la 
presión de aspersión de la solución recubrido­
ra), tiene un filtro con número de malla 4; man 
gueras de teflón con fundas de acero inoxidable 
tejido, 

Un tanque de acero inoxidable de 50 Lts de capa 
cidad, con agitador y tapas abatibles montado 
en cuatro patas con ruedas, fabricado en lámina 
de acero inoxidable tipo 304 cal. 16 con acaba­
do sanitario s/plano, dimensiones generales de 
40 cm de diámetro por 49 cm de altura, una vál­
vula de acero inoxidable tipo 316 marca Worceª 
ter de 13 mm de diámetro (l/2" NPT) 

Un soporte de acero inoxidable para la coloca­
ción de la válvula de aspersión. 

Una pistola de aspersión A-7-A3957 (3957) 

Una válvula selenoide 

Tres spreas de aspersión con los siguientes 
flujos 1 

- 0009/10 con diámetro de l0"(254rnrn)341 ml/min 
0006/10 con diámetro de 10" ( 254mrn) 227 ml/min 

El tanque de recubrimiento tiene un motorreduc­
tor marca JIV con motor trifásico Marca Asea 
de 0.25 c.p. con 31 RPM. de salida, 220/440 
volts 60Hz. 

Un controlador de linea para el control de el 
tiempo de aplicación de la suspensión. Las pe­
·rillas de control del interruptor de linea si~ 
ven para determinar el tiempo de operación, 
tiempos de interrupción y lineas de aplicación. 



Una Bomba modelo 25-B No. serie MX1295 (acero 
inoxidable). 
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Un calentador NH-4 6224 con las siguientes carac­
teristicas: 
Modelo: NH4, part.No.296665, No. serie: 06A06224, 
Volt. AC. 230, Amperes B 50/60 Hz. Temperatura 
Rango de operación: TJC. a una presión máxima de 
14.000 Kpa(2,000 psi)Nordson Corporation Amberst. 
Ohio USA 44001. 

Un filtro regulador con malla número 

Motor marca Asea de 3 fases, 60 ciclos No. 4-0165 
tipo MBT48 ( 71A )- 4 HP, 0.25 1620 rpm. Volts: 
220/440 Amp. 1.8/0.9 . 

10) Descripción de su funcionamiento Operacional 

Colocada la esprea de aspersión dentro de la paila 
de recubrimiento, se programa en el controlador del 
equipo el número de aspersiones, los tiempos de seca­
do y el número de ciclos a trabajar. Hecho lo ante­
rior se abre la válvula de salida del aire comprimido 
se eleva la presión a las condiciones que indica la 
orden de fabricación y se procede a encender el equi­
po moviendo la palanca del controlador del equipo ha­
cia la posición de encendido. 

Terminado el proceso de recubrimiento, se mueve la 
palanca del controlador del equipo hacia la posición 
de apagado, se lleva la válvula de presión del aire 
hasta marcar cero, se cierra el paso del aire compri­
mido y se procede a se llevar el nfimero de ciclos, 
aspersiones y tiempos de secado a marcar ceros. 



cl FABRICANTE 

l) Nombre: Industrias CAMER S.A de c.v. (NORDSON) 

2) Dirección• Toltecas 39 Sta. Bárbara Iztapalapa México,D.F 
Apdo. Postal 55-150 

3) Telefono• 5-82-87-11 
TELEX 1771878 ICAMME 

4) Enlace• ---------

d) ESPECIFICACIONES Y FUNCION DE LOS COMPONENTES 

ESPE N "'"N< <N 

De hierro pintado de Base para sos-
BASE color azul tener el equi-
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po de aspersión 

Manguera de Neopreno Pasar y recir-
MANGUERAS negras, algunas con cular la solu-

refuerzos metálicos ción recubri-
en los extremos para dora hacia la 
mayor flexibilidad. pistola de as-

persión. 

FILTRO Malla de acero ino- Filtrar la sus-
xidable del No. 4 pensión recu-

bridora. 

MANOMETROS - Calibrados 1) Indica la 
!)indicador de presión del 

la presión del aire comprimi-
aire comprimi- do. 
do. 

2) Indicador de 2) Indica la 
la presión de presión de la 
neb;".i ~'7..l'llCÍÓn nebul•?~ción 
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dl ESPECIFICACIONES Y FUNCION QE LOS COMPQNENTES 

ESP•·• •· '"!nN mm• cm 

Es de acero inoxidable Para sostener 
SOPORTE la pistola de 

ann.0..,.9.fAn . 

PISTOLA Es de acero inoxidable Para nebulizar 
tipo A-7-A3957 la solución so-

bre los nucleos 

Son de acero inoxidable Para una dis-
abanico 0009/10 con un tribución uni-

ESPREAS flujo de 341 ml/min. y forme y en fo¡: 
abanico 0006/10 con un ma de abanico 
flujo de 227 ml/min. de la nebuliza-

ción de la so-
lución recubri-
"~-· 

Es de acero inoxidable, De acero inoxi-
TANQUE DE con una capacidad de dable con la 

ACERO INOXI- 50 lts, con agitador y capacidad. 
DABLE tapas abatibles, con 4 

patas con ruedas, tiene 
acabado sanitario, sus 
dimensiones son: 
40 cm de di4metro y 49 
cm de al tura. tiene una 
válvula de seguridad de 
1'.\ mm. 

modelo NH-4, Volts. 230 Para poder nebu-
CALENTADOR NH-4 50/60 Hz, serie 06A06 lizar la solu-

224, part. No. 296665. ción. 



el EVALUACION 

De metal 
BASE pintado de 

color azul. 

De neopreno 
MANGUERAS negras, con 

refuerzos 
en espiral 

de acero ino-
lxidable. 

De acero ino-
FILTROS xidable y con 

número de ma-
'11" 4 

Es de acero 
SOPORTE inoxidable. 

Es de acero 
PISTOLA inoxidable. 

A-7-A3957 

ESPREAS Son de acero 
inoxidable 
0009/10 
0006/10 
Nebulización 
en forma de 
""""'"" 
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DPnHPDTM ;p .. rn' 

De material que no sea 
corrosivo. 

De un material que sea 
resistente a los salven-
tes orgánicos. 

De acero inoxidable. 
con Número de malla 
de acuerdo al proceso. 

De acero inoxidable. 

De acero inoxidable. 

De acero inoxidable 
de abertura de acuerdo 
al proceso. 

ESTA 
SALIR 

TESIS 
DE LA 

NO DEBE 
BISLIOTEGA 
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e\ EVALUACION 

Es de acero De acero inoxidable 
TANQUE DE ACERO inoxidable 
INOXIDABLE con una ca-

pacidad de 
SO Lts. Con 
agitador y 
tapas abati-
bles, con 4 
patas y rue-
das, con ac.n. 
bado sanita-
rio, 40 cm 
de d!Ametro 
y 49 cm de 
altura. Vlil-
vula de sa-
lida de 13 
mm 

CALENTADOR NH-4 modelo NH-4 Para el manejo de disol-
6224 part. No. ventes orgánicos. 

296665, No. 
serie 06A06 
224, Volt. 
230' 50/60 
Hz. 

CONTROLADOR DE con interrug Para el manejo de disol-
LINEA tor de en- ventes orgánicos. 

cendido a mJ! 
nejo manual 
semimanual y 
automático. 
Indicador de 
tiempos de 
secado, as-
persiones y 
número de 
ciclos a ma-
nejar. 

Modelo 25-B 
BOMBA Serie MX1295 De acero inoxidable 

de acero inQ 
xidAhlo. 
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fl ANALISIS DE RIESGO 

~1.n .. T.TC:T~ nR n "•~l.::r~r "" . ,..,,c. •r' '•MES 

Limpieza Procedi- Vigilar que 
incorrecta miento el personal 
del Equipo inadecua- operario 
de ASpersión do de lim- cumpla con 
Nordson. pieza. los PAMa de 

acuerdo a 
Falta de loa procedi-

No aprobación capacita- mientes de 
del lote fa- ción del limpieza vi-
bricado. personal gentes. 

operario. 
Capacl.tar 

al personal 

Inadecuada Procedi- Vigilar que 
operación mientes el personal 
del Equipo inadecua- operario 

Lotea recha- de Aspersión dos de cumpla con 
za dos y bajos Nordson. operación. los procedi-
rendimientos mientes de 

Falta de operación 
capacita- estableci-
ción del dos. 
personal 
operario. 

Fallas del Falta de Dar manta-
Fabricación equipo. manten!- nimiento 
suspendida miento preventivo 

preven ti- al equipo. 
ve. 

Capacitar 
al personal 
en el manejo 
y manteni-
miento del 
equipo • 

·. . 



ql MANTENIMIENTO 

EQUIPO DE ASPERSION NOROSQN 

MUJTE m•Dupn 

Manómetros que Calibración del 
indica la pre- Manómetro que indi-
sión de entra- ca la presión de Mensual 
da de aire. entrada de aire 

Manómetros que Calibración del ma-
indican la pre- nometro que indica 
sión del flujo la presión de flujo Mensual 
de la aspera ión de la solución re-

cubridora. 

Filtros Cambio de filtros Cada que sea 
necesario. 

Motor Chequeo de amperaje Mensual 
Cambio de baleros Anual 
Acoplamiento con el mensual 
anitado,.... 

Partes comple- Chequeo de mangue- Mensual 
mentarlas ras de aire. 

Chequeo del conte- Mensual 
nedor del producto 
Pintura en general Anual 

hl OBSERVACIONES 

l. Verificar que el equipo se encuentre apagado y sin pre­
sión cada que se requiera de algún cambio en alguna 
pieza del equipo o en el proceso. 

2. La esprea debe encontrarse colocada en posición comple­
tamente horizontal al eje que sostiene la pistola. 

3. Verificar la posición de c:ada una de las válvulas antes 
de iniciar cada proceso. 
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3. ESTUDIOS DE CALIFICACION DE EQUIPOS 
3.3 PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE EQUIPOS 

al DESCRIPCION 

EQUIPO EMPLEADO EN LA FABRICACION DE LACAS Y SOLUCIONES 
RECUBRIOORAS. 

OBJETIVO• 
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Calificar operacionalmente al Tanque de acero inoxidable 
de 150 lts. TAQ 057. Con sistema agitador SYEMSA. 

l) Nombre• TANQUE DE ACERO INOXIDABLE DE 150 LTS. TAQ 057 

2) Clave: TAQ 057 

3) Localización: 

4) Función1 

Subarea de fabricación de lacas y soluciones 
recubridoras APS - 731. 

Servir de contenedor y fabricación de las soluciones 
recubridoras, proporcionando un sistema de mezclado para 
la formación de soluciones y lacas recubridoras. 

5) Marca: 

5.1) Tanque de Acero Inoxidable: S/marca 

5.2) Motor (Agitador): SYEMSA 

6) Modelo: 

6.1) Tanque de Acero Inoxidable1 S/modelo 

6. 2) Motor (Agitador)• 
PD-25 con motor de 1/4 HP, TCCV, 220/440 V, 3F, 60Hz, 
1750 rpm, de transmisión directa para dar una veloci 
dad de agitación de 1 a 1750 rpm. A prueba de explQ 
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6) Modelo1 
sión. Con una flecha inferior con un diAmetro de 
5/8" y una longitud de 20", con una propala tipo 
marino de 3.1" de diámetro y de acero tipo 316. 

7) Serie• 
a) Tanque de Acero Inoxidab~e; S/No. serie 
b) Motor Agitador; S/No. serie 

8) Periodo de Servicio1 
a) Tanque de Acero Inoxidable: 07-Febrero-1987 
b) Motor Agitador1 07-Febrero-1987 

9) Descripción F1eica1 

El Tanque de acero inoxidable tiene una capacidad de 150 
Lts, es de acero inoxidable con tres patas como sostén, una 
válvula de acero inoxidable, tipo 316 marca Worcester de 13mm 
de diámetro ( 1/2 "NPT), una tapa de dos hojas con una ranura 
para entrada de la propala de agitación. Se tiene un motor de 
agitación soportado en una base metálica pintada de color ve~ 
de y como aditamento de agitación una propala marina de tres 
helicee de 3.1" de diámetro. 

Interruptor de seguridad catálogo DM 321 Serie A 240 VCA 
3DA 3P de 3 polos con portafusible, de arrancador magnético 
clase 8536 elemento térmico tipo LBG2 814 CP.3 • Controlador 
o variador de velocidad marca Horizon 1 OUTPUT 230 VAC:2Da Hz 
6/120 HP 1/2. 

10) Descripción de su funcionamiento operacional 

El equipo se conecta a un contacto trifásico a prueba de 
explosiones, se adiciona el disolvente que se encuentra en mft 
yor proporción; se oprime el botón que dice "ARRANCAR" del in 
terruptor de encendido del equipo y se procede a programar su 
velocidad con el control del agitador moviendo las palancas 
en forma de cola de rata hacia la palabra "ON", se gira la Pil 
rilla hasta las revoluciones deseadas para una buena agita­
ción. 

Encendido el equipo se sig~e el procedimiento indicado 
en la orden de fabricación del p~oducto a fabricar. Terminado 
el proceso se gira la perilla de velocidad hasta marcar cero, 
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10) Descripción de su funcionamiento operacional 

se bajan las palancas de cola de rata a indicar la palabra 
"OFF", se coloca el interruptor del equipo en la palabra 
"PARAR" y se procede a desconectar el equipo. 

c l FABRICANTE 

TANQUE DE ACERO INOXIDABLE: 

1) Nombre: S/nombre 
2) Dirección: 
3) Telefono: 

MOTOR AGITADOR: 

l) Nombre: SISTEMAS Y EQUIPOS DE MEZCLADO, S.A de C.V. 
SYEMSA 

2) Dirección: Cádiz No. 79 Col. Insurgentes Mixcoac 
CP. 03920 D.F. 

3) Telefono: 5-98-25-52 
5-63-63-76 

Fax: 6-11-26-98 

VALVULA de A.I Tipo 316 

1) Nombre: Taller mecánico "ALDANA" 
2) Dirección: I. la catolica 356-c 
3) Telefono: 5-78-40-08 

d) ESPECIFICAGIONES Y FUNCION PE LOS COMPONENTES 

TANQUE DE ACERO INOXIDABLE: 

cnu onu~u•rR R"P F"'" TnM 

Son tres patas de ace- Sostener el 
BASE ro pintado de color tanque de acero 

aluminio. inoxidable. 

De Acero inoxidable Recipiente 
TANQUE tipo 316, con termi- para fabricar 

naciones sanitarias las soluciones 
liso y de forma ci- recubridoras. 
lindrica. 
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di ...... U< 

1. 
VALVULA DE Es de acero inoxida- Facilitar la 
DESCARGA ble tipo 316 marca salida del 

Worces ter de 13mm de producto. 
diámetro (1/2" NPT) 

MOTOR AGITADOR 

¡.•o.;.u1.n ~IF ".IH -nN ""'NO ·m 

Fierro al carbón pin- Sostener al 
BASE tada de color verde. motor agitador 

Motor de 1/4 HP TCCV Proporcionar 
220/440 V 3F 60 HZ un sistema da 

MOTOR 1750 rpm de transmi- agitación de 
sión directa con cu- la solución 
bierta metálica recubridora 

De acero inoxidable Agitar la so-
PROPELA tipo 304, con un diá- lución recu-

metro de 3. 1" y una bridora. 
longitud de 20". La 
propala es tipo mari-
no. 

e) ANALISIS PE RIESGO 

.... ·<,,:: ·s nF. o ru..:r.!• •·• LA , .... ~ ., .. "N•"~ 

Limpieza Procedi- Vigilar que 
incorrecta miento el personal 
del Tanque inadecua- operario 
de 150 Lts. do de lim- cumpla con 
TAQ 057. pieza. los PAMs de 

acuerdo a 
Falta de los procedi-

No aprobación capacita- mientes de 
del lote fa- ción del limpieza vi-
bricado. personal gentes. 

operario. 
Capacitar 

al personal 
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el ANALISIS PE RIESGO 

.&lU.T.T~IS DE RIEo..:r~r FALLA CAUSA '""IONES 

Inadecuada Procedi- Vigilar que 
operación mientas el personal 
del Tanque inadecua- operario 

Lotes recha- de 150 Lts. dos de cumpla con 
za dos y bajos TAQ 057. operación. los procedi-
rendimientos mientas de 

Falta de operación 
capacita- establee!-
ción del dos. 
personal 
operario. Capacitar 

al personal 

Fallas del Falta de Dar manta-
Fabricación equipo. manten!- nimiento 
suependida miento preventivo 

preven ti- al equipo. 
va. 

Capacitar 
al personal 
en el manejo 
y manteni-
miento del 
equipo. 

fl EVALUACION 

TF. 

De acero De acero inoxidable, 
inoxidable y la capacidad suf i-

TANQUE (TAQ 057) tipo 304, ciente para el proce-
con tres pa- so. 
tas como so-
porte y vál-
vula de se-
guridad. 
Capacidad de 
150 Lte. 



BB 

f ) EVALUAC ION 

''nMp >N•'NTF. '~"'º p rn RE"""'º TM ~NTO 

Motor de 1/4 Con la capacidad su-
MOTOR HP TCCV de ficiente de trabajo 
AGITADOR 220/440 V para las condiciones 

3F 60 Hz de 1 proceso, 
1750 rpm y 
de transmi-
sión direc-
ta, con cu-
bierta metá-
lica. 

tipo marino, De acero inoxidable 
PRO PELA de acero inQ tipo 316, con lae 

xidabla ti- dimensiones adecuadas 
po 304, un para una agitación 
diámetro de hornogenea. 
3.l pulgadas 
y 20 pulga-
das 

VALVULA DE Es de acero Da acero inoxidable, 
DESCARGA inoxidable tipo 316, del tamaño 

tipo 316, adecuado al equipo. 
marca Worcef! 
ter de l3mm 
de diámetro 
( 1/2" NPT) 

g) MANTENIMIENTO 

TANQUE DE ACERO INOXIDABLE TAQ 057 

rnMPONP"1'1'E MANTENIMIENTO TIEMPn 

MOTOR AG I'rADOR Chequeo de amperaje Mensual 
Chequeo de baleros Trimestral 

PROPELA MARINA Verificar que se 
indican la pre- encuentre completa- Mensual 
sión del flujo mente derecha. 



89 

g) MANTENIMIENTO 

'rANQUE DE ACERO INOXIDABLE TAO 057 

""MPONENTE MrnTENIMIENTO TIEMU• 

CONTROLES DE Revisión completa 
ENCENDIDO Y (Cables bien colo- Mensual 
APAGADO DEL cadas, no existen-
EQUIPO cia de falsos con-

tactos, etc.) 

OTROS Limpieza general del Semestral 
equipo. 

Refacciones criticas: Elementos Térmicos tipo LBG2 Bl4 

hl OBSERVACIONES 

l) Verificar que la altura de la propala sea la adecuada, es 
decir que no peque con el fondo del tanque de acero inoxi­
dable. 

2) Cada que se conecte el equipo verificar que no se escuchen 
ruidos raros, si es asi apagar inmediatamente el equipo y 
darle mantenimiento. 

3) Debe darse un mantenimiento preventivo periodico para evi­
tar los mantenimientos correctivos del equipo. 



3. ESTUDIOS DE CALIFICACION DE EQUIPOS 
3.4. PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE EQUIPOS 

a) PESCRIPCION 

EQUIPO EMPLEADO EN EL PROCESO DE FABRICACION DE LACAS Y 
SOLUCIONES RECUBRIDORAS. 

OBJETIVO: 
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Calificar operacionalmente al Equipo Homogeneizador 
Silverson L4R. 

l) Nombre: EQUIPO HOMOGENEIZADOR SILVERSON L4R. 

2) Clave: HOM 008 

3) Localización: Subarea de Fabricación de lacas y Barnices 
APS - 731. 

4) Función: Homogeneizar las suspensiones y lacas recubrido­
ras, para tener un tamaño de partícula y una distri 
bución de los componentes homogenea. 

S) Marca: Silverson 

6) Modelo: L4R 

7) Serie: 9902 

8) Periodo de Servicio: 
Desde Febrero de 1992 hasta la fecha. 

9) Descripción Física: 

El Equipo Homogeneizador Silverson L4R es un mezclador 
hornogeneizador de soluciones, suspensiones, cremas, geles 
y dispersiones en la indust<ta qulmlca. Consta de una base 
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9) Descripción Física: 

y una cubierta de plástico cubierto de nylón para el motor, 
fácil de limpiar y resistente a muchos solventes. Un cabezal 
con espreas intercambiables, con una velocidad de homogeneiz4 
ción de 20 lts/min. en linea. 

Sus dimensiones son t 

Ancho 12" ( 300rnrn) 
Largo 20" (500rnrn) 
Altura 36 - 5/8" (930rnrn) 

Las ventajas del modelo de ~omogeneización Silverson L4R 
son las siguientes: 

l. Reduce los tiempos de mezclado a un 90% 
2. Mezcla lotes de l ml a 12 litros 
3. Mezcla en una linea de flujo de 20 Lts/minuto 
4. Permite escalamientos piloto-produción 
5. Es fácil de operar 
6. Fácil de limpiar 
7. Todas las partes que tienen contacto con el producto son 

de acero inoxidable tipo 316. 

La acción del rotor genera una presión negativa la cual 
libera liquides de baja viscosidad, aproximadamente a 20 
lts/min. 

Las cabezas intercambiables son: 

l. Cabeza desintegradora (GPDH) 
2. Cabeza con perforaciones cuadradas (SQHS) 
3. Pantalla emulsificadora std. (EMSH) 
4. Pantalla emulsificadora fina (EMSC-F) 
5. Cabeza con ranuras desintegradoras (SLDH) 

10) Descripción de su funcionamiento Operacional: 

hechas las conecciones de entrada y salida del equipo, cg 
nectarlo y proceder a dejar pasar la solución recubridora 
abriendo la válvula de seguridad del tanque de acero inoxida­
ble de 150 Lts TAQ 057, girar la perilla de velocidad del 
equipo hacia la derecha e ir aumentando poco a poco la veloc~ 
dad del equipo, hasta que esta sea suficiente para homoge­
neizar perfectamente la solución recubridora. 
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10) Descripción de su funcionamiento Operacional• 

Una vez terminado el proceso de homogeneización, qirar 
la perilla de velocidad hacia la izquierda hasta colocarla en 
la palabra OFF; cerrar la vAlvula de seguridad del contenedor 
de la solución recubridora, proceder a desconectar el equipo. 

e) PllBRICANTE 

l) Nombre1 Silverson Machines Limitad 

2) Dirección ; Waterside Chesham Buckinqhamshire. Enqland HPS 
lPO. 

3) Telefonoi Chesham (0494) 786331 
TELEX: 837335 
CABLES• Simalson Chesham 

4) Enlace• 

4.1) Nombre: Reductores y Maquinaria electromec&nica, S.A. 
de c.v. 

4.2) Direcci6nt.Boulevard Xola 114 Col. Alamos C.P.03400 
México, D.F. 

4. 3) Telefonot 

BASE 

FAX 
TELEX 

5-79-21-06 
5-79-09-60 
5-79-09-86 
5-79-88-88 
1762296 RMEME 

De PTFE Base para sos­
tener el equi­
po homogeneiza-
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dl ESPECIFICACIONES Y FUNCION PE LOS COMPONENTES 

~Tn .. PUM< , .. 
Manquera Sil as tic Pasar y recir-

MANGUERAS no transparentes, con cular la solu-
abrazaderas de acero ción recubri-
inoxidable. dora hacia la 

cabeza homoge-
neizadora. 

Con lineas de entrada Para la entrada 
CABEZAL y salida de de dia- y salida de la 

(IN LINE-MIXING) metro. solución recu-
bridora al equ~ 
nn 

Es de acero inoxida- Sirve para la 
CABEZA DESI!l- ble tipo 316. reducción de 
TEGRADORA aglomerados y 

materiales s6-
lides, para la 
preparación de 
soluciones don-
de los materia-
les son f aciles 
rle Rnluht 1 f7a.L.. 

Es de acero inoxida- Sirve para pre-
ble tipo 316. parar emulsio-

nes liquido-U-
EMULSIFICADOR quido o la di-

FINO solución de pol 
vos insolubles 
se utiliza des-
pues del rompi-
miento de la 
particula con 
la cabeza de-
i::1<1 ... +-9nra..1 ......... 
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dl ESPECIFICACIONES Y FUNCION QE LOS COMPONENTES 

~~"·· .. '>f' >N mN• "'N 

Es de acero inoxida- Para la desin-
ble tipo 316. tegraci6n y re-

ducci6n del ta-
CABEZA DE PER- maño de parti-
FORACIONES cula de solidos 
CUADRADAS insolubles y 

en forma granu-
lar, que son 
dif ic iles solJl 
bilizar. Puede 
usarse despues 
del rompimiento 
de los aglomer11 
dos con la ca-
baza desintegra _, ___ 

Es de acero inoxida- Para la desin-
CABEZA DESINTE- ble tipo 316. tegrac i6n de 
GRADORA TIPO fibras animales 
SLOTTED, organicas y 

tejido vegetal. 

Es de acero inoxida- Ayuda al des-
CABEZA DE VACIO ble tipo 316. plazamiento de 
(PUMP HEAD) la suspensión 

con ayuda de 
mangueras de 
plá.stico trans-
parente. 

PERNOS Y TUERCAS Son de acero inoxidable Para fijar las 
tipo 316. cabezas de ho-

mogeneizaci6n. 

MOTOR Marca: Silverson Dar funciona-
Modelo: L4R miento al Equi-
HP 1/3 Volts.110 po. 
rpm. 6000 .\mp. l. 5 
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el ANALISIS DE RigSGO ... Tl'.! ni'! JlT&"l'.!l'.!F\ º" • ~ "~ •~~·mm~ 

Limpieza Procedi- Viqilar que 
incorrecta miento el personal 
del Equipo inadecua- operario 
Homoqenei- do de lim- cumpla con 
zador pieza. los PAMs de 
Silverson acuerdo a 
L4R. Falta de los procedi-

No aprobación capacita- mientes de 
del lote fa- ción del limpieza vi-
bricado. personal gentes. 

operario. 
Capacitar 

al personal 

Inadecuada Procedi- Viqilar que 
operación mientas el personal 
del Equipo inadecua- operario 

Lates racha- Homoqenei- dos de cumpla con 
zados y bajos zador operación. los procedi-
rendimientos Sil versan mientas de 

L4R. Falta de operación 
capacita- estableci-
ción del dos. 
personal 
operario. 

Fallas del Falta de Dar manta-
Paros durante equipo. manteni- nimiento 
la fabricación miento preventivo 

preven ti- al equipo. 
va. 

Capacitar 
al personal 
en el manejo 
y manteni-
miento del 
equipo. 
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f l EVALUACION 

E -..i.· ... 1•w!l'C IN REQUERIMIENTO 

De PTFE De material que no sea 
BASE (plAstico corrosivo. 

color blanco} 

De polieti- De un material que sea 
MANGUERAS lena, trans- resistente a los salven-

parentes con tes orgánicos. 
abrazaderas 
de acero ino-

'vi"' .. ~ I"' 

Con lineas de De acero inoxidable. 
CABEZAL entrada y sa- tipo 316. 

(IN LINE-MIXING) lida de de 
,rll<m~rrn 

Ea de acero De acero inoxidable. 
CABEZA DESIN- inoxidable tipo 316. 
TEGRADORA tipo 316. 

Es de acero De acero inoxidable. 
EMULSIFICADOR inoxidable tipo 316. 
FINO tipo 316. 

CABEZA DE PERFO- Es de acero oe acero inoxidable 
RACIONES CUADRA- inoxidable tipo 316. 
DAS. tipo 316. 

CABEZA DESINTE- Es de acero De acero inoxidable 
GREADORA TIPO inoxidable tipo 316. 
SLOTTED. tipo 316. 

CABEZA DE YACIO Es de acero De acero inoxidable 
(PUMP HEAD) inoxidable tipo 316. 

t•~n 1H. 

PERNOS Y TUERCAS Son de acero De acero inoxidable 
inoxidable tipo 316. 
Hno '1<, 
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g) MANTENIMIENTO 

EQUIPO DE HOMOGENEIZACION SILVERSON L4R 

•nMU<>N•'N'l'E n• •'MOC 

.cambio de baleros Anual 
MOTOR .Revisión de amperaje Mensual 

.Limpieza y asenta- Semestral 
miento de platinos 
del arrancador. 

ESTRUCTURA Engrasar y lubricar Anual 
GENERAL partes móviles 

Conección a tierra Semestral 
Pintura general Anual 

Refacción Critica: Cabeza GPDH integrada en el equipo. 

hl OBSERVACIONES 

1) Verificar que la manguera de entrada de la suspensión 
se encuentre colocada en la parte inferior del cabezal 
y la manguera.de salida en la parte superior del cabe­
zal. 

2) El equipo debe encontrarse apagado si se va a quitar o 
poner alguna de las conecclones. 

3) No dejar caer disolvente en la base de plástico del 
equipo. 

4) Inspeccionar que el mantenimiento preventivo del equi­
po se lleve a cabo en el tiempo establecido. 



OBJETIVO 

4. ESTUDIOS DE CALIFICACIUN DE PERSONAL 
PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE PERSONAL 

al DESCRIPCION 
PERSONAL DEL AREA PE GRAGEADO 

PER NAL 
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Calificar al personal encargado de la fabricación 
de lacas y soluciones recubridoras, asi como del 
proceso de grageado. 

bl INFORMACION 

1) Módulo/Proceso/Sistema/Procedimiento 

Procedimiento de fabricación de lacas, soluciones 
recubridoras, proceso de grageado, limpieza y san! 
tizaci6n de equipo e instalaciones. 

2) FUNCIONES: 

2.1) Llevar a cabo la fabricación de lacas y soluciones 
recubridoras, as! como el proceso de grageado de 
acuerdo a los procedimientos establecidos. 

2.2) Limpiar y sanitizar las areas según el procedi­
miento correspondiente. 

3) RESPONSABILIDADES: 

3.1) El jefé de área es responsable de la supervisión 
de las operaciones realizadas dentro del área, 
siendo su responsabilidad el cumplimiento de las 
Buenas Prácticas de Manufactura. 

3.2) El jefé de área es responsable de llevar a cabo 
los controles durante el proceso, con la finali­
dad de asegurar la calidad del producto. 

3.3) El personal del área de grageado es el responsable 
de la correcta fabricación de las lacas y solucio­
nes recubridoras, así como del producto y la con­
servación de las instalaciones¡ es el responsable 
de realizar sus actividades según el programa señg 
lado. Además debexá reportar cualquier anomalía 
presentada durante et proceso al jefe de área. 
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3) RESPONSABILIDADES1 

3.4) El inspector de control de calidad es responsable 
de llevar a cabo los controles durante el proceso, 
con la finalidad de asegurar la calidad del produ~ 
to. 

4) CAPACITACION1 

Se realiza según los aspectos teórico - prácticos 
señalados en la evaluación de personal. 

S) Uniforme y Equipo de trabajo básico 

- Uniforme blanco ( Camisola y pantalón ) 
- Cofia y cubreboca 
- zapatos blancos ( En caso de carecer de ellos 

utilizar zapatones ) 
- Guantes, mascarilla y lentes de seguridad 

6) Canales de Comunicación 

6.1) DIRECTOS• Jefé de área y Gerente de Producción 
6.2) INDIRECTOS: Inspectores de control de calidad 

Contaminación 
Cruzada 

Limpieza inco­
rrecta del 
área. 

Falta de ca­
pacitación. 

Procedimien­
tos inade­
cuados de 
limpieza. 

Presiones 
diferencia­
les inco­
rrectas. 

Instalacio­
nes inade­
cuadas. 

Vigilar que 
el personal 
cumpla con 
los PAMs de 
acuerdo con 
los procedj. 
mientas de 
limpieza vi 
gentes. 

Capacita­
ción de pe¡;: 
sonal. 
Verificar y 
dar segui­
miento a 
los contro­
les de sis­
te as 
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el ANALISIS DE RIESGO 

,>N>LIO::IO:: nE RJP~rn FU!,A ~WO::A ArrrnNE<: 

No seguir ade- Falta de ca- Mantener al 
cuadamente el pacitación personal CJ! 
procedimiento del personal pacitado y 

Rechazo :le los de fabricación conciente 
lotes fabricados Falta de de sus acti 

supervisión. vidades y 
de los posi 
bles problg_ 
mas involu-
erados. 
Capacitar 
al personal 

l) No aprobación 
del área. 

No apegarse a El inmueble Apegarse a 
2) Instalaciones los requeri- es antiguo los requeri 

ya no adecua- mi en toe de mientas de 
das para el construcción construc-
proceso de vigentes. ción vigen-
grageado. tes. 

Limpieza inco- Difusión de Capacita-
rrecta del los procedi- del persa-
área. mientas. nal en 

cuanto a 
No aprobación la limpie-
del área Procedimien- za. 

tos inade- Vigilar 
cuados de que se 
limpieza. cumpla con 

los PAMs 
de acuerdo 
a los pro-
cedimien-
tos de lim 
pieza vi-

laentes. 



C) ANALISIS DE RIESGO 

7' ... 111 IC-TI:! f'lE ntEcrn 

l) Requerimientos 
de o pe rae ión 
no adecuados. 

2) No contortabi-
lidad al operl! 
dor. 

Requerimientos de 
operación no ade-
cuados. 

"Iluminación" 

l) No aprobación 
del llrea. 

2) Rechazo de lg 
tes fabricados. 

F>LT.A ,.,neo 

Ventilación Mala insta-
no adecuada. lación del 

equipo de 
Extracción 
de aire Poca canti-

dad de in-
tercambio 
de aire. 

Iluminación Mala insta-
no adecuada. ción del 

equipo de 
iluminación. 

No seguir ade- Falta de 
cuadamcmte los capacitación 
procedimientos de personal 

d) DIAGRAMA CAUSA- EFECTO 

DlllGRllM \.AUSA EFECTO 
PRRll LA CAL\FlCl'ICION DE 

PERSOl.l~L 

OCUM¿Plit!l IUlltt~D" PERSONAL 

---+------+--•~ DE 
CALIDAD 

(;ll>•11l1.11C. IOM 
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'"" nM~C 

Apegarse 
a los re-
querimien-
tos esta-
blecidos 
por las 
autor ida-
des sanita 
rias. 
Verificar 
y dar se-
guimiento 
a los con-
troles del 
sistema de 
al~o 

Apegarse 
a los re-
querimien-
tos esta-
blecidos 
por las 
autor ida-
des corre§. 
pendientes 

Proporcio-
nar capaci 
tación al 
personal. 
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e) EVALUACION QE PERSONAL 

1) Aspectos Teóricos 

2) 

1.1) Definición e importancia de seguir las Buenas 
Prácticas de manufactura. 

1.2) Descripción e importancia del puesto de operario 
dentro del área de sólidos. 

1.3) La importancia de su trabajo dentro de las areas 
directas de trabajo (área de fabricación de la­
cas y soluciones recubridoras, así como el área 
de grageado). 

1.4) Importancia del orden, cuidado y limpieza de las 
áreas. 

1.5) Conceptos de medicamento , excipiente, materia 
prima, material a granel, lote, Número de lote, 
producto terminado, cuarentena , contaminación, 
contaminación cruzada, recubrimiento y producto 
recubierto (gragea). 

Aspectos Prácticos 

2.1) Importancia de recubrir algunos medicamentos 

2.2) Importancia de utilizar los materiales descritos 
en los procedimientos. 

2.3) Importancia de portar el uniforme 

2.4) Importancia de registrar la ejecución de limpig 
za y operación de equipo en la bitácora corres-
pendiente. 

2.5) Importancia de evaluar al personal mediante un 
cuestionario. 

f) CUESTIONARIO 

1) Qué son prácticas adecuadas de manufactura? 

2) Cúales son las caracteri~ticas del uniforme de trabajo? 

3) Cúal es el objetivo de u"ilizar cofia, cubrebocas y 
guantes? 
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f) CUESTIONARIO 

4) Qué características considera que debe tener un operario 
del área de sólidos? 

5) Porqué son importantes el orden, limpieza del área y 
utensilios? 

6) Es importante identificar los materiales de limpieza? 
Porque 

7) Considera que su trabajo es importante para obtener un 
medicamento de calidad aceptable? Justifique su respuesta 

8) Qué función tiene un detergente en la limpieza? 

9) Cúal es la función de un sanitizante? 

10) Cúal es la diferencia entre el detergente y el sanitizan 
te? 

Qué es limpieza y que es sanitización? 11) 

ll) Mencione algunos problemas que puedan presentarse por la 
limpieza inadecuada de las areas y utensilios de trabajo? 

ll) Porqué es importante registrar la limpieza de las areas 
y la fabricación de los lotes en las bitácoras correspon 
dientes? 

14) Tiene propuestas para la limpieza de las areas? 
8001 

15) Qué es un recubrimiento? 

16} Porqué se recubren algunos medicamentos? 

Cúales 

17) Cúales son las precauciones que debe tomar al fabricar 
una solución recubridora? 

18) Qué precauciones se deben tener al fabricar un producto 
recubierto? 

19) Qué es un disolvente inflamable? 

20) Qué precauciones se deben de tomar al manejar disolventes 
inflamables? 

21) Como son las instalaciones para la fabricación de solucig 
nes recubridoras y grageado? 



5. ESTUDIOS DE CALIFICACION DE DOCUMENTOS 
PROTOCOLO ~ARA LA CALIFICACION DE DOCUMENTOS 

al PESCRIPCI 
PROCEDIMIENTOS OE LIMPIEZA Y OPERACION DE EQUIPOS 

POCUMENTOS 
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OBJETIVO: 
Calificar los procedimientos de limpieza y operación 
de instalaciones y equipos involucrados en el proceso 
de graqeado. 

bl INFORMACION 

1) Funciones: 
Establecer y mantener actualizados y funcionales los 
procedimientos de limpieza y operación de instalacio­
nes y equipos utilizados en el proceso de grageado. 

2) Propósitos: 
Mantener las instalaciones y equipos en las condiciQ 
nea de limpieza y operación adecuados a la calidad 
requerida. 

3) Responsabilidades: 

3.1) 

3.2) 

3.3) 

Gerente de Planta; Es responsable de supervisar que 
existan procedimientos de limpieza para las áreas de 
grageado y fabricación de lacas y soluciones recubri­
doras, aei como procedimientos de limpieza y opera­
ción de equipo involucrado en ambos procesos. 

Gerente de Producción: Es responsable de que existan 
procedimientos de limpieza para las áreas de grageª 
do y fabricación de lacas y soluciones recubridoras, 
asi como procedimientos de limpieza y operación de 
equipo involucrado en ambos procesos. 

Jefe de Area; Es responsable de hacer funcionales los 
procedimientos de limpieza para las áreas de fabrica­
ción de lacas y soluciones recubridoras y grageado, 
así como procedimientos de limpieza y operación de 
equipo involucrado en ambos procesos. 



c l ESTRUCTURA 

l) Diagrama: 

l.l) Identificación 
1.2) Objetivo 
l.3) Responsabilidades 
l. 4 ) Alcance 
l.5) Periodicidad 
1.6) Instrucciones 
1.7) Material a emplear 
l.8) Procedimiento 
l. 9) Fecha y Firma 

d) CALIFI<.:ACION 

l) CALIFICACION PREVIA 

1.1) Calificación de Instalaciones 

DESCRIPCION1 
a. Subarea de grageado 
b. subarea de fabricación de lacas y 

soluciones recubridoras. 

1.2) Calificación de Equipo 

DESCRIPCION: 
a. Bombo Manesty de 50 Kg. No.l 
b. Bombo Manesty de 50 Kg. No.2 
c. Equipo de Aspersión Nordson 
d. Tanque de acero inoxidable de 150 lts 

TAQ 057. 
e. Homogeneizadora Silverson L4R 

1.3) Calificación de Personal 

DESCRIPCION: 
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Operarios encargados de la fabricación de lacas y 
soluciones recubridoras , proceso de qrageado , asi como 
la limpieza y sanitización de equipo e instalaciones, 

2) CALIFICACION FitrAL 

2.l) Calificación de Procedimientos de Limpieza 



d\ CALIFICACION 

DESCRIPCION: 

- Limpieza de Instalaciones: 
a. Subarea de grageado. 
b. Subarea de fabricación de lacas y sol~ 

cienes recubridoras. 

- Limpieza de Equipo: 
a. Bombo Manesty de 50 Kg. No.l 
b. Bombo Manesty de 50 Kg. No.2 
c. Equipo de Aspersión Nordson 
d. Tanque de acero inoxidable de 150 lts 

TAQ 057. 
e. Homogeneizadora Silverson L4R 

2) CALIFICACION FINAL 

2.2) Calificación de Procedimientos de Operación 

DESCRIPCION: 

- Operación de Equipo• 

a. Bombo Manesty de SO Kg. No.1 
b. Bombo Manesty de SO Kg. No.2 
c. Equipo de Aspersión Nordson 
d. Tanque de acero inoxidable de 150 lts 

TAQ 057. 
e. Homogeneizadora Silverson L4R 

e) AHALIS!S DE RIESGO 

1) Contenido Critico 

1.1) Identificación 
1.2) Objetivo 
1.3) Alcance 
1.4) Responsabilidad 
1.5) Periodicidad 
1.6) Instrucciones 
1.7) Descripción del procedimiento 
1.8) Fecha de Emisión 
1.9) Fecha de Autorización 

f\ OBSERVACIONES 

106 
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a) ChLIFICACION DEL POCUMENTO 

1) Cuestionario 

l.l) La identificación del documento es clara y entendible. 
Si No Comentario •--------

1.2) Es claro el propósito del documento. 
Si No Comentario 

1.3) Son especificas y claras las responsabilidades. 
Si No Comentario •~------~ 

1.4) El alcance del documento se encuentra establecido. 
Si · No Comentario •~------~ 

1.5) La periodicidad con la cúal se debe llevar a cabo el 
procedimiento está definido. 

Si No Comentario •-------~ 

1.6) Las instrucciones del documento son claras y entendibles. 
Si !lo Comentario •--------

1.7) Los materiales a utilizar se encuentran bien definidos. 
Si No Comentario •--------

1.8) Los procedimientos establecidos son claros y entendibles. 
Si No Comentario '--------

1.9) El documento funciona adecuadamente. 
Si No Comentario 



'91 CALIFICACION QEL QOCUMENTO 

lJ ,'ch-~,s~~.~n~·~·~º 
~;1q') .o~·:,~¡~~!'as sugerencias al documento. 

2) PERSONAL 

2.1) Gerente de Planta 
2. 2) Gerente de Producción 
2.3) Jefé de Area 
2 • 4) Operador 

h) OBSERVACIONES 

Ver las paginas 118, 122 y 123 • 
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(CONDICIONES ACTUALES, SUGERENCIAS Y MODIFICACIONES 
HECHAS A LO LARGO DEL PROYECTO TESIS) 
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ANALISIS PE RESUI.TAPOS 

y 

QISCUSION DE RESU!.TAQOS 

De los resultados obtenidos en la calificación de 
instalaciones, Equipo, Personal y Procedimientos se tiene lo 
siguiente: 

- CALIFICACION DE INSTALACIONES: 

Se emitió el reporte 
fabricación de lacas y 
APS-731 respectivamente); 
parámetros: 

1. Dimensiones 

2. Diseño 

3. Construcción 

del área de grageado y del área de 
soluciones recubridoras (APS-730 y 

donde se evaluaron los siguientes 

4. y Servicios (Luz, Agua, Ventilación, etc.) 

Hecho lo anterior se contrarrestaron los resultados con 
los requerimientos establecidos por los PAM's, encontrando 
que si hay diferencia en cuanto a las terminaciones 
sanitarias del área de grageado y del área de fabricación de 
lacas y soluciones recubridoras, además de que no se cuenta 
con un control ambiental (Temperatura y humedad) en ninguna 
de las dos áreas evaluadas. 

- CALIFICACION DE EQUIPO: 

Se emitieron los 
siguientes equipos: 

reportes de calificación de los 
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l. Bombo Manesty de 50 Kg. No. l 

2. Bombo Manesty de 50 Kg. No.2 

3. Equipo de Aspersión Nordson 

4. Tanque de Acero inoxidable de 150 lts. TAQ 057. 

5. Equipo Homogeneizador Silverson L4R. 

Donde se evaluaron las características del equipo y 
compararon con los requerimientos establecidos por los PAM's 
y requisitos de la política Industrial Farmacéutica, 
encontrando que son equiparables y por consiguiente cumplen 
con los requisitos legales. 

- CALIFICACION DE PERSOMALt 

Para calificar al personal del Area de grageado y 
fabricación de lacas y soluciones recubridoras, se 
impartieron 2 cursos de capacitación donde se consideraron 
los siguientes temass 

curso No.1 

l. CONCEPTOS BASICOS: 

- Medicamento 
- Materia Prima 
- Principio Activo 
- Excipiente 
- Producto Semielaborado 
- Producto Terminado 
- cuaretena 
- Lote 
- No. Lote 
- Recubrimiento 
- Gragea 
- Disolvente 
- Disolvente Acuoso 

·-Disolvente OrgAnico 
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- Detergente 
- Sanitizante 
- Contaminación 
- Contaminación Cruzada 
- Buenas Prácticas de Manufactura 

2. CARACTERISTICAS DEL UNIFORME DE TRABAJO 

J. IMPORTANCIA DEL ORDEN Y RESPONSABILIDAD DEL OPERARIO 
GRAGEADOR. 

4. CARACTERISTICAS DE LAS AREAS DE FABRICACION 

-- AREA DE GRAGEADO 

- AREA DE FABRICACION DE LACAS Y BARNICES 

S. IMPORTANCIA DE LA LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL EQUIPO Y 
LAS INSTALACIONES 

6. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE LA FABRICACION DE SOLUCIONES 
RECUBRIDORJIS Y DURANTE EL PROCESO DE GRJIGEADO. 

- PRECAUCIONES A TOMAR 
RECUBRIMIENTOS 

DURANTE LA FABRICACION DE 

.. --· PÍ!ÍléAucioNES A TOMAR DURANTE.-EL-RECUBRIMIENTO (GRAGEADO). 

- CALIFICACION DE PERSONAL: 

Se establecio la evaluación de dicha capacitación con un 
cuestionario sobre conceptos basicos y otro sobre el manejo 
del equipo involucrado en los procesos de fabricación de 
lacas y barnices, as1 como del proceso de grageado. 
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Posteriormente se dió una sequnda etapa de capacitación 
al personal tratando los siguientes puntos: 

Curso No.2 

- DIAGRAMA DE FLUJO DE LA FABRICACION DE UNA GRAGEA. 

- EQUIPO INVOLUCRADO EN LOS PROCESOS DE GRAGEADO. 

- CARACTERISTICAS DE LOS NUCLEOS 

- SELLADO DEL NUCLEO 

- METODOS DE GRAGEADO 

a) Recubrimiento con azúcar 

b) Film Coating 

- Capa enterica 
- Capa no en ter lea 
- Recubrimiento acuoso 
- Recubrimiento no acuoso 

C) Recubrimiento por Compresión (LM6) 

d) Microencapsulaci6n 

- DETECCION Y PREVENCION DE ERRORES DE FABRICACION 

Evaluando al personal con un cuestionario. 

Hecho lo anterior se reforzo el conocimiento de los 
operarios durante la fabricación de algunos lotes, 
encontrando que dicho personal se encuentra capacitado para 
llevar a cabo perfectamentG un proceso de grageado con el 
minimo de errores operacionales. 
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- CALIFICACION DE PRQCEPIMIEHTOS: 

Se calificaron los siguientes procedimientos: 

A) De Limpieza de Area 

- Area de Fabricación de Lacas y barnices (Procedimiento 
que no existia, por lo que se elaboro) 

- Area de grageado (Procedimiento que no existia, por lo 
que se elaboro) 

B) De Operación de Equipo: 

- Procedimiento de Operación del Bombo Manesty de SO Kg. 
No.l (Procedimiento que se actualizó a las condiciones 
reales de manejo del equipo). 

- Procedimiento de Operación del Bombo Manesty de SO Kg. 
No.2 (Procedimiento que se actualizó a las condiciones 
reales de manejo del equipo). 

- Procedimiento de Operación del Equipo de Aspersión 
Nordson (Procedimiento que se actualizó a las 
condiciones reales de manejo del equipo). 

Procedimiento de Operación del Tanque de Acero 
inoxidable de 150 Lts. TAO 057. (Procedimiento que no 
existia y que por lo consiguiente se elaboro ) 

- Procedimiento de Operación del equipo Homogeneizador 
Silverson L4R. (Procedimiento que no existia y que por 
lo consiguiente se elaboro ) 
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C) De Limpieza de Equipo: 

- Procedimiento de Limpieza del Bombo Manesty de 50 Kg. 
No.l (Procedimiento que se actualizó a las condiciones 
reales de limpieza del equipo). 

- Procedimiento de Limpieza del Bombo Manesty de 50 Kg. 
No.2 (Procedimiento que se actualizó a las condiciones 
reales de limpieza del equipo). 

- Procedimiento de Limpieza del Equipo de Aspersión 
Nordson (Procedimiento que se actualizó a las 
condiciones reales de limpieza del equipo¡. 

- Procedimiento de Limpieza del Tanque de Acero 
inoxidable de 150 Lts. TAQ 057. (Procedimiento que no 
existia y que por lo consiguiente se elaboro ) 

- Procedimiento de Limpieza del equipo Homogeneizador 
Silverson L4R. (Procedimiento que no existia y que por 
lo consiguiente se elaboro ) 



115 

CONCLUSIONES 

La calificación de Instalaciones, Equipo, Personal y 
Procedimientoo es una parte importante de todo proceso 
Farmacéutico, ya que estos factores son la base para 
garantizar la calidad de todo producto farmáceutico. 

Al contar con instalaciones y equipos adecuados, asi 
como con el personal capacitado y procedimientos 
actualizados y reales a las condiciones de proceso se 
garantiza que la calidad de todo producto elaborado sea de 
acuerdo a las exigencias establecidas por las Buenas 
Practicas de Manufactura aei como por la secretaria de salud. 

Todo laboratorio farmacéutico debe preocuparse por 
calificar sus instalaciones, manteniendo las condiciones que 
requiere cada proceso, proporcionando mantenimiento 
pre•1entivo para mantenerlas siempre en condiciones optimas 
de operación. Con la calificación periodica de las mismas 
garantiza que estas siempre se encuentren en las condiciones 
más adecuadas para permitir que un proceso de fabricación 
con calidad se lleve a cabo en ellas. 

El calificar los equipos periódicamente permitirá 
mantenerlos en las condiciones de operación idóneas, 
previniendo posibles errores de operación durante la 
fabricación de los productos. 

Es de vital importancia mantener al personal capacitado 
acerca del manejo del equipo y de los procedimientos tanto 
de limpieza como de operacióncon con la finalidad de preveer 
errores durante la f abricnción, ya que de ese recurso humano 
depende la calidad total del producto, evitando 
contaminaciones y accidentes de trabajo. Tambien es muy 
importante la calificación periodica de todos los 
procedimientos de operación y limpieza de intalaciones y de 
equipos para poder mantenerlos actualizados y ubicados a las 
condiciones reales de trabajo. 



116 

Al mantenerse una calificación periódica tanto para 
instalaciones, equipo, personal y procedimientos ser6 1n6s 
fAcil validar todo proceso, garantizando con ello la 
optimización y garantia de calidad de cada producto 
elaborado en el Laboratorio Farmacéutico involucrado. 

En el Laboratorio de Aplicaciones Farmacéuticas S.A de 
C.V. se calificarón las instalaciones, equipo, personal y 
procedimientos tanto de operación como de limpieza 
utilizados en el proceso de fabricación de lacas y 
soluciones recubridoras, asi como del proceso de grageado. 
Se realizaron las modificaciones y se dieron las sugerencias 
pertinentes para un mejor manejo de los procesos de 
recubrimiento, dejando bases para calificaciones posteriores 
que irAn dando pie a la optimización y validación de cada 
producto elaborado. 
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SUGERENCIAS 

En la realización de este proyecto, se encontró que 
existian ciertos puntos o requerimientos que ya no eran 
funcionales y que no se apegaban a las normas de los PAM'e, 
por lo que se hizO necesario corregir algunos; con los 
siguientes planteamientos: 

A) INSTALACIONES: 

Se sugieren acabados sanitarios en las uniones 
pared-pared, pared-techo, pared-piso (terminaciones de media 
caña) en el área de grageado; intalación de unsistema de 
control de la humedad y temperatura, tanto para el área de 
fabricación de lacas y barnices, como para el área de 
grageado. Nivelar tambián la entrada y salida de aire de 
ambas áreas (es decir los sitemas de extracción e inyección 
de aire). Eliminar los marcos de puertas y ventanas; 
verificar los colores de las tuberias de servicios y 
pintarlos de acuerdo al código de colores; separar la tarja 
de lavado y el área de recubrimiento. 

B) SQll.liQ: 

colocar bafles fijos en los bombos de recubrimiento, 
verificar periodicamente los motores de todos los equipos, 
verificar periodicamente la calibración y buen 
funcionamiento de los manómetros. 

C)~: 

Se sugiere evitar la rotación de personal, proporcionarle 
capacitación junto con evaluaciones periodicas (cada seis 
meses) acerca del manejo de loe procedimientos, limpieza y 
operación de los equipos, y del proceso de fabricación tanto 
de las soluciones recubridoras como de los procesos de 
grageado. 



D) PROCEDIMIENTOS: 

Se sugiere 
y limpieza de 
fabricación. 
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tener los procedimientos tanto de operación 
equipo, en cada una de las áreas de 

Que cada que se realiza alguna modificación en los 
procesos de limpieza y aanitización de áreas o equipos , así 
como modificaciones dentro de las instalaciones o equipo, 
estos procedimientos se actualizen a las condiciones reales. 

Enseguida se muestra un cuadro con las condiciones de 
instalaciones, equipo. documentos y personal involucrado en 
loa procesos de grageado, así como las modificaciones y 
sugerencias realizadas y propuestas a lo largo de este 
proyecto tesis. 



CONDICIONES ACTUALES 

A. INSTh[,ACIONES 

l. AREA PE FABRICACION 
DE LACAS Y BARNICES 

Las terminaciones en­
tre piso-pared y pared-pa­
red no tienen acabado sani­
tario (forma de media cana). 

No hay control de la tempe­
ratura y humedad en el 4rea. 

No existe inyección de aire 
dentro del área. 

La tarja de lavado se encuen 
tra dentro del área de fabri 
cación (no existe un cubicu­
lo de lavado). 

No existe iluminación arti­
ficial dentro de la instala­
ción. 

Techo y paredes son de l4mi­
na, teniendo ranu~aciones y 
protuberancias. 

Hay una coladera dentro del 
área. 
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MODIFICACIONES Y SUGERENCIAS 

Se coloco tablaroca recu­
bierta de yeso, en las pare­
des y en el techo, quedando el 
área con paredes y techo com­
pletamente liaos, además con 
terminaciones sanitarias (es 
decir terminaciones en forma 
de media caña en las uniones 
pared-piso, pared-pared y pa­
red-techo) • 

Se coloco un higrómetro y un 
termómetro dentro del área. 

Se instalo un sistema de in­
yección de aire dentro del 
área. 

Se seccionó el área en dos 
partes• 
área de fabricación y área 
de lavado, separando de esta 
manera la tarja de lavado. 

Se coloco una lámpara a 
prueba de explosiones. 

Se colocaron hojas de tablaro­
ca y se pinto. 

La coladera del área fue se­
llada. 



CONDICIONES ACTUALES 

A. INSTALACIONES 

2. AREA DE GRAGEAPO 

Las terminaciones en­
tre pared-pared y pared-te­
cho no son sanitarias (ter­
minación en forma de media 
caña). 

No hay control de la 
humedad y la temperatura en 
el área. 

No existe inyección de 
aire dentro del área. 

La tarja de lavado se 
encuentra dentro del Area 
de f&bricación. (no existe 
un cubiculo de lavado). 

Existe un sistema de 
extracción de aire dentro 
del área pero es insufi­
ciente. 

Los ventanales tienen 
molduras. 

El barniz del piso se 
encuentra deteriorado. 

La tuberia de la corrien 
te eléctrica está pintada de 
color rojo. 

El marco de la puerta 
esta desprendido. 

MODIFICACIONES Y SUGERENCIAS 

Se propone colocar termi 
naciones sanitarias en las 
uniones pared-pared y pared­
techo. 

Colocar un sistema para 
controlar la temperatura y la 
humedad del área. 

Colocar un sistema de 
inyección de aire dentro del 
área. 

Sacar la tarja de lavado 
del área de fabricac1on, y 
construir un área de lavado. 
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Se propone colocar un 
sistema de extracción de mayor 
capacidad. 

Eliminar las molduras de 
los ventanales. 

Colocar pintura epóxica 
en el piso. 

Pintar la tuberia eléctri 
ca de azul. 

Colocar bien el marco de 
la puerta 



CONDICIONES ACTUALES 

B.~ 

l. BOMBO MANESTY DE 50 
Kg. No. 1 

2. BOMBO HANESTY PE 50 
Kg. No. 2 

Estos equipos no cuen­
tan con bafles fijos, por 
lo que se les tienen que 
colocar. 

3. IHYECTOR PE AIRE CA­
ItlfililL 

MODIFICACIONES Y SUGERENCIAS 

Se le colocaron baf les f i­
jos de acero inoxidable, for­
mando ángulos de 90"c. 
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Colocar una puerta de acceso 
al motor para facilitar el cam 
bio de las bandaa del movimien 
to. 

La capacidad de secado Aumentar la velocidad de 
del equipo es baja para cie~ salida del aire caliente. 
tos productos. 

4. EQUIPO DE ASPERSION 
~ 

a) Salida de aire comprimi­
do. 

b) Filtro del equipo. 
Solo tiene filtros de 

malla número 4 • 

c) Espreas. 
Habia solamente dos. 

Se coloco un filtro en la 
aalida del aire comprimido. 

Tener filtros con malla de 
diferentes calibre. 

Se compraron 2 espreas más 
y los platos de turbulencia 
para cada una de ellas. 



CONDICIONES ACTUALES 

c . illll1QliAL 

El personal de fabrica­
ción de lacas y barnices, 
as! como el de recubrimien­
to es el mismo. 

El personal se encuentra 
capacitado para realizar las 
labores de fabricación de 
lacas y barnices, as1 como 
para realizar el proceso de 
grageado. 

D. fRQCEQIHlEHIQS 

l. QJ.!El!.!ICIQH 

a. BOMBO MANESTY DE 
50 Kg. No. 1 

b. BOMBO MANESTY DE 
50 Kg. No. 2 

c. EQUIPO DE ASPERSION 
NORDSON. 

d. TANQUE DE ACERO INO-
XIDABLE DE 150 Lts. 

e. EQUIPO HOMOGENEIZA-
DOR SILVERSON. 
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MODIFICACIONES Y SUGERENCIAS 

Darle al personal capacita­
ción periódica (cada seis me­
ses) acerca de ambos procesos, 
con el fin de reforzar sus avan 
ces en el dominio de los pro­
cesos. 

A todo personal que entre 
nuevo se le debe capacitar en 
los procesos de fabricación de 
lacas y barnices y del gragea­
do, evaluandolos rigurosamente 
antes de efectuar una fabrica­
ción. 

Se actualizó 

Se actualizó 

Se actualizó 

Se elaboro, porque no ei<istia 

Se elaboro por ser equipo 
nuevo. 



123 

CONDICIONES ACTUALES MODIFICACIONES Y SUGERENCIAS 

D. J!BQCE!lI!m;l:!TQ~ 

2. YIM~I&gA !lE AB&A 

a. Subárea de fabrica- Se elaboro por que no existia 
ción de lacas y bar- procedimiento especifico para 
nices. APS-731 el área. 

b, Subárea de gragea- Se elaboro por que no existiá 
do. APS-730 procedimiento especifico para 

el área. 

J. YIMEI&ZA !l~ EQUIPQ 

a. BOMBO MANESTY DE Se actualizó 
50 Kg. No. 1 

b. BOMBO MANESTY DE Se actualizó 
50 Kg. No. 2 

c. EQUIPO DE ASPERSION Se actualizó 
NORDSON. 

d. TANQUE DE ACERO INO- Se elaboro, porque no existia 
XIDABLE DE 150 Lts, 

e. EQUIPO HOMOGENEIZA- Se elaboro por ser equipo 
DOR SILVERSON. nuevo. 
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A N E X O 

l. PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA DE AREA 

2. PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA DE EQUIPO 

3. PROCEDIMIENTOS DE OPERACION DE EQUIPO 
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ESTRUCTURA GENERAL 

PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA 
DE RRERS Y OPERACIOH 

DE EQUIPO 

nmmm A umuu 

P!RILlnPIEll PIRISANl!IZRCIOH 

l!llRUCCIONES 

LGs proctdll'llfntos dt optrmon no llevan h urh dt l'l&hrhhs 1. 11tlliur. 

.l:!S 
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PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE INSTALACIONES 



PRQCEDIMIEHTO DE LIMPI&ZA PE INSTALACIONES 

AREA PE GBAGEADO 
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El objetivo del presente procedimiento es describir la 
forma en la cúal se deberá de limpiar las instalaciones del 
área de grageado (APS - 730). 

)!RSPONSABILIPADES 

Es responsabilidad del Jefe de Area de producción de 
Sólidos verificar que el presente procedimiento se cumpla. 

Es responsabilidad del operador llevar a cabo las 
actividades indicadas en este procedimiento. 

Es responsabilidad del Gerente de Producción verificar 
que el presente procedimiento exista y se le de su adecuada 
aplicación. 

PERIOQICIPAD 

La periodicidad de ejecución del presente procedimiento 
será cada vez que se tenga que utilizar el área y cada vez que 
se terminen de utilizar las instalaciones. 

La limpieza adecuada del área de grageado, ayudará a 
evitar contaminaciones a los productos elaborados, evitando 
rechazos de los productos elaborados. 

AdemAs de contar con un procedimiento adecuado de 
limpieza para el área de grageado. 

MATERIALES A UTILIZAR 

MATERIAL PARA LIMPIEZA 

- Cubeta da Plástico 
- Fibra de Plástico 
- Tela de Algodón 
- Solución jabonosa 
- Agua 
- Jaladores y escobas 

MATERIAL PARA SANITIZACION 

- Cubeta da Plástico 
- Alcohol isoprop1lico al 70% 
- en solución acuosa. 
- Trapos limpios 
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INSTRUCCIONES 

l. Lavar todos los utensilios utilizados durante el proceso de 
fabricación y colocarlos en los lockers ubicados en el 
pasillo de almacenamiento de equipo (PAR 005). 

2. Proceder a sacudir todas las orillas de las ventanas y los 
equipos con un trapo de algodón húmedo. 

3. Hecho lo anterior proceder a limpiar el piso con un trapo 
mojado con agua jabonosa, enjuagar el trapo perfectamente 
con agua limpia y proceder a trapear nuevamente el pieo; 
repetir la operación tantas veces sea necesario para que el 
piso quede limpio. 

4. Despúes de haber limpiado y secado el piso perfectamente, 
proceder a eanitizar con un trapo humedecido con alcohol 
isopropilicoal 70%. 

s. Oespúes de sanitizar el piso, sanltizar las paredes con un 
trapo de nylón humedecido con alcohol isopropilico al 70%. 

6. Una vez que toda el área ha sido sanitizada, anotar en la 
bitácora correspondiente la operación de l.lmpieza. 
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PROCEDIMIENTO DE OPERACXON DE MAQUINARIA 



PROCEDIMIENTO DE OPERbCION DE ttAOUINARIA 

OPERACION DEL BOMBO MANgSTY 
PE 50 Kg. No .1 BOM 002 

Q!hlfil'.IY_Q 
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El objetivo del presente procedimiento es describir la 
forma en la cúal se deberá de operar el Bombo Manesty de 50 
Kg. No.l (BOM 002). 

RESPONSABILIDADES 

Es responsabilidad del Jefe de Area de producción de 
Sólidos verificar que el present.e procedimiento se cumpla. 

Es responsabilidad del operador llevar a cabo las 
actividades indicadas en este procedimiento . 

Es responsabilidad del Gerente de Producción verificar 
que el presente procedimiento exista y se le de su adecuada 
aplicación. 

PERIODicrDAQ 

La periodicidad de ejecución del presente procedimiento 
serA cada vez que se tenga que operar el Bombo Manesty de 50 
Kg. No.l. BOM 002. 

El procedimiento de operación actualizado proporcionará 
un método de operación del equipo adecuado a las condiciones 
actuales del mismo. 

INSTRUCCIONES 

l. Verificar que el Bombo Manesty de 50 Kg No. l se haya 
limpiado de acuerdo al procedimiento de limpieza PLSM-Rl 

2. Verificar que tenga colocada la etiqueta del producto a 
procesar. 

3. Colocar los bafles en el equipo, verificando que estos 
queden bien adheridos a las paredes del bombo. 

PROCSQI!1IENTO 

l. Accionar el interruptor de corriente electrica marcado 
como TB B 1 en el tablero de control que se encuentra en 
el Departamento de comprimidos, hacia el lado ON. 
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2, Oprimir el botón negro que dice START del arrancador del 
sistema de extracción de polvos del Departamento de 
Grageas, ubicado en el pasillo No. 3 del área de 
producción. 

3, Subir la palanca del interruptor del bombo, marcado como 
Bombo No.1., que se encuentra en el tablero de control 
del Departamento de Grageas, ubicado en el pasillo No. 3 
del área de producción. 

4. Cargar el Bombo con los núcleos a procesar. 

S. Abrir el paso del tubo de extracción de polvos que se 
encuentra encima del Bombo, girando la manija hacia el 
lado que indica abierto. 

6. Poner en funcionamiento el sistema de aire del bombo 
oprimiendo el botón negro que dice "ARRANCAR" y parar si 
se desea, oprimiendo el botón rojo de la estación de 
botones, que dice "PARAR". 

7. Si se requiere aire caliente encender la resistencia 
cuyos switch se encuentra en el tablero de control del 
Departamento de Grageas, ubicado en el pasillo No.3 del 
área de producción. 

8. Regular el paso de aire caliente con la placa ubicada en 
el aparato inyector INY 002 hacia afuera es mayor calor y 
hacia dentro menor. 

9. Seguir el procedimiento para recubrir especifico para 
cada producto, descrito en la orden de fabricación. 

10. Apagar las resistencias eléctricas de la estación de 
botones del inyector de aire caliente, ubicada en el 
tablero de control del Departamento de Grageas. 

11. Una vez terminado el proceso, cerrar el paso del tubo de 
extracción do polvos que se encuentra por encima del 
bombo, girandolo hacia el lado que indica cerrado. 

12. Oprimir el botón rojo que dice STOP del arrancador del 
sistema de extracción de polvos del Departamento de 
Grageas, ubicado en el pasillo No. 3 del área de 
producción. 

13. Colocar el interruptor de corriente eléctrica marcado 
como TB Bl en el tablero de control que se encuentra en 
el Departamento de Comprimidos hacia el lado OFF. 
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PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE MAQUINARIA 



PROCEQIMIE!l'l'O PE LIMPIEZA DE MAOUINARIA 

LIMPIEZA QEL BOMBO M/\NESTY 
PE 50 Kg. No.l IBOH 0021 
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El objetivo del presente procedimiento es describir la 
forma en la cúal se deberá efectuar la limpieza y 
sanitización del Bombo Hanesty de 50 Kq. No.l. BOM 002 

RESPONSABILIDADES 

Es responsabilidad del Jefe de Area de producción de 
Sólidos verificar que el presente procedimiento se cumpla. 

Es responsabilidad del operador llevar a cabo lae 
actividades indicadas en este procedimiento . 

Es responsabilidad del Gerente de Producción verificar 
que el presente procedimiento exista y se le de su adecuada 
aplicación. 

PERIOPICIPAD 

La periodicidad de ejecución del presente procedimiento 
será cada vez que se tenqa que limpiar el Bombo Manesty de 
50 Kq No.l. BOM 002. 

El procedimiento de operación actualizado proporcionará 
un método de limpieza del equipo adecuado para que este 
quede en las mejores condiciones de limpieza y sanitización, 
evitando contaminación cruzada y microbiana. 

MATERIALES A UTILIZAR 

HATERIALES PE LIMPIEZA 

- Cubeta de pláetico 
- Fibra de plástico 
- Solución jabonosa 
- Agua 
- Manquera de Plástico 

MATERIALES PARA SANITIZACION 

- Cubeta de plástico 
- Alcohol isopropllico al 70% 
- en solución acuosa. 
- Tela de Nylón 

INSTBUCClilfil>.S. 

l. Retirar del Bombo Manesty de 50 Kq. No. 1, la etiqueta 
que lo eetlí identifJ.cando como equipo sucio, 
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2. Identificar el Bombo con una etiqueta que establezca que 
se encuentra en proceso de limpieza. 

3. Retirar la manquera de extracción de polvos. 

4. Retirar los aditamentos el equipó, como son los bafles 

PROCEDIMIENTO 

l. Quitar la tapa del Bombo Manesty de 50 Kg. No. l¡ colocar 
20 lt de agua jabonosa en su interior y ponerlo a 
funcionar durante 15 minutos. 

NOTA • Si no se limpia con el agua jabonosa, adicionar 100 
ml.de "OAKITE" . 

2. Realizado lo anterior, poner el Bombo fuera de servicio 
(Suministro de corriente eléctrica¡. 

3. Sacar del interior del Bombo la solución jabonosa, con 
ayuda de una manguera de plástico. 

4. Enjuaquar el interior del Bombo con agua hasta que no 
haya restos de solución jabonosa. 

5. Sacar del interior del Bombo el agua con una manquera de 
plástico. 

6. Secar el interior del Bombo con una tela de algodón 
limpia y seca. 

7. Lavar con una tela de algodón y solución jabonosa la 
parte exterior del Bombo, as1 como su tapa. 

e. Enjuagar la parte exterior del Bombo y su tapa con agua 
hasta que no haya restos de solución jabonosa. 

9. Secar con una tela de algodón limpia y seca, la parte 
exterior del Bombo, así como su tapa. 

10. Sanitizar el interior del Bombo con una tela de nylón 
humedecida en alcohol isopropilico al 70%. 

11. Sanitizar el exterior del Bombo con una tela nylón 
humedecida en alcohol isopropilico al 70%. 

12. Colocar la tapa del Bombo en su lugar.Retirar la etiqueta 
que identifica al Bombo como equipo en proceBo de 
limpieza.Colocar la etiqueta que identifique al Bombo 
como equipo limpio.Registrar la ejecución de la limpieza 
y sanitización del Bombo Manesty de 50 Kg. No. l en la 
bitácora correspondiente. 
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