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O A P I T U L O I 

LA MEJOR MANERA DE PREPARAR EL MANANA ES HACER 

OPTIMAMENTE EL TRABAJO DE HOY. 

Sir WILLIAM OSLER 

Ji<. 



I.I.- INTRODUQGION 

La medida de la bonded de una ley, una no:nna o un reglamento 

ee tiene cuando casi todos le dan cumplimiento o son pocas las 

violaciones. Esto no quiere decir que sea tan laxa que no cumpla 

con su objetivo de controlar, por eso los reglamentos deben ac_ 

tua11zaree para exigir normas sin ser demasiado-f1exibles en 

forma paulativa, constante, ascendente, que permita y estimulen 

el desarrollo de tecnología perfeccionada y de sistema.e evoluci.!2. 

nados apegados a la realidad y paralelo con las normas interna_ 

oionales. 

Por esa raz6n son los paises desarrollados los que cuentan 

con reglamentos suficientes en cuanto a número y actualizaci6n 

permanente las cuales son adoptadas por los paises en vías de 

desarrollo que no han podido estructurar normas estrictas,cla_ 

ras,precisas, realistas y actuales. ( 20 

Aunque todos conocemos que el conocimiento científico es in_ 

ternacional por naturaleza, las tecnologías son producto del es_ 

quema cultural y del nivel de desarrollo de cada pa!s. ( 8 ) 

La mejor adaptación es la que prepara y realiza el receptor 

de innovaciones por propia desici6n e iniciativa, basandose esp~ 

c!ficemente en eJ. modelo 3C el cual constate en copiar,com _ 

prar y crear tecnología • 
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La FDA contempla lo anteriormente expresado en cuanto el 

análisis de materias primas, ya que el mecanismo de validaci6n 

retrospectiva y prospectiva es una ruta ascendente en la conf.:!:_a 

bilided de la materia prima utilizada. 

Así la Comisi6n Interistitucional de Prácticas Adecuadas 

de Manufactura nos indios lo siguiente ··cuando el eatableci_ 

miento receptor haya demostrado la confiabilidad de los análi_ 

sis del fabricante de una materia prima mediante la validaoi6n 

adecuada de sus resultados analíticos, la materia prima podre 

ser aprobada en base al certificado de análisis del fabricante, 

despu~s de que se h~a comprobado la identidad de la misma me_ 

diante las pruebas correspondientes. La validez de los result.!!:" 

dos analíticos se verificará períodioamente ,de acuerdo a lo in_ 

dicado en los procedim~antos escritos elaborados para ello~ (II) 

Por otra parte debemos recordar que prácticar el Control 

de Calidad es desarrollar y mantener un producto de calidad 

que sea el más econ6mico ,el más dtil y siempre satisfactorio 

para el consumidor , es decir, el requisito del consumidor debe 

de ser la primordial importancia. ( 3) 

Todo lo anterior debe hacernos reflexionar que es necesario 

implantar un mejoramiento paulativo y constante que nos ayude 

a controlar la calidad de las materias primas y asegurar la ca_ 
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1idad de 1as mismas. 

Un enfoque adecuado de contro1ar 1a calidad es de me.nera pre_ 

ventiva y no correctiva • 

Si e1 origen de cualquier producto fabricado es 1a materia 

prima se debe pensar en controlarla en forma preventiva ,come~ 

zando primero por definir e1 contro1 de aceptación para cada ma_ 

teria prima con ayuda de m&todos estadíetiooe. 

E1 contro1 de eceptaci6n es 1a suma de 1ae medidas adoptadas 

por un receptor o consumidor para asegurar 1a ca1idad de1 produc_ 

to o trabajo suministrado por un fabricante o productor .( I ) 

Existen dos objetivos principa1es en e1 contro1 de aceptaci6n': 

a)Asegurar 1a ca1idad de una unidad particular o grupo de unidades 

entregadas para su aceptaci6n y b) asegurar que la calidad durante 

un largo plazo ,se ha1le de acuerdo con la especificada. La ap1i_ 

cación de lo primero en gran medida· asegura lo segundo. 

E1 control estadÍetico de calidad tambi&n debe considerar•e co_ 

mo e1 instrumento que pueda influ:!.r en 1ae desiciones re1acionadas 

con 1ae tres funciones de eep~cificación,producción e inspección. 

1a mayor e:fectividad en su empleo se 1ogra mediante 1a integra·.

ción de estas tres funciones. ( 4 ) 

Es necesario tener presente que la estadística .. debe de ser·· 

una herramienta para la investigación y por lo tanto un m&todo de 

toma de decisiones frente a la incertidumbre. ( 7 ) 
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I.2.- FUNDAMJlliTACION DEL TEMA 

Hoy en d!a las transformaciones tecnol6gicae resultan ser muy 

rápidas,por lo que es necesRrio que el fabricante de medicamen_ 

tos conozca la capacidad de adeptaci6n por parte de sus provee_ 

dores de farmoqu!micos. 

Desde la :q1icaci6n adecuada de las Buenas Prácticas de Manu_ 

factura hasta e1 control del proceso del material adquirido re_ 

sulta ser de primordia1 importancia en las operaciones internas 

del fabricante de farmoqu!micos. 

Debido a lo anteriormente expuesto se sugiere varios siete:_ 

mas para el control de proveedores y por consiguiente de 1as 

materias primas adqUiridas de.· ellos 

Primoldialmente se sueiere un m~todo de validaci6n retrospec_ 

tivo basado en su oalificaci6n y estudio estadístico del oer_ 

tificado de análisis del proveedor en comparaci6n con loe 

resultados análiticos obtenidos en el 1aboratorio y sujetos tam_ 

bien a un estudio estadístico. 

As! tsmbián sugiere una gu!a para va1idaci6n prospectiva al 

proveedor. 

De esta manera el certificado de análisis del proveedor se p~ 

drá considerar como una gare.nt!a del material adquirido de mane_ 

ra que el laboratorio receptor pueda reducir el nd.mero de pruebas 

ensayadas al adquirir una materia prima. 
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I,3,- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

Ea bien conocido por todos que a medida que pasa el tiempo 

el mundo adquiere una serie de tranaformAcionee en algunos caeos 

importantee,indiepensables , necesarios para reforzar conceptos 

y aspectos técnicos y en otros para cambiarlos. 

El hablar de transformac¡icones involucra por si mismo mejoras 

y si se habla de cambios en torno a la calidad esta debe de dete;: 

minarse mejorando la calidad de los productos para poder compe_ 

tir a cualquier nivel comercial. 

La industria Farmaceútica fue de las primeras en aplicar la ca_ 

lidad en sus operaciones internas y gracias a las Buenas Practi_ 

cae de Manufactura ha logrado un nivel considerable de calidad. 

Sin embargo , esto no ha sido paralelo con loa proveedores de 

farmoquímicos , por lo que todavia loa fabricantes de medicamentos 

son responsables de la calidad de las materias primas utilizadas • 

Si pensamos que la industria Parmaoeútica al igual que muchas 

otras ··industrias su calidad no depende de un IOO 'f, de sus proce···~ 

sos de manufactura y de sus controles internos ,sino que un buen 

porcentaje de su calidad depende de las materias primas utiliza_ 

das , esto nos hace reflexionar que es indispensable hoy en día 

trabajar en común acuerdo con loa proveedores para mejorar su ca_ 

lidad. 
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I.4.- OBJETIVOS 

En cua1quier industria puede encontrarse un cierto ndinero 

de proveedores cuya ca1idad sea constante,pero tambi~n se en_ 

cuentran proveedores cuya oeJ.idad no es constante. 

Loe objetivos perseguidos en esta tesis son ; 

r.-Manif'estar algunos aspectos inadecuados mil.e comunes en_ 

centrados en loe proveedores de f'armoquímiooe mediante un -

análisis eetaciíetico de datos con la f'ina1idad de conocer el 

grado de control que reeJ.iza el proveedor de farmoquímicoe • 

2.-Fomentar una eeiecci6n f'iltrada de proveedores la cual 

dependerá de eu ca1idad,ase~amiento,inf'ormaci6n respecto a1 

cumplimiento de requisitos y un plan de mejoras a desarrollar, 

de manera que motive tanto a fabricantes como a proveedores , 

estableciendo una serie de soluoionee para la garantía del 

producto. 

3.-Implementar un sistema de Control Tota1 de Ca1idad para 

proveedores de f'armoquímicos por medio de la eva1uaci6n inte_ 

gra1 de la caJ.idad del producto y servicia. 

El objetivo principal. es motivar a los proveedores a traba_ 

jar en conjunto con los f'abricantes ya que debemos recordar que 

todos nosotros somos consumidores f'ina1es de rármacos. 
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I.5.- HIPOTESIS 

El mejorar la calidad de un proveedor de farmoqu!micos es sin 

duda ,ventajoso para proveedoree-fabricantes-coneumidores,ya que 

de forma preventiva se podrán evitar problemas de contaminacio:;• 

nas, ae! como asegurar la calidad del proveedor de materias pri 

mas paulativarnente. 

Se debe pensar que el aseguramiento de la calidad de los prJ?. 

veedores ee parte muy importante en la garantía de la calidad 

de los productos fabricados a traváz de dichas materias primas. 

Al tratar eetad!eticamente loe datos obtenidos en el labora_ 

torio farmace~tico y hacer una comparaoi6n con loe resultados en 

el certificado anal!tico del proveedor se podrá conocer el gra_ 

do de control que ejerce dicho proveedor en su materia prima y 

a'1n mayormente el grado do control interno de la mRteria prima. 

Seleccionando al proveedor en forma primaria tal que traerA 

como consecuencia cambios importantes a nivel comercial)' ·.ya que 

se lee darA preferencia a aquellos proveedores que garanticen 

eu calidad mediante una lotificaci6n y certificado de análisis. 

Por otra parte facilita el camino de que el fabricante pueda 

validar sus procesos internos ya que le ser& m&e fAoil centro_ 

lar sus variables una vez controlada la materia prima. 
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CAPI~ULO I:I 

LA CALIDAD Y LOS PROVBIUX>RES 

Contro1 de Cal.idad ea hacer 1e que ae debe haoer en 

teda• 1a• :i.llduetria• 

E1 Ceatre1 de Ca1idad ••pieza coa educaoi6n y tera:l.aa 

oen eduoaoi6a 

RBCORDEKOS QUE 

"BL HOll!llllE NUNCA ES DBMASIADO VIEJO PARA APRENDER " 



rr.r.- CALIDAD y CONTROL DE CALIDAD 

La pal.abra cal.idad puede tener diferentes significsdos incl¡a 

so por la misma persona, pues esta depende del contexto del cual. 

sea usada. 

Si se parte de una definici6n de diccionario la pal.abra ca_ 

lidad puede tener las eiguient~e características ; 

I.- Una clase o grado 

2.- Un atributo de una característica 

3.- Un distintivo de fuerza, capacidad o virtud. 

La cal.idad no es un concepto específico ,ni preciso ,pero una 

definici6n adecuada es la siguiente; 

Cal.idad es simplemente algdn atributo o característica de 

un proceso o producto para lo cual un estandard ea eetableci_ 

do. { .2 ) 

Un orden para controlar la característica de oal.idad ea que 

debe ser medible. 

La pal.abra control como la pal.abra calidad, tiene una gran 

variedad de significados • ~n el ih-ea de las operaciones indue_ 

tr1a1ee esta ea usada como un verbo e imp1ica regu1aoi6n o li_ 

mitaci6n. 

Las tres funoionee b&eioae para e1 control de operaciones 

son; 

X.- Eetabl.ecimiento de estándares. 

2.- Comparaci6n del cumplimiento con los estÑldRree. 
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3.- Acci6n correctiva 

EJ. cóntro1 de cal.idad mantiene estas tres funciones. Debe 

eetab1ecer estándares y Si su cump1imientc no ee conformante· 

una acci6n correctiva debe ser tomada. 

En base a esto se puede definir e1 contro1 de oal.idad de 

1a siguiente manera; 

Contrc1 de Cal.idad es aque1 que fija 1as funciones y activi_ 

dadas 1as cual.es tienen como prop6sito asegurar su comparaoi6n 

contra un estándar. Estas funciones y actividades envue1ven fa~ 

toree cual.itativoe como cuantitativos. 

Loe factoree cual.itativoe son 1os que contribuyen a una bu~ 

na manufactura y eficiencia. ( 2 ) 

En cuanto a 1oe factores cuantitativos ~yuden al. estab1eci 

miento de una apropiada medida eet&ndar , por 1o que astan re1a_ 

cionadae con e1 contro1 de cal.idad estadístico. 
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11.2.- ESTADO ACTUAL DE LOS PROVEEDORES 

Por muchos a.lios se ha tenido a los proveedores tots1mente in_ 

dependientes a los procesos de fabricación de un producto ter_ 

minado , de menara que la industria farmacedtica es el único 

responsable de las materias primas que utiliza. ~sto tendría va_ 

lides si el productor de medicamentos elabora sus propias mate_ 

riaa primas o si el fabricante de fármacos utilizara materias 

primas para la fabricación de medicamentos • Pero si el fabri 

cante de medicamentos utiliza materias primas cuyos proveedo_ 

rea son reconocidos como fabricantes de materias primas para la 

elaboración de flÚ'macos o cuando menos utilizara proveedores C!! 

ya calidad es la mejor en el mercado , no se debe de dejar toda 

la responsabilidad al fabricante de medicamentos ya que aparte 

de que compra materias primas de muy altos costos por la oali 

dad que requiere tiene que analizar todos los parámetros especi_ 

ficados como pueden ser; valoración o por ciento de Jlll!'Bza,ide!J: 

tidad,perdida al secado, residuo a la ignición,metales pesados, 

ars~nico, plomo, pH, etc.,etc • y m~o aún perdidas de tiempo y 

dinero al rechazar alguna materia prima por falta de calidad, 

por lo que las materias primas deben tener certificados de ani11~ 

sis reglamentados por la s.s.A •• 

La falta de calidad de una materia prima involucra.retraeos 

en la producci6n, teniendo que comprarla a otro proveedor o es_ 

parar a que el proveedor al que se le rechaz6 la materia pri_ 
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ma la reponga por otro lote • 

Pero pregUnt~monos ¿ hasta allí debe de llegar la reaponsabi_ 

lidad de un proveedor, en un simple cambio de material que no 

cumpla por otro que cumpla?, la respuesta ea clara ,por supue~ 

to que no. 

CUalqUier proveedor debe garantizar la calidad que vende y 

esta garantía es factible establecerla mediante una lotifiCJ! 

ci6n adecuada y que sea conocida por el comprador as! como 

tambi~n la emisi6n de un certificado de análisis que debe ape_ 

garae a las normas establecidas en la Farmacopea Nacional o 

cuando las materias primas no sean farmacope!cas estas se ape 

guen a las especificaciones establecidas del mismo productor, 

las cuales deben de ir acorde con las funciones del producto. 

Profundizándonos en otros aspectos de calidad de loe provee_ 

dores, pensemos que un distribuidor en la mayoria de loe casos 

tiene que reempacar. Estos reempaques deben de hacerse bajo las 

normas de las Buenas Prácticas de Manufactura evitándose asi 

contaminaciones de lotes por lo que aún resulta de gran impor_ 

tancia el control de las materias primas,por medio de una lo_ 

tificaoi6n y certificado de análisis las cuales sean perfecta_ 

mente conocidas por el comprador. 
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En cuanto e.l fabricante de materias primas de uso fannaceú_ 

tico deberá hacerlo bajo las normas establecidas por las Bue_ 

nas Practicas de Manufactura,por lo que ellos tienen la obliga_ 

ci6n de emitir un certificado que garantice la cel.idad de lo 

que fabrican. 

La clave principal para mejorar la calidad de los proveedo 

res en cuanto a las materias primes que distribu.yen o fabrican 

es trabajar conjuntamente. 

De esta manera se cónaiderará a un proveedor como \Ul proceso 

especifico de producci6n de cual.quier fabricante ,por lo tanto 

este proceso especifico de producci6n es necesario controlarlo 

no de forma correctiva como hasta ahora se ha hecho sino de .:

forma preventiva ya que al hacer el an~isis químico y físico 

nos servirá para detectar ciertos problemas de calidad ·ode l.a 

mater.ia·.prima más no nos asegura que haya sido fabricada bajo 

Buenas Practicas de Manufactura. 

Lo adecuado es que a los proveedores se les oriente en este -

aspecto y que además sean responsables de lo que venden. 

El trabajar de esta forma traerá como consecuencia que los 

proveedores se vean obligados a mantener la calidad que ofrecen 

y buscar siempre mejoras para que de esta manera puedan competir 

en e1 mercado. 
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II.3.- CONTROL TOTAL DE CALIDAD 

EJ. primer pa•• en el control de calidad e• ceaocer l•• requiei_ 

tes de loe coneumidere• • Puesto que calidad ea antetodo cumplir 

con loe requisitos de ellos .Nuestros programa• y vidas cotidia_ 

aas dependen totalmente de la ejecuci6n y operaci6n satisfactoria 

de productoa y eervicios ,es baeic....,nte nuevo para la sociedad 

y ha aumentado explosivemente la demanda del cliente por mayor 

durabilidad y confiabilidad en preductos y servicios. ( 3 ) 

Mientras que loe compraderee de hoy continuan oomprandi> oon 

gran atenoi6n en el precio ,diferente a los compradore• de hace 

unes cuantos afl.oe, ponen un 6nfaeis cada vez m's alte en la ca_ 

lidad, esperando productos áceptablea a cual.quier nivel de pre_ 

cio. Ea la calidad tanto como el precio lo que vend~ hoy y la 

calidad lo que atrae de regreso a los olientes por una aeeunda, 

tercera o decimoquinta vez. 

La calidad y aeguridad del producto han llegado a aer pro_ 

piamente de importancia primordial para el gobierno y \ll1a fuerza 

política con la cual eer reconocidoá. El incremento del intereá 

pÚblico con respecto a la calidad ha sido tan vocal que esta oam_ 

biando patrones econ6micos, legales y políticos que han prevale_ 

cido durante mucho tiempo • 

El logro y mantenimiento de niveles satisfactorios para el clien_ 

te con la calidad, productos y servicios, ea hoy un determinante 

fundamental. para la salud, crecimiento y viabilidad econ6mica de 
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les aegooiea, ( 6 ) 

La meta de la industria cempetitiva respecto a la calidad del 

producto , ee puede exponer clarS111ente1 proporcional un producto 

o servicio en el cual eu oalidad haya sido diaeffsda, producida y 

conservada, a un costo econ6mioo y que satisfaga por entero al 

consumidor. ( 3 ) 

El Control Total de Calidad es un sistema efectivo de loa es_ 

f'uerzoa de varios grupo• en una organizaci6n para la integraoi6n 

del deaarrollo, mantenimiento y de la euperaci6n de la calidad 

con el fin de hacer posibles mercadotecnia , ingeniería, fabri_ 

oaoi6n y servicios, a satisfacci6n total del oonllUDlidor y al ni_ 

vel m's econ6mico. 

Esto dirigido a los proveedores se podría redefinir como un 

sistema que integre esfuerzos entre proveedore• y fabricantes a 

fin de superar 1a calidad y servicio• de manera que repercutan 

en forma favorable al consumidor. 

La calidad del!. producto o servicio puede definirse oomo: 

La resultante total de las caracteristicas del producto y ser_ 

vicios de mercadotecnia, ingeniería, fabricaci6n y mantenimiento 

a través de las cuales el producto o servicio en uso satisfaga 

la esperanza del cliente ·, ( 6 ) 

.El p~e~6sito de la m~oria de las medidas de calidad es el de 

determinar y evaluar el grado o nivel al que el producto o ser_ 
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vicio enfoca su resultante total.. ¡ 
A1gunos otros t&rminos como confiab1e, servicial. y durab e 

en a1gunas ocasiones se han tomado como definicionee de 1a a_ 

lidad del producto. Wstos t~rminos son en rea1idad caracterí.ª

ticas individual.es que en conjunto constituyen 1a calidad del 

producto y servicio. 

Es importante r·econocer este hecho ,porque e1 requisito cla_ 

ve para estab1ecer 1o que se entender& por ca1idad exige e_ 

quilibrio econ6mico entre estas caracteristioas individua1 s. 

En lia frase "Control. de ílalidad" 1a pa1abra oeJ.idad no ie_ 

ne el. significado popu1ar de 1o"mejor" en el. sentido absol. to. 

Industrialmente quiere decir, mejor dentro de ciertas con 

cienes del. consumidor. ( 6 ). 

Dentro de estas condiciones son importantes I) El. uso que 

el. producto se destina y 2) su precio de venta. A su vez etas 

dos condiciones se ref1eja en. otras condiciones adicional. s de 

producto y ¡¡_ervicio. 

·con l.o que se refiere al.a calidad total. de una forma ar_ 

macei1tice se define como l.a suma de l.as cal.idades obteni as 

de l.as materias primas (que l.a componen ) m&s l.a cal.idad del. 

fabricante que integra estos componentes. (esquema I ) I 
Es decir ,l.a cal.idad de cua1quier f&rmaco esta supedit da 

en forma primaria a l.os procesos de fabrioaci6n de cada o de 

l.os componentes de la forma farmacei1tica y en forma secidaria 
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a loe procesos de fabricaci6n que utiliza cada fabricante pa_ 

ra la integraci6n de ellos. 

Hoy en d!a ee puede decir que la cel.idad del fabricante de 

medicamentos ha alcanzado niveles considerables ya que este a_ 

plica en sus operaciones internas las Buenas Practicas de Ma_ 

nufactura. 

La aplicaci6n de las Buenas Practicas de Manufactura deben •. 

considerarse como una forma necesaria de control en la fabrica_ 

ci6n de cada uno de los componentes de un fármaco. 

El objetivo principal. de loa programas de Control Total de 

Cel.idad es el de fortel.ecer la habilidad de la compafi!a para 

respeJ.dar sus garantías y para reducir su ·coeto,a través de una 

seguridad y confiabilidad mejorada del producto y servicio, ( 6 ) 

Un Control Total de Cel.idad de oueJ.quier fabrioante involu_ 

era necesariamente una evaluaci6n de sus proveedores de materias 

primas que utiliza en la fabricaci6n ,por lo que es necesario e.!!, 

tablecer un sistema de evaluaci6n de proveedores, 

El trabajar con proveedores implica primeramente hacer un an~ 

lisis de sus sistemas ya que si no se conoce plánamente la form~ 

habitual de su trabajo será impractico tratar de hacer cambios 

que sean realmente positivos, 

Aunque el campo de análisis de sistemas es muy vasto y se !!; 

plica a casi. cualquier cosa ,la aplicaci6n típica de an6.lisis 
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CALIDAD DEL PROCESO 

DE FABRICACION DEL 

EXCIPIENTE I 

FORMA FARMAOEUTICA 

/ 
CALIDAD DEL PROCESO 

DE FAllRICACION DEL 

PRINCIPIO ACTIVO 

CALIDAD DEL PROCESO 

DE FABRICACION DEL 

EXCIPIENTE II 

/ 

CALIDAD DEL PROCESO 

DE FABRICACION .llL 

INTEGRAR CADA UNO DE 

LOS COMPONENTES 

ESQUEMA I.- Representa 1a variab11idad de la Ca1idad Total. de 

una ferma.farmacedtioa, 
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de sistemas en el gobierno o en loe negocios consiste en encon_ 

trar una alternativa mejor para lograr un determinado objetivo. 

En relaoi6n al problema 'eoon6mico que enfrentan muchae em_ 

presas incluyendo la industria farmaceática ea bien conocido 

que es necesario revisar loa m'todos de trabajo para poder ele_ 

var el nivel de eficacia en la utilizaci6n de los recursos die_ 

ponibles ,ya que debemos reconocer que tiene nuestro paia que 

emplear cada peso de ingreso con una máximo de efectivilidad a 

fin de resolver loa problemas y acelerar nuestro desarrollo.(I5i 
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II.4.- SELECCION PILTRADA DEL PROVEEDOR 

Garantizar ia calidad de un producto es asegurar 1a calidad de 

manera que e1 c1iente pueda comprar1o y uti1izar1o en su tiempo 

de vida con. confianza y satisfacci6n. ( 2 ) 

Es cierto que un producto no debe tener fallas ni defectos, p~ 

ro esto no basta ,es necesario asegurar la calidad del diseao 

viendo que el producto es realmente funcional tal como e1 olien_ 

te lo espera. 

En otras palabras el producto debe tener característica de 

calidad reales • No se podr4 dar una garantía completa de calidad 

si no participan todos , incluyendo todos 1os empleados ,subcon_ 

tratistas o dis·tribuidores. 

Es decir la responsabilidad en la fabricaoi6n de un producto 

no debe de ser solamente del fabricante sino tambi~n del subcoa 

tratista o distribuidor•· 

El subcontratista o distribuidor en la industria farmacel1tica., 

fabrica o vende un producto cuya olasificaoi6n puede ser; reac_ 

tivo analítico,quimicamente puro,purificado 1 grado USP ( que cum_ 

ple con las especificaciones de la.PIU'maoopaa de.los Estados Uni_ 

dos Norteamericanos), grado t~cnico etc.,etc •• Este tipo de el~ 

sificaci6n nos indica a fin de cuentas la m4xima calidad de una 

materia prima existente en el mercado y por la cual el fabricante 

paga la calidad ,por lo que el ·subccntratista o distribuidor ,de_ 

be tambi~n responsabilizarse en la calidad del fármaco fabricado. 

- 2I 



•' .' . 
. / 

..... 

EJ, CIRCUJ..O DE CALIDAD 

IDENTI!'ICA EL PROBLEMA 

Y PROPONE SOLUCICN 

LA ORGANIZACION Y EL 

CIRCULO DE CALIDAD 

EVALUA LA EFECTIVIDAD 

LA GERENCIA ESTUDIA LA 

PROPUESTA Y DECIDE 

EJECUTARLA 

DE M 00'\"' ) 
.. , 
~""-.. 

1 

.LA ORGANIZACION PONE EN 

. PRACTICA LA SOLUCION 

ESQUEMA 2.- El proceso del circulo de calidad. ( 25 ) 
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El mejoramiento continuo de proveedores es una extensi6n 

del objetivo de mejoramiento constante en las operaciones in_ 

terna.e, dando por resul.tado un mejoramiento en la calidad de 

loe medicamentos • Es.nécesariQ revisar loe m6todos estable_ 

cidoe de ordenamiento ,negooiaai6n ,contrataai6n, chequeo e 

inspecci6n ,loa cuales se logran con confianza y tiempo.( I8 

Uno debe empezar con calidad.Reducir el n11mero total de pr~ 

veedores basados en consideraciones de calidad primero. Una 

actitud hacia la aoluci6n de problemas es el siguiente factor 

m&e importante. 

Solamente loe proveedores cuyo papel o responsabilidad es 

ajustable a lo que se busca, deben de ser seleccionados. 

Los Circu1os de Calidad son de gran ayuda en la selecci6n 

filtrada del proveedor ya que es un proceso mediante el cual 

un pequeftc ndmero de empleados se rednen para estudiar t~cni_ 

cas de mejoramiento de control de calidad y/o productiVidad 

~aquema 2). 

Lo m&s importante en el control y la garantía de la calidad 

es impedir que los errores ea ouanto a servicio y calidad se 

repiten.Es sensato prev&nir que se repiten estos errores. Es 

posible que esto tome tiempo, pero si se persiste paso a paso, 

este enfoque bara mejor el trabajo ,la tecnología y la calidad 

de nuestra vida. ( I5 ) 
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El. esquema 3 sugiere Wl sistema para J.a selecci6n i'il.trada del_ 

proveedor.Cabe hacer notar que l.a retroal.imentaoi6n del.a cal.idad 

y servicio coni'ormante como no ooni'ormante por parte del. f'abri _ 

cante al. proveedor y/o distribuidor es importante en cada wia de 

1as etapas en 1a selecci6n filtrada del. proveedor, 

/ 
-, !UPO DE COMPRA ~ 

DIS'l'RIBUIDOR 

~ 
CALIDAD 

F.4BRICANTE MAl.jUILADOR 

JEPTADA/ 
~ 

MATERIA PRIMA LOTIFICADA 
... 

MATERIA PRIMA CON CERTIFICADO DE ANALISIS 
·.¡, . 

V!ILIDACION RETROSPECTIVA 
.¡, 

APLICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA 

+ VALIDACION PROSPECTIVA 
.¡, 

CALIDAD CERTIFICABLE 
... 

OPTIMIZACION DE OPERACIONES 

Ellq'll,ema 3,- REPRESENTA LA SELECCION DE PROVEEDORER EN BASE A 

SU CALIDAD ASCENDENTE 
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O A P I T U L O III 

LOS PROWKDORE5 Y J APON 

El. Control. de Oal.idad apreveeha l.o mejer de cada peraona 

El. Coatrol. de OaJ.idad ea wia di.eoipl.ina en que •e combinan 

el. oonooimieate y l.a acoi6a 

REOORDEJIOS QUE 

El. val.or, l.a buena conducta y l.a pereeverancia,cenQ.uistan 

a todo l.o que ee l.es pone adel11nte. 



III,I,- RED DE PROVEEDORES 

La calidad en la industria japonesa previo a la segunda gue_ 

rra mundial no tenía buena fama , mientras que en la actualidad 

se le considera entre los mejores. De los factores que determi_ 

naron esta transformaci6n , el fundamentall en el campo técnico 

ha sido el cambio total introducido en el control de calidad al 

adoptar los m~todos estad!sticos desarrollados por los nortsam~ 

rioanos con Deming al frente y organizar los c:írculos de calLé;; 

dad, ( IO ) 

Si a la extensi6n y profundidad del control de calidad por m! 

todos estadísticos agregamos las sugerencias creativas de los 

empleados y el desarrollo del'· sistema de ciencia y tecnología, 

podemos explicarnos la fuerte· relaci6n existente entre fabr! 

cante.;;..-proveedor • ( 8 ) 

La red de proveedores de Jap6n esta principal.mete basada en 

fortaleza fabricante--proveedor y es un programa para liberar 

materiales desde proveedores hacia consumidores industriales 

en p~efias cantidades y a intervalos frecuentes, (esquema 4 

La reducci6n de proveedores y su mutáa interacci6n se baso pr1 

meramente en consideraciones.de calidad.Una actitud hacia la so_ 

luci6n de problemas es el factor más importante haoia una segunda 

etapa. Se usan ideas como Control Total de Calidad, Aplicaci6n de 
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lae Buenas Pr!cticas de Manufactura,Jueto a Tiempo para mejorar 

proceeoe de los proveedores seleccionados y de los de la empre_ 

sa. ( 18 

La eliminaci6n de los defectos de calidad ea un requerimiento 

importante en la dieminuci6n del Stock de producci6n porque m,!!; 

choe de los problemas se deben a sistemas repetitivos defectuosos. 

Se estima que el 50 por ciento de los problemas de calidad son 

causados por materiales defectivos • ( 9 ) 

El Control Total de la Calidad junto con el Justo a Tiempo obl;j. 

ga a proveedores y fabricantes a buscar reeolver·estoe :dereotos, 

ei objetivo debe de ser una calidad certificable del proveedor.(Ia) 

red 

de proveedores 

Japonesa 

de proveedores 

Americana 

Esquema 4.- Muestra claramente como la manufactura Japonesa 

de la red de proveedores ha sido estrechamente 

desarrollada entre ellos 
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IIIi 2.-CONTROL DE CALIDAD PARA S!JBCONTRATOS Y COMPRAS 

Loe fabricantes japoneaes gastllll por termi•o medio el equiva_ 

lente al 70 % de su costo de fabricaci6n en comprar materias pr~ 

mas y materiales a otras ccmpal'liaa, es decir a loe proveedores, 

por co•eiguiente a me•os que la calidad ,el precio,la cantidad 

y la fecha de entrega sean satisfactorios , no ser!a posible 

fabricar buenos productee , ni garantizar la calidad a sus con_ 

aumidoree • Para loe compradores es sumamente importante el 

control de cal.idad que sus proveedores ejerzan sobre los ma. .. 

teriales y materias prima.e • 

Durante los al'ioe 50 l.os fabricantes japoneses de automovi_ 

lee y e<1uipos eltlictricoe manufacturaban productos de menor cali_ 

dad y alto costo. Una raz6n era que muchos de sus proveedores 

eran empresa.e pequeHas o de mediano tamaHo que no tenien buenos 

programas de control de c:ü.idad. Después los fabricantes grandes 

empezaron a escoger con mayor cUidado a sus proveedores , y 

estas a su vez atendierca seriamente el contral de calidad. En 

el desarrollo de estos hechos se encuentra la al.ta. calidad de 

loe productos japoneaea, au confiabilidad y sue precios ventajo ... 

ses. 

Uno de les principal.es factores que han sostenido la calidad 

de los productos japoneses es el alto nivel de control de cal.i_ 

dad mantenido por los proveedores trabajando en armonía con 

loe compradores para hacerlo posibl.e. 
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Entre comprador y vendedor deben existir mutua confianza 

y cooperaci6n,basada en las responsabilidades que las empresas 

tienen respecto al p~blico • 

El proveedor debe tener 1a responsabilidad de garantizar una 

calidad que sea satisfactoria para el comprador , y tambi6n de_ 

be tener 1a obligaci.Sn de presentar dato.a necesarios y actual.i_ 

zados a solicitud de1 comprador • En principio la compra debería 

hacerse sin inspecoi6n y para que esto suceda de forma positiva. 

debe existir intercambio de informaci6n neces¡iria para ejecutar 

un mejor control de calidad. 1 3 ) 

1lrl los cuatro. apartados siguientes se relacionan 1as t6cnioas 

estadísticas m~s utilizadas en control de calidad. 

I.- Gr61.'icos de control· de Shewhart de las caracter!stioas de oa_ 

lidad medibles .En el lenguaje t&cnioo se répresenta mediante gr! 

fiaos de variables ,o, sea gráficos i y R (media y amplitud) y gr! 

fiaos de X y o (media y desviaoi6n eetandar ), 

2.- Gr&i'icos de control de Shewhart de fracci6n defectuosa. En el 

lenguaje t&cnioo se representa por el gr&i'ico p. 

3.- Gr&i'ico de control de Shewhart del nWiiero de defectos por u_ 

nidad, en el lenguaje t&onico gr61.'ioo c. 

4.- Aquella parte de la teoría de control por muestreo , que tr~ 

ta de l.a protecci6n de la calidad que prpporoioila·· cual.qUier.~ 

m&todo de aceptaci6n especificado, 
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Estas son l.as t&onicae util.izadas m&e ampl.iamente para redu_ 

cir l.os costos y mejorar l.a cal.idad, ( 3) (4 ) 

En el. Jap6n l.as herramientas m&e util.izadae para al. control. 

eetadÍstioo son precisamente loe cuadros de Sherwhart. (esquema 5). 

Estos fueron introducidos en el Jap6n poco deepu6e de la guerra 

y desde entonces se usa ampliamente el. control eetadÍstico, 

Natural.mente que estos cuadros se pueden mejorar ,pero su uso 

ha resultado muy ben6fico para el Jap6n. 

~40.--~~~-1-~~~~~~~~~ 

~ 
g JO 

" ¡ 
~20f---'r-~-/~·\-+-~-+--'"'-"C""-'----1 

i 
-8 10 

~ 
~ 0o~~~~-!-,-'--'---'---'-~,o-1.--'--'---'--~., 

Nllmaro de ordon do Producción 

Esquema 5.- Gráfico de control de Sherwart de fracci6n defe.e, 

tuosa, donde : 

np = ndmero real. de el.ementos defectuosos 

UCL L!mite de Control superior 

LCL L!mite de Control Inferior 
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III.4.- GARANTIA DE CALIDAD DE LOS BIENES COMPRADOS 

La garantia de calidad de los material.es comprados ,ea la base 

de la garantía que puede ofrecer el fabricante. Tambi&n es impo~ 

tente para el planteamiento de las operaciones f~briles,para au_ 

mentar la productividad y planear la disminución de costos. 

A continuación el esquema 6 da una visi6n global de las rela_ 

cienes de la garant!a de la calidad que existe entre el comprador 

y el vendedor.( 3 ) 

El paso I muestra la etapa menos desarrollada del control de 

calidad. El proveedor despacha sus productos tan pronto como los 

manufactura sin ninguna inspección y el comprador los pasa dire.!!. 

tamente a su división de manufactura donde se realiza la inspec_ 

oión un cien por ciento por lo que pueden usar piezas defectuosas, 

En el paso 2 el comprador real.iza una inspección en el punto de 

recepción y pasa a la división de manufactura solamente el material 

bueno • Sin embargo este procedimiento implica un fuerte costo para 

el comprador, al. mismo tiempo el proveedor no percibe ninguna neos_ 

sidad de efectuar control de calidad • Como se ha d_icho la reepon_ 

sabilidad por la garantía de la calidad es del productor que en es_ 

te caso es el proveedor.En principio es él,el que debería efectuar 

el cien por ciento de la inspección .Si el comprador tiene que ha_ 

oerlo ,debe pedirle al proveedor que sufragie el.gasto. 

En el paso 3 el proveedor efect11a su inspecci6n en un cien por 
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ciento pero si sus m~todos son inadecuados la inspecci6n no sera 

digna de confianza • El. comprador todav:Ca se ve obligado ha hacer 

la inspecci6n en.un cien por ciento. En el paso 3 cuando la inspec_ 

oi6n del proveedor si es confiable ,el comprador sigue el paso 4 y 

en lugar de una inspecci6n total., adopta el m~todo de inspecci6n 

de verificaci6n o por muestreo 

En el paso 5, para este fin , cada personaen el sector de pro_ 

ducci6n debe de tener e1 sentido de la responsabilidad y todos de_ 

ben esforzarse por buscar una garantía de cal.idad que satisfaga 

las exigencias de los consumidores, En esta materia uno no se pue_ 

de contentar. con sol.o ser aprobado en la inspecci6n o confiar en 

que esta no será muy estricta • Si se piensa así nunca se podrá 

seguir el paeo 5, 

Cuando ya la divisi6n de manufactura es digna de confianza, es 

Compr11101 

l'Ho¡---,---_,--.¡.;..----,---..{ 
OM"Orl d• orr11lon:ll• Dl•1110n 111 

ni1"4ll•cl1111 ¡--"-"-"'-"-"-+-';:;"';;."';;.º;;."".:_+==;;.i 

5 lntptoetlón 
dll 100% 

8 Conlml 
dllJll>CllU 

7 Conllol 
dlp!UCHO 

8 r.uu11ul 
ll11 1ruc11u 

lnlplfCCIOn 1.l1I 
1UO'Yo 
l1111p1i:clOn'd11 

::P~~1~n!por 
:~~:::.:nlpo, · 
111~•lrlO 1 
1n1111cc1t'ln·t11v11l• 
hc•cl6n 
Sin 11111>9cc10n 

lnspucclOn tM 
100% 
ln:i¡11>eCIOn d,¡I 

'"'" Mna1111ooln•11oc• 
t;lónll<Jl'lllllh::.c1t1n 
Mu1•lreu u 1101.uc• 
c1ónd1wu1111c111:11'm 
Vu11llt111:1t'ln o .in 
ins111ttc1tm 

Vellhcm:Jón o tln 
1n1p..:ctOn 

111.11IOO'Yo '"'"""'º" 1 

Esquema 6.- Muestra el nivel de inspecci6n en rel.aci6n con la 

garant!a de cal.idad existente entre comprador y ven_ 

dedor, 
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prsrque cada trabajador inapeociona los art1cul.oe que el mismo ha 

producido y garantiza su oalidad.Eate es el sistema de eutoinspec_ 

oi6n.Cuando se practica el trabajador •abe perfectamente ei el pro_ 

dueto es bueno o mal.o y puede tomar las medide~ correctivas neoeaa_ 

riaa.En eata ferma se pueden reducir muchísimo el ndmero de art1ou_ 

loa defeotuoaos o que requieran oozre.cciones¡;tl oontraete el 11,todo 

tradicional es muy inadecuada porque espera a que la diV1ei6n de 

1nepacci6n notifique a la de manufactura •obre loe productos de_ 

feotuosoa,aJ. d1a siguiente e vario• d1as despu•a.La acoi6n r'pida 

es la clave de un programa eficaz de la garent1a de la calidad. 

En el paso 6 ee lleva a cabo un vigerozo control de proceses 

Cuando llegan a aer confiables el control y la inepeoói6n en un 

IOO ~ real.izada por la división de manufactura ,la diV1si6n de in.!! 

peoci&n aolo tieae que proceder c.omo si fuera el consumider y efec_ 

tuar una inspeoci6n por mue•treo .b el paaa 7 la diviei6n de in:s_ 

peoci6n puede revisar algunas muestras escogida• ,e inspeccionar_ 

laa deade el punte de viata del consumidor ,la garentia de Calidad 

ea adecuada y el comprador puede aceptar eetos productos con una 

simple inspección de verificaci6n o sin ella. 

En el pa•o 8 deaoribe un estada ideal 'en el que el anl.lisis del 

prooeao ll.a a\llllentado ,lae capacidades del prooeao ffill produéto y 

se ha implantad• sobre de esto un control digno de confianza. 

~l Jap6n no empez6 ha insist~r en el contrel de calidad para pro 

veedores sino hasta fines de los allos 50, y no se desarrollo un 
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eiatema e6i1do para eiios sino tres, oinoo y en aigunaa oaeoe 

I 
diez al'los deepues.La paoienoia y ia perepectiva a iargo piazo 

son iae ciaves ouando ei comprador quiere obtener ia garantía de 

c&iidad de eue proveedores. 

En comparaoi6n oon ice Eetadao Unidos ,ei Jap6n tiene m6s fA~i 

cae con un eiotéma e de compras bien eetabiecida y totaimea•e a_ 

poyado,por ia garantía de caiidad •• Eate aiatema ha dado a iaa f6_ 

bricas japone•a• una ventaja oompetitiva en cuanto a c&iidad,pra_ 

ductividad y costos.( 4 ) 
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CAPITULO "!!{ 

oo~TROL.TO~AL DE CALIDAD.EN.PROVEEDORES 

~L PRIMER PASO en el Coatrol de Clll.idad •• cenooer loe reqlli.•i!o• 

d• loe c•nlrllllideree 

El eegwado pase •e saber que cea~rarán loe coneUlllidorea. 

R E C O R D E M O S Q U E¡ 

"EL CONTROL TOTAL DE CALIDAD ES AllMINISTRACION BASADA 

EN EL RESPETO PO!t LA HUMANIDAD" 



IV, I,- ES?ECIFIOACIONES Y ESTANDAJfüS 

Debido a que se han intensificado los requisitos de calidad 

del comprador y loe programas del productor para satisfacer es_ 

tos requieitos,ee necesario ser cada vez más exigentes para es_ 

tablecer estlfndaree claros desde las materias primas,proceeo 

as! como producto terminado. 

Normalmente existen cuatro pasos para este control 1 ( 6 ) 

I.- Establecimiento de estándares Determinaci6n de estl!ndares 

requeridos para los costos de la calidad,para el funoionamien_ 

to, seguridad y para la oonfiabilidad del producto. 

2.- Eetimaoi6n de oon:formidad. Comparaci6n de la concordancia 

entre el producto manufacturado o el servicio ofrecido y loa 

e et IÍndare e.· 

3.- Ejeroer acci6n cuando sea necesario. Correcci6n de los pro_ 

blemae y sus causas a través de la gama completa de los facto_ 

res de mercadot,cnia, disefio, ingenier!a, producci6n ,manteni_ 

miento y/o compras que influyan la eatisfacci6n del usuario. 

4.- Hacer planee para el mejoramiento.Desarrollar un esfuerzo 

continuo para mejorar loe estándares de los costos,del compor_ 

tamiento de la seguridad y de la confiabilidad del producto. 

Todas las consideraciones relacionadas con la calidad para 

producto ,proceso, sistema, terminología o factores similares 

deberían ser cubiertos por estándares y especificaciones • 
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Rl control de calidad en el pasado se concentro casi exclusi_ 

vsmente en las actividades de producci6n internas en la empresa. 

Loa programas m!)dernoa de control de calidad,en contraste se mue_ 

ven también hacia conexiones externas fuertes como proveedores y 

clientes .Enfatizan especificaciones y estándares de la materia 

prima o producto según sea el caso y definen los parW!letros de 

servicio y confiabilidad. 

La rez6n para el resultado satisfactorio de mejor calidad en 

loa progrsmas de Control Total de Calidad ea muy _·claro-. a~ · .. ,. 

·. partir de la naturaleza misma del programa,el cual esta centra_ 

do en la prevenci6n de paso a paso y completamente técnico .Es 

to influye a largo plazo en una reducci6n de gastos para las ac_ 

tividades de control de c~lidad comparados con loe costos de ins_ 

peoci6n y pruebas tradicionales, 

Loa estándares pueden ser clasifice_dos er1 dos grupos : 

a) Loe que gobiernan la conducta de una operaci6n (estándares de 

operaci6n). 

b) Los que gobiernan el control de una operaci6n (estándar de 

O!)ntro.lJ• 

El conjunto de los estándares de control y proil.ucci6n es co_ 

nicido como Estándar Maestro , (I2) 
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IV.2.- CLASil'IOA<:ION DE LAS OARAOTER:CSTIOAS DE CALIDAD 

Esta t&onioa incl.uye l.a cl.asifioaoi6n de l.as muchas caracter:!s_ 

tioas de l.a ca1idad de un producto , constituye una herramienta 

va1iosa para dar a estas oaracter!stioas de l.a ca1idad l.a impor_ 

tancia que l.e es inherente , 

Una ol.asifioaci6n ouadrupe de defectos ,usada con frecuencia, 

comprende l.a crítica ,l.a mayor, l.a menor y l.a inoidenta1,(2) 

Para l.ae características de cal.idad de1 producto esto puede i!!!. 

pl.ioar ol.asifioaciones como 1as que siguen ; 

!)Una caracter!stica crítica encierra una amenaza de p~rdida de 

vida o propiedad o hace que e1 producto pierda BU funciona1iemo 

por encontrarse fuera de 1oe l.!mites prescritos. 

2)Una oaraoter!stioa mayor ,ea l.a que ocasiona que el. producto fa_ 

11.e por ha11aree fuera de l.oe 1!mitee sceptab1ee • 

3)Una característica menor no impide e1 funcionamiento de1 produc_ 

to ,el. oua1 tendra l.ugar en una forma un tanto cuanto imperfecta, 

4 .-)Una característica incidenta1 es a1go de poca importancia. para 

l.a oa1idad, 

El. efecto es importante para l.a el.ecci6n de proveedores y el. 

control. de material.es recibidos ,generando par~etros espec!ficos 

para el. proveedor en l.o referente a l.o que es y no es"or:!tico"y 

"mayor", proporcionando un control. miis eficiente y economía tanto 

para l.a compaf1!a como para el. proveedor. 
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La clasificaoi6n de características permite también la.se_ 

leeci6n de planes de muestreo que presenten riesgos mínimos 

para el productor y para el consumidor eegdn la naturaleza 

de la caraoter!etica. 
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IV.3.- CERTIFICADO DE ANALISIS 

La importancia de un certificado de an&l.isis se debe Pri!! 

cipalmente a que gracias a ellos loe consumidores pueden d13!: 

se una idea del control que realiza el proveedor en cada uno 

de sus materiales • 

Si se comparan loe datos suministrados por el proveedor 

con respeoto a los datos obtenidos por el conBWllidor y loe 

tratamos en forma e.stad!stica podemos conocer realmente el gra 

~..!!. de control que ejerce cada fabricante sobre su material. 

Allll<lue·es cierto ,los resultados dependen del tipo de mue~ 

treo de aceptación que realiza cada proveedor tambi&n es ·: · 

cierto que si el lote tu.e hecho correctamente lao discrep"!! 

cias obtenidas deben de ser m!nimas .otro factor de disorep"!! 

cia es que el proveedor no analice el producto, no siga la 

técnioa farmacopeica, o que varia su proceso de fabricación o 

su técnica de anitlisis ,pero este hecho será fácil observar en 

el an!l.isis eetad!etico. 

Al¡uellos proveedores que lleven una lotificación oontrola.;,:: 

da del producto así mismo los resultados estad!sticos den 

por resultado límites de control muy similares a los obteni_ 

dos por los fabricantes podem<lB considerar que al proveedor • 

se le hg;_ validado respecto a la materia prima tratada (vali:.:_ 

daci6n retrospectiva). 
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Los datos tratados estadísticamente podran darnos una guía 

de 1as fal.1as que pueden tener los proveedores en su proceso de 

fabricaci6n. 

En la pi§gina 42 se presentan las características m~s relevan_ 

tes de un certificado de an~isis completo, 

En cuento a los par~etros especificados de cada materia 

prima , 1os resultados semiouantificables y cuantificables d.!!, 

ben ser evaluados estad!sticamente. ( 2I 
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CERTIFICADO COMPLETO DEL PROVEEDOR 

NOMBRJ: ])j;L PllOVi:B:DOR ~ MllNBJlETi: . DIRECCION Y TELE. 

Regiatro Federal. de Cauaantea 
Licencia Sanitaria 
C&&u1a de Empreaa 

!!'ONO. 

RKPOM!E Di: J\NALISIS NO._.·-·--

PRODUCTO · LOTE 
GRADO DE·-P-URE--Z-A----------PART~I~D~A--------
CAMTIDAD LIJ:NTE. ________ ~ 

METOJJO DE .ANALISIS_···-------------

cc°:ifc°lEOJTs~?cASALMACENAif:~¡~"';""O""l"Pl""O,..A""O~!"'O'"I<""E"'&=~--- us\JLTADOS 
o 

PAIUMETROS 

Di:SCRIPCION 

SOLUBILIDAD 

Hll11l&DAD 

PUNTO:"DK 

FUSION 

OJ:NIZAS 

VALORAOION 

CUENTA MICRO_ 

BIANA 
TIPO DE IMPUREZAS DE SINTESIS. _____________ ~ 

FJ:CHA DE FABRICACION _______ l"IOOHA DE CADUCIDAD. ___ _ 
OBSERVACIO!ü1S. ______________________ _ 

DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD 

Firma y Nombre 

m:DULA PROFESIONAL 
DEL RESPONSABLE 

MEXICO, D.F., A ------·---DK 19 __ , 
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IV.4.- CLASIFICACION DE PROV!;EDORES 

La olasificaoi6n de un proveedor involucra tener en cuenta 

todos y cada uno de los aspectos inherentes a el tanto poei_ 

tivoe como negativos ya que la calidad ·total de una materia 

prima ea un efecto oaueado por el control de cada proceso 

inherente a la materia prima. 

Un mejoramiento y refinamiento sistemático de la calidad y 

manejo de materiales requi.,re un contacto continuo y ordenado. 

Desarrollar y mantener la interaooi6n entre la gente del 

proveedor y del cliente probablemente es el aspecto más difi_ 

cil de la implantaci6n. ( I4 ) 

Ingeniería de disefio,ingeniería induetrial,de manufactura 

y procesos, control de calidad,aseguramiento de la calidad, 

ventas, mercadot~cnia,mantenimiento,pereonal.,informátioa, 

compras,finanzas,producci6n, eto.eto. deberan integrarse a 

un equipo de trabajo que en conjunto con los proveedores 

(euboontratietae o distribuidores) podran lograr una mejor 

posici6n competitiva a través de la excelencia en manufact]!'· 

ra. 

Disefiar un plan de sistema de calidad por material por 

adquirir es el primer µaso en el control total de proveedores. 

- 43 -



. LINBAJil:rENTOS DE UN PLAN DE SISTEMA DE CALIDAD 

PARA MATERIAL QUE 'ESTA POR 'ADQIJIRIRSÉ ( 6 ) 

I.-PROCK.DIJIIENT.OS PARA. CO?IT.ROLAR EL .MATERIAL A~UIRIDO 

a. P1anea de mueatreo 

b. Inatruccione• 

c. Reg.\.•tro de dato• 

.d. Reportes 

2 .-TR.A'ro CON LOS VENDEDOUS 

a. Lineamientos de 1oe reqUi•itoa de oal.idad presentado• a 1o• 

vendedoree,ino1uyendo caraoterietioaa de oa1idad y nive1ee 

de cal.idad aceptab1ea. 

b. Comparaci6n de m&todoa de medioi6n. 

o. Capacidad de. oal.idad de1 vendedor,faci1idadea,exp1oracion de 

1o•.•ietemas de ca1idad y eval.uacione•. 

d. Cl.a•ificaci6n de1 materia1 por recibir. 

e, Retroalimentaci6n.•obre ia cal.idad a 1oa vendedores. 

f. Acci6n correctiva y vigi1anoia pereietentea. 

g, Servicio para aeeguraree de 1a oal.idad de1 producto • 

. h. Certifioaci6n de1 material. adqUiridc. 

i. Interpretaci6n 

3.-MATERI.AL ADQUIRIDO - ODIOS DE. MEDIDA 

a. Ji:epecificacione a (m&todoa ,exa.cti tud, preciei6n, capacidad, ccnef 

xionee en ei eervicio,amp1itud de eapao.io,etc.) 
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b, Mmltenimiento, 

c, Oalibraci6n. 

d. Confronta peri6dica oon loa procedimiento& del vendedor. 

4.-PRUEBAS DJ¡: AOEl'TAOION DEL LAOORNWRIO 

a. Eapecificacionee de prueba. 

b. Muestras a1 laboratorio 

o.·Praeba• requeridas , 

d, Reportes de resultados en el laboratorio. 

5.-DISPOSIOION DE LOS MATERIALES 

a, Identifioaci6n, 

b. Petici6n de desviaci6n. 

d, Des~ino (deaperdicio,reproceeo,ealvamento,regreao al vende

dor ,inapeccidn en detal.le, eto,), 

6,-SUPERVIOION Di MATERIAL ADQUIRIDO 

a. Procedimiento• 

7,-MATERIAL ADQUIRIDO,REQUISITOS DKL PERSONAL DE OONTROL DE CALIDAD 

a, ouAntoa. 

b. Oalificaoionee, 

o, Ad1•atr11111iento ••p•oial, 

EL aegundó paso en el control total de proveedores es crea:t' un 

formato de evaluaoi6n el cual. noe sirva de base en la retroaJ.i_ 

mentac16n a proveedores, 

Una sugerencia de este formato de eva1uaci6n se encuentra en 

la siguiente hoja, 
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FORMATO DE EVALUACION DE PROVEEDORES 

NOMBRE DEL PRODUCTO•----------- No de l.ote ..... ,__ __ _ 

TIPO DE PROVEEOOR1PABRICANTE_ DISTRIBIJIOOR __ MAQUILADOR 

CARACTERISTICAS MEDIBLES PUNTUACION OBTENIDO OBSERVACIONES 

"' " RESULTADOS ANALITICOS 50 

CERTIFICADO DE ANALISIS I5 

LOTIPICACION E IDENTIPI_ 

CACION IO 

EMPAQUE CORRECTO 5 

PECHA PROMESA IO 

CANTIDAD COMPLETA 5 

PRECIO SOSTENIDO A LA 

ENTREGA 5 

RESULTADO 

URGENCIAS +IO 

ASESORIAS +IO 

RESIJLT AllO TO~.U. 

CLASIPICACION'DEL PROVEEDOR 

PECHA_ .....•• ·--· ... .--
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Un tercer paso en la olasificaci6n de proveedores ea validarlos 

de forma retrospectiva y prospectivemente. 

En realidad la claeificaci6n de proveedores deber& de depender 

en.mucho de su Validaci6n retrospectiva ya que nos determinara 

en gran parte el control que ejerce el fabricante sobre su pro_ 

dueto. 
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C A P I T U L O V 

VALIDACION DE PROVEEDORES 

El oontrol'de calidad llega a su estado idea1 cuando ya 

no reqUiere vigilancia ( inspecoi6n ) 



V.I.- LOS PROVEEDORES Y SU VAhIDACION 

Un m&todo adecuado para mejorar la efectiVidad en cualquier 

tipo de industria es el poder obtener una " red de proveedores" 

con las características necesarias de calidad, requerimientos y 

eerVioios asi como precio. Esto dar~ como resultado a priori la 

validaci6n de oada una de las materias primas y a posteriori 

la optimización de operaoiones de cada proveedor. 

La palabra validación significa controlar las variables. 

Las dos formas m~e usuales de validaci6n son la revisión hi.!!, 

torica ( validaci6n retrospectiva )y el desafío del sistema 

validaci6n prospectiva que requiere de un protocolo preVio que 

sirve de gu:!a previendo todos los detalles operativos. 

En algunos casos es factible combinar las técnicas de va_ 

lidaci6n re-trospectiva y prospectiva·. (26 ) 

Una de las mayores utilidades de la v"1idaci611 retros¡iactiva 

es la selección filtrada de proveodores ,da manera t¡ue as¡uellos 

proveedores con calidad constante sean se1eccionados. 

Otra utilidad en el caso de proveedores únicos es poder 

indicar.les con eVidencia sus evaluaciones , evitándose ·inte!: 

pretaciones erroneas • 

~l siguiente diagrama representa la validación de proveedor~s 

a travéz dt~ sus distintas ?ta11as d'2 avalua.ci611. 
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Evaluaci6n del 

Certificado de 

análisis y lot!_ 

caci6n de la ma_ 

teria prima 

DIAGRAMA DE ?LUJO PARA VALIDACION 

DE PROVEEDORES 

com leto 

incom.fleto An'1isis estadístico 

r'completarl-. de datos del certi_ 
co e 

An.Uisis estadístico 

de datos obtenidos 

en el labotatorio - - ficado de 1111'3.isis 

no con.fo 1-----~ 
Buscar las causas "L · VALIDACION 

de la discrepancia i . . RETRQSPECTIVA 

distribuí¿ 

j no¡conforme 

Buscar laa cauaau 1 
de la discrepancia 

fabricante 

Evaluaci6a de aus Evaluaci6n de w-:---¡ 
aistemas de operacion aiatemas de operaci6n '. 

y aplicaci6n de Bü.enas r-_,,,._t_•-i y aplicacion de Buena i 
Prac%~ e anu a.ctura Practicas de Manu:f'a tur 

001'.1. • o 1 

VALIDACION 

PROSPECTIVA 

~
Completar sistemas ~ 
aplicaci6n de 3uena 
ácticae de' Manufact 

.ra. . · 

ESTUDIO ESTADISTI 
TICO (TMJ.denciae) 

- DOCUMENTAR EL '1 Inspecciones y 

IIBSUMJo:N D~: LOS I estudio, evaluacioh 

. RESULTADOS _,/ ~-d_ur_an_t_,•,--d_i_e_z_l_o_t_e_s~ 

OPTIMIZACION DE OPERACIONES 
CALIDAD CERTIPICABLE 



Vo'2 .-CARAC'.l!ERISTICAS RELEVANTES PARA 

LA VALIDACION DE PROVEllDORES 

N~ Proceao puede considerarse VaJ.idado ai ao ao tieae 

bajo Control Matoriaa Prima• y NateriaJ.es, ( 35 ) 

Obtoaer de loa Proveedores Materias Primas y Jilateriales Homogé_ 

neos, dentro del mismo lote,uniformes de lote n lote y consisten_ 

temente ño '.aolo .dentro de:':ilapecif'icadonea, aino bajo Control Es_ 

~aGiatico, son condioionea que permiten correr una ope-raci6n Par_ 

maceJtioa con altos niveles de productividad y ofioienoia,aJ. mi~ 

mo tiempo que loa niveles de Calidad y Servicio, oompromieos fun_ 

damentaJ.ea de la industria Parmac,utioa con el consumidor final, 

pueden ser garantizados, 

Bntre lae características m'• relevante• que debe considerar 

un fabr:l:elinte de medic11111éntoa para vaJ.idar a su proveedor ¡,cm.¡ (35) 

a) Recopilaoi6n de la informaoi6n de proveedoree , 

b) EvaJ.uaci6n do Certif'icadoa y lotifioaci6n , 

e) Metcadologia aaalitica , 

d) Metcdolggia Estadistica. , 

e) Siateaaa de Coatrol de Calidad 

f') Procedimieatos , 

g) Progr-s d~ JlliffAS•_, a Proveedores, 

h) Guias para ·'1181'1.&S :· a Provoedorea 

i) Guia para auditor:l.aa a proveedores • 
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/ 

.¡.2 a RECOPILACION DE: L:I INil'C-RMACION DE :?ROVEEDORES 

a) INPORMACION DE PROVEEDORES.-Reoopilar toda la información posi_ 

bl.e de un proveedor ea muy important~, ya que esta ,es sin duda un 

reflejo de su política de Calidad. 

Entre la informaci6n mis importante que podemos reunir de elloa 

encontramos la aiguiente: 

I).-Informaci'n legal. de nuestros proveedores 

2).-Claeifioaci6n.de loe proveedores de acuerdo a la calidad aacen_ 

dente. 

3).-Claaifioaoi'n de proveedores de ·acuerdo a su importancia para 

,,tñuastra operaCi6n. 

4).-Claeificaci6n de loe proveedores de acuerdo al servicio • 

5J.-Identificaoi6n de nuestros proveedores •i son fabricantes,dia_ 

tribuidoree locales y cual.es son importadores, 

5).-CUal.es de nue&trea proveedores cuentan con apoyo t~cnico. 

9),tQuienos ocupan loa puestos t&cnicos de nueatroe proveedores ? 

7).-El proveedor cuenta con un doportamento de control de calidad 

8).-~l diatribuidor tiene ayuda t&cnica por parte del fabricante. 

9),-Conocer el origen de la metodología T!cnioa del fabricante, 

iO).-Conooer las zonas geogr~icas donde eaten looalizadaa las ina_ 

taiaoiones, almacen&s,y planta del distribuidor y fabricante. 

II).- Conocer a que otras empresas lee venden nuestros proveedores. 
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. y.2 b.-EVALUAOION.DE OER~IPICADOS Y LOTIPIOACION 

I).-Ootejar si se reciben certificados en cada lote del producto. 

2).-Cotejar si el nW!lero de lote del certificado oorreaponde al lo_ 

te f:!eioBlllente. 

3).-Verificar la informaci6n de loe certificados. 

4).-Confrontar esta informaoi6n con los resultados internos. 

5).-Hacer un estudio Eiitadistioo confrontando los resu.ltadoa inter_ 

nos con los del certificado. 

6).-Revisar y conocer quien firma los certifioades, 

7):-conocer que tipo de lotificaoi6n utiliza el proveedor. 

8),-El proveedor indica el grado de Calidad del producto. 

IO).-El prove•dur describe en su certificado condiciones de almsce_ 

nsje. 

:a:).-El certificado contempla la fecha de fabrioaci6n y fecha de ca_ 

ducidad d" la·· materia prima. 

I2) .-El certificado oomplem.pla la estabilidad del producto, 

IJ).-El proveedor indica en ilU certificado que tipo d• impurezas de 

síntesis puede contener el producto. 

I4).-Elc•rtifioadb de anlilisis presenta el ni1mero de licencia SaJli_ 

taria. 

15).-Bl certificado del proveedor esta membretado ,non monbre del 

proveedor,direcci6n ,registro federal de causantes,c6dula de la 

empreaa,tel~fono,telex. 

I6).-Bl certificado del proveedor reporta un ndmero de an'lisiil , 
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17).-El proyeedor reporta el ndmero de partida. 

~8~.-El preveedor reporta en su certificado el nombre del produc_ 

to de forma gen&rica,faraacopeioa u otros. 

19).-EL PROVEl'.DOR reporta la CAN'rlDA vendida ,al cliente al que ae 

le vende y el ndmero de pedido en su certificado, 

ze).-~l certificado del proveedor se archiva junto con el repor_ 

te analítico interno. 

Zl).-Hacer un archivo donde se ten&a una copia del certificado del 

proveedor y contrastar contra eata cada lote recibid• y ob_ 

servar si existen cambios elil el certificado. 

220.-Mantener una relaci6n ai el proveedor presenta en su certifi_ 

cado todoa los datos de las especificaciones ,aai como loe pa_ 

r'"1etros a aedir. 

23),-Fecha de emisi6n del certificado, 

El certificado de aa'1.iais debe de·. ser un documento legal. 

de 111¡. ll-arantía de Calidad de la Materia Prima comprada por 

lo q~e reaul.ta indispensable todos los puntea anteriormente 

mencio11.ades. 

El la· p4gina 441 11e sugUr• · un machote de preseataci6a de un 

certifioado d• an'1isis oon todo lo anteriormente mencioñado, 
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v.2 c.d.-METODOLOGIA ANALITICA y METODOLOGIA ESTADISTICA . . .. . 

I.-se debe real.izar un prograaa de reviai6n de eapecificaoionea y 

m•todoa anal.!tioos en conjunto oon el proveedor. 

2).-Conocer ai el proveedor cuenta con un progrllllla de oalibraci6n 

de aparatos. 

3).-Coaocer si el proveed.ar tieae .su equipo adecuado 7 aeoesario 

para la realizaoi6n de sus azuUiais. 

Conocer si el proveedor cuenta con personal. capacitado para re.!!: 

lizar estsa anAlisis. 

4).-Conocer el control Estadístico que el proveedor realiza en 

proceso· y producto t•rminado. 

5).-Conocer si el proveedor cuenta con m6todos anaJ.itioos vaJ.idados, 

6),-0onooer si el preveedor real.iza pruebas de estabilidad en sus 

materias primas y empaque. 

7).-Conooer la sustancia de referencia que usan. 

8).-Conocer las monografías o especifoaciones oficiales que usan, 

9).-Conocer que tipo de calidad de reactivos que usan. 

IO),-Conocer la metodelog!a para la determinaci6n del tipo de impu_ 

rezas de s!nteais. 



V .2..e ,-SISTEMAS DE CUNT!lOL DE C,\LIDAD 

I.~Recibimea vi•itaa t&caicaa por parte de 1oa represeatantea de 

loa proveedores'? 

2.-¿Sabemos que proveedores ouentan con un departamento de servicio 

t&cllico a c1ientes ? 

3.-¿Teaemos un sistema de retroal.imentaci6n con el grupo t~onico 

del proveedor acerca de las desviaciones que se encuentran 

ea 11us materiales ·¡ 

4.-¿Somos informados p~r los proveedores cuando real.izan un CRlIL. 

bio significativo a aua procesos? 

5.- ¿~uienes participan en la elecci6n de proveedores' Comprae,l'ro_ 

ducci6n,control de Cal.idad ,Materiales,etc.? 

6.-¿Quienes hacen las visitas a p.i·oveedores? 

7.-¿~Uienes participan en la revisi6n de los reportes ? 

8.-¿0ontamos con estadística sobre desviaciones de calidad por proveed~ 

res y/o producto ? 

"."'9.-¿Contamoe con un procedimiento que defina las condiciones de a1mace_ 

,. · ·cenaje y/o regul.atorias de productos de manejo especial.? 

IO.-¿Conocemoa el sistema de lotificaci6n del proveedor? 

!!.-¿Nuestros proveedores hacen pruebas de estabilidad a sus productos? 

12.-¿El prov~edor mueetr'i. e:n. su empaque secu..'"l.dariu 1A.a condiciones 

de ~l;!l.q,cen~j" y ~utbal.a.je df!l producto? 

IJ.-Sabemos si los provaedores realizan t.L.'"l ¡:iro¿r:-uu:-t. J~ c:.tl.ibr11ciones 

int-drnh :... l;odos sus inotruf!1entos de medici.Sn? 
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I4.- Si las ~eas de producci5n,tien~n b~IT&ras físicas que eviten 

la contaminaci6n cruzada durante la fabricaoi&n. 

PREGUNTAMOS 

I5.-Sobre BU progr&111a interno de capacitaci6n ? 

I6.-Sobre sus Sistema de Inspecci6n y anál.isis de sus propias mate.;. 

rias primas? 

I7.-Si rea1izan controles en proceso? ¿C6mo lo hacen? 

I8.-¿Que sistema de muestreo llevan ? 

I9.-¿Si aplican el sistema.de primeras entradas ,primeras sa1idas? 

20.-¿Incluimos en las visitas a proveedores un recorrido por el 

laboratorio de Control de Calidad? 

2I.-¿CUando recorremDs el laboratorio de Control de Oa1idad obser_ 

vamos si las soluciones valoradas tienen fecha de caducidad? 

22.-.:¿eu&ndo recorremos el laboratorio de Control de Oal.idad,obser_ 

vemos si los reactivos se encuentran almacenados adecuadamen_ 

te? 

23.-Durante las visitas ,pedimos que se nos muestren el equipo pa_ 

ra tratamiento de agua? 

24.-¿Durante las visitas pedimos que nos muestren el equipo o siete_ 

ma de aire"? 
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V, 2,f ,-PROCEDIMifülTOS 

I,-¿Tenemos un programa de Vólidaoi6n de proveedores,ouenta con 

un procedimiento por escrito para visita a proveedores'/ 

2.-Tonemoe un procedimiento por escrito p¡;¡va la aprobaoi6n de nue_ 

..os proveedores? 

3.-¿Tenemos un procedimiento por escrito "de aprobaci6n o rechazo 

de materi e.le e ? 

4,-¿Nueetros procedimientos contemplan casos de aprobaci6n urgen_ 

tes o en desviaoi6n? 

5.-Contamos con un procedimiento por escrito de certificaci6n de 

proveedores ? 

6,-¿Tenemoe un prooedimiento por escrito que describa el manejo 

con loe proveedores de sustancias oontroladae por el gobierno 

~S.S.A. y/o S,H,) 

7,-¿Sabemos si los proveedores cuentan con un prooedillliento 

por •>Borito? 

8,-¿Sabemos si en el grupo de personas que dieeff11n los procedimi 

entoe por parte de l.os proveedores eeteñ incluidos "Los exper_ 

tos" y sus supervisores? 
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V,2,g,-PROGRAMA DE VISITA A PHOVEEDORER 

Las visitas a proveedores sirven de apoyo para ia Va1idaci6n 

y es de uti1idad para poder auditoriar oon mayor :faci1idad a 

un·proveedor,Los puntos principa1es son: 

!,-¿Contamos con un programa de visitas a proveedores ? 

2,-¿Con que :frecuencia rea1izamos ias visitas a proveedores? 

3.-¿Nuestro personAJ. técnico re&.l.iza ias·. visitas a proveedores? 

4.-¿Emitimoa reportee de ias visitas a pro~eedores? 

cuando hacemos visitas a proveedores observamos ; 

5,-¿Si siguen ias '.Bl.lenas Practioas de Manu:facrura ? 

6,-¿ Si cuenta con procedimientos y certificados por escrito? 

7.-¿ Si cuenta con procedimientos por escrito para oa1ibraciones 

de equipo? 

8,-¿ Si cuentan con procedimientos por escrito para mantenimiento 

preventivo de1 equipo que utiiizan? 

9,-¿Si iievan un controi de devoiuciones? 

IO.-¿Si iievan un oontroi de quejas? 

II,-¿Si iae insta1aoiones son adecuadas para ei tipo de productos 

que manejan? 

I2.-¿Si ias condiciones de almacenaje son adecuada• y,ee iievan re_ 

gietros de e11os ?( temperatura,h-dmedad,al.tura de estibe., etc.) 

I3.-¿Si ei personal. t'onioo y obrero esta consciente de evitar ia 

contsminaoi6n cruzada? 
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v.2,h,.,. GUIAS PARA VISITAS A INST.1L•l:IONES A PROVEEDORES 

E1 ebjetivo de estas gu!as es el de orientar a 1as persenaa q~e, 

trabajando para un 1aboratorio farmac6utioo,tengan que 1levar a OJ!... 

bo visitas a 1as instalaciones de aue proveedores ,como parte de 

las actividades de su Programa de Va1idaci,n. 

Pera ellos se presentan una eerie de cueetionerioa y recomendacio 

-nes que enfocan, en diferentes anguloe ,loe puntos m&e importantes 

do 1ae opere.cionee de loa proveedores ; con el fin de que el reepon_ 

•ab1e de llevar a cabo la visita tenga en mente diferentes aspectos, 

tales como Areae ,pr&cticae, inetalp.cienes, eto., que visita y por 

le tanto ,que tan uniforme y homog~nea puede ser la calidad de los 

productes que ofrecen. 

Ea importante no perder de vista que los proveedores deben ser 

considerades como sacios o cemo una extensi'• de nustra propia ope_ 

raciaa ,por lo que una buena releci6n o profesionalismo sen ingre._ 

dientes esenciales del 6xito de ambas organizaciones, 

Por otro lade ,una visita a lea instalacienes de otras compefiias 

no es, necesariamente ,ein,nimo de auditor!a o inspoooi6n y debe or_ 

gl!Jlizaree y llevarse a cabe de cemdn acuerde entre ambne partes y 

bajo el mismo objetivo y filoeef!a, 

La Viaita deber& involucrar tres cercater:i'.'i1ticaA importantes: 

I. Programa de Calidad del proveedor 

2, El cumplimiento del proveedor de loe requisitos regula_ 

terios aplicable•, 
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3.-Eetade general del negocio del proveedor. 

La primera fase comtempl.a 1.a verificaci6n de 1.a capacidad del. 

proveedor para asegurara 1.a calidad d~ los productos que fa_ 

brioa ,deber' estar fundamentada en 1.os siguientes el.ementes 

de un sistema de calidad y que deben ser mandaterios 

a) Centrel. de materialoe. 

b) Prograaa de oa1ibraciones 

e) Entrenamiento 

d) InepecoUn y sisteIJl& de pl'11leba11 

.e) Reporte.a y/o aocumentsoi6n 

f) Planeaci61l 

g) Oentrol. de procesos 

hl Definioi6a de la orgruti.zaoi6n 

i) Oontrel. de retrabajos 

j) Mantenimiento preventivo 

k) PROGRAMA Dl' AUDIT.ORIA INTERNA 

·,1) Eatadiaticaa de preceso (indicadores de calidad de pre_ 

e•••) 
m) Control de desperdicios ,devoluciones ,quejas. 

n) Centrel. de cambios .. en proceso. 

La segunda fase de 1.a verifioaci6n invelucra instalaciones del. 

preveedor,si son adecuadas a la producci6n e tipo de producto,ta_ 

les como:piees,teohoe,paredee, ambiente y sistemas c~ices. 
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V.3.- AUDITORIAS A PROVEEDORES 

E1 prop6sito de una auditoria es ia eva1uRci6n de 1os s~stemas 

del prov~edor psi-a asegurar la ca1idad de las materias primas ad_ 

quiridas por las compañ!as farmacedticas. 

Esta u1tima fase de 1a verificaci6n de1 proveedor intenta 

conocer loe elementos de que dispone el proveedor , tal.es como; 

- Pinanciamiento 

-Experiencia en e1 producto 

-Equipo para transportación 

-Empresas con ias que actual.Jllente trabaja 

Una herramienta importante en una auditoria es e1 Checkl.ist 

que consiste en una serie de preguntas las cuales tiene por objeto 

conocer primordia1mente los siguientes seis sistemas ; 

I,- Est&ndares 

2.-M&todos 

3.-Po1Íticas y Prooedimientos 

4.-Inetaiaciones 

5,-Persona1 

6.-Controies 

Asi ei checkl.ist es un dooumento que usa e1 auditor para condu 

cir y notificar e1 resul.tado de ia auditoria. 

En< ia siguiente hoja encontramos un ejemp1o de este tipo de docu_ 

mento s. 
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DOCIJJIENTO PARA EL 6.UTII"'OR 

PEIJ!IA 

1'CJll3BE '!!RL Alffil'll)R 

ITSTBllAS AUDIT.ADOR 

J<~All!'ARES a'!OOOS OONrRf)LBS 

X OPER.\CIO!'! a '11 !llAllUPAC'l'URA o II l(l';TODOS o 
2. COJrrROL e S PROOESO.'I o Ia TECllICAS CI 

O'l'R')S ·$CALIDAD ll 13 PROCBDillIEll'!OS a 

-- OTROS O'l'ROS 

POLITIC~S 
y: 

l!BOCBDlJIIEN'f'O!;I C1 
3> COBPORAC:roN AT.I 
4'., DIVISIOHU. e 

O'l'ROS 

---

PERROlfAL ALllACEHAJB D 
5:· PROPBSIONAL ll IO lPT.TIPO nE TRANSPOR'!'ACION D 

6 ~Q!!!ºº ll O'l'ROS 

' X.-EJEllPLO llE 1!IN T!OCUllEll'lO USADO .O'UR Ull . .\uu ..... ~ ftg. 
PARA NO!ICAR !-OS SIS'IEllAS 4UDI'rADOS. 
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En las auditorias el fabricante deberá enfocarse, a la 

auditoria de los productos comprados. { I7 ) 

La auditoria de producto se refiere a la inspecoi6n de 

una parte de J.a muestre que ha sido inspeccione.da y f!Oeptada 

por los m~todos de inspeoci6n norma1 .La meta inmediata de la 

. auditoria de producto es determinar el. erado de cuaiplirniento 

de inspeooi6n para J.os requerimientos establecidos, 

A1gunos beneficios importantes en la -~auditoria de productos 

son; 

I. Provee una rutina de calibraoi6n de los sistemas de inspec_ 

ci6n fisioos • 

2. Ayuda a estabilizar los niveles de calidad. 

3, Provee datos básicos que pued"n ser use.dos por aseguramiento • 

de ·1a calidad ; a) Compara los niveles de cs1idad con otroa 

productos, b)optimiza la practica de 1nspecci6n contra oos_ 

to,o)Detecta violaciones de supuestas calidades establecidas. 

4.- llfu.estra los niveles del cambio en la planeaci6n de la calidad. 

En las siguientes hojas se analizaran una serie de de aspectos 

para apoyar una auditoria. 
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I.- PRBGUN•CAS Y C0,1F.NTARIOS 

I, ¿Gual es l.a ergenizlci6n del.a compall.ia (orgenigrB11a)? 

2, ¿Cu'1. es su pol.itic de servicio a cl.ientes ? 

3. ¿Tienen un departam to de Servicio T'cnioo al. cl.iente? 

4. ¿A que depertamentoireporta Uontrol. de Cal.idad ? 

~. ¿Cuanto tiempo tie e de experiencia fabricando los productos 
1 

que nos interesanÍ 

m's importantes ,en cuento a vol.umen 6. ¿ Cu&l.es son sus pro[uctoe 

de producci6n ? 

7, ¿~ue otros productos fabrican ? obtener l.ista de ~roductos, 

8, Expl.icaci6n del. p ooeao en un pl.eno. 

9, ¿C6mo es su eietem de Control. de Óal.idad ? 

IO. ¿Es su tecnol.og!a Kaoional. o importada? 

II. ¿Tienftn val.idadoa sus prooesoso? 

12. ¿Tienen sus Proce mientes de Operaoi6n por escrito? 

I3. ¿Cuentan con sol.o un m&todo de fabricaci6n o tienen varios 

m&todos al.ternos? 

I4. ¿Tienen producteí e prooesos de al.to riesgo? 

i5.¿ Recibe el. perso~ atenoi6n m&dica preventiva? 

¿ Con que frecue~oia? 

i6¿Cual. es su capaoi ad de producci6n? 

I7 <¿ A que 5' de su apacidad eat& operando? 

iB ¿Cuantos empl.edos y obreros tienen? 

I9 ¿Cuantos turnos t abajan? 

20 ¿Tienen sindicato ouá1 ? 
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II. INSTALACIONES Y ELIUIJ?O 

Al. realizar l.a visita observa:i

I. El. medio ambiente y zona al.edafia. 

2. De que material. est&n construidas l.as instal.aciones. 

3.Los acabados de paredes, pisos y techos. 

4.Si son disefiadas l.as instal.aciones ex-pofeso, o son adaptadas. 

5.Si l.os servicios sanitarios son adecuados. 

6.Que tipo de iluminaci6n tienen? 

7. Si tienen sistema de control de plagas 

8.Que tipo de agua usen. 

g.Si cuentan oon planta de tratamiento de agua. 

10 que tipo de vapor se usa. 

II.Si cuentan con un registrador de· temperatura dentro del.a planta. 

12.Si el drenaje tiene exposici6n en las ~eas (presencia de col.ade_ 

ras). 

13.Si itene sistema colector de polvos. 

14.Si l.os duetos del sistema de extraoci6n son separados. 

15. Si el. área de dispensario está en produoci6n y verificar que 

los instrumentos esten calibrados. 

16. La identificaci6n de ~eas. 

I8. La identifioaci6n del.os servicios(agua,aire,drenaje,etc.) 

1~. Si usan ropa o equipo especial para entrar a la planta. 

20. El estado general del equipo (presencia de 6xido,pintura,cal., 

limpieza, etc.) 
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21. La limpieza general de las áreas. 

'.22. E1 sistema d<• limpieza y/o sanitizaoi6n. 

:··.23. C6mo identifican el eqUipo que esta operando. 

24. C6mo identific1U1 el equipo que no esta operando 

25.Si hay y se usan prooedimientos de operaciones por escrito 

(de limpieza,oontrol, operaci6n, etc,) 

26.Si controlan la emiei6n de conteminentes. 

27.Si las puertas o ventanas pennanecen csrradas o abiertas. 

28.El orden en máquinas e inata1aciones. 

29,c6mo se manejan los desechos y si loa dep6sitoe est&n dentro 

o fuera de la planta. 
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III. CAPACIDAD n;; PRODUCCION Y E\lUIPO 

l. cuentan con la maquinaria adecuada para el proces" 

2. De que material son los equipos. 

3. Las m&ciuin·aa cuentan con sus accesorios adecuados. 

4. ·observar si existen reparacionee inadecuadas (ligas,masking, 

diurex, etc.) 

5. Todas las mh!uinas estan trabajando. 

6. La capacidad de la maquinaria está adecuada para el terneilo del 

lote. 

7. cuantas m~uinas funcionan con el mismo producto. 

8.Ha;¡ alguna separación física de una mhtuina a otra. 

9. Tamafios de los lº•Jtes ( son est~dares o variables 

10. Estan calibrados los instrumentos d" medicilln. 

II Tiempo de proceso. 

12. Qu& tipos de filtros se usen. 

13. cuentan con registros del cambio de filtros. 

14. Observar como miden el aforo de recipier.tes y rep_c·tor-es. 
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IV PERSONAL 

I, La ropa que usa el persona1 es adecuada para el tipo de pro_ 

duetos que estan fabricando. 

2, Observar ¡¡1 la cantidad de personas es adecuada a las insta_ 

laoiones. 

3. La cantidad de gente y tipo de producto que supervisa. 

4, Observar como se identifica a un supervisor. 

5, Se observa un comportar.tiento adecuado del personeJ. 

6, Tienen un lugar destinado para la toma de a11mentos. 

7, Cuentan con un plan de capacitaoi6n pera su personi:Q ,lo llevan 

a cabo. 
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V, CONTROL DE CALIDAD 

I,¿H~ un laboratorio de Control de Oal.idad ? 

2, ¿Lae,áreas de trabajo cuentan con el espacio sui'iciente ? 

3. ¿Las áreas de trabajo se encuentran en condiciones ade_ 

cuadas de orden y limpieza? 

4. ¿cuentan con una área de instrumentos separada físicamente 

de las demas ? 

5, ¿Cuentan con los aparatos e instrumento~ necesarips pa_ 

ra las pruebas que se requieren? 

6, cuentan con un Departamento de MetrologÍa y CaJ.ibracio_ 

Jl9B ? 

7, ¿Cuentan con un servicio t~cnico p~.ra los aparatos? 

8, ¿Su equipo e instrumentos est!Ul ce1ibrados? 

9, ¿Con que frecuencia calibran sus instrumentos ? 

IO¿ Qu& tipo de personaJ. realiza los snálisis ? 

II, ¿Ouentan con procedimientos de muestreo por escrito? 

I2, ¿ Se encuentra el procedimiento o m&todo anaJ.ítico al 

alcance del personal. ? 

I3, ¿Ouentan con libreta de an!lieis para el registro de 

calculos ? 

I4. Loe m&todoe anaJ.Íticos estan vaJ.idados? 

I5, Las t&cnicas analíticas y especifiCfw±ones fueron est&bl~ci 

cidos en base a una eepecificaci6n internacional,nacio_ 

naJ. o desarrollada por la Compafiia? 
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I6. ¿ Los reactivos se encuentran debidaaente identificados, 

inc.lU1'endo la fecha de caducidad? 

17. Ei material. de vidrio se encuentra en buenas condiciones 

( observar si esta rayado ,roto, etc. ) ? 

I8. Se observar muestras de retenai6n ? 

I9. ¿Cuentan con un iirea separada para pruebas miorobiol.6gi_ 

cae? 

20. ¿ Las áreas. cuentan con il.uminaci6n y ventil.aci6n adecuadas ? 
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VI PRACTICAS DE MJ\NUl!'ACTURA 

I. Hat "'eas de cambio para 1a entrada a 1as ~eas productivas? 

2. H~ Areas o baños para e1 asee persona1? 

3a Se observa un comportamiento adecuado de1 persona1? 

4. ;;se encuentran 1as m4quinas y 1os materia1es identificados ? 

5. ¿ Cuantas m4ltuinas atiende cade. operario. ? 

6. ¿ Se encuentran 1as m4ltuinas y 1os material.es identificados ? 

1. ¿ Los registros de contro1es en proceso se encuentran aJ. 

corriente ? 

B. ¿ La orden de producci6n o ~etodo de fabricaci6n se encuen_ 

tra en e1 Area de trabajo? 

g. ¿ Esta registrado e1 proceso de 1impieza de las diferentes 

!reas y equipo de fe.bricaci6n "/ 

IO. Existe acumu1aci6n de materi..:tes en las diferentes 6reas de 

producci6n? 

II ¿ Observar si se encuentran material.es extraños o ajenos a1 

proceso en las diefrentes áreas? 

I2 ¿ Se observa riesgos de oontaminaci6n cruzada ? 

I3 ¿ Observar si tienen prooedimein~os espeoia1es para tratar 

materias primas 

I4.¿Hay procedimientos 

o productos " sensibles ... 

de cambio de vestimenta en las áreas? 

I5. ¿ El pereona1 de 1a planta cuenta can variee uniformes y 

con que periodicidad son 1avadas? 

I6.¿Utiliza el persona1 maquillaje en las ~eas de operaci6n ? 

17°¿ En el caso de las áreas esteriles, las personas que salen a 

comer , aloe sanitarios, etc. cui!.l es el sistema de cambio? 

IS. ¿ Para freas que aplica, se hacen evaluaciones de cuenta de 

microbios de superficie de equipos,manee del personal, etc., 
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VII PRACTICAS DE ALlliACEN AJE 

¡, Observar materia1 de construcci6n (techos ) • 

2. Ventanas para los casos en que da el sol directo a1 producto, 

),¿Están todas lae ih-eas identificadas de forma visible ? 

4, Delimitaoi6n de ~eas para materiao primas, producto tenninado, 

semiterainado. 

5, ¿ Esta segregado el museo de mueetrae de retenci6n ? 

6. Contrel de productos en cuarentena, 

7, ¿ Ha.y etiquetas con colores para definir la disposici6n 

del producto ,roja,verde, etc.? 

8.¿ Se tiene un área segregada para loe solventes y materiales 

inflamables ? 

g, Sistema del aire, 

IO. ¿La cmnara clim~tica lleva un control dela temperatura las 

24 horas del d!a ? 

II. Control de temperatura en diferentes ?.OnnR d~l ~lm~o~n. 

r2. ¿ Cuenta con cmnara de refrigeraci6n para los productos que 

los requieren ·? 

IJ, Observar ai ha.y control de humedad. Si aplica ? 

I4. Observar la lilllpieza del lugar y au orden , 

I5, Observar si las estibas estan conforme a las indicaciones? 

I6, ¿ Los cartones traen indicaci6n sobre la estiba? 

I7. Observar si las estibas estan correctas, 

I8, Verificar si la:; estibas están separ&.<1as de las paredes, 

I9. Observar si los materiales de limpieza pino, cloro, deter_ 

,;entes, ETc.) estoo junto con el resto de las materias primas•· 
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20. ¿ Cuentan con dreas funcionaJ.es para el movimiento de loe 

materiaJ.es ? 

2I¿ Ouentan con equipo para el movimiento de los materiA1ea o es 

manual. ? 

22, ¿ H91' reglamentaoi6n sobre la vestimenta para entrar al alma_ 

cen? 

23 ¿ Si el área de pesado de materias prioias y rne.tcriale s e st._ cm 

el almac'n ,quien verifica ? 

24. Verificar ei loe i.Jfmtrumentoe de medici6n estful calibrados 

y cuentan con loe sellos de D.G.N. 

25 ¿ Ha.v un área exclusiva para devoluciones por env!o,por que_ 

~ae y rechazo? 

26. ¿ Hey suficiente iluminaci6n en todo ol e1mac&n? 

27. ¿ Llevan un programa de control de ple.gas ? 
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VIII PRODUCTOS 

I. La fabricaoi6n es de tecno1og!a naciona1 o extranjera ? 

2. E1 fabrican~e cuenta con asesoría teonica para 1a fal.xri_ 

oaoi6n? 

3. ¿ Que sistema de 1otificaci6n se usa ? 

4. ¿ Se observa e1 número de lote en el empAP.ue primario,secunda_ 

rio y coleotivo,cuando aplique ? 

5. Viene indicado en el marbete de1 producto la fecha de caduci_ 

dad o vida útil del producto o cambios que no permiten su uso ? 

6. ¿ Quien inspecciona y aprueba el producto en proceso ? 

i. ¿ Se lleva un control de certificRdo de CE'.d8. lote fabricBdo? 

8. Observar cufil es el control que se lleva pai•a los expedientes 

de producto terminado. 

9. Trae un instructivo respectt> "· la forma de abrir .. 1 producto. 

10. E1 envase primario es el adecuado para el tipo de producto ? 

II. ¿ El producto es compatibl~ con e1 resto de los productos 

que se fa~iCElll ? 

I2. Se 1leva un contro1 de certificados por cRda 1otc fabricado? 

I3. ¿ Se 11eva a cabo monitoreo ambienta1 de cAda una de 1as eta 

pae de cada proceso? 

I4. Dispone de procedimientos para 1a 1iberaci6n o aprebsoi6n 

fina1 del producto. 

I5 •. ¿H~ un sistema de manejo de muestras de retenci6n? 

16. ¿ Hay un siBtema para ei manejo de devoluciones? 

17. ¿~.te de hace con producto enproceso rechazado ? 

IB ¿ Cua1 es e1 tamefio estandar del 1ote? 



Ig. El producto en cuantas etapas ee fabrica y en cuantos 

turnos o d!as ? 

20. ¿ Dispone de procedimientos para e1 trensporte na1 ¿reducto 

terminado? 

21 ¿ Se tiene un programa de estudios de estabilidad de 1os 

productos ? 
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IX nOCUiilbNTACION 

l. ¿Cuenta oen un expediente (historial) de cada lote.producto 

fabricado ? 

2. ¿Se encuentra completo el expediente? 

(M&todos de fabricaci6n,centidades de ma eria prima surtida, 

rendimientos, etc. ) 

3.¿Aparecen ftn el expediente las firmas de odas las personas in_ 

velucradas en una fabricaci6n,tento del personal obrero cemo 

de aupervisi6n? 

4. ¿Que sistema de seguridad se usa para el maneje y archivo de 

ordenes de fabricaoi6n ? 

5. ¿Cuenten con un archivé ordenado de tedo los lotes, de·tedoe 

los productos fabricados en añea enteriore ? 

6 ¿ Se localizan f'cilmente las erdenes de fabrioaci6n de alioe 

anteriores en el archive ? 

7. ¿Durante cuanto tiempe ea guardada esta eoU111entaoi&n ? 

~-



CAPITULO VI 

CONTROL DE ACEPTACION 

El Co:t:1trol de Calidad. solo tendr~ &xito ou=do los superviso_ 

ras y los trabajadores asuman la 

responsabilidad por el proceso 

a B o o a n B u o s 

" Loa trabajadores r.1u.e estan en primera 1í11ea son lo8 c.1ue:~ 

conocen la y·e>U.idad de J.os hechos " 



V.I,-CONTROL DE ACEPTACION 

El. control de aceptaoi6n se una parte necesaria de la fa_ 

bricaoi6n que tambl.én debe aplicares a la reoepoi6n de materias 

primas. (4) 

La calidad del producto aceptado puede ser mejor empleando 

m'todce estadísticos modernos, ( 28 -) 

Siempre ha;v dos partee en un procedimiento de aoeptaci6n 

la que se somete el. productor y aquella para quien es hace la 

d•ciei6n respecto a la aceptaci6n e rechazo,estae partee se re.:.. 

fiaren concisamente al fabricante y al consumidor .se reconoce 

que para muchas operaciones de inepecci6n el fabricante y el 

consumidor pueden o deben tratarse como parte de una misma 

orgenizaci.Sn. 

Las medidas aprobadas para asegurar la cl!l.idad en la acepta_ 

ci6n pueden clasificarse en dos categorías: 

I.- T'onicae de aceptaoi6n de lotee. 

2.- T6onicae de control de aceptaci6n. 

El use adecuado de ambas es importante en el control de ace:2 

taci6n de las materias primas y en la evaluacidn del proveedor. 

En la siguiente hoja se enlieten estos des tipos de t4mt.iaae. 
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TECNIOAS n¡¡; ACEP'rAOION 
n¡¡; LOT¡¡;s 

J 

B. Certificaci6n 
o. T~cnicae de muestreo 

I. ll!uestrae de aoeptaci6n 

por atributos lote a lote 
a, llluestreo simple 
b. Muestreo doble 
c. Muestreo mdJ.tiple(ae_ 

cuencia truncada). 

d, Secuencia pura 

2, .Muestreo continuo de a 
ceptaci6n por atributos7 

a, ¡¡;tapa linica 
b, Etapa multiplee, 

3, Muestreo de aceptaci6n 
intermitente de lotee 

por atributos. 

4, Muestreo de aceptaoi6n 

por variablea. 

a. Planee de variabili 
dad conocida, -

b, Planea de variabili~ 
dad deeo-•oida. 

5. Muestreo de reviei6n 

( audi toríae). 

TECNIOAS DE CONTROL n¡¡; 
AC¡¡;PTACION 

A. Aprobaci6n del aistema de 

seguridad de calidad del 

praducte;iacluyendo in•_ 

pecci6n del proceeo y m'to_ 

dos de control;aplicaoi6n de 

átilea de inepecci6n¡mltodoe 

de inspección de aceptaciln; 

registro de inepecci6n y en_ 

sayos;control de diseffos,ee_ 

pecificaciones y cambios de 

ingenier!a;oontroles para i_ 

dentificar los lotes¡contro_ 

lea de material. 

B. Aprobaoi6n del m&todo de >v 

control de compra del fabr:!..., 

cante. 

o, Registro y medición del pr~ 

greeo de calidad del fabri_ 

oante. 
a. De producto suminis•·· 

trado, -D. Calificaci6n de la calidad 

b. De control del fa_ 

brioante 
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V'!. • a.- ERRORES EN LA MEDICION EN CONTROL DE CALIDAD 

La variaci6n de nuestras observaciones durante la inspecoi6n son 

en parte variaoi6n en pr•ceso y en parte errores de nuestras mis_ 

mas observaciones ,Estos errores pueden deberse a la enexatitud 

e imprecisi6n del instrW11ento de medici6n y /o nuestra falta de 

habilidad. Es sumamente importante conocer la dimensi6n de los 

errores de medici6n para poder determinar que papel juegan en 

comparaci6n con la variaci6n del proceso que queremos medir.va_ 

le la pena aclarar que estos errores existen tanto en la medici6n 

de variables como en la estimaci6n de atributos • ( 26 ) 

La exactitud de nuestras observaciones esta asociada a los 

errores sistem,ticos ,mientras que la precisi6n de ellas estan 

asociadas a los errores aleatorios 

El cuadro siguiente 

oausas de error. 

muestra· en detalle estas posibles 

POSIBLES CAUSAS DE LOS ERRORES EN LA ESTIMACION 

Habilidad personales de los operarios, 

a) Vista. 

b) Paoienoia, 

o) sensibilidad para distinguir colores. 

d) Inteligencia ,-Habilidad para notar errores, 

Condiciones técnicas, 

a):Iluminaci6n, 

b)Instrumentos de medici6n tipo y estado, 
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Condiciones de organizaoi6n 

a)DefiDi.ci6n de procedimientos ( de muestreo, de medici6n y de 

evaluaci6n) 

b) Hojas de instrucciones 

c) Entrena¡niento 

d) Riesgos de muestreo 

Condiciones peico-sooio16gicae 

a) Re1acionee empresa - trabajadores 

b) Re1aoiones inspectores- trabajadores 

c) Re1acionee entre loe trabajadores 

d) Áreas con baja moral por no poder alcanzar loe estándares de 

calidad. 

Cabe hacer notar que los errores sistemáticos están asociados 

con la exactitud de nuestro instrumento de medici6n y son el re_ 

sul.tado de la calibraci6n. A medida que mejor se haga la calibra_ 

ci6n m6e pequefios resultaran loe errores sistemáticos. Los erro_ 

res aleatorios eetan asociados con la preciei6n de nuestro ins_ 

trwnento y son una · oaracteristioa-de cada instrumento en parti_. 

cuiar. 

Loe errores de medici6n generalmente siguen una dietribuci6n 

normal.. Por otro lado estos errores de medici6n hacen que 1a va_ 

riaci6n de una dimenei6n parezca más grande de 1o que en realidi>.d 

es. 

Pinalmente se tiene que tener en cuenta que una baja precisi6n 
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en nuestras mediciones aumenta el porcentaje defeotuso. ~or 

lo que resulta importante realizar un ~Ptudio econ6mico entre 

el"costo de equipo de mayor precisi6n y el ahorro por la dis_ 

minucidn de rechazos. 

-~-



CAPITULO VII 

CONTROL ESTADISTICO DE CALIDAD 

Ea todo trabajo h81' d1eperai6a, 

Loa datos sin d1spera16n son datos fal.aoa 

R E C O R D E M O S QUE¡ 

EL CONTROL DE CALIDAD EMPIEZA CON UN CUADRO DE CONTROL 

Y TEllMINA CON UN CUADRO DE CONTROL, 



·VJ:4~I,-TRAT,u1IENTO DE DATOS 

La Poblaci6n universo ,lotes) =conjunto de todos loa elemento• 

que cumplen una o varia• caracter:l'.sticaa ; se repreaenta por·c: " N ". 

Una Muestra es igual. a un subconjunto de elementos pertenecientes 

a una Poblaci6n. (7) 

Laa mueatra• (y la• poblacione•) pueden considerarse: 

Categar!as (cualitativa•)=ae registran ciertoe atribut••· 

NW11érica11 (cuantitativaa)zae registran mediciones. 

Unidimensional•• Una •ola caracterietica a la vez, 

Multimencioaale• Varia• caracteriaticas aimulteneemente. 

Loa dates tal. como se obtienen no proporcionen informacio~ eufi_ 

ciente para interpretar •U •ignificado por lo• que tenemos que uti_ 

lizar moHodo• descriptivos para darle• mayor sentido o infereacial.e• 

para aacar concluaione• v4lidaa sobre de elles.Estos m6todoa dependen 

del tipo de datos (muestra ) que 8 e tengan y de los resultados que se 

quieran obtener. ( 5 ) 

Le• mltodea deacriptivea ae emplean para eaquematizar lea datos 

en forma ordenada y gráfica ain sacar oonclusionea de ellos.Loa alto_ 

dos descriptivo• se usan tanto para muestras como1i~· poblaciones, 

mientras que los métodos 1.n1'eranoia,l.ee usan solamente muestras para 

inf'erir e. partir de las primeras caracteristicas <lt'> la poble.ci6n, 

Cuando usamos ~stad!stica 1nferencia1 genara1izamoa a partir de 

las caracter!eticas de una muestra la de poblaci6n. ( 5) 

Un valor que describe en forma general a la poblaci6n se llama 
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1 par6metrcs,mientras que un vaJ.or que describe en forma global. a 
1 

UJla muestra se lll!lllla estad!gra~c.Loa páramtros se denotan con le 

tras griegas y loa estad!grafos con letras latina~. -

Loa datos estad!aticoa ee obtienen mediante la ibaervaci6n o 

medici6n de las caracter!stioas 1 

d• las unidades frdamental•S 

de una muestra. 

1 

Loa dates tal como se obtienen estan en forma d,aord~nada,de_ 

bido a esto se deben organizar en forma de tabla• y gráficas pa 
1 -

ra permitir una Visucü.izaci6n clara y rápida de todo el conjunto. 

Los datos estadísticos pueden se de dos tipos: \ 

a)Datos cualitativos .~stos se agrupan eegdn la frecuencia y la 

proporci6n o porcentaje de cada categoría y se reptesentan gra_ 

ficemente mediante di.agramas circulares o diagramas de barras. 

b)Dato• cuantitativos.Los datos cuantitativos depen iendo del ta 

maiio de la muestra se trP.taran en forma agrupada o lo.Si ae tie -

nen muchos datos diferentes ea conveniente agruparll: en clases o 

intervalos ya que su dietribuci6n de frecuencias y .d-icas resul_ 

tan muy complicadas y hasta oonfusae,( I6) ( 28) 

Dos importantes caraoter!stioas de los dates son 

I)EL VALOR CENTRAL en el sentido que es el más representativo de 

un conjunto de datos .Tambi6n se les llama promedio r a los prome_ 

dios se les llama medida de tendencia central y lrs máa frecuen 

mente utilizada• son la media,mediana y moda represe tadas en la 

tablar • 
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TABLA I.[.lOMPlu<AOI·JN BNT'!E LA MEDB,LA MEDIANA Y LA ff.ODA 

1 
1 
SIMBOL~ 

1 

"· 
NOM3RE ! DEPINICION V11'TAJ AS DESV;J;NT AJ AS 1 

i I REFLEJA CADA VA_ !)PUEDE SER EXCE 
LOR. V ALIENTE INPLUEN .., 2)PROPIEDADES ALGE CIADA POR VALOREl 

x - .~ )<, BRAICAS. EXTREMOS 
MEDIA ~.!.:..~------

3)ES LA MAS USADA 

i 
EN EL F.NALISIS ES 

TADISTICO 

50:' llE LOS VALO I')MENOS SENSIBLE I)Dil'ICIL fü. CAL_ 

RES SON MAYORES A VALORES EXTRE_ CULAR SI HAY MU_ 

MEDIANA Md 
Y 50¡11 SON MENO".,. MOS QUE LA MEDIA CHOS DATOS. 

RES ·~UE ELLA. 1 2)NO TIENE PROPIE 

1 DADES ALGEBRAICAS 

1 l I)l'l'lOIL DE C.l\LCU i VALOR CON LA I)NO SE PRESTA PA 
1 

l'RECUENOIA /LAR. - RA EL ANALISIS ! 
MODll M 

\ 
MA3 ALTA 2)VALOR "TIPICO" ESTADISTICO. 

1 Mll.S VALORES REUNI 2 )PUEDE HABER 
! !nos EN ESTE PUNTO- MAS DE UNA MODA 
i '.QUE EN CUALQUIER ¡O NINGUNA. 

\ 1 OTRO. 

/ LA RELACION ENTRE LA MEDIA LA MEDIANA Y LA MODA ES ILUSTRADA .BILLA 

FIGURA 2 • SI LA DISTRI.SUCION ES SIMETRICA LOS V \ICRES D E LA llIE_ 

DIA(X),LA MEDIANA (Md) Y LA MODA (M) COINCIDEN.( ). 

frecuencilá__' 

1 

/ : 
1 

JC parámetro en estudio 
!Id 

l4 
l'IGURA. 2 .DISTRI3UCIÓN SIMETRICA 
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2) MiDIDAS D~ DISPERSION. AdemAs de la tendencia de los val.oree a 

agruparse en las oeroania11 de un valor promedio ee neceaarie •a_ 

ber ouanto11 se dispersen o varflin ,es decir si estan uno cerca del 

otro o alejados,laa medidas de este acercamiento o alejamiento •• 

conocen como medidas de dispersi6n y las m'• frecuentemente util:t._ 

zadaa son; Rango, Varianza y Desviaoi6n Eetendar,repreeentadas en 

la tabla. II • 

. MJi:DIDA 

a)RANGO 

b)VARIANZA 

o)DESVIACION 
Ji:STANDAR 

DEl'lNICION 

R= xmax xmin 

s 

s = ¡-;:¡-

.OBSERVACIONES 

Una medi.d.t eensi ble de la 
varir,bilj.dad ae le. poble._ 
Ci6n 11010 si la m11e11tra es 

pequefta.Afeotada por varia 
ciones extremas. 

Basadas en todos lea caeos 

l'a6il de mariejer matem.Ati_ 

cemente.Tienen relativ11.111•~ 

te pequafio error eetandar, 

Afeotadaa por valores ex_ 

tremo e. 

.. T_abl.e. .:II,-l?rinoipalee medidas de diapersi6n ( 7 ) 
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VII,a.-ASPECTOS GRAl"ICOS DE CONTROL DE CALIDAD 

Se puede definir la gráfica de control como : un m&todo gr&i'i_ 

co para evaluar si un proceso esta o no en un '1estado de contro1 

estadístico", ( 6 ) 

Cuando hayan sido cal.ou1ados los límites de control y se con_ 

sideren para implantarse en la fabricación las gráficas de control 

comienzan a desarrollar su funci6n principal. auxiliando en el con_ 

trol de cal.idad de la materia prima, áqui el control implica que 

existe al.guna oondici6n est~tica y no que estemos mejorando o va_ 

riendo la calidad, Si la cal.idad varia o mejore significativamente 

decimos que esta fuera de control y depende de nuestra gráfica pe_ 

ra detectar el cambio. ( 5 ) ( 6 l 

La decisi6n de que los límites de control se debe o no aceptar 

dependen del objetivo perseguido.Cuando la veriaci6n normal. que 

los límites de control representen son menor que la requerida por 

loa límites de especificaciones son satisfactorios, 6 ) 

A una empresa le reau1ta muy peligroso mantener la informaoi6n 

en la memoria en el caso de la variaci6n de las características 

de cal.idad de un producto pero si se emplean las gráficas de con_ 

trol se obtendran beneficios en exactitud y le conservación de re_ 

gistros con loa resu1tados, 

l.'uendo ya se hayan establecido los límites de control para la 

materia prima se pueden sugerir diversas aplicaciones de las gr~ 
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ficas de contro1,a1gunas de e11as son : 

I) Determinaci6n de1 grado de contro1 de 1a materia prima. 

II)Prevesr1os rechazos antes de que se produzca materia1 defectu~ 

so. 

III) Juzgar e1 rendimiento de un trabajo. 

IV ) Estab1ecimiento de to1eranoias y rangos de acc16n. 

V.) Gu!a para 1a Gerencia. 

VI) Prevenci6n de costos. 

VII)Eetab1ecer un Índice de seguridad para e1 materia1 defeotuos~ 
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VII 0 l 0 -TIPOS DE GRAFICAS DE CONTROL 

De acuerdo con la clase de datos de que se dispone en la in_ 

duetria,exiaten dos modelos fundamentales para las gráficas de 

control! 

!.-Gráficas para mediciones o por variables siendo las más gene_ 

ralee las gráficas denominadas de media,rango y desviaci6n 

estándar,laa que tienen su empleo en el caso en el que se efec_ 

tden mediciones • 

II.-Gráficaa para datos que provienen de calibradores pasa-no

pasa o por ''atributos ,empleandoae las gráficas de fracci6n d:_ 

feotuosa o de porcentaje defectuoso· ~conocidos como le.a gráfica.a 

de p). 

Los datos pasa-no-pasa simplemente indican que las partes son 

buenas o malea .Pero una pregunta importante para la acci6n co:-

rrecti va es "¿L!ue tan buenas o que tan malas ?".En los dato.a de 

variables esta pregunta se responde más adecuadamente. 

Hay dos condiciones diferentes para 'lUe se usen estas gráfi

cas de control: 

a) Las que son usadas para investigar el estado de control de·un 

proceso y no se cuenta con un estándar. 

b)Las gráficas que cuentan con un estándar previo o "estandar da_ 

do". 
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EJ. "eetandar dado" en aJ.gunas com¡ial'1ías es establecido de una 

forma relativamente arbitraria,basándose sobre circunstancias par_ 

t1ou1ares,eoon6micas o otro tipo práctico que se basan en las neo~ 

sidades de producción u objetivo designado por reqUisito o especi_ 

ficaooi6n • 

Gran cantidad de materias primas destinadas aJ. uso de fabrica• 

ción de fánnacoe tienen previamente establecidos sus límites de 

especificación pero tambi&n existen muchas más que no. se han esta_ . 
blecido de manera oficial. EÍ! cnlcu1o de loe límites de control en 

este caso es importante para determinar la variabilidad de la ca_ 

lidad en la materia prima adquirida. 

Aiin cuando los calcu1os de loe límites de control para estas dos 

clases de gráficas - medición y porcentaje defectuso - difieren en 

sus detalles ,el proceso funtamenta1 es el mismo ya que esten basa_ 

das en la Teoría de las Probabilidades 

En la pr!otica existen mcy diversas formas de caJ.cu1ar los lí_ 

mites de control ,en la tabla III se mencionen algunas. 

Cuando se tiene un estándar dado y la desviación estándar ee usa 

como medida de dispersión ee tiene entonces que : 

x - A a;, o 
MEDIA LIMITE INF.ERIOR 

LINEA CENTRAL xº 
LIMITE SUPERIOR X + A 15' 

donde 

o 

VaJ.or promedio adoptado 

A= Factor de calculo (tabla IV) 

gI -

o 

Cf"= Valor de la desviación 
estándar 



Tabla III 

CUADROS DE FORMULAS PARA LOS CALCULOS .DE LOS 

LIMITES DE CONTROL 

'ESTADIGRAFO LINEA CENTRAL 

MEDIAi X 
u"udo G" 

DDIANA.1 X 
.u .. ando R

0 

R&l:lgo o Recorrido 

Varianza 

Diiiáviaoion 
estándar 1 • 

6 

Donde 1 X = valor del promedio 

u0= valor requerido 

R s valor del rango 

X 

LIMITES DE CONTROL 

LCI 

LCS D!'. Rí) 

LCS 
2 2 

!?:--~--
n 

LCS 

S = valor de la deaviaoi6n estándar muestral 

'1"= valor de la desviaci6n esttbidar del lote o lotes 
n = nd.inero de lotes 

A y D = Pactares de cál.cul.o 
r.. LCI Y LCS = Límites de control inferior y superior respectivamente 
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La inspección de productos fabricados más :rutinaria ee 1111.u~ 

lla que se real.iza por atributos,olasifioando cada elemento ina_ 

peccionado como aceptado o rechazado, El grUico"p" es un inBtrJ! 

mento val.ioeo en las gestiones a rea1izar con proveedores exter_ 

nos; cuyos productos pueden estar sometidos a controles que exi_ 

jan distintos niveles de calidad y distintas variabilidades. 

Para cal.oular :· p " de cada lote 

p ~~-!!.!-~~~~!!.!!.!~!!!.!!~!!-~..!!-~!!._----
ndmero' de elementos inepeooionados en el lote n 

Para cal.oular p , la fracci6n media defectuosa 

P = ~~!!~-~~L!!.!-.!!.!!~~!!-~.!!'~!~!!~!!!-!~~!! 
cantidad total de elementos inpeocionadoa en loe lotes 

E1 grUico "p·· , no es te1 como genera1mente se emplea,oolsmen 

te una prueba de la presencia o ausencia de causa atribuibles de 

variaci6n ,sino que constituye tambi~n una base para ver si el ni 

vel de cel.ided cumple con el objetivo deseado, ( Figura II y III 

Para el manejo del gráfico de control de fraoc16n defectuosa 

es necesario cubrir distintas etapas para su uso como son : 

a)Tomar en cuenta J.ae decisiones y calcules que hey que efectuar 

as! como las acciones que deben de tomarse al iniciar y operar 

con el gráfico " p "( determinnci6n <lG los estMdares de madi_ 

ción,como "1allaje ,aspecto ,meteJ.es pesados ) , 

b) Establecer loe límites de control 

e) Medir el nivel de calidad 
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GRAFICOS DE CONTROL POR ATRIBUTOS 

REGISTRO DE MUESTREO 

LOTE A LOTE 

,,., 
ilBP!I 
J !J/S 
•19/20 
510/$ . 

""" moo , 
0090 'ºº ,, 
0110 1500 ,. 
o'º 1800 50 
0218 1250 ,, 
O.JI$ 115$ ,, 

1405 "" 
0401 !ZOO .1$ 
(H.J8 500 so 
0500 2100 50 

0S81 .JSOO 15 
0644 2100 so 
011.J ºº s 

1$90S J6 

112.J06J8 so 
•~ 2/21 090 1-#J .JS 
io J/J 0982 1415 so .. 
, . .. 

; , ,,. 
"º 'º' 

OBSERVAaONES: 1. ~l:oal~ 

, , 
' , 

1 1 
2, , 1 

2. Urptrtt. S• llupedona •I rato dtl lt.»t 

ISK R 1 
co p 
TH P 

fH P 
8K p 

Figura II.- Registro de una inspecoi6n por atributos incluyea 

do unae colunmaP en lae que se indican loe diferea 

tee tipos de defectos observados. 

HOJA DE: llEOISTRO 

PARA UN GRÁFICO P 
Nombrcddproductoopiaa _________ - o.•--
Caratitrbtli:u medida1 -----~--=-:-;------
Puesto de lnsp:edón Rc¡btrado por 

Obletnciona 

Figttra III.- Ho·ja de registro de los datos del griti'ioo p. 
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VII .4,- INTERPRETACION DE LAS GRAFICAS DE CONTROL 

Existen muchas formas para interpretar una carta o tabla de 

control.Sin embargo la mayoría de lae interpretaciones conocidas 

se refieren a un control de proceso durante la fabricaci6n de un 

lote. 

En Jap6n como anteriormente se hizo menci6n estas gráficas 

de control han sido muy 6tilee para poder seleccionar a los 

proveedores. 

CUando un valor mueetral queda fuera de los límites de control 

se investiga cual pudiera ser la causa determinable de variaoi6n. 

Sin embargo ,a11n si un ....... .a.or muestral queda entre los límites de 

control, alguna tendeacia u otro patr6n sistemático podrían indioar 

que resulta neoeearie 

serios. 

alguna acci6n ,para evitar problemas máe 

Suponiendo que al determinar la media L.C.S. y L.C.I. que_ 

den oiaeé puntos fuera y suponiendo que se encontrara causas 

determinables de variaci6a • Eliminando las cinco muestras pue_ 

den volverae a calcular los l!mitee de cGntrol para los I5 res_ 

tantea puntos. Si todos los puntos restantes quedan dentro de 

loe límites de control se considera que el proceso puede contrg 

larse en este nivel de calidad. 

Hay que hacer notar que los ajustes indiscriminados en las 

graÍ'icas de control pueden ocasionar serios problemas. 
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Generalmente 1a capacidad para interpretar con precisi6n 

1as tab1as de contro1 se adquiere con 1a experiencia .Reaul.ta 

necesario que ei usuario este por comp1eto fami1iaiizado tanto 

con 1a base estad{etioa de 1as tab1as de controi como con 1a 

natura1eza de1 proceso mismo de producci6n • ( 21 



CAPITULO VIJ;I 

AKALISIS PftACTIOO 

Sill ... '1.i•is estadístico no puede haber un control 

efioaz 

R E O O R D 1' M O S QUE 

SOLO SI PROFUNDIZAMOS EN LOS PROBLl'JMAS SJi: LOGRARAN 

RESOLVER 



VIU,.I. l.!ETODOLOGIA r METODOS Y 

CRITERIOS DE ACEPTACION 

El. mejoramier.-;;o censtante de proveedores es una extensi6n del. 

objetivo de mejoramiento ceastante en l.as operaciones linternas 

de a~uelloe fabricantee que reconecen que el 11ni.ce camine de llllll_ 

pliar su mercad• ea el. mejorar y garantizar su calidad. 

Per l.o.tante cualquier sel.ecci6n de proveedores deber~ reali_ 

zarse bajo un estudio adecuado de filtraci6n de proveedores de 

manera que la red de proveederes que se obtenga se reduzca a 

tlnicamente proveedores que CWllplan con la calidad y requerimien_ 

tes solicitados. 

Por primera instllJlcia se estudia el. historial do cada provee_ 

der para esto se toma como base principal el. ndmero de rechazes 

por el. admero de compras renlizadas. 

Aquel.loe proveederes cuyo porcentaje de rechazos fl.uctue en un 

período de dos ai'f.ee entre cero y uno por ciente eoa l.ee aeleccio,i 

nadoa en la primera etapa. 

La segunda etapa consiste en clasificar a los proveedores que 

durante un alfo o seis entregas continuas han cumplido con loa 

siguientes pasos: 

a)El proveedor no ha tenido rechazea, 

b)El preveeder ha letificado su producto, 
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o)El proveedor ha entregado •u certificad• de 11J1i:l.i•i• 

Posteriormente se tratan los resultados obtenidos en el labora;;:, 

torio y los reportados por el certificado del proveedor estadfstiS,a 

mento y se comparan loe resultados obtenidos. 

Para considerar un proveeder validado retroapeotivamento,nin_ 

gune de l•• puntos de lóe datos obt•nides por el certificado del 

proveedor deber4n salir de las gr4ficas de control. 

Para los dates obtenidos por el laboratorio solo un punto podr' 

sal.ir de loe límites de las grAficae de central.y dos puntos eeta,i 

ran en los límites de las gr.5.fioas de control por cada 20 lotee 

anal.izados, si la especificaoi6n eeti>.blece rango superior 

feri"-

Si la especificaci6n solo marca límite superior se tomaran oo_ 

mo correctos todos loe datos que se encuentren por debajo de loe 

límites de oontr.ol inferior. 

Sin embargo al. comparllI'loe dates obtenemos que el coeficiente 

de variaoi6a es igual o similar ,as! como el Rmigo,entences ee pue_ 

de ampliar las.grifioas de control si el 70 ~de loe datos so ••

euentraa en lae gr41'ioas de control obtenidas inicialmente •. ' lile_ 

te parhetro H puede oensiderar v&l.idedo.,si la• :~grificas de die_ 

tribuci6n de frecuencia• tiende ha ser normal.y el rango es peque __ 

ño. Se debe tomar en cuenta que este criterio depender' en mucho del 

per"'1etro estudiado. 

-IQQ: 



VI.I;r. 2 ,-METODO n;;¡, CALCULO 

I,-SE REALnAN VARIO'.l CALCULOS PARA OBTENER LA MJ;DIDA fü T~NDENCIA 

C~.NTRAL DE LOS LOTfü:l E~TUDIADOS. 

SE HAOE UNA COMPARACION GR.AFICA DE LOS DATO'.; OBTJiNIOOS EN 

EL LAJlOR.~ORIO Y LOS DATO'; OBTr:NIDOS POR EL "1'RTIFICAD0 DE 

ANALISIS. 

II.- SE REALUAN VARIOS CALCULOS !'ARA OBTJ'.NER LA DIRTRIBUCION DE 

FRECUENCIAS DE LOS LOTES ESTUDIADOS • 

SE HACE . UNA OOMPARACION GRAPICA DE LOS DAlrOS OBTENIDOS EN EL 

LABORATORIO Y LOS DATOS OBTENIDOS POR EL OERTii'IC'-.DO DE ANl\LISIS 

III.-SE EVALUA LOS RESULTADOS OBTr;NIDOS PARA AMJlOS. 

IV,- SE REALIZAN LOS CALCULOS PARA DETERMINAR EL COEFICIENTE DE 

VARIACION Y EL RANGO. 

- I<)r 



VUI.3 .- S8CU!ICIA DEL CALCULO 

A) Enlistar loe resultados obtenidos de cada. lo·te de un parmetro 

anuizado • 

Jll) Enlistar loe resultados del certificado del proveedor del mis_ 

mo parmetro analizado. 

C) Se calcula la media de especificaciones, 

D) Se calcula los rangos de los datos obtenidos en el laboratorio y 

de loa dato6 obtenidos del certificado del proveedor. 

E~ Se caloulan laa media& de los datos obtenidos en el laboratorio 

y de los datos obtenido• por el certificado· del proveedor, 

F) Se calculan las desviaciones estandard de loa datos obtenidos 

en el laboratorio y de los datos obtenidos por el oertificado 

de anilieis 

G) Se calculan los límites de control pera loe datos obtenidos en 

el Laboratorio y los datos obtenidos por el certificado, 

H) Se calcula el ooefioiente de variaoi6n para loe datos obtenidos 

en el laboratorio y loe datos obtenidos por el certificado de aná_ 

lisis, 

I) SE REALI'OA.N LAS GRAFICAS PARA LA MEDIDA DE TENDENCIA CENTRAL. 

F) Se realizan los calouloa para obtener el tamall.o de celda de loe 

datos obtenidos en el laboratorio y loe datos obtenidos por el cer_ 

tificado 

K) Se realizan loa caloulos para obtener el niSmero de celdas para loe 

datos obtenidos en el laboratorio y loa obtenidos por certificado. 

L) Se determinan las marcas de clase y se procede a realizar la gr~ica, 
102. 



VIII .• 4 .- CALCULOS 

I.- Esta basado en obtener las gr~.f'icas de control por medio 

de las f6rmuli;;.s 

LC3 = X: o + A ~ o Límite de Control Superior 

MEDIA= xº Línea Central. 

LCI = x o A a-o Límite de Coritrol Inferior 

A = Facter obtenido de la tabla VIII para los límites 

de control tomando como base las ~edias. Esta depen_ 

de del ndmero de lotes analizados. 

' Val.or de la desviaci6n estAndar de los lotes QJl.aliza_ 

dos. 

2.- Se basa en obtener la dietribuci6n de frecuencias de loa 

lotee analizade• • Se utilizan las siguientes f6rmu1as 

i I + 3.3 log n 

xi lim. su;e • .., lim. 
2 

i ndmero de celdas 

c tB111sil.o de celda 

R= Rengo obtenido de 

xi = marcas de clase o 

e 

inf. 

R .,. I 
i 

loe lotea analizados 

valores centrales de celda 



v111.5.- ÁNALISIS DE RESULTÁÍ>Os 
A).EVALUACION DEL CERTIFICADO DEL SULFATO FERROSO 

PRODUCTO SULPA.TO PiRROSO USP PKOVEEDOR P.C.M.R. 

CARAOTiRISTICAS iSPECIFICAC10ft 

~.-DESCRPCION POLVO GRISASEO 

2.-SOLUBILIDAD POCO SOLUBLE ENAGUA 

3.-IDENTIDAD DETERllIINACION DE SULFATOS 

4;::.:suBSTANCIAS INSOLUBLES 1 .llAXIMO I MILIGRAMO 

5. -DROUJIIO MAXIlllO 3 PPJll 

6.-ARSENICO JllAXIMO 3 PPJll 

7.-PLOMO lllAXIMO 0.001~ 

8,-VALOKACION 86 - 69 ~ 

K1 Certificado Anal.!tioe de1 provoeder contiene rellllltado• de1 

4 al. 8,oareoiendo de 1a determi.aaoi6n de iaa ca.racterietioas de1 

1 al. 3. Tambiea se Observe carente de; 

a)Regiatre Federal do Ce.ueentes 

b)C&d'llla de bpreH 

c)Direooi611 y Te1&fcne 

d)Keperte de --'3.isis 

e)Oliente 

f)Peclido 

g)Tipo de empaque 

h)Pecha de Fabricacion 

i)Pecha de Caducidad 

J)Observaciones 

- IO« -

1) .M~to.de de anill.i~ia 
. : ~·:~ 

j) Condióio11es de al.maoenaje 

k) ~ioencia-Sanitaria 

L· )Nombre del responsable 

¡,¡') C&dul.a prefesionaJ. 

N) Tipo de impurezas de sin_ 

tesis 
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SULPATO Pi:RROSO 

I.-D.ATOS DE VALORACION 

ANALISIS ANAL'.!'.TIGO 

LABORATORIO RECEPTOR 

~ 

ilERTIPICADO DEL PROVBillDOR 

85.5 

84.5I 

86.26 

85.4 

86.28 

36.I) 

86.3 

86.8 

84.6 

87.02 

86,3 

86.0 

85.0 

ESPiCIPIOACION 86.0 - 89.0 % 

87.14 

84.17 

85.3! 

87.37 

87.35 

87.34 

86,I5 

86.77 

86.27 

86.54 

86,I3 

86.lI 

86.77 

X= 87.5 % 

RANGO = va1or m!b=imo - vaJ.or m!nimo 

= 87.02 - 84.51 = 2,ijl 

= ·01.31 - 84.I7 = 3.2 

- 106 -

RECEPTOR 

PROVEEDOR 



Para 1a gráfica da control se calcu1a 

LA"'lOR!i.TO!tIU RECEPTOR CERTIPICADO PROVEEDOR 

i = 85.85 X = 86.41 

tr= 0,76 tJ - 0,872 

Para la deterainaci6n del limite de control inferior 

LCI=X - Aa-

Y para la determinac16n del limite de control superior. 

LCS"' X ... A~ 

PARA EL LABORATORIO RECEPTOR TENEMOS QUE ( grilica I ) 1 

LCI = 85.85 - 0.832 0.76) 85.21 

LOS = 85,85 + 0,832 ( 0,76) = 86.48 

PARA ·.EL c.ERTIPICADO DEL PROVEEDOR TENEMOS QUE,. ( grUica II ) 1 

LCI = 86.4! - o.832 ( o.872) 

LCS = 86.4! + 0.832 (;.0,872) 

Donde e1 ooefioiente de variaoi6n CV= tr ( lOO -x-

RECEPTOR 

cv = ~ = 0,009 
85.85 

= 0.9 " 

PROVBEDOR 

cv = 0.872 
86.41 

107.: 
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:' de pure a 

89.0 

ea.o 
87.0 

86.0 

85.0 

84.0 

I 5 IO I3 
# de lote 

l}RAtICA I.- Datos hiat6ricos de sulfato ferroso a la 
recepci6n. 

,J 
.~ de pureza 

89.0 

ea.o 
87.0 

~ as.o 
85.0 

B4.0 

I 5 IO # de lote 

:tR.~!''IC;. II.-De.tos históricos de sulfato ferroso por 
certificado. 
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RESULT.~DOS OBTENIDOS EN LA GRAFICA I 

a) Su tendencia es hacia el. l.!mite de control: inferior. 

bl La meyor!a de l.oa puntoa se encuentra fuera del. l.!mite de e.11, 

pecificaci6n inferior. 

e) El. producto esta "Pu.era de Control. ; demasiada variabilidad en 

loe resultados 

RESULTADOS OBTENIDOS EN LA GRAl'ICA II 

al Su tendencia es hacia la media de l.a griifica de control.. 

bl Sol.o algunos puntos eeten fuera del l.Ímite de especificaci6n 

inferior. 

o) En l.oe ultimes siete lotee no se observa variabil.idad en ].os 

resul. te.dos. 
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Para la doterminaoi6n do dietribuoi6n de frecuonciae pera 

dates del proveedor (gr'1'1ca IV) 

éxtromos de 
b.tervale• 

84 - 85 

85 - 86 

86 - 87 

87 - 88 

c llo 3,2 + I 
4,68 

;,, 0,9 - I 

TABLA m;; PRECU!-:NCIAS 

1011 marca de 

84.5 

85.5 

86.5 

87,5 

clase 

- IIO -

' frecuencia 

I 

I 

7 

4 



Para la determinaci6n de dietribuci6n de freouenoiaa para 

datos del receptor ( gr'1'ica III) 

ndmero de celda = 1 

Aplicando la .Regla de Sturg• 

i = I + 3.3 log • 
I + 3.3 log I3 

¡; 4.68 

Detol'llinando el tamlliio de celda 

= 2.5I + I 

4.68 

·=0o79:;oI 

TABLA DS PRlilCUENCIAS 

f. oxtreaea de lea maros. de 
intervalos 

o lame 

= e 

\ e1 a e~.,_¡ x1 = º:i: + º1 + I 
.2 

84 - 85 84.5 

85 - 86 85.5 

86 - 87 86.5 

87 - 88 8¡¡1.5 

froouo;~1-;1 

1 
1 

i 

3 1 
1 

3 i 
1 

6 ! 
I 



Precuenc·ia. 

8 

.6 

4 

2 

.O. 

ll'recuencia 

2 

·O 

L, ps,I, L, &pe, S, 

L, ,I, l\ .c.s. 

86 87 8B 89 

" de PU:"" za ______ _ 
GRAJl'ICA III:~ Cu.;..a A, Dietribuci6n de frecuencias de 

datos historicOB de su:tfato. fe-. 
rroso por ... 

... Curva . .B. Distribución de frecuencia .. no:nUD.. 

L, "pe. I, L Epa, S, 

84. 85 86 87 38 ' 89 
GRAl"ICA IV.- Curva A, Distribución de frecuencia de dat.o.i 

históricos da s'IJ.1.fato ~erroso ~or 
certificado da anal.isie, 

Distribución de frecuencia norma1, Curva B. 



RESULTADOR 03TENIDOS EN J,A GIJ:r,FICA III 

a)La curva de distribución de freouenciat3 13atn t1utí:'.i'J1drnante eee_ 

gada a 1a izquierda 

h lLa MB70ria de ios datos obtenidos' caen fue?'a de la curva de 

distribuci6n norme1. 

RE~ULTADOS OBTENIDOS EN LA GRAFICA IV 

a) La curva de distribuci6n de frecuencias esta sesgada a 1a iz_ 

quierda • 

b)Gran parte de 1oe reeu1tadoe obtenidos caen fuera de 1a curva 

de dietribuci6n normal.. 
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.ANALISIS DE RESULTADOS DE POR CIENTO DE PUREZA DE 

SULPATO l!'ERROSO 

VARIABLE RECEPTOR 

" •X te6rioa o.o 

X te6rioa o.o 

X te6rioa 53,85 

Por eaoi11a de 

espeoificacionee o.o 

Per debajo de 

eepecificaoionee 46.15 

ic I5,4 

L.c.s, 50.0 

L,O,I. 15.4 

Por eno111a de 

L.o.s. I5,4 

Per debajo de 

L.C.I, 23.l 

RECEPTOR 

cv o.ge> 

K 2.5 

.1!4. -

PROVEEDOR 

" o.o 

o.o 

84.62 

o.o 

I5.4 

o.o 

o.o 

30.8 

23,I 

15.4 

PROVEEDOR 

:t.O' 

3.2 

OllSli:RVACIONES 

El proveedor 

mmatiene su 

ooatr•l por 

debajo de 

ii: te6rioa 

La11 grUicae de 

coatrol coatie.:¡¡ 

nen la 11¡qor 

cantidad de loa 

date• 

La disper11i6n de 

los dato• •• e 

El rango es ma_ 

yor en el pro_ 

veedor 



CONCLUSIONES 

PUREZA DE SULPA~O PERROSO 

IJ E1 preveeder tieae pr11b1e11a11 para coatrolar au prooe•• 

2) E1 heohe de que 1a11 gráficas de coatrel. eal.ga ua11. parte 

fuera de 111.s eapecificaoioaee iavelucra que su proceso 

eeta"fuera de ooa'trol.~ 

3) DifÍoilaeate puede garantizar su calidad, 

4) El certificado de all'1isis que presenta el proveedor oa_ 

rece de varios 11.epeotoe importantes pare la gerant!a de 

calidad del.al?:ES~Nt1610NEs 

Iaferaar lll. preveeder y si au actitud es positiva traba_ 

jar oenj•untaaente pua local.izar la causa de 1a die_ 

orepucia. 

Il!> -



PRODUCTO NICOTINAMIDA USP 

CARAC!l'IHISTICAS 

I.-m:sCRIPCION 

2 0 -SOLUllILIDAD 

3.-IDENTIDAD . 

4.-Plll'ITO DE l!'USION 

5.-PZRDIDA AL SECADO 

6.-MiTALiS PESADOS 

7.-RESIDUO A LA IGNICION 

B.-SUSTANCIAS CARBONIZABLES 

9.-VALORACION 

PROVEEDOR M,I.A. 

ESPECIFICACION 

POLVO CRISTALINO 0 BLANCO,SABOR Al!ARGO 

MUY SOLUBLE EN AGUA 

a)ESPECTRO DE ABSORCION U.V, IGUAL A 

ESTANDAR 

b)DESPRENDIMIENTO DE AMCJNIACO CON TRA_ 

TA!flli:NTO PREVIO. 

I28-I3J: 

NO il!AS llJi: O ,5 'f. 

NO MAS DI 0,00~ 'f. 

NO MAS DE O,I 'f. 

MENOR AL ESTANDAR 

96.5 - IOI 1-

El Oertifioade AAcJ.ítioe del praveeder oen1l:l.eae loa nueve par&ae 

trae aaalizadee • Sin eabargo,se observe carente de 

a)Regietre Pederal. de Cauaantee 

b)Cedul.a de JOrapreaa 

o)C-tidad 

d)Clieate 

e)Pedido 

f)Tipe de Empaque 

g)M6todo de Anilisia 

h)Peoha de Caducidad 

i)Peoha de Pabrioaoi6n :... IJ;6 -

J)Cedu1a Prefeeional. 

K)l•peoificaoionea 

¡,;)Obaeryaoieaee 

M) Liceacia Sanitaria 

N) Grado de pureza 

O) Condicione• de a1maoenaje 

P) TXpo de impurezas de a!n 

teeie 



NIOOTINAJllIDA 

I.-An6l.ie1s de datos de punto de fUaion 

LABORATORIO RKOEPTOR OERTIPIOADO D&L PROVE8DOR 

ºo •e 

I3I I30 

128 130 

126 128.7 

I28 129 

126.5 130 

I29 130 

129 l:)O 

129 129.3 

128 129.5 

I28 I28.7 

128 129.3 

128 128 

130 127.9 

129.5 I28 

128 128 

128.5 128.5 

131 130 

128 129 
129 130 

129 128.7 
•I:t'll' -



doade n'1mero de elemeto" = n = 20 

ESPBCIJ.fICAOION I28 - I3I •o 

Range = I30 - I26 = 4 

I30 - I27.9 = 2.I 

RECi:PTOR 

Preveedor 

~ Para la grii'ioa de control ae obtiene 

LABORATORIO RECEPTOR 

x"" I28.575 

rr = I.207 

x = I29.5 

CERTIPICADO PROVEEDOR 

X. = I29.I3 

cr = o. 7655 

Para la determinaci6n del Límite de Control Inferior y Superior 

LCI = X - A a
LCS s X+ A tr 

donde "A" para n = 20 ea 0.67I 

PARA EL LABORATORIO RECEPTOR TENEMOS QUE (grti"ioa V ) 

LOI ~ I28.575 - 0,67I (I.207) 

LOS = I28.575 + 0.67I (I.207) 

127.77 

129.39 

PARA ~L 011RTIPICADO DEL PROVEEDOR T¡¡;Nli:MOS qu¡; (gr,fioa VI) 

LCI • I29.I3 - 0.67I 0.7655) I28,6I 

LOS a I29.I3 + 0.67I ( 0.7655) = I29.64 

Donde el ceefioiente de variaoi6a • CV • tr 
X- t: IOO ) 

REOSPTOR PROVEEDOR 

cv =~= 0.009 
I28.575 

cv = 0.7655 = 0.006 
!29.'ñ 

= 0.6 ;. 
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• C· I3I 

I)O• 

I29 

I28 

I27 

·e 
I3I 

I30 

129 

I28 

I27 

5 20 
# de Lotes 

GRAl'IC.~ V,- Datos histcSricos de llicotinamida a 1a 
recepcicSn. 

O:'! 

Eps. 

5 Io 20 ti de Lotes 

GRA?ICA V.I.-Datos hist6ricos de nicotinamida por cer_ 
tificado de enál.;_aie, 
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RESULTADOS OBTENIDOS EN LA GRAFICA V 

e) Existe variabilidad en ambos extremos de loe límites de control. 

b) Algunos puntos se encuentren fuere del limite de eepecificeoi6n 

inferior. 

RESULTADOS OBTENIDOS EN LA GRAFIGA VI 

e) Su tendencia es hacia el límite de control superior. 

b) Se observa en menor grado puntos fuera del limite de eepeoifica_ 

ci6n inferior. 

- I20; -



Determinaci6n de dietribuci6n de frecuencias para datos dei 

receptor (gr'1'1ca VII )1 

1 = 4.68 

·extreme!'! de 

iatervaJ,ee 

o ~ 4.0 + l 
4.68 

~ I.07 = I.O 
TABLA DE PIU!GUENClA 

ios marca de ciase 

126 127 126.5 

I27 - I28 I27.5 

I28 - I29 128.5 

129 - 130 129.5 

130 - I3I 130.5 

frecuencia 

2 

8 

6 

2 

I 

Determinación de d1etr1buci6n de frecuenoia• para datos deI 

proveedor. ( gr'1'ioa VIII) ; 

extreaos de iea 

iJltervaJ.o• 

127.9 - 128.56 

128. 56- 129. 22 

129.22- 129.88 
130.54- 131 .2 

1 "' 4.68 

c ;o 2.:r + :r = o.66 
4.-¡;a-

TABLA. DE PREtlUF.oNCIA 

maroe. di! c1ase 

128.23 

128.89 

l29.55 
130.87 

frecuencia 

8 

2 

3 
7 

~~~~~~~~~~~~~~2:E~-~~~~~~~~~~~-



l'RECUENCTA • · 

8 

2 .. 

FaECUli:NCIA 

i3 

o 

4 

2 

L, F.pe, I, ~ ~pe, ,.i>pe. S, 

1 

I26 r27 I28 I29 .í)O e 

GR.u>ICA VII,- Distribuci6n de frecuencia de datos hie_ 
t6ricos de nicotinamids a 1a recepci6n, 
en curva A. 

Curva B, Dietribuci6n de frecuencia nor_ 

L.E s.I. mal. ~ Zpa. L EPS, S, 

126 i.27 e 
rrnAPIC;. VITI,-Curva A, Dietribuci6n de frecuencia de d11.. 

toe hist6ricoe por certificado. 
Curva B, Distribuci6n de frecuencia normal 
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RESULTADOS OBTENIDOS EN LA GRAP'ICA V:CI 

al La curva de distribuci6n de frecuencias esta sesgada a 1a 

izquierda, 

b) Le mayoria de 1os datos obtenidos caen fuera de 1a curva de 

distribuci6n norms1, 

RESULTADOS OBTENIDOS EN LA GRAFICA VIII 

a) Presenta dos curvas de distribuci6n de frecuencias sesgadas 

a ambos extremos de 1a curva de distribuci6n norms1. 

b) Gran parte de 1os resu1tados reportados por e1 proveedor 

caen fuera de 1a curva de distribuci6n normal., 
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AlfllLISIS DE RBSULTADOS DE PUNTO DE FUSION DE 

N ICOTIN AMIDA 

VARIABLE RECEPTOR PROVEEDOR OBSERVACIONES 
1' " •Xte6rico 15.0 35.0 E1 proveedor tien_ 

iieot'ica ro.o 10.0 de a mantener su 

e xte6rica 75.0 45~0 control por debajo 

Por encima de de x 
e•pecifioaciones o.o o.o 

Por debajo de 

eepecifioacioaes 5.0 10.0 

x 
o 

5.0 IO.O Las grAfioas de control 

L.c.s. 25.0 15.0 de1 recepter contienen 

L.O.I. 45_.o 5.0 la mayer cantidad de los 

Por encima de date a 

L.a.s. 20.0 35.0 

Por debajo de 

L.C.I. 5.0 35.0. 

av 0.9 0.6 La d1spers16a de 1os da_ 

R 4.0 2.1 ee parecida ,pero el pr.! 

veeder presenta dos º11!: 

vas de d1etr1~uci6n. 
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CONCLUSION" 

PUNTO DE FUSION DE NICOTINAMIDA. 

La gran cantidad de datos extr.e1aes puede provocar que el 

produote ea un momento dado se encuentre "tuera de control". 

RECOMENDACIONES1 Se debe hacer notar que eete paralmetro re_ 

quiere presic1Ón por lo que •e recemienda verificar&e con 

tera6metre~ certificados o digitalea preferentemente. 

- X25 



NICOTINAMIDA 

2.-All'1ieie de datos de perdida al. •&cado 

LABORATORIO Ri:CEPTOR 

" 0.02 

0.022 

o.o 

0.1 

o.2a 

0.13 

o.~ 

0.1 

0.025 

0.03 

0.03 

0.054 

0 .. 16 

o.o 

0.02 

0,04 

0.12 

0,1 

0,06 

0.022 

·-}~6 

CERTIFICADO DB PROVEEDOR 

" o.os 

o.·1.: 

0.22 

0.2 

0.13 

O.I6 

o.n 

O,I 

O.II 

0.22 

0.15 

0.1 

o.I5 

0.15 

0.16 

0.04 

0.16 

0.1 

o.os 

O.I 



donde ndmero de e1emento• a n = 20 y A= 0.671 

ESPECIPICACION O - O.S " it = 0.25 

Ruago = 0.28 - O.O = 0.28 RECEPTOR 

= 0.22 - O.I = 0.2I PllOVKEDOR 

Pmra 1a grAf°ioa de oentro1 •e tiene; 

LABOllATORIO RECEPTOR 

x ,. 0.0609 

CERTIPICADO PROVEEDO!l 

it = 0.132 

r= 0 •. 0645 - 0.046 

Ap1icando 1ae f6rmu1as de1 Límite de Contro1 Inferior y Superior 

ee tiene que; 

P/\RA Ef; LABORATORIO Rli:CEPTOR ( gr6fica Iit) ¡ 

LCI = 0.0609 - 0.671 { 0.0645 ) = 0.0~79 
LCS,. O.lll!íQ9 * 0.67;( (0.0645;·) a 0,1038 

PARA EL CERTIPICADO DEL PROVEEDOR TENEMOS QUJi: (grUica X) 

LCI = 0.132 - 'o.67I (0.046) = Q,IOII 

LCS • OoI32 + 0,671 (0.046) = 0,1629 

Dende e1 ooeficiente de variaci6n = CV = cr <. IOO 
¡--

'-""' RiCEPTOR 

CV.m 0.0645 = I,059 
0.0609 

,. 105.9" 

PROVEEDOR 

ov =-'0.046 
0.132 

0.34 

34 '/. 



~ de agua 
0.5 

o ,4 

0.2 

O.I 

o.o 

1' de agu:a 

o.5 
0.4 

0,3 

0 •. 2 

O,I 

o.o 

LIMITE DE ESP;.;CtPICACION SuP.C:RIOR 

_x ~ª·-

lf. de. Lo:t;ee 

GRAJ!'ICA IX.-Datos históricas de nico~inamida a 

_ la recepcicSn, 

LIMITE DE ESPECIFICACION SUPE I R 

.c.r. 
L!l.!IT~ DE ESP3CIP!CACION IN~ERIOR 

5 I0 I5 20 #de Lotee 

GRAP'!CA X ·- Datos histcSricos de nicotinrunida por 

certificado del proveedor. 



RESlJLT.~DOS OBTENIDOS EN L/, GR/1FICA IX 

a) Su tendencia ee hacia e1 límite de control inferior 

b)Todos loe puntos ee encuentren dentro de los límites de eepeci_ 

ficaci6n. 

o)Exiete una variabilidad discreta en los límites de control. 

RESULTADOS OBTF.NIDOS EN LA GqAFIC~ X 

a)Su .. tendencia ee hacia e1 límite d.e control inferior. 

b) Todos loe puntos ee enc•ientran dentro de los limtee de 

eepeoifioaci6n .. 

el Existe una variabilidad discreta en los limites de oontro1 

- :r29, -



DeteraiJlaci'a de d1etr1buci6n de frecuencia• para datoa del 

receptor tgrif°ica XXI): 

1= 4.6S para n-= 20 

tipifiCSZldo y = X 
IoO 

c ;;. 2S + I = 6,2 
4,6S 

entoncee c11111biando a y= 2S -roo= o.2s 

c " O,O 6 

Y O• 6,2 

JOIJ 
~ 0.062 

TABLA DE DISTKIBUCION DE FRECtmNCIAS 

extremo de lea marca de olase frecuencia 

iatervalea 

o.o 0,06 0,03 13 

0~6 O,·I2 Oi)3_f?c'. ~.o~ 5 

0.12 -\).,IS O,I5 I 

O,IS - 0.24 0,2I o 

0.24 - 0.30 0,27 I 

/- IJQ. -



')eterainaci'n de distribuci6n de frecuencia• para datos de1 

preveed•r ( gr41'ioa XV) 

i = 4.66 

tipificando y = ~ 
100 

paran"' 20 

c~ I8 + l = 4.06 
4:68 

entonces CS!lbisnd• "y "' ~ = o.IS y 
100 

,e = 4.06 = o.0406 
IciO 

TABLA DE DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS 

extreme de 1oe marca de o1ae"' freouenoia 

interval.es 

0.04 o.os 0.06 3 

o.os 0.12 0.10 6 

O.I2 0.16 0.14 8 

0.16 0.20 0.18 I 

0.20 0.24 0.22 2 



· L.C.I. L.C.S 
FRECUENCIA 

L.Eps.I 

8 

6 

o 

1 L.Eps. S. 

o.I 0.2 o. ~ 0.4 o.j . . 
lVdél-.H;

2
o 

GRAFcCA XI 0 -CURVA A. Distribuci6n de frecuencias de 

datos hist6ricus de nicotinami_ 
da a 1a recepci6n. 

CURVA .>l. Distribuci6n de frecuencia norma1 

.;,.,,."';¡·~··'i.o L Rps. s. 

6 

4 

2 

o 
o.I 0.2 0~3 0.4 

mut>TCA XII.-CURVA A -Distribuci6n de frecuencias de dA 
tos historicos de nicotinamida 
por certificado de1 proveedor. 

CURVA 3.-Di.stribuci6n de frecuencia norma1 
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RES\JL'.>~ADOS 0!31'ENIDOS DE LA G~lAFICA X1 

a) La curva de dietribuci6n de frecuencia esta sesgada a 1a 

izqUierda. (Curva·m5s grande) 

b) La mayoría de 1os datos obtenidos caen fuera de la distribu..._ 

ci6n normal.. 

c) Presenta dos curvas de distribuci6n de frecuencias embae sesga_ 

das s 1a izquierda • La curva m&s chica cae dentro de 1a me_ 

dia de especificaciones. 
RESULTADOS OB1'ENIDOS EN LA GRAF'ICA XII 

a) Preseiiiia des curvas de distribuci6n de frecuencia embae ses-

gadas a 1a izqUierda. 

b) La m~vor· de la curva presenta aproximedemente la mitad 

de 1os datos fuera de la curva ~e <1istrihuci6n nonnuJ.· • 

e) La curva menor presenta todos los datos dentro de la curva 

de distribuci6n ncrma1. 

-133 .. 



ANALISIS DE RESULTADOS DE PERDIDA DE SECADO DE 

VARIABLE 

..ite6rica 

= iéte6rica 

e xte6rioa 

Per ellcillla de 

e11peoifioacio• 

Per deba;!• de 

e11pecificac1on 

x e 

L.c.s·. 

L.C,I. 

Por encima de 

L.c.s. 

Por debajo de 

L.C,I. 

cv 

R 

NICOTINAMIDA 

RECEPTOR 

" 5.0 

o.o 

98.0 

o.o 

o.o 

IO.O 

I5.0 

45.0 

20.0 

I5,0 

I<):!¡,9 

0.28 

- X34 -

PROVEEDOR 
f. 

o.o 

o.o 

o.o 

o.o 

OBSERVACIONES 

IO.O La meyer c.,.tidad 

30.0 de J.011 date• •• . 

30.0 encuentrmo llobre 

J.a• gr'-ficae de 

I5.0 oontreJ., 

15.0 

34 La di•per11ion de J.os 

0.21 datos es menor en eJ. 

proveedor. 



CONCLUSIO!f. 

PERDIDA AL SECADO DE NICOTINAMIDA 

El haeho de que la m~er cuitidad de lea dates se eacuea_ 

tren •ebre la• gr~ioa• de ooatrel tULto ea el reoept•r cemo 

ea el proveedor nos iJldioa un ooatrel adecuado de este par,_ 

metro. 

La diatribUoi6n de loa dates es parecida lo que coai'irma 

que este pilr4metra es bien contrelade, 

Por otra parte debemos considerar que en el oaao de perdida 

al secado tenerlo con tendencia al límite interior ~e control 

ee lo oorreoto, pues un producto entre menor cantidad de agua 

tenga y sobre todo en vitaminas la estabilidad es m~vor. 

··- :ll35'. -· 



NICOTINAMIDA 

3.-Aalisie de datos de residuo 

LABORATORIO llli:CJ;;PTOR 

" o.o 15 

0.05 

0.03 

0.047 

0.02 

0.065 

0.015 

0.05 

0.03 

0.03 

0.01 

0.01 

0.01 

0.01 

o.o 

0.04 

0.04 

0.1' 

0.015 

0.05 

a 1a igllioi.Sa 

CERTIPICADO PROVEbDOR 

" 0.03 

0.04 

0.03 

0.03 

0.02 

0.03 

0.03 

0.03 

0.02 

0.03 

0.01 

0.01 

0.01 

0.01 

0.04 

0.04 

0.03 

0.1 

0.03 

·0.04 



donde nihaero de elemeate11 a 20 y A"' 0,671 

ESPEOIPIOAOION o.o - 0,1 '4 i = 0.05 " 

Rango aO",i:([O- 6,0 • (0.10 RECEPTOR 

Rango =0:010- 0,01 = 0,09 PROVEEDOR 

Para la& grafioae de control 11• tieae c¡ue ; 

LABORATORIO RECEPTOR 

x ·>= 0.032 

.- = 0.023 

OERTlPIOADO PROVEEDOR 

x = 0.0305-

tr= 0,0189 

Aplioa».de la• f6rDlllla& del L!ia;,te de Oeatrol Inferior y Superior 

LOl=:lé-Acr y LOS= X + A ~ 

PARA EL LABORATORIO RECEPTOR TENEMOS QUE (grUica XIl:J;) 

LOI = 0,032 - 0,0671 (0,023 ) = 0,016 

LOS = 0,032 + 0,0671 ( 0,023) 0,047 

Para el certificado del proveeder tenemos que (grUica XIV) 

LOI = o.oJ65 - 0.0671 

LOS = 0.0305 + 0,0671 

0.0189) = 0.0178 

0.0189) 

Deade el coeficiente-de variaoi6n 

RECEPTOR 

av = 0.023 = o.7I9 
0.032 

=71.9 " 

- In -

0.0432 

OV = ,r ( 100 ) 
X-

PROVEEDOR 

OV= 0,0189 = 0,62 
0.305 

= 62 " 



ITE DE ESPECI~ICACION SUrERIO~ 

º·ºº '--~.1.o.J.Je>J..:.<""-.Jii:i.-"''1.t'..<<J.ULJ..,.,.li.LlnL:~.u.J'1.Ul.tL~~ 

o.r 

I 20> il de l.otee 

GRAl"ICA xrlJ.- DatoB hiet6ricoe de nicotinamida 

a J.a. recepción. 

LIMITE DE ESi?¡,;()Ili'ICJ.ClL'N ::llI'i'::l'ftIOR 

I IO 20 

GRAFICA XIV- Datos hist6ricos de nicotinamida 
DOr c&rtificRdo de An~i~is, 

- IlS-



RESULTADOS OB'I'ENIDOS EN LA GRAFICA Xll'I 

e.) Su tendencia es hacia e1 11mite de eepecificacicSn inferior. 

b) Su variabi1idad se encuentra sobre 1as gráficas de con_ 

tro1. 

c) Loe puntos extremos que se presentan no son potencia1mente 

prob1emáticoe. 

RESULTADOS OB'l'J;NIDOS· EN LA GRAFICA XIV 

a) Su tendencia es hacia e1 1imite de eepecificacicSn inferior. 

b) Su variabi1idad se encuentra sobre 1as gráficas de contro1. 

o) Loe puntos extremos que se presentan no son potencia1mente 

prob1emáticos. 

- r)!'} -



Detenaiaaoi4a.de diatribucidn de frecuencias para dates de1 

recepter gr't'ica xYX) 1 

1 "' 4.66 para n= 20 

tipificando 

o~ IO~+ I 2 0 35 
4.68 

o 2.35 0.0235 

IOO 

o " 0.02 

TABLA. DE: D!STRI3UCION D'.''PRECUENCIAS 

extreme de les interva1o• marca de ol.a•e 

o.o - 0.02 o~·or 

o.o~ - 0.04 0.03 

0.04 - 0,06 0.05' 

0.06 - o.os 0.07 

o.os - O,!IO 0.09 

- .... • 
T40 -

frecuencia 

5 

4 



Detera1aaoi6n de distribuoi6n de freouencias piara dates del 

preveedar (grllfi.oa xV'I:I;) : 

i= 4.68 para n= 20 

tipificaci6n '/( = X 
IOO 

e ,i. ·.9 ;¡. I 2.1ii 

4.68 

Ce 2.14 --roo 0.0214 

o = 0~02 

TABLA DE DISTRIBUOION DE FREOITJONCIAS 

extreme de lo• in.tervaioe marca de clase freouencia 

0 .. 01 0.03 0.02 I5 

0.03 0.05 0.04 4 

0.05 0.07 0.06 o 

0.01 "'·'·'º·º9 o.os .'.) 

0.09 O.II · 0.10 I 



?RECUENCIA 
f·) 

5 

D 

FRECUENCIA 
I5 

6 

o 

O·.OI '1.095' de cenizas 

GRA&ICA x:v · .- CURVA "A" .Di.stribucicSn de frecuencias 
de datos histcSricos de nico_ 
tinBI!lida a la recepci6n. 

CIJRVA ºB 11
• Dístribuci6n de frecuencia nor. 
mal. 

o.oI ·0.05 O.I ;4 de cenizas 
Gl!Af'ICA XVI ·.-CURVA "A".DistribucicSn de frecuencias de 

'y "AAº datos histdricos de nicotinami 
da por certificado del proveedor. 

t!U:-?.'IA "D". Distribución de frecuqncia normal.. 
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tlESUL'J!AlJOS UB'l'ENIDOS EN LA l}rlAJ.i'ICA x:-1 

a) La curva de distribuci6n de frecuencias esta sesgada a 

1a izquierda , 

b) Más de1 50,& de 1os datos obtenidos ce.en dentro de 1a curva 

de distrib~ci6n norma1. 

RESULrADOs Oll'l'ENIDOS EN LA GRMICA x:-JI:. 

a) PRESENTA DOS CURVAS DE DIST!UBUOION DE b'JlliCUENCIAS, 

Las dos curvas tienen una distribución normal.. 

b) La mayoría de loa datos obtenidos caen fuera de 1a curva 

de distribuci6n de frecuencia norma1 

- I43 -



ANALISIS DE RESULTADOS DE RESIDUO A LA IGNICION 

VARJ!ABLE RECEPTOR PROVEEDOR OBSERVACIONES 

X ~fg:,cif'i.oa_ " " .. 
5 5 La mayer caatidad de 

itup. I5 o datos se encuentra .. 1 e•p. 80 95 por debajo de 
X esp. 

P•r eaoi.ma de 

e •p•citioaoiea o o 

Per debajo do ·. 

e11peoiti.oaoi6a o o 

x o o o 

L.c.s. JO. 20 
Laa grilf'ioaa de control 

L.C.I. 2!3 55 oonti.eaon mil.a de1 507' 

Por eacima de 20 5 de los datos 

L.o.s. 

Par deba;le de 

L.C.I. 
40 20 

ov 72 62 La vari.abilidad ea 

R O.I 0.09 
parecida, as!. como 

e1 rango. 



CONCLUSION: • 

EL PROVEEDOR MANTIENE UN CONTROL EN ESTE PAR'.l!METRO, ACEP'rABLE 

RECOMENDACION 

La diatribUoion do frocuonciaa esta desviada hacia val.orea bajes 

de cenizas, sin embargo ea neoeaarie hacer notar al. proveeder que 

debe reportar vaJ.•rea exactos ya que no es suficiente que re_ 

porto menar a1 l!mite auperior·pueate que ae penaar!a en un no 

oontrel adeouade • 



NICOTINAMIDA 

~.-11n'1.ia1s de datos d~ val.oraci•• 

LABORATORIO RE'lfüPTOR 

roo.a 

100, II 

98.03 

98.3 

99,37 

99,38 

98.23 

100.21 

102.4 

100.21 

100,46 

96.7 

96,6 

96,6 

102.0 

100,4 

99,6 

99,6 

100,6 

100,II 

- ;146 -

CERTIFICADO PROVEEDOR 

:.: 
99,99 

99,73 

:·'!l00.54 

100,1 

I00,43 

99,66 

99,71 

99,10 

98,77 

99,99 

98,98 

9l?,67 

99,3 

99,55 

98,9 

98,9 

99.!6 

99.89 

99,99 

99,73 



doade ndmero de e1ementoa = n • 20 y A= 0,67I 

:iSPECIPICACIO!I it = 99,75 'f. 

Ruago o I02,4 - 98,03 .. 4,37 RECEPTOR 

llBngo = I000,54- 98,67 I,87 Pll6WEDOR 

Para 1a• gr4i'icaa de oontro1 ee tiene que 

LABORATORIO RECEPTOR CERTIFICADO PROVEEDOR 

i • 99.83 i1: = 99.56 

'11" I.I5I O-• "' 0,5373 

Ap1icando 1aa f6rmul.a.11 de Limite de Oontro1 Inferior y Superior 

LCX: .. X - A~ LOS=X+ A<r 

PARA EL LABORATORIO RECEPTOR TENEMOS QUE (gr4i'io& XVII. 

LCI = 99,83 - 0.67I I,I5I = 98.79 

LOS = 99,83 + o.67I I,I5I = I00,87 

PAltA EL OERTIPICADO DEL PROVEEDOR TEIO~MOS QUE ( gr.tf'ica XVIII) 

LCI = 99,56 - 0,67I 

LOS = 99,56 + 0,67I 

0,5373 = 99.2 

0.5337 = 99.92 

.Doade e1 coeficiente de variaoi6n = CV =--f:..._ ( IOO ) 
% 

RECEPTOR 

CV = -=I,,_.I5==I,___ = O.OI;l5 

99.83 
"' I.I5 " 

PROVEEDOR 

cv = 0.5373 

99,56 

"' 0.0054 



~:4de purez;::i 
I63 

IO?. 

:::oo 

99 

-98 

" ~e pnref&.l: 

L')O 

.s. 

GRAFICA XVIX-Datos hist6ricoe de nico_ il de lote 

tin$1ide.. l>:\ J.a rac11pci6tr 

:r 2º' fl de lote 

GRAFICJA xvlr:J;-DATOS HI3TORIC03 DE rlICOTil'IA:UD,;. 
~QR. Cl>~~IFICAJ)() DE ANALISIS, 
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RESULTADOS OBTENIDOS EN LA GRAJ.i'ICA XVII 

a) La variabilidad de loe reeul.tadoe obtenidos es muy grande. 

b) Se encuentran varios puntos fuera del límite de especifica_ 

cj.6n superior y otros potencialmente problemáticos. 

c)~L p¡¡r&metro se encuentra fuera de control. 

RESULTADOS OBTENIDOS EN LA GRAFICA XVIII 

a) La variabilidad de loe reeul.tadoe so encuentra sobre las 

gráficas de control. 

b) Se observan varios pun,os potencialmente problemáticos. 

por encontrarse mu,v cercenoe a los límites de especifica_ 

ci6n superior e inferior. 

- T49 -



Determianoidn de distribuoi6n de :trecueJZCias para datos del 

receptor gr&:tica XIX 

1 "' 4.68 para 11= 20 

ii "' 4.37 + I ·I,I47 

4.68 

e a I.O 

TABLA DE DISTRIBUCION DE PREOUENCIAS 

extreao de los interva1os marca da clase f~eauenoia 

98.00 99.00 98.5 6 

99.00 IOO,l)O 99.5 4 

100,00 IOI,00 I 00.5 8 

IOI,00 I02,00 IOJ:,5 r 

102.00 103.00 I02.5 I 



Determinaci6n de distribuoi6n de frecuencias para datos .de1 

proveedor 

•úreao de 

98,5 

99.0 

99.5 

100,0 

100,!J 

gr&fica lCX ). 

1 = 4.68 para n= 20 

cl>l,87+I o.6 
4.68 

e = 0,5 

TABLA n¡; DISTRI3UOlON DE FREOUENOIAS 

1os interva1os merca de .. ciase 

- 99,0 98,75 

- 99.5 99,25 

-100.0 99.75 

- 100,5 100.25 

- lOl.O 100.75 

-.J5.J: 

frecuencia 

5 

3 

9 

2 

I 



FRECIIBNOIAIO 

5 

o 

FRE•JUENCIA IO 

5 

98 
GRAFICA XIX.-CURVA 

CU'tVA 

lOO !02 ~ de pur~za 
"A".Distribuci6n de frecuencias 

de datos hist6ricos de nico_ 
tinamid• a 1a recepoi6n. 

"3".Distribuci6n de fZ..ecuencia no1'_ 
mal.· 

IOO IOI °i' de pureza 98 
GRAFICA XX.CURVA "A".Distribuci6n de frecuencias de datos 

CUi!VA 

' hist6ricos de nicotinAmida por certi_ 
ficado del uroveedor. 

11 B11 .Distribuci6; de frecuencias normal. 
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RESULTADOS Ol3'füNIDOS EN LA GRAPICA XIX 

a) Tiende a formar dos curvas de dietribuoi6n de frecuencias 

aloe extremos de la curva de dietribuci6n de frecuencia 

norme1. 

b) lw!enos del 50 i> de loe datos obteru.doe caen dentro de la 

curva de distribuci6n normal. 

RESULTADOS OBTENIDOS EN LA GRAPICA XX 

a) Tiende a formar dos curvas de distribuoi6n de frecuencias. 

b) La gran meyor!a de los resul.tados oaen dentro de la cur_ 

va de dietribuc16n normal • 

- I53 -



ANALISIS DE RESULTADOS DE VALORACION Dl!: NICOTINÍ\MIDA 

VARIABLl!: RECEPTOR PROVEl!:DOR OBSERVACIONES 

" " •X eap, -40 40 

lt esp. __ ;o :-:,:o .. X esp. 25 60 

Per eaoiraa de 

eepecifioaoionee 10 o 

Per debajo· de e•P'"- - .·. 

cificaoiones 15 o 

i 11 5 5 E1 proveeder con_ 
L.c.s. 40 211;;_ 

tieae peces dates 
L.c.I, I5 5 en i~s grÜicaa d• 
Per eaciraa de 

oontroi 
L,c.s, :i:o 40 

Por debajo de 25 25 

L,C,l, 

cv r.15 0,54 La diepereion de 1oa 

R 4,37 I,87 dates e11 aeyor a 1a 

reoepoi6a,as! como 

e1 recorride 



CONCLUSIUNES 

El proveedor controla con dificul.tad eete par4metro. 

RE!)_OMENDi>.CIONES ; 

Para los sie;ui.,ntes lotee checar cinco muestras de un mismo 

lote coiatra un eatandar primario durante tree entradas ,si los 

resu1tados tienen el mismo problema ,la discrepancia correapon_ 

der' a problemas en su s:!atesi~ de fabrioaci6n 7a que la can_ 

tidad de agu.a en la materia prima es bien controlada por el pro_ 

veeder. 

Con referente a:L certificado de lUlal.isie el proveedor eval.ua 

de forma ouaiatitativa la m117oria de las caracteriat~caa ,aiJl 

embargo, carece de vario& aapectoe importantes para la garen_ 

tia de: la materia prima .. ,me11oionadoe en la página It6 • 
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PRODUCTO¡ COll¡>_IJj:STO. SODICQ.". USP 

CAllACT!i:RXSTICAS 

I,-DESCRIPCION 

2,-SOLUBILIDAD 

3 ,-IDENTIDAD 

5,-PERDIDA AL SECADO 

6.-RESIDUO A LA IGNICION 

7.-~SENCIA DE PROTEINAS 

8,-ENSAYO (BIOLOGICAMENTE) 

S),-NITROG.ENO 

IO,-PIROGENOS 

PROVEEDOR P.O.D.A. 

ESPBCIPICACION 

POLVO BLANCO 

SOLUBLE EN AGUA 

a) SODIO 

b)PRESBNTA COLOR ROJO CON 

TltATAllIENTO PREVIO DE CAR 

BAZOL, 

5,0 -7.5 

NO llAS DEL 5" 

28- 41 " 

NEGATIVO 

± IO DE LO INDICADO POR MARBETE 

I.3 - 2.5 " 

NEGATIVO 

EL Ceri;ifioade Aaal.itic• de1 preveeder ooatiene .iea diez pa_ 

r'-etr•• anal.izad••· se ebeerv& 

a)~ireooi6n y te1,foao 

b)Tip• de empaque 

c)Peoha de Pabrioaoi&a 

d)Peoha de Caducidad 

e)O,duJ.a Profeeional. 

f)Neabre de1 reaponaab1e 

g)Eepecificaoion•• 

h) Oondioionee de almacenaje 

i) Tipe de impurezas de •:!n_ 

te si a 

j) Licencia Sanitaria 

_ Te.:= 



COMPUESTO.DE. SODIO 

I.-~i•ia de· datoa de pH. 

LABORATORIO RECEPTOR 

6.75 

6.5 

6.6 

6.45 

6.4 

6.I 

6.54 

6.3 

6.6 

6.5 

6.4 

6.I 

6.54 

6.45 

6.69 

6.54 

6.5 

6.35 

6.35 

6.52 

CERTIFICADO PROVEEDOR 

6.75 

6,6! 

6.47 

6.98 

6.45 

6.7 

6.6 

6.55 

s;.37 

6.9 

6.7 

6.4 

6.5 

6.55 

6.5 

6.5 

6.5 

6.55 

6.4 

6.4 



de ad• ndmero de elemento e n = 20 y A = 0,67I 

ESPKCIJ:l'ICACION 5,0 - 7,5 X= 6,25 

Raago 6.75 - 6,I = o.65 RECEPTOR 

Rmogo = 6,96 - 6;4 = o.56 PROVEJ;DOR 

Para las gr&fica• de oentrel lle tiene que 

LABORATORIO RECEPTOR CERTIFICADO PROVBEDOR 

x -:= 6.459 x,. 6.5655 

<r = O,I6 .,.. = 0.!656 

Aplioande laa flrmula11 del Límite de Centrel Inferior y Superior 

LCI = X - A cr LOS X + A a-

PARA EL LABORATORIO RECEPTOR TENEMOS QUE grUioa XXI) 

O,I6 6,J5I6 LCI = 6.459 - 0,67I 

LCS = 6,459 + 0,67I Q,I6 ) = 6,5664 

PARA EL CERTIJ:l'ICADO DEL PROVEhDOR TJlliJ.;MOS QUE ( grAi'ioa XXIJ) 

LOI = 6,5655 - 0,67I ( O.I658 6.4542 

LCS ,. 6,5655 + o.67I o.I658 6.6768 

Dende el oeeficiente de varaiaci6n = CV = _g:____ ( IOO ) 
X 

RECEPTOR PROVEEDOR 

cv = ....!l..:1§_ 

6.459 
0.025 cv = 0,1656 ~ 0.025 

6.5655 



I IO 20 # de lotes 

GRAFICA XXI .-Datos hist6ricoR d?.l:.éompüest.ó :.de sodio 
a 1a recspcil~n. 

I IO 20 ;f de l.otes 

GRA~ICA XXII,-Datos hist.Sricos d13l .commi .. eilo .'de sodio 
certificado de anilisis. · · 

- T59 -



l!ESULTAOOS OOT:::NIDOS EN LA GRAl'ICA XXI 

a) La variabi1idad de 1oe datos obtenidos se encuentran 

sobre 1ae gráficas de contro1. 

b) Loe puntos fuera de 1as gráficas de contro1 no son p~ 

tencial.mente prob1emáticos. 

RESULTADOS Oll'2ENIDOS EN LA GRAFICA XXII 

a) La variabi1idad de 1oe reeul.tados obtenidos se encuen_ 

tren sobre 1as gráficas de contro1. 

b) Loe puntee fuera de 1ae gráficas de contro1 no son P.!?.. 

tencial.mente prob1emáticos. 

- I60 -



Dete:nainaci6n de di•tribuoion de frecuencias para datos del 

receptor gr'1'ioa XXIII) 

i = 4.68 para n = 20 

o a. 0,65 + I 0,35 
4,68 

o = 0.2 

TABLA DE DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS 

extreao de lo• intervalca marca de clase frecuencia 

6.0 6,2 6,I 2 

6,2. 6.4 6.3 <5 

6.4 6.6 6.5 12 

6,6 - 6,8 6,7 2 

Determinaoi'• de diatribuci6n de frecuencia parA datos del 

proYend8r (grüica XXIV ) 

i 4,68 para n = 20 

c =i ~L = 0,34 
4.68 

e= o,2 

TABLA DE DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS 

extreme de loe interv~•• marca de olaff 

6.8 

6.4 
6,6 

6,8 

- ,I6J: -

6.7 

6.9 

frecuencia 

4 

IO 

4 

2 



l'REGUENOIA I2 

5 

FHECm~NCIA 10 

5 

o 

pH 

GRAl'ICA XXIII.-CURVA "A'' .Distribuci6n de frecuencias de 
datos hist6ricos de oompuesto 
de sodio. 

CURVA"B" .Distribuci6n de frecuencia nor_ 
ma1 

GRAFIOA XXIV.tfüRVA "A".Distribuci6n de frecuencias de 
datos hist6ricos del compuesto 
de sodio. 

t;UR'IA "B".Distribuci6n de frecuencias ilor_ 
ma1. 



RESUL!l'ADOS OfilENIDOS BN LA GRAFICA XXIII 

a) Su dietribuo16n de frecuencias es adecuada. 

b) Casi todos los resultados esten dentro de la curva de dietribu~ 

c16n normal.. 

RESULTADOS OBTENIDOS EN LA GRAFICA XXIV 

a) SU DISTRIBUCION DE ~RECUENCIAS ES VALIDA 

b) Casi todos loe resultados están dentro de la curva de die_ 

tribuci6n no:nnal.. 

- I63· -



ANALISIS DE llESULTADOS DE DETERMINACION DE pH D1';L 

COMPUESTO DE SODIO 

VARIABLE 

• lt eap. 

X eep. 

x esp. 

Per encima de 

eepeoif'ioacionea 

Por debajo de 

eapeoif'ioaoioaea 

i e 

L.c.s. 

L.C.I. 

Por eaoillla de 

L.c.s. 

Per debajo de 

L.O.I. 

av 

R 

llEOEPTOR 

" 90 

o 

IO 

o 

o 

IO 

35 

20 

20 

I5 

2.5 

0.65 

PROVEEDOR 

" IOO 

o 

o 

o 

o 

5 

Itl 

45 

25 

I5 

2,5 

0.58 

OBSERVACIONES 

A peaar que loa 
date• •• manti• 
nen arriba de -
X ••P• existe un 
rango de aeguridad 
grande antes d• 11; 

gar a1 limite su_ 
perier. 

Laa gr4fica11 de 

oontrel tienRn 

gran cantidad 

d• d•t••· 

La variabilidad 

911 - • 

El rango e 11 muy 

aimi1ar. 



CONOLUSION 

LA VALIDACION RETROESPECTIVA PARA ESTE PXRAMETRO ES ACEPTABLE 

SU MEDIDA DE TENDENCIA CENTRAL Y SU DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS 

TANTO COMO PARA EL Rl!:C~;PTOR COMO PARA EL PROVEEDOR INDICAN UN 

CONTROL VALIDADO, 

ADEMAS SE DEBE CONSIDERAR QUE EL COEFICIENTE DE VARIACION ES 

SIMILAR El~ LOS DATOS DEL RECEPTOR Y DEL PROVEEDOR. 

;PIKALil:ENTE EL RANGO OBTENIDO EN AMBAS PARTES ES SIMILAR 

Y PEQUERO. 

LAS GRAl"ICAS DE CONTROL SE PUEDEN AMPLIAR YA QUE EL RANGO 

DE SEGURIDAD ES BASTANTE Alill'LIO, 

PARA LA OPTIMIZACION DE ESTE PAR'11!1ETRO SE RECOMIENDA UN 

PROGRAMA DE CALIBRACION DEL POTENCIOMETRO PARA A!t!BAS PARTES 



OOll!PUEBTO DE BODXO 
2.-An'1.iaia de datoa de perdida al. secado 

LABORATORIO RECEPTOR 

" 1.93 

I.8 

I.88 

0.095 

2.12 

I.6 

. 3.5 

º•º 
o.8 

I.25 

3.8 

I.46 

I.88 

1.57 

I.I9 

4.9 

3.69 

I.88 

I
0
5I 

-t5ó -

C~RTIPIOADO PROVEEDOR 

" 1.77 

4.99, 

3o83 

4.6 

4.32 

1.15 

I.21 

2.66 

I.64 

2.II 

2.62 

I.9 

3.47 

2.55 

4.9 

I.43 

2.26 

4.38 



doade admero de el.emeato11 n .. 20 y A"' Ó•67I 

i:SPBCIPICACION o.o - 5.0 " X: .. ~" 
llaJai!o s 3.8 - o.o = 3.8 R!:Cli:PTO!l 

1laiíá• = 4.99 - I,I5 s 3,84 PROVEEDOR 

Para lae gr4!icas de oontrol. 11e tiene que 

LABORATORIO RECEPTOR CBRTIPIOADO PROVEEDOR 

i"' I.9563 it = 3,043 

tr = I,267 <rs I.322 

Apl.icand• J.ae f6rmul.a11 del. Límite de Ooatrel. Inferior y Superior 

LOI = X - Ar LOS - X + 

PARA EL LABORATORIO RECEPTOR TENEMOS QUE ( grltica XX.V 

LOI = I.9~63 - 0,67I 

LCS • I.9563 + 0,67I 

I.267 

I,267 

I.1<16 

2,8063 

PARA EL LABORATORIO RECEPTOR TENEMOS QUE grilica XXVI) 

LOI = 3,043 - 0,67I I.322) 2,I56 

LOS = 3,043 + 0,67I I,322) 

Doade el. ceeficieate de variaci6n = OV = Ir ( IOO ) -x-

RECEPTOR 

CV = I,267 = 0,65 
I.9563 

65 % 

PROVEEDOR 

OV= I.322 = 0,43 
3.043 

43 ~ 



o.o 

LIMITE DE ESPECIFIC CION SUP 

Epª• 

GRAPICA XXV.-Datos hist6ricos del compuesto de sodio 
a la recepci6n. 

LIMITE DE ESPECIFI<JAIUN SUPERIOR 

LIMITE DE 3SPECIFICAION INFERIOR 

I ro 20 :i de lotee 

GRAl!'ICA XXVI.-D~tos hiet6ricoe del compuesto de sodio 
por certificado de P.nálisis. 

- !6& -



RESULTADOS OOTENIDOS i.;N Lll GRAFICA XXV 

al La variabilidad de los resultados obtenidos es grande, 

b) Se encuentra un punto potencialmente problem~tico. 

e) Su tendencia es hacia el límite de especificaci6n inferior. 

aESULi'AlXJS OBTENIDOS EN LA GHl!.l'ICA XXVI 

al La variabilidad de los resultados obtenidos es muy grande. 

bl Se encuentran cinco puntos potencialmente problemáticos. 

el Sutendencia es hacia el límite de especificaci6n superior. 
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Determ1navi6n de distr1buc16n de frecuencia• para datos de1 

receptor (grilica XXVI~) 

emtreme de lo• 

o.o I.O 

I.O - 2.0 

2,0 3.0 

3.0 4.0 

4,0 - 5.0 

i = 4,86 

e ~ 3,8 + I = 0,99 
4.86 

e I,O 

para n = 20 

TABLA DE DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS 

in¡l;ervlll.ea marca de c1alie frecuencia 

0.5 3 

I,5 II 

2.5 I 

3,5 4 

4,5 I 

Determ1naci6n de d1stribuci6n de frecuencias p&ra dates del pro_ 

veedor (gráfica XXVIII;) 

elitremo de 1os 

O,!J - >I.i; 

I,5 2,5 

2.5 3,5 

~.5 4,5 

4,5 5,5 

i m 4,86 para n = 20 

e ~ 3,84 + I = p,999 

e = I,O 

TABLA DE DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS 

intervaJ.cs maroa de clase 

I.6 

2.0 

~rec1.1enoia 

3 

4 

4 

5 

4 



?:lZCllENCIA 

ro.0 

5.0 

o.o 

l!'llliCUENCIA IO 

5 

o 

GRAFICA XXVII.-CUnVA "A".llistribuci.Sn de frecuencias de 

datos hidt.Sricos del compuesto 
de sodio a la recepai.Sn. 

Curva "B.'I .- llistribuci6n de frecuencia no~ 
mal. • . 

i> de H20 

GRA.ii'ICA XXVIII.-UU!tVA "A''.llistribuci.Sn de frecuencias de 
datos hist6ricos de1 compuesto 
de sodi~ por certificado del 
proveedor. 

·..!URVA "3''.Dietribuci6n de frecuencia nor_ 
mal • 



al Tiende a :fonnar dos curvas de distribuoi6n d6 frecuencia 

b) La m~yor cantidad de los datos se encuentrroi dentro de l~ 

__ cur.v.a...de_dis:tri.buci6n-de_frecuened.a nonnal. 

llliSUL~'AJJOS O:a'~ENIIXr< BN LA G!lAl'IGA XXVIII 

a) La curva de distribuci6n de frecuencia no tiende a la nonnalidad 

b) _La mayor cantidad de los datos se encuentren dentro de la cui--va 

normal. 
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ANALISIS DE RESULTAIJOS DE DETERMINACION DE PERDIDA AL 

SECADO DEL COMPIJESTO DE SODIO 

VARIABLE 

~X esp, 

X esp, 

X esp, 

Por encima de 

eepecificaci6a 

Per debajo de 

eapecificaci6n 

x o 

L.c.s. 

L.C.I, 

Por enciJlla de 

.L.a.s. 

Por de baj p de 

L.C,I, 

cv 

R 

RECr,PTOR 

~ 

25 

o 

75 

o 

o 

o 

5 

55 

25 

I5 

65 

3.s 

- !73 -

PROVEBDOR 

% 

60 

o 

40 

o 

o 

o 

IO 

25 

35 

30 

43 

3.84 

O BSBRVACIONES 

La mayor parte 

de loe dates 

esta en 

e X esp. 

En el receptor las 

!irUioas de con_ 

trol contienen 

una gran parte 

de dates. 

La variabilidad .,.· 

m83'•r en. la re-_ 

cepci6n, 



CONCLUSION 

E1 proveedor tiene probl.ema" pera control.ar l.a cantidad de agua 

pu.es existe mu.cha var:ia bilidad ea loa datos. 

Recoaendacion 
I.aforiaar al. proveedor l.oa reau.ltados obtenidoa. 

•·· I74. 



COlllPlJES'fi> JlF. SODIO 
3.-.'ln,1ia1a de da~oa de residuo a 1a ignici6a1 

LABORATORIO RECEPTOR 

" 35.4 
38.o 

39.03 

35.4 

38.o 

39.03 

35.4 

38.0 . 

36.59 

39.03 

36.59 

35.4 

36.0 . 

38.o 

39.03 

36.59 

36.0 

38.I6 

CERTIFICADO PROVEEDOR 
\( 

35,5 
36.22 

38,5 

34.63 

36.06 

38.7 

37,48 

38.4I 

36.59 

39.47 

38.06 

37.95 

35.37 

35.82 

38.I6· 

36.25 

33.99 

36.37. 

37.28 

36.92 



donde nW!lero de el.e1aelltee = n = 20 Y A= O.Gt¡II 

ESPJ;CIFIGAOIO!{ 28.0 - 41.0 % 

Rango 

Raago 

39.03 - 35.4 3.63 

39,47 - 33.99 5.46 

RECEPTOR 

PROVE!!:DOR 

Para l.a gr'1'ica de oontrol se tiene que : 

LABORATORIO RECRPTGR 

lC =· 37.16 

IS'= I,363 

CERTIFICADO PROVEEDOR 

t = 36.664 

<r = I.4205 

Aplicaado l.as f6nnul.ns del Límite de Control. Inferior y Superior 

LCI = X - A <S'" LOS " :it + A ir 

PARA 1'L LABORATORIO RJi:GEPTOR TRNJllllOS Q\ffi 

LCIT = 37.16 - 0.671 I.363 

LOS = 37.16 + 0.67I I.363 

36.24 

38 •. XO 

PARA EL Ct-:RTIFICADO DEL PROVBEDOR TEl'1>:1o1os <;UB ( XX)C. 

LCI 

LOS 

36.864 - 0.671 

36.664 + 0.671 

I.4205) = 35.93 

I.4205) = 37 .84 

Doade el coeficiente de variaci6n = CV =..!!::.._ ( IOO ) 

RECEPTOR 

cv = -h.1\!L = 0.037 

37. 16 

x 
PROVEBDOR 

CV.= I.4205 = 0.0365 

36.684 

= 3.85 % 
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:' de ceni Zlt'f. O _.....:L:.:I"'MIT=E~D"'E"-'E"''~==P'-'E'-'C""I=P-=IcC~~A"'C=l.=.U"'-N--'S"-UP=E==R==I,,,O'""R,__ __ 

34.5 

28. 

o 

l' de cenizas 
4I. 

o.o 

LIJllITE DE. ESPECIPICACION 'INl'ERIOR". • 

I ro 20 I de lotes 

GRAFICA XXIX.~ Datos hist6ricos del compuesto ñe sodio 
a la recepci6n. 

LIMITE DE ESPECI?IC.~CION :JUJ?ERIOR 

~ps. 

I ro 20 !f de lotes 

LH!.AJl'ICA XXX.-Datos hist6ricos del comn"..tastc de c:.;dic 
por certificado de análisis. 

- n1 -



RESULTADOS OBTENIDOA EN LA GRAF!CA XJCXIlC 

a) Su tendencia es hacia el. limite de especii"icaci6n SU!J•,rior 

b) Presenta cimco puntoe potenoie.l.mente problemáticos, 

RllSIJL'.CADOS OBTENIDOS EN LA GRAFICA XlClC 

a) Su tendencia es hacia el. 1.!mite de ospecii"iop.c1i6n l'll!J""ior. 

b) Presenta un punto potencial.mente ~robl.emático. 



Detez:'Dlinaoi6n de dietribuoi6n de freouer10iae pe.ra. datos del. 

receptor 

extremo de 

35,0 

36.0 

37.0 

38.0 

39.0 

grUica XXX :1) 

i 4.86 para n= 20 

o ~ 3,63 + I e 0,95 

4,86 

c ll I,O 

TABLA DE DISTRIBUCION DE FRECUENCIA3 

l.oe interval.os marca de el.ase 

36.0 35•5 

37,0 36.5 

38.0 37,5 

39,0 38.5 

40.0 39,5 

frecuencia 

7 

3 

4 

2 

íl, 

Detenainaci6n de distribucion de frecuencisa para datos 

del. proveedor gr&i'ioa XXXII } 

1 = 4.86 para n = 20 

c ~ 5.~8 + I I.33 

o= I.5 
TABLA DE DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS 

extreao de l.ea interval:1a marca <le Ol.a&e 1reouenc:1.a 

33,0 34.5 33.75 I 

34.5 36.0 35.25 4 

36.o 37.5 36.75 8 

37,5 39.0 38.25 6 

39.0 40,5 39.75 I 



o.o 

"i' ar:CfüNCIA 
IO.O 

5.0 

o.o 

34 41 
·;,.de cenizas 

GRAPICA XXXI.-CUHVA "A". Distribuci6n de :frecuencias 

·28 

de datos hist6ricoa del compues_ 
to de sodio a la recepci6n. 

CURVA ''.3° .Distribución de frecuencia nor_ 
mal.. 

34 

GRAFICA XXXII.CU!WA. "A".Distribuoi6n de :frecuencia de 
datos hiat6rioos del c•>mpues_ 
to de sodio por certificado 
del proveedor. 

UU:tVA "'3".Dietribuci6n de frecuencia. nor_ 
mal.. 

!80 -



RJ;surn~ADOS OBTf;NillOS EN LA GR.~l'ICA XXJ:I 

a) Tiende a formar tres curvA.s de dietribuci6n de frecuenoiee. 

b) La mayor parte de 1os rP-eultados se agrupen en 1a parte izquier_ 

da de 1a curva de distribución de frecuencia normal. 

iIBSULi'ADOS Oi3'rENIDOS EN LA GRAFICA XXXII 

a) La curva de distribución de frecuencias tiende a 1a normalidad 

b) La mayor parte de loe re~..ü.tados se agrupan en la parte ixq~ir_ 

da de 1a curva de distribución de :frecmenciA. norn1,;J.. 

- :rSI -



AllALISIS JlR 'lESULTADOS DE RESIDUOA A LA IGNICION 

DEL COll!PUESTO SODICO 

VAltIABLE RECEPTOR P&O?ED01! OBSERVACIONES 

" JI> ! 811p. IOO 95 Rango «• ª"-
x eap. o o guridad aates 

e i·•Jl•P• 5 
del. l.!mite au_ o 

Par eaciaa de perior ~o " o o de cenizas. 
eapeo11'1oac1•• 

Par deba;t• do - -·· •• ~.; .• 1 

eapecificaoioa o o 

i e o o 

L.a.s. 20 20 Pocos datos 

IS 20 
en l.ae grA_ 

L.C.I. 
:fiCall de oon_ 

Par eacima di!.' trol. 

.... ,.a .. ~· 30 35 

Par deba;to de 

L.C.I. 35 25 

cv 3,7 3,85 La variabilidad 

de l.011 datos 
3.63 5.48 

a 011 aimil.ar, 

-182 -



CONCLUSION 

E1 par'8ietro ••ta oontro1ad• p•r• puede mejorar su oontro1. 

RECOMENDACION 

TRABAJAR OON NL PROVEEDOR PARA LA OPTIMIZACION DE ESTE PARXMETRO 



COJIWES'J!O.t.D~: SODIO 

4.An'1.Uie de dates de valoraci6n 

LABORATORIO RECEPTOR aBRTlPICADO PROVEEDOR 

"' 
.¡. 

98.20 98.23 
l00,60 loo.61 

102.40 102.42 

101.2 lOI.2 

97.58 100.0 

96.7 101.82 

'l96.97 107.88 

96.36 100.61 

93.3 98.8 

":·:Wl.2 99.4 

98.79 98.8)l 

:'.'.100.0 99.4 

I02.42 103.03 

I03.64 102.40 

103.30 103.32 

I06.00 106.IO 

104.10 103.04 

104.35 104.64 

103.24 98.8 

103.00 1013.10 

- I84 -



dollde ndaero de elemento• e11 .igual a n= 20 · Y A "' 0.67I 

ESPECil'ICACION 90 - XIO "/> 

RaDge = I06 - 93.3 = 12.7 Rll1Ci:PTOll 

lluago I07 .88 - 98.8 = 9,08 PROVEEDOR 

Para la grilfioa de control oe tiene que; 

LABORATORIO ltECEPTOR OERTIPIOADO PROVEEDOR 

'i = 1oon x s 101.'/ 

... = 3,24 

Aplio.aado las f':n11ulas del Limite de Control Inferior y Superior 

LOI= X-Acr LOS= X + A...-

PARA EL LABORATORIO RECEPTOR TENEMOS QUE ( XXXIII) 

LOl 100.7 - 0.671 3.24 ) m 9B.53 

LOS = I00.7 + 0.671 3.24 102,87 

PARA EL m::RTIJ.i'IOADO DEL PROVli:EDOR TENEMOS QUE (XXXIV.). 

LOI s 101.7 - 0,671 ( 2.54) = 100.0 

LOS = 101.7 + 0,671 (2.54) = I03.4 

Deade el coeficiente de var1aci6n 

llECEPTOR 

cv. ~"' 0.032 
100.7 

=3·2 :' 

OV "' f) ( 100 ) 
-X--

PROWEDOR 

ov -~- 0.025 
IOilr.:r. 

-·1&.; -



IOQ _ _ . _ -· .\.... .. i 0Y. -~ Eps 

LIMITE D,, >::SPECii.'IC '<lION INJ.'ERIOR 
90 od-----------------------1·-a;;-·iotes 
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•JRAl.'ICA XXXIII.-Datos hist6ricos d~l. compuesto de soilio 
a 1.a reoepci6n. 
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~or Of::l'1liric.;¡,do de anál.iaia. 
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RESULTADOS OBTENIDOS llN LA GR~FICA XXXIII 

a) Su,tendencia no es definida. 

b) Presenta un punto potencialmente problemático. 

RESULTADOS OB'CENIDOS EN LI\ GltAFICA XXXIV 

a) Sutendencia no es definida, 

b) Presenta un punto potencia1nente problemático. 



Deterainaci6n de distribuci6n de frecuencias para datos de1 recep_ 

tor. (XXX.Y) 

i 4.86 para n = 20 

e ~ I2.7 + I 2.82 

4.86 

o ;:,, 3.0 

TABLA DE DISTRIBUCroN DE PRECUENCIAS 

extreao de 1os 1.nterval.11e maroa de o1ase freouencia 

93 96 9~.5 

96 99 97.5 

99 I02 IOO .5. 

102 !05 103.5 

105 108 I06.5 

Determiaaoi6n de distribuci~n de frecuencia• para 

proveeder ( gr6fioa XXVII) 

i = 4.86 para n = 20 

e ~ 9.68 + I = 2.2Q 
4.86 

c = 2.2 

TABLA DE DlSTRIBUCION DE PRECUENCIAS 

I 

5 

4 

9 

l 

datos de1 

extremo de 1o• interval.os aaroa de ciase freoueacia 

98.2- 100.2 99.2 7 

I00.2- .. 102.2 IOI.2 4 

102.2 - 104.2 I(J3.2 7 
I04.2 106.2 105.2 o 

I06.2 - 108.2 107.2 2 

- zas -
··---



FRECUENCIA 

IC. 

5 

.Q .. 

l!'IIBCUENOIA 

5 

o 

- ·.90 · -'..- , . .• . IOO '1' de pureza 
·-.GRAFICA -XXlCV,-CURVA·-"A"•·Diatribuci6n ·de ·freougr¡oia · de--·da 

toa hist6ricos de1 compu~sto de
sodio a ia recepci6n. 

UURVA "B".Distribuci6n de frecuencia normal.· 

o 100· 
.GRJ(~ICA: xxXVI;-CUttVA "A". 

t:URVA o:an, 

- I&.} -

pureza 
biatribuci6n de frecuencia de d~ 
tos hist6rioos dei coo~uesto Ce 
sodio por certificado de an!lisis 
Distribtici6n de frecuencit .. normJ.."'!.. 



RESUL'HDOS OB'~ENIDOA EN LA GRAl'ICA XXXV 

al fiende a t'ormar dos curvas de distribuci6n de :frecuencias. 

b l La mayor parte de los re eulltadoe . ee agrupan dentro de la 

curva de distrib~ci6n normal.. 

m:suL'rADOS OB'J.'ENIJXJS EN LA GRAFICA XXXVI 

al Tiende a t'ormar dos curvas de distribuci6n de :frecuencis.s. 

bl Ceei todoe loe reeul.tedos B• agrupen dentro de 1a curva de 

distribución de :frecuencia normal. 

-I 9.Q. -
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ANALISIS DE llESULTADOS DE DETERlo!INACION DE PUREZA DEL 

COMPUESTO JJF, SODIO 

VARIABLE RECEPTOR PROVEEDOR OBSEHUCIONES 

" 1' 

.. x esp. 65 70 ' X esp. contiene la 

lt esp. o 5 ms.yor cantidad de los .. X esp. 35 25 datos. 

Por eaoi11a de 

especificaciones o o 

Por debajo de 

especificaciones o o 

x c 5 o La mayor cantidad de 

L.c.s. 45 35 los datoe se encuentran 

L.C.I. 25 25 en las grilioas de con_ 

Por encima de trel. 

L.o.s. 15 15 

Por debajo de 

L.c.r. 10 25 

cv 3.2 2.5 variabilidad parecida. 

R 12.7 9.08 El rango de acuerde a 

eapecificacion es 

.t 20 • 
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CONOLUSlON 

LA VALlDAClON RETRO"SPEOTIVA. PARA ESTE P:t.RAXETRO ES ACEPTA.BLE • 

Solo •• oaoueatra un dato (eatre el reooptor y proveedor ) oon 

ua rango de 

permite + 20 

R 107.88 - 96.97 = 10.91 y la especifioacion 

Ad••'• el " de pureza es un •u~todo biol6g1co 

ouya variabilidá:· del mismo m8todo es alta. 

Oen r•fente a la evaluaoi'n del certifiosde de aa&l.isis,eete pro~ 

veedor . oeatieae variee parúetros de medicidn de ferma cuantifi_ 

oabl• ,adeúe que au certificado de anilisie "se encontrd, .entro 

loa m's oompleto• 



'VIII.6.-CO!ICLUSIO!lES GENERALES 

I) EL sur.FATO FERROSO HO TIENE UN CONTROL ADECUADO 

2) LA NICOTINAMIDA :·:eRESEN'CA UN CONTrtOL ADJ:;CUADO,SIN KMBARGO 

EL PROVEEDOR DEBE~ ESFOR?.!J!SE POR MEJORAR SU CALIDAD. 

3) EL Compuesto de Sodio', PRES~"NTA UN VERDADERO ·coNTROL EN SU 

FAJlRIC!!.CION 1 PERO ALGUNOS PAR'..\l>lF~TROS DEJ3ERl\ O?'rlblI'MR. 

EL TRATAMIENTO DE Dl,TOS EST.-\DISTICAf.lENTE ES MUY IMPOR_ 

TANTE EN EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LAS MATERIAS 

l'Rll4AS Y UN PASO IMPORTANTE EN LI\ OPTirílIZACION DE OPERA_ 

CIONES. DE CUALQUIER PRODUCTOR. 

CONTROLAR A LOS PROVElmORES EN l<STA FOltMA IMPLIClA PODER ·' 

VALIDAR /IL PROVEEDOR m;; FORMA Rl!:TROESPECTIVA Y UN PU!lTO 

DE l\POYO PARA LA VALIDAClON PROESPECTIVA. 

4) Con lo que se refiere al certificado de anllisis pueda ... ,re_ 

sumir que.<de una eval.uaci6n de 50 proveedores: 

a) El IOO ~ no eval~a todos sus parrunetros de medici6n 

en forma cuantificable. 

b) El 90 ~ no reporta todos loa parmnetroa de medici6n 

especificado. 

c) El IO ¡l. no tiene certificado de análisis. 

d) El 20 ¡l. no lotifica au producto. 

e) El IOO¡/. carece de varios aspectos ñecn:atir.io~-' para - ga_ 

rantizar la calidad de una materia prima. 

Esto nos debe hacer pensar de la necesidad que existe de 

tener un estándar de evaluaci6n que oueinte con el apoyo 

del Sector Salud. 

- I93-
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Cabe mencionar que ea necesario que cada ptirámetro que 

•ea especificado para un producto debe ser ve1idada•. 

Aquellos parrunetros que puedan semicuantifica-rae debon ana_ 

lizarse complet03 { metales pesados, residuo a la ignici6n, 

eulfatos,cloruros,ara,nico. 

Tambi'n se le debe pedir al proveedor que reporte sus re_ 

sultados con datos de menos semicuantificablemente. 

Solo determinados parámetree como aspecto,sabor no ser! 

posible cuantificarlos o semicuantificarlos ,pero ai es con_ 

veniente tener un eet!ndar de sabor, color etc. 

CUando cada uno de los parámetros sean validados entonces, 

ee podr' decir que el producto esta validado retrospeotivQJllen_ 

te. 



VIII.7.-COMENTARIOS ADICIONALES 

PARA QUE ESTE METODO SE APLIQUE DE MEJOR FORllA ,SERl\ NECE_ 

SARIO EMPEZAR POR CONOCER EL METODO DE MUESTREO DEL PROVEEDOR 

PARA LA ACEPTACION FINAL DE SU MATERIA PRIMA Y TRATAR DE UTILIZA!!_ 

LO DE LA MISMA FORMA QUE EL PROVEEDOR. 

POR OTllA PARTE LA CALIBRACION DE APARATOS Y SU .:MANTENIMlENTO PREVENT1, 

:V0 ES IMl'ORTANTE . PARA ASEGURAR LA CONFIABILIDAD DE LOS RESUL_ 

TADOS. 

-·:~.~PARA.LA UTILIZACION DE ESTANDARES PRIMARIOS DEBE TENERSE 

EL CUIDADO NECJ>SARIO DE ALMACENAMIENTO.'( ..• UTILIZACION DE ELLOS, 

PARA EL CASO DR ESPECIFICACIONES CUYO RESULTADO ES USUAL REPORTARLO 

COMO MENOR A UN LIMITE SUPERIOR, SBRA NECESARIO Eli!PEZAR A CUANTIFI_ 

CARLO Y PEDIRLE AL PROVEEDOR QUE REPORTE SUS RESULTADOS ANALITICOS 

DE l'ORMA CUANTITATIVA • ESTO LO PODEMOS OBSERVAR EN DETERMINACIONES 

COMO 1METALES PESADOS,PLOMO,ARSENICO ETC. ETC. 

POR LO COMUN ESTOS PARllMETROS NOS INDICAN QUE ESTP.N BIEN O QUE 

ESTAN MAL PERO PREGUNTEMONOS ¿ QUE T.m BIEN O QUE TAN MAL ? 

SIENDO LOS INSUJllOS EL PUNTO DE P • .\RTIDA EN EL PROCESO DE MANUFACTURA 

l'ARMACEUTICA ,DEBERIAN INCLUIRSE EN LOS PROGRAMAS DE VALIDACION,DES_ 

DE LAS F'ASES MAS TEMPRANAS DE SU ORGANIZACION. ADEMXS EL HECHO DE 

SER UN PACTOR EXTERNO A LA ORGANIZACION HACE ClUE LAS ACTIVIDADES IN_ 

VCLUCRADAS SEAN MllS COMPLEJAS Y RE,.1UIEREN DE COORDIN.~CION Y ESP'UER_ 

.ZOS ESPECI.l\LES ASI COMO DE GENTE ESPECIALIZADA EN CONTROL DE CALI_ 

DAD ,YA QUE ES IMPRESINDIBLE EL CONOCIMIENTO DE LAS NECESIDADES GE_ 

NERALES Dll LA EMPRESA,);.-.LOS PROBLEMAS INHERENTES DE CADA MATERIA PR];, 

MA. 



GLOSARIO 

MATERIA PRIMA._Suet .. cia de cual.quier erigen que se uee para 

la elaberaci6a de medicamentee o f~aacea natural.ea o eiat&_ 

tiCOli o 

F,U.,,,ao• o ingrediente activo.-Toda sustancia aatura1 o aint,ti_ 

ca que tenga alguna actividad farmacol6gica y que se identifi_ 

que per 611& prepiedades físicas, químicas o acciones biol6gioas 

que n• se preeeate en ferma farmace11tica y que re11na condi.oionea 

para aer empl.eada como medicamente o ingredi.ente de un medioamea 

to. 

Excipiente o aditivo.-Tcda auatancia que ae incl.uya en 1.a fermu_ 

laci61> de loe medicamentos y que act11e como vehíoul.o,conaervador 

o modificador de alguna de aua aaracterísticaa para favorecer su 

eficacia ,seguridad, estabilidad, ap..riencie o aceptabilidad. 

LOTE,- Es una cantidad especifica de cualquier materia prima o 

producto que haya aide elaborado bajo condiciones equival.entes 

de operaci6n y durilllte un periodo determinado. 

NUMERO DE LOTE .-Ea cual.quier combinaoi6n de letras n11meros o a~ 

beles ,que sirvan para la identif'icaci6n de un lote y bajo el 

cual se Qlllparan todos loe documentos referentes a su manufactura 

y control. 

CONTAMINACION,-Es la presencia de entidades físicas ,químicas o 

biol6gicae indeseables en un producto. 



CONTAMINACION CRUZADA.-Es l.a presencia en un producto de en.:;·, .. , 

tidades f!sicas, químicas o biol.6gicas indeseables ,proceden_ 

tes de otros procesos de manufactura correspondientes a otros 

productos. 

ESPECIFICACION.-Es l.a descripoi6n de cada material. , BUstanoia 

y/o producto que incl.uye l.a definici6n de todas sus propiedades 

o oeraoter!sticas con las toleranoiae de variac16n de l.os pa

r6metros de oal.idad as! como l.s desoripci6n de todas l.as prue_ 

bas y an6l.ieie util.izadoe para determinar dichas propiedades. 

GARANTIA DE CALIDAD .-Es el. conjunto de actividades necesarias 

para asegurar que la materia prima adquirida tendr~ l.a oali_ 

dad requerida para su uso. 

DEPARTAMENTO DE GARANTIA DE CALIDAD.-Es aquel. que tiene la res_ 

ponsabilidad de proveer a todos l.oe invol.ucrados de l.a •Videncia 

aeceearia para eatabl.ecer que l.a garaatia de l.a oal.idad.', 'Jde 

l.oe productos se esta logrando satisfactoriamente, 

VALIDACION,-Es el. m~todo cient!fico que preporciona l.a evidencia 

dooumental. para demostrar l.a confiabil.idad,reproduoibilidad y 

efectividad ~de cual.quie operaci6n o proceso. {El. proceso se en_ 

cuentra bajo control. ) • 

PRACTICAS ADECUADAS Dr; MANUFACTURA.-Conjunto de normas y aotivi_ 

dadea rel.aoionadas eutre si destinadas a garantizar que l.oe pro_ 

duetos el.aborados tengan y mantengan l.a identidad ,pureza, oon_ 
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oentracion,potencia e inocuidad requeridas para su uso. 

AUDITORIA.-Es la revisi6n peri6dioa y dooumentada,efeotuada por 

pereena1 externo a1 6rea ex11111inada,destinada a verificar si el 

pereena1 conoce y sigue'· .la11 Prf.cticae Adecuadas de llanut·actura. 

CALIBRACION .-M6todo oient!fioo para demostrar la preci11i6n,re_ 

producibilidad y exactitud de cualquier instrumento de medioi6n 

de variables. 

CERTIPICACION .-Es el m&todo cient!fic• que eapleando t6rmino11 de 

ingeniería permite demo11trar que 1lll equipo o ineta1aoi6n f!sioa 

cumple satisfactoriamente los requerimiento11 mínimos e11tableci_ 

de11 por el fabricante con objeto de garantizar le reproducibili_ 

dad y efeotivilidad de la operaci6n del equipo o instal.eci6n f!ai_ 

ca de referencia • 

NORMA.-Ee la teleraaoia de variaci6n de loe parf.metre11 de calidad 

de materia& primaD,produotoe y materiales. 

PLAN DE MUESTREO.-Un plan de muestreo indica el nd.tnero de unidades 

del producto a inspeccionar en cada lote o pertida ( magnitud de 

la muestra o serie de m"8?litudes de la muestra ) así como el.·· 

criterio para la determinaci6n de la aceptaci6n del lote o par_ 

tida ( nW.ero de acoptaoi6n o rechazo). 
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