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OBJETIVO

Utifizar ta microcomputadora para la documentacion necesaria de un depariamento de
Control de Cafidad en fa Industria Farmacéutica, dirigido a la mejora continiia def sistema

de aseguramiento de la Calidad.



INTRODUCCION

Actuaimente ias empresas mexicanas tienen dentro de sus objetivos principales,
incrementar su participacién en los mercados nacionales e intemacioneles, como una
forma de respuesta a los momentos dificles que se presentan en la economia de nuestro
pals.

En la actividad del mercado nacional e inlefnacional existen dos veriables fundamentales
que requieren de atencién especial, tanto de las empresas privedas, como de las plblicas,
Estas variables son el precio y la calidad. El precio debe sef lo suficientemente competiivo
para penetrar en dichos mercados, y estdn en funcién del mejoramiento técnico,
organizacional y humano de los procesos y sistemas de las empresas. La calidad de los
productos, particularmente los hechos en México que alcancen un nivel de competitividad
con ef exiranjero, fo cual se cumplira siempre y cuando se tenga un enfoque modemo y
actusizado del sistema tota! de la cakdad. '

£l factor humano es la clave en lodo sistema de control de calidad, ya que de este
dependen los diferentes niveles de cofidad cn una empresa.

En este trabajo se va apoyar al persaonal que labora en control de calidad, uttizando como
un audliar la computadora para simpéficar y organizar la documentacién que esta
involucrada en el proceso de la elaboracién de un producto, en la industria farmacéutica.
£l sistema de informacion del control de calidad integra un conjunto de reportes
intetrelacionados, cuyo propésito es el de proporcionar y registear la informacion necesaria

para asegurar y controlar la manufaciura de un praducto, desde que se efigen las matenas



primas, técnicas de andfisis utlizadas, proceso de manufactura, material de empaque,
hasta la obtencién de un producto terminado.

La implementacién de un sistema de informacién en computedora permitird obtener
beneficios tales como: eficiencia del personal involucrado en todo el proceso de cafidad,
oportunidad de la Informacion, reproducibéidad de resutados cuando sean requeridos,
secuencias de andlisis 16gicas, solo por cilar algunos.

Este trabajo estard enfocado fundamentaimente en fa utiizacién de la computadora
durante el proceso productivo para la fabricacion de tabletas, Los alcances de este trabajo
pedran ser extrapoledos en la elaboracién de sistemas de informacién del control de
cafidad de otros productoes farmecéuticos con las adecuaciones pertinentes.



ANTECEDENTES

€n la vida cotidiana, las empresas sobresalientes cuentan con un buen programa de
control de cafidad. La cafidad incumbe a todos y la compafila deberd esforzarse por lograr
mejor calidad en {todas sus divisiones, desde el diseflo hasia ventas y servicios. Por muy
buena que sea la calided, el producto no podré satisfacer al cliente si el precio es excesivo,
no se puede definir ia calidad sin tener en cuenta el precio. Esto cabra importancia af
planear y disefiar la cakdad, No puede haber control de cakdad que haga caso omiso af
precio, la utiidades y ef control de costos. La compalila deberd manufacturar productos en
las cantidades solicitadas por los consumidores y deberd hacer las entregas dentro de los
plazos estipufedos. As(también debe garantizar una calided acorde con los requisilos de
los consumidares, cumpliendo con fas normas nacionales, la grarantie de cefidad asegura
la calidad de un producto de modo que el chente pueda comprario con confianza y
utiizarlo largo empo con satisfaccién.

Existen muchas técnicas y hemamientas que siiven para alcanzar las metas
admlnbtratr’vas. Por ejempio; la quimica, la fisica, la computacién, la ingeniera industrial
belc. Para crear productos de mds alla calidad, se utiizan todas las iécnicas y
herramientas que esten disponibles.

Enel bresente trabajo se emplea como una herramienta a la microcomputadora en ia
solucidn de problemas de calidad en la industria farmacéutica, mediante el disefio de un
sistema para organizar y simpificar la informacidn requerida durante la elaboracidn de un

producto.



Se propane un sistema de informacion para:

1) Proparcionar una base de datas comin para ef almacenamiento y extraccion de datos
técnicos.

2) Evitar 6 disminuir errares.

3) Medicidn de! iempo de manufactura de un praducto.

4) Obtener documentacidn a peticién de diversos departamentos como son: Produccion,
Ventas, Compras, Contabilidad elc.

§) Asignacidn de responsabilidades.

6) Programar la menufactura de un producto.

7) Obtener informacion aportuna en cuelquier fese del proceso productivo.

La camputacién repiesenta un impartante soparte en las empiesas cuando se emplea
como herramienta en la solucion de problemas.

£l slstema de infarmacién que se propone (Fig 1), se vale de las heframientas que ofrece
ef dBASE Il PLUS para obtener la documentacidn organizada y clasificeda, de tal forma
que se faciite el logro de objetivos def departamento de control de celidad y de las 4reas
interrelacionades dentro de la emprese, as! como de las entidedes extemas que requieran
dicha informacitn,

El sisterna de infonnacion se basa en un conjunto de archivos (bases de datos) que
contienen informacién relevante del producla y sus elementos asociados. Dichas bases de
datos son accesadaes mediante programas cuyo propdésito serd proporcionar, informecién
necesaria para asegurar y controlar la calidad en la manufaciura de cada producto.
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CAPITULO 1. GENERALIDADES

1.1 CONTROL TOTAL DE CALIDAD

El control de calidad modemo, comenzé en los afios 30 con la apécacion industrial del
cuadro de control ideado por el Dr. W.A Sherwhart, de Bell Laboratories. El control de
calidad dependia enteramente de la inspeccibn, pero ésia no era cabal para todos los
productos. En aqueta poca los palses competian en cosios y preclos pero no en cafidad.
Segula siendo la época de los productos “baratos y malos™.

Hacla finales de los afios 50, ef control de calidad o garantia de cabidad se inicié con la
idea de hacer hincapié en la inspeccion, para no surtir productos defectuosos, poco
después se abandono este enfoque. Y se empezd a apiicar la garantla de calidad en Ja
etapa de desarrollo de un nueve producto, donde todas las divisiones de la empresa y
todos los empleados participan en el control de cafidad, capacitdndolos mediante

seminarios y conferencias.

Definicién de Control de calldad: Practicar el control de calidad es desarrolar, disefiar
manufecturar y mantener un producto de calidad que sea el més econdémico, ef més Uty
siempre satisfactorio al consumidor (3).

Control Total de Ia Calldad: Es el conjunto de esfuerzos efectivos de los diferentes
grupos de una organizacion para la integracion def desarrollo, del mantenimienio y ia
superacidn de la calidad de un producto con el fin de hacer posibie la fabricacidn y ef
servicio a satisfaccion completa def consumidor y al nivel més econémico (5).



Hacer control de calidad significa:

1, Emplear ef control de calidad como base.

2. Hacer el control integral de costos, precios y utfidades.

3. Controlar la cantidad (volumen de produccion de ventes y de existencias) asi como las
fechas de entreges.

Como proceder con ¢l control:

El control se define con las palabras "planear, hacer, verificar, acluar®. Y esto es lo que se
Hema circulo de control {Fig. 1-1). Para definir este circulo se divide en seis categorias que
han demostrado su eficacia. Los seis pasos son los siguientes:

1. Determinar metas y objetivos,

2. Determinar métodos para elcanzar las metas.

3. Dar educacion y capacitacion.

4. Resfizar ¢ trabajo.

5. Verificar ios efectos de la reafizacion.

6. Emprender la accitn apropiada.

2Qué es la garantia de calldad?
Asegura la calidad en un producto de modo que e ciente pueda compraro con confianza
y uﬁzaﬂo largo tiempo con confianza y satisfaccion.
Dentro de una empresa, la responsabiidad por la garaniia de celidad corresponde a las
divisiones de disefio y manufactura, y no a ia de ingpeccidn. Esta titima simpiemente
inspecciona los producios desde el punto de vista de los clientes, pero no asume la

9



responsabifidad por la garentla de calidad.

2Qué significa Control Total de Calldad?

Significa que todo individuo en cada division de Ja empresa deberd estudiar, practicar y
participar en ef control de calidad. Este concepto se entiende mejor através del diagrama
(Fig. 1-2).

{ & esencia del CTC estd en e circulo central, que confiznen la garantia de caidad definida
en su acepcion mas estrecha; haces un buen CC de los nuevos productos de la empresa.
Ef segundo circulo representa el control de cafidad definido més ampkamente, para inciuir
la cuestiones de como efectuar buenas actividedes de ventes cémo mejorar a los
vendedores, cémo hacer mﬁs eficiente e trabajo de oficina.

El tercer clrculo hace hincapié en €l control de todes las fases dei trabajo. Utiizando el
circulo de PHVA (planear, hacer, verificar, actuar), haciendo giter su rueda una y otra vez
para impedir que los defectos se repitan en todos los niveles. Este trabajo cormespande a
toda la compafila a cada divisién y a cada funcion.

Las actividades de los circulos de cafidad deberdn realfizarse siempre como parte de las
actvidades de control de cafdad en toda la empresa. El clrculo debe considerarse, como
el circulo que atraviesa a todos los demas.

£Quoe es un circulo de calidad?

Se define como un grupo pequefio de individuos que desarrolia actividedes de control de
cafidad voluntariamente dentro de un mismo tafler. Este pequefio grupo fleva 8 cabo
continuamente como parte las actividades de control de calidad en toda la empresa,

10



auto desarrolio y desarroio mutuo control y mejoramiento dentro del faller utiizando
técnicas de control de calidad con perticipacién de todos los miembros.

2Qué es un sistema en el control de calldad total?

Con tantos factores involucrados en la administracién de la calidad de forma que satisfaga
las demendas del mercado, es esencial que una compafila tenga un sistema claro y bien
estructuredo que identifique, documente, coordine y mantenga todes las actividades
claves que san necesarias para asegurar ias acciones de calidad. )

Debido a la importancia que tiene un sistema en la administracion de cafidad de una
compalfila a continuacion se define.

"Un sistema de calidad total es la estructura de trabajo operativa acordada en toda la
compafila y en foda la planta, documentade con procedimientos integrados técnicos
administrativos efectivos, para guiar las acciones coordinadas de la fuerza labaral, las
mdquinas y fa informacién de la compalila y planta de las formas mejores y mds practices
para asegurar la sefisfaccion del cliente sobre la calidad y costos econémicos de calidad™.

"
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CAPITULO 2. CONCEPTOS GENERALES PARAEL USODE LA
COMPUTADORA

2,1 INTRODUCCION

Desde épocas muy remotas el hombre procesa informacién, entendiendo este en forma
general como las operaciones que se fevan a cabo con los datos para obtener resultados,
debido a las imitaciones que se tenian en esas époces, !8s operaciones que podian
manejsr eran muy sencifles, por lo que se vio en la necesidad de buscar herramientas
adecuadas para llevar a cabo operaciones mas complicadas. Este tipo de herramientas
son las computadoras, que a través de los afios se han mejarado, hasta llegar a la época
actual en la cual los equipos mas representativos de esta generacidn son las llamadas
computadoras personales que se caracterizan por ser pequeflas, con pocos
requerimientos de infraestiuctura de instalacién y con una gran versatilidad de aplicacion, y
de un precio accesible.

Por esta razén actualmente nos vemos en la importancia o tendencia de conocer ia
terminclogia de la informética. A continuacién se definiran algunos conceptos

importantes.
2.2 DEFINICION DE CONCEPTOS:
INFORMATICA.- Es la ciencia que estudia ef iratamiento y conseivacidn de la

informacién con maquinas electrénicas ¥amadas, computadoras.
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COMPUTADORA.- Es una maquina capaz de aceptar, aimacenar y procesar datos, de
forma que se obtenga mas informacidn a partir de la que se tenla, o bien se presente ésta
de una forma que permita que ei usuario puede utifzare facimente, can comodidad y con

eficacia.

SISTEMA OPERATIVO.- Es un programa que permite controler ef flujo de tu
informacién con la microcomputadora y sus periféricos. El sistema operativo es aquei que
esth asociado directamente con el equipo, cada sistema operativo esté disefiado para una
computadora en particufar. Coordina todas las actividades que se flevan a cabo dentro de
la computadora. Coordina el flujo de informacién entre el teclado y ef monitor de video, las
memorias RAM y ROM, erchivos de diskettes y los periféricos.

ROM.- READ ONLY MEMORY. Memoria solo para leer, es la memoria fija de la
compuladora, contiene las insfrucciones fundamentales para hacer funcionar la

computadore, su caracteristica es que no puede ser cambiada.

RAM.- RANDOM ACCESS MEMORY. Memoria de acceso aleatorio. Se Hena con los
datos y programas que el usuario desee. En efla se puede leer y escribir. Es una memoria

de aimacenamiento temporal, accesada por ef usuario y ef procesador central {CPU).

LA UNIDAD CENTRAL DE PROCESO (CPU).- Es ia unidad central de procesos de la
computadara donde se realizan todas las operaciones aritmético-ldgicas, de control de
dispositivos y almacenamiento de resultados intermedios de operaciones

15



HARDWARE.- Se hace referencia en informatica a las diferentes maquinas Hamadas
microcomputadorsas y a sus periféricos.

El hardware se refiere a todos los componentes fisicos del equipo, esto es el monitor,
teclado, impresora, disco, cpu.

SOFTWARE.- Se refiere a todos los componentes no fisicos del equipo de computo,
esto es el sistema operativo, lenguajes de programacion etc. Son las instrucciones, es la
serie de programas y las ordenes impartidas a Ia microcomputadora para que pueda

trabajar.

BYTE .- Es la posicién de memoria que se usa para guardar un caracter.

LINEAS DE COMUNICACION (PUERTO).- Es un canal de entradafsalida de datos
que se utilizan para establecer una comunicacién para la computadora y los dispositivos
de salida tales como una impresora, etc,

TECLADO.- Permite enviar informacién a la computadora.

MONITOR.- Es la pantalla y nos envia informacién.

DISPOSITIVOS PERIFERICOS.- Son los dispostivos a través de los que ia
computadora se comunica con ef exterior, captando informacion y enfregandola Dentro

de este grupo estan las impresoras, drive, las unidades de discos flexibles, Mouse

16



PROGRAMA.- Es un conjunto de instrucciones codificadas que interpretan la
informacién que se introduce con el teclado o un Mouse y luego hacen que la

computadora ejecute una tarea.

ARCHIVO.- Es un espacio ocupado en un 4rea de trabajo, donde se guarda el contenido
de un programa o documento, cuyas linees pueden estar en cuelquiera de fos lenguajes
utiizados. Su existencia s¢ comprueba al leer el contenido del drea de trabajo (disco duro
o fiexible), apareciendo como un nombre seguido de tres caracteres que se llama
extension; se incluye ademés Ia informacion de su magnitud en bytes, fecha y hora de

creacion o modificacidn.

DATOS .- Estan constituidos-por la informacién que fega a 1a base de detos.
ATRIBUTOS.- Son los tipos de datos que conformen ia base de datos.

BASE DE DATOS.- Es un término informatico, también se puede aplicar a las distintas
formes en que se clasifica, se almacena y se usa fa informacién. Una base de datos se
refiere & un sujeto u objeto ralevante en el sistema bajo estudio.

REGISTROS.- Se lama a les flas en un archivo de base de datos que contienen

informacion especifica.
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CAMPQS.- Se lama a les columnas en un archivo de base de datos. Describen las
caracteristicas especificas de cada sujeto u objeto.

SISTEMA DE INFORMACION: Esta constituido por diferentes efementos relacionados
entre si, generalmente 8amados subsistemnas. E3 posible descomponer un sistema en
cada una de sus paries u organizaries en otros de mayor tamafio. Un enfoque sistémico o
sistemético en la organizacidn de un sistema es absclutamente necesario cuando se trata
con a8 funciones comunes de los mismos, fales como la toma de decisiones,
implementacion de objetivos, cuantificacidn, medicion, evaluacidn, optimizacion,
pianeacion, control, diagnéstico, efc.

2.3 COMPONENTES DEL EQUIPO DE COMPUTO
Antes de comenzar a utizar la compuladora se debe conocer un poco de sus

componentes, se requiere tomar conciencia de que las computedoras son heramientas

inventadas por el hombre pars faciilar e trabajo, con la ventajs de que pueden manejar

grandes vol de inf ion, y procesara con una gran rdpidez pero su
funcionamiento dependerd dei suministro de datos precisos y el andlisis de resullados de
la habiidad y capacidad del usuario.

COMPONENTES:
Una computadora esta integrade por varias partes, cada una de las cuales reeliza una

18



HARDWARE

funcién especifica, como se trata de explicar (Fig. 2-1}.

SOFTWARE

CPU. tunidad central de procesa)’

MEMORIA ROM MEMORIA RAM
HARD DISK (DISCO DURD) | CD ROM
COMPLTADORAS
DRIVE A: DRIVE B:
I ] J1
HDNITOR.{TECLADD! PERIFERICOS:
o
CONSOLA IMPRESORA
GRAF ICADOR
MODEM
MOUSE

OTRAS COMPUTA~
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PROGRAMAS BASE-
Cos:

SISTEMA OPERA~
TIiva.
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APLICACION:
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EXCEL

WORD

WORD PERFECT
WORD STAR

DBASE

CL.IFFER

FPARADOX

HARVARD GRAPHICS
FREE LANCE

l--—-—— USUARIO -

Fig. 21 Componentes de una microcomputadora,
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2.4 INTRODUCCION AL DBASE Il PLUS

El dBASE ill PLUS es uno de los paquetes de software para compuladoras personales,
que se usa para la creacion, modficacion y organizacién de una base de datos. £t
lengueje de programacion det JBASE [ll es un conjunto de érdenes que permiten accesar
ia base de datos por medic def teclado de la computadora para automatizar algunas
operaciones que fevadas a cabo manualmente san muy costosas en tempo.
La forma que dBASE opera, es fa siguiente; se crea un archivo de base de datos, en
donde la informacién sera organizada y se meantendré en una tabia compuesta por flas y
columnas. Las fias de un archivo de base de datos se Kaman registros y las columnas se
Baman cempos los cuales describen caracteristicas particulares de un registro por ejemplo
en la {Fig. 2-2), se compara un archivo de base de datos con un sistema de archivo de
direcciones mediante fichas de 3 x 5 contenidas en un archivero. Cada ficha del archivero
es un registio concreta y cada categorla de informacién es un campo. Los campos
pueden contenef cualquier tipo de informacién que pueda ser clasificada. En el archivador
de fiches cada registro contiene seis campos: nombre, direccidn, ciudad, estado, codigo
postal y ntimefo teiéfonico. Cada ficha de archivero contiene el mismo tipo de informacion,
el archivero de fichas es un atchivo de base de datos.
El dBASE Il PLUS permite cinco ipos de campos que a continuacién se describen:
1) Campos de cardcterflexto: Se usan para guardar caracleres, incluyendo letras,
numeros, algunos simbolos especiales o0 espacios en bianco, y puede tener un tamafio
aximo de 254 caract

20



2) Campo de fecha: Se usard para guaerdar fechas. Ef formato nommal para introducir
fechas es MM/DD/AA.

3) Campos numéricos: Usan nimeros con o sin decimales. Séio se pueden introducir
nameros y et signo menos (el guidn).

4) Campos Mdgicos: Cansisten en una simple letra representanda un velor de verdadero o
taigo. La letra T o la Y representan verdadero ya F o la N representan falso.

5) Campos memo: Puede guardar texto por cada registro, y se pueden aimacenar hasla
4,000 caracteres,

Una vez reafizada la ceplura de datos, los registros aimentados forman una consulta
permanente. También ésla informacion se puede modificar actualzendo los registios
afgdiendo informacion reciente o bosfdndola cuendo ya no se necesite.

El dBASE Nl PLUS permite transferir archivos entre &l y muchos progiamas disponibles
comercigmente; algunos de ellos son: jofus 1-2-3 y procesadores de textos.

o
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] ]
I 1
I 1
1
Nombre Ciba Geigy
Calle Calzada de Tlalpan No. 1779

olonia

Teléfono $5493000

Nueva Oriental Cédigo postal 0421

|n

lampus

Campos

Fig. 2-2 Cada tarjeta representa un registro; la Informackon

esti separada por campos.



CAPITULO 3. TECNOLOGIA FARMACEUTICA

3.1 DEFINICION

TECNOLOGIA FARMACEUTICA: Es e estudio de las técnicas o métodos de
manufactura de tipo mecanico, fisico, quimico, que utiliza el farmacéutico para convertir -
los principios activos en medicamentos, con sus formas y dosis adecuadas para su
correcta administracidn al enfermo (10).

3.2 TABLETAS
Definicién: Las tebletas se pueden definic como formas farmacéutices sdiidas de
dosificacién que contienen principios actives junto con diuyentes y que se preparan

mediante compresién o moldeo.

3.3 COMPONENTES DE LAS TABLETAS:
Ademds del principio activo, las tabletas conti ingredientes inactivos o inertes

¥amados excipientes o aditivos.

Mismos que se clasifican de acuerdo a la funcidn que desempefian en la formulacitn.
Caracteristicas de un exciplente:

1.- No deben ser téxicos y deben ser sceplados por la SSA.

2.- Deben ser facies de adquirir.

3.- Su costo debe ser aceptablemente bajo.
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4.. Su administracién no debe ser contraindicada.

§.- Deben sef fisioldgicamente inertes.

6- Deben ser esiables fisica y quimicamente solos y en combinecién con los ofros
ingredientes de fa formulacion.

7 .- Deben cumptir con lag especificaciones microblolégicas.

8.- Deben tener un color compatible con la formulacién.

9.- Si el medicamento (séido oral), es también clasificado como afimento, los excipientes
que componen la formulacidn deben ser aprobados como aditivos para atimentos,

10.- No deben intervenir en la biodisponibiidad del medicamento.

3.4 TABLETAS COMPRIMIDAS:

Se forma mediante compresion y na contienen revestimientos especiales, consisten en
] potvos, granulos o cristales en combinacidn con aglutinante, desintegrantes, lubricantes,
diuyentes y en algunos ¢asos colorantes y saborizantes,

LComo se preparan las tabletas?

Existen 3 métodos para preparar tablelss:

1.- Granulacién via humeda.

2.- Granulacién via seca.

3.- Compresion directa.

Granulacién via himeda;

Es el método de manufactura que consisie en la conversién de poivos en granulos que

. posean flujo y cohesién adecuados para el proceso de compresion.
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El proceso consiste de lo siguiente:

1.- Sustido y pesado de materias primas.

2.- Mezclado.

3.- Granulaci6n.

4.- Tamizado del granulado himedo.

5.- Secado.

6.- Tamizado ded granulado seco,

7.- Lubricecion.

8.- Compresion.

Dlluyentes:

La funcién de un diiuyente es la de dar volumen o peso a la tableta, permitiendo dosificar
en forma adecuada el principio activo.

Algupas veces la funcién del diuyente es la de proveer a el granulado de una mayor
cohesidn, lo que permite la compresion directa o bien un flujo més adecugdo.
Aglutinantes:

Los egiuiinantes, también son conocidos como cohesivos o granuladores. Su funcién es
la de impartir a la formutacién de la tableta una cohesividad que asegure que la tableta se
mentenga inlacta después de comprimirla y mejorar las cualidedes de fluidez mediante la
formacion de granulos de dureza y tamafio adecuado.

Deslizantes:

Son todas las materias primas que mejoran las caracleristicas de fluidez de un granulado
o mezcia de polvos. Estas, siempre se agregan en estado seco justo antes de la

compresion.
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Deslintegrantes:

Son todas las materias primas que se aftaden a una tableta para facifitar su desintegracién
desintegracion.

Lubricates:

Cumplen varias funciones en la elaboracién de una tableta.

1.- Impiden que el granulado se adhiera a la superficie de las matrices y punzones.

2.- Reducen la friccion entre las particulas.

3.- Faciitan la expulsion de las {abletas de la cavidad de la matriz (eyeccion).

4 .- Mejoran la fluidez de la granulacion de las tabletas.

Saborizantes:

Ademés de la dulzura que puede conferir el dduyente a una tableta masticable, como el
manitol o la lactosa, pueden inclulrse edulcorantes arfificiales.

Colorantes:

El color en las tabletas, ademas de mejorar su aspecto ayuda al fabricante a mantener el
control del producto durante su manufactura, también permite al usuario el identificarias
facimente.

Caracteristicas de las tabletas:

Las tabletas pueden caracterizarse o describirse en base a una serie de especificaciones,
como diédmetro, forma, espesor, peso, dureza, tiempo de desintegracion y de disolucion
Diametro:

El diametio y la forma dependen de la matriz y punzones empleados para comprimir la
tabieta, por lo generel las tabletas son discordes. pero pueden ser ovales. oblongas. etc

Su superficie inferiar y superior puede sef plana, toncava o convexa en diversas grados
2



Uniformidad de contenldo:

Esta determinacitn se realza para cerclorarse de que cada lableta contiene fa cantidad de
principio activo especificads.

Tiempo de desintegracién:

Estia prueba solo mide el iempo requetrido para que un grupo de tablelas (6), se reintegre
en particulas menares,

Prueba de d!solucién:

Esta prueba es un medio de contsof para tener la seguridad de que una determinada
farmulacién de tabletas se encuentre dentro de especificaciones.

Friabilidad:

£s una propiedad refacionada con la dureze de la tableta. En la determinacion de
frisbiidad en vez de medir la fuerza requerida para aplastar una tableta; se determina fg
capacidad de 1a fableta para soportar la abresidn durante el envasado, ia manipulacién y el
transporte.

Espesor:

El espesar puede modificarse sin alteracion def peso a causa de une diferencia en la
densidad de fa granulacién y en presion apicada sobre fas tabietas, esl como en fa
velocidad de compresion.

Uniformidad de peso:

Et flenado volumétrico de la cavidad de fa matriz determing ¢l peso de la tableta
compnmida.

Dureza:

L8 1esistencia de la tablete a fa abrasién o rolure en condiciones de almacenamiento,

tansporle y manipulacidn depende de su dureza
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CAPITULO 4. SISTEMA DE INFORMACION PARA EL CONTROL DE
CALIDAD.

4.1 DESCRIPCION DE ARCHIVOS

En este trabajo se utiiza l1a compuladora como una heframienta para simpificar y
organizar fa documentacién que se utiiza en el control de cefidad de un laboratorio
farmacéutico.

En el proceso pruductive para la fabricacién de un producto. El sistema de informecion
consterd de una base de datos creada en dBASE Il PLUS as! como de una sefie de
reportes compiementarios,

El programa consta de 9 archivos de bases de datos (Fig 4-1); (Fig 4-2).

A continuacién se describen los archives que integran ef sistema de informadidn dei
control de cakdad.

1) Materias primas: Su objetivo es capturar la informacién de todas las entradas de
insumos primarios al aimacen,

2) Productos: Registra todo producto elaborado en una linea de produccion de ia
empresa.

3) Proveedores: Describe los datos personales de los proveedores refacionados con la
empresa.

4) Férmula Patrdn: Se encuentran las cantidades de las materias primas que se uliizan en
falinea de produccién de un producto.

5) Orden de fabricacion: Se encuentra la informacién cuando se emite un nuevo fote de
fabricacion.



1.— MATERIA (materias primas}.

2. PRODUCTO (cataloge de productos). | .

3.~ PROVEEDR (proveedores)-

4.~ FORMPA (férmula patrén).

S.- ORDENFAB (orden de fabricacién).

6.~ PROCESD (producto en proceso)-

7.~ PROSETE (producto semiterminado)-

8.- ACONDICI (acondicionamiento).

9.— PRODTERM (producto terminado)-.

Flg. 4-1 Archivos de bases de datos.

6) Producto en proceso: Relaciona la informacion desde que se aprueban las materias
piimes para usaries en las diferentes dreas de produccién, hasta que se tiene el producto
semiterminado.

7) Producto semiterminado: Se encuentran ios resultados de andfisis del producto
semilerminado dado por el departamento de control de calidad.

8) Acondicionemiento; Almacena la informacion del producto cuando éste se encuentra
en e Area de acondicionamiento.

9) Producto terminada: bonde registran los resuliedos de analisis del producto terminado

dado por el departamento de control de caidad.



Con este sistema se pretende implementar una sesie de deios para oiganizarios y
~ accesarios de una menera més senclla, a fin de oblener una serie de reportes que
Pproporcionen informacién opoituna pare & departaments de el control de calidad y dreas
relacionadas.

En el sistema de informacion cada archiva proporcionard un feporte, y fa informacién de
éste, variard de acuerdo @ fas necesidades que tenga el personal en el momento gQue lo
solicite, logrando asf un sistema de consuta permanente. Se usard como ejemplo los
resuttados de vasios lotes de tabricacion de aametiidopa tatietas.



o maTERIA  CoOplGo l.____. FORMPA CLAVE
CODIGD
NUMLOTE
lprobucTo  cLavE I
NUMFORM ORDENFAB  NUMFORM
NUNLOTE
L\ PROvEEDR  cop1GD PROCESD  CLAVE
NUMLOTE
PROSETE  CLAVE
NUMLOTE
ACONDICI  CLAVE
NUMLOTE
PRODTERM  CLAVE
NUMLOTE

Fig. 4-2 Diagrama do relacién entre archivos
a través de aigunos campos.
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DESCRIPCION DE ENTRADAS
DESCRIPCION DE ARCHVO
ETAPA: CONTROL DE MATERIA PRIMA

NOMBRE DE ARCHIVO: MATERIA

OBJETIVO: Registrar la entrada y saida de materla prima al aimacén,
para controlar ¢ inventario de las mismas.

DEPARTAMENTOS INTERESADOS
EN LA INFORMACION: COMPRAS, PRODUCCION, CONTROL DE CALIDAD.

ARCHIVOS

RELACIONADOS: PROVEEDORES, FORMULA PATRON.
DESCRIPCION DE CAMPOS
NOMBRE DEL CAMPO
CORTO DESCRIPCION TIPQ  LONGITUD NATURALEZA
NOMMATERI  Nombre quimico da cada maleris C 23 Asanumarica, aimecena
prime utikrada en le tabricackn °x0,
de loles.
CODIGO Es un nimers qus s8 asigna s c 7 Aanumérica, simacena
cada materia prima, ¢ clave para fexio.
retacionetio con kos demés atch-
YOS,
FECHENTRA  Fecha de ontrada de la materia o] 8 Almacena feche tipo
prima ol elmacén. MWDD/AA.
FECHAPROB  Fecho de aprobackn ded Depto. D 8 Akmacens fecha tiho

de Control de Calldod. MMDOIAA.
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LOTE

Nomerto de le de fabricacion c
ssignado por o pioveedor,

Nometo esignedo por del Depto. €
de Control (S Caltdad a fas mate-
rias primas al momento de ser
aprobadas cumpliendo sspeck
feaciones,

LONGITUD TOTAL DEL REGISTRO

33

10

ANanumérica, aimacena
texto,

Alfonuméricn, aimecena
taxto.



ETAPA:

NOMBRE DE ARCHIVO:

OBJETIVO:

CATALOGO DE PRODUCTOS
PRODUCTO

Regisirar {a relacion de productos que se fabiican en e
laboratorio para tener un mejor control de estos.

DEPARTAMENTOS INTERESADOS

EN LA INFORMACION:

PRODUCCION, CONTROL DE CALIDAD, COMPRAS,

INVESTIGACION Y DESARROLLO.
ARCHIVOS
RELACIONADOS: ORDEN DE FABRICACION, FORMULA PATRON,
: ACONDICIONAMIENTO, PRODUCTO TERMINADO,
PRODUCTO EN PROCESO, ACONDICIONAMIENTO,
PRODUCTO SEMITERMINADO.
DESCRIPCION DE CAMPOS
NOMBRE DEL CAMPO
CORTQ DESCRIPCION TIPQ  LONGITUD NATURALEZA
CLAVE Nimete Unico que dsigna Cc 3 Aanumérica, almacens
i Deplo. de produccion pero exto.
nincar sus productos.
NOMPROC Nombre da cada producto c 16 AXanumérics, slmacena
que sa fabrica an ef laborators. taxto.
FORMFARM Presantacion del producto. < 8 Alfanumérica, almacona
toxto,
NUMFORM Niamero de presertacidn de cada  C 2 Aanuinésica, simacena
producto, 0 clave de acceso pefa Sexio.
refacionario con otros archivos.
COLOR Color da la forme farmac éutica < 15 Afanunérica, simaceny
def producto. texto.
OLOR Qlor de ta forma femac dutico < 1% Asrumérica, simaceny
el producto. foxio.



SABOR Sabor de o forma farmacéutica [ 15 Afanumdérice, eimacene
dei producto, fexto.

LONGITUD TOTAL OEL REGISTRQ 74



ETAPA: PROVEEDORES
NOMBRE DE ARCHIVO: PROVEEDR
OBJETIVO:

Registrar la informacién necesaria para identificar a
cada proveedor.

DEPARTAMENTOS INTERESADOS

EN LA INFORMACION:

PO

PRODUCCION.

ARCHIVOS

RELACIONADOS:

DESCRIPCION DE CAMPOS

NOMBRE DEL CAMPO

CORTO DESCRIPCION

NOMPROVE  Rezbn socks! del proveedor.

CODIGO E$ Un nOMeo que s asigna
@ cada materia prima, o clave
pera releclonario con los de-
més archivos,

CALLE Nombre de la catie de! domicitio
Gl proveedor,

COLONA Colonio ded domiciio ded pio-
Voedor.

CODIGOPOS  Codigo postal ded domicitio
&l provesdor.

TELEFONO Telfono del provesdor.

LONGITUD TOTAL DEL REGISTRO

LONGITUD

35

23

105

COMPRAS, CONTROL DE CALIDAD,

MATERIAS PRIMAS, FORMULA PATRON.

NATURALEZA

Alfanumérice, Aimacena
texto,

ANsnumérica, Amacens

ARanumérica, Akmacens

Atanumérica, Akmacena

Asnumérics, Aimacena

Afsnumérico, almecena
texo.



ETAPA:

NOMBRE DE ARCHIVO:

CONTROL DE ORDEN DE FABRICACION

ORDENFAB

OBJETWVO:

Registrar fa informacion que emite ¢f departamento de

produccion en la fabricacion del fote.

DEPARTAMENTOS INTERESADOS

EN LA INFORMACION:

ARCHNVOS

RELACIONADOS:

CONTABILIDAD.

PRODUCTO SEMITERMINADO,
ACONDICIONAMIENTOQ, PRODUCTO TERMINADO,

PROVEEDOR, PROCESO.

DESCRIPCION DE CAMPOS

NOMBRE DEL CAMPO

CORTO

CLAVE

CONTCA)

DESCRIPCION

Nimero Unkeo que ssigne
of Deplo. da produccion para
identificer sus productos.

felinero de presentacion
da cada procucto, & clave de
8cceso pora (elscknasio
con ciros archivos.

Cantided tediica de cojos,
que s obtienan en le fabr-
cacktn del lote,

Presantaciin del procucio.

TiPO

i

LONGITUD

3

DEC

PRODUCCION, CONTROL DE CALIDAD,

CATALOGO DE PRODUCTOS, FORMULA PATRON,

Numdrico entero tipo
9999999,



NUMLOTE

CANTEORL

RENDIMIEN

FECHEMISI

FECHFABRI

FECHTERMI

FECHCADUC

VOBOPROD

VOBOCONT

Nikmero asignado por c
ol Depto deproduccion ol producto
para controlar el proceso de

 menutactura de cada producto,

Cantided tedrica que se fabrica N
por iote.

Cantidad real que se febricopor N
lota,

Rendimiento que se obtiene o) Cc
fabricar cada iols.

Focha de emmision de la orden D
de fabsicacion del lote.

Fecha do Inkio de fo fabricackén D
dei fote,

Fecha de terminacion de la D
fabricacion del iote,

Fecha de caducided de cadaiots. D
Nombre de la persona del <
Deplo. da produccidn qus

autortea ba fabrcacidn det lots.
Nombie de I persona det Depto.  C

de control de calidad que autor-
2z ln fabricocion ded lote.

LONGITUD TOTAL DEL REGISTRO

100

Alfsnumérics, almacena of
nimmero det kte de acuetdo
a: 999-AA-MM-99, donde,
fos tres primeios digios
serd 1o clave, los siguientes
cuatro of afioy mes de
fobricacion y los ittimos
dos cormesponden a un

consacutivo.
Numérico entero tipo
900900,

Numérico entero tipo
$99999,

Afanumérico, Aimacena
taxto.

Almacens fecha tipo
MMDO/AA

Almoacena fecha tipo
MMDOIAA,

Almacena fecha tipo
MMDO/AA.

Almacena fecha tipo
MMDIIAA,

Affanumérica, aimacena
texto,

Alfanumética, simacens
texto



ETAPA:

FORMULA PATRON.

NOMBRE DE ARCHIVO:  FORMPA

OBJETIVO:

Registror la férmula patron que se utiiza en la

fabricacion de cada producio,

DEPARTAMENTOS INTERESADOS

EN LA INFORMACION:

PRODUCCION.

ARCHIVOS

RELACIONADOS:

DESCRIPCION DE CAMPOS

NOMBRE DEL CAMPO

GORTQ DESCRIPCION

CLAVE Nimefo Gnico asighe of Deplo
dé produccion pere idenifficar
U8 PIOGUCIS,

CODIGO £3 Un DUMS0 qUe 36 82i0na &
Ca03 mataria peima, & clave 6
sccesd para telacionaro con
obros srchivos,

NUMLOTE NGmeto asignado por of Deplo,
48 produccion sl producio pera

! Controlar ol proceso dé manu-
factura do cade products.

CANTREAS Cantided real surtids mste-

MATERIA PRIMA, CONTROL DE CALIDAD,

ORDEN DE FABRICACION, PRODUCTOEN

PROCESO, MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO
SEMITERMINADO, ACONDICIONAMIENTO,
PRODUCTO TERMINADO, PROVEEDORES.

I8 prima en estado sdlide

NATURALE2A

Afonumdrice, Akmecene
texio,

Asnumébrica, Almacens
w0,

AfsnuméTice, simacens
o nGmero del ioke de
acuerdoa
993-AA-MM-99, donde
fos primeros dighos serd
1a ciave, los siguienies
custio o aflo y mes da
fabricackin y los Uimos
$03 COmesponden & un
CONRCUIVO.

Numérico decknal tipo
993.999



CANTREAL

COMENTARIO

Cantidad real surtida de N [
materia piima en estado
figuido.

Comantaios sobre ef produc- L] 10
to que se va a fabricar.

LONGITUD TOTAL DEL REGISTRO 39

3 Numérico dacimal tipo
99993

Alvacena texo.



ETAPA: CONTROL DE PRODUCTO EN PROCESO

NOMBRE DE ARCHIVO: PROCESO

OBJETVO: Registrar informacién de! producto en proceso por lote de

fabricacion.

DEPARTAMENTOS INTERESADOS

ENLAINFORMACION:  PRODUCCION, CONTROL DE CALIDAD.

ARCHVOS
RELACIONADOS: ORDEN DE FABRICACION, FORMULA PATRON,
PRODUCTO TERMINADO, ACONDICIONAMIENTO,
PRODUCTO SEMITERMINADO, CATALOGO DE
PRODUCTOS.
DESCRIPCION DE CAMPOS
NOMBRE DEL CAMPO
CORTO DESCRIPCION TIPO  LONGITUD NATURALEZA
CLAVE Namero tnko que asigna c 3 Afanumiérico, simacena
o Deplo. de produccién para taxo.
Identificar sus productos.
NUMLOTE Numero asignedo por c 9 Atsnumérico. oimecena
Deplo.de pioduccidn el producto ol nimaro del kote de
pora controlas ef ploceso de acueido 8.
manutactu de cada producto. 999-AA-MM-99, donda,
los tres primeros digitos
seord una clave, los tres
sigulentes cuatro of aho
y mes de fabricacion
y los Gttimos dos
comesponden a un
consecutivo
FIMANPRO Fecha de inicio de manutacturs D 8 Almacena fecha
MM DOAA

del tipo producto
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FTMANPRO

OPEROMAN -

FACCMUES

NUMGRANU

AUTORCC

FITROQU

FACCTRO

AUTROQ

Facha de teminado de many- D
foctura del producto.

Nombre del operasio respon- [
ponsabla del proceso da
manufactura del producto.

Nombre del supervisor [+
del procaso da manufactura
del producto,

Nombre del supervisor del [
Depto, de control de calidad que
autoriza la manufoctura det

products,

Fecha en que et Deplo. de D
control de catidad toma la muss.
tra da cada ote def producto,

Nimero que asigna el [
Deplo. de contiol de calidad al
producto en preceso al tomar

una muestra del lode.

Nombre de ie persona det c
Deplo.de control de calided

Que utorize of andlisis del
producto en proceso.

Focha de inicio de fadrt c
cackin delote en proceso, en
of Depto. de produccion.

Fecho en que e Deplo, de ]
control de calidad toma ta
Muestra des Joto pars evision

de especiticaciones.

Nombre de ta pefsona del c
Deplo. de control de calided
que autoriza el iote.

LONGITUD TOTAL DEL REGISTRO

42

1Q

10

10

10

108

Almacena fecha tipo
MMDIVAA,

Alfsnumérica, almecena

Alfsnumérica, aimacena
texto

Afanumérice, almacens
texto.

Almacens fechs tipo
MIDLVAA,

Altonumérica, almacens
Vaxdo.

Alanumérics, simacena
texto.

Akmiocena fecha o
MWDDVAA,

Aimacene fecha tipo
MMWDOVAA.

Alfsnumérica. aimacena
texio.



ETAPA: CONTROL DE PRODUCTO SEMITERMINADO

NOMBRE DE ARCHIVO:  PROSETE

OBJETIVO: Registrar ja informacién de los diversos anélisis del
preducto semiterminado para su reporte al Departe-

mento de control de calidad,

DEPARTAMENTOS INTERESADOS

ENLAINFORMACION:  PRODUCCION, CONTROL DE CALIDAD.

ARCHIVOS
RELACIONADOS: ORDEN DE FABRICACION, FORMULA PATRON, ACON.
DICIONAMIENTO, PRODUCTO TERMINADOC,
PRODUCTO EN PROCESO.
DESCRIPCION DE CAMPOS
NOMBRE DEL CAMPO
CORTO DESCRIPCION NATURALEZA
CLAVE Nimero snico qus ssigna e ANerumérica, aimacena
Depo. e produccion pora toxto,
IdentiMcar sus productos.
NUMLOTE Namero ssignado pot ef Alanumérica, almacens
Depio de produccidn al pro- nimeso det lote de
ductd pars controlar ¢ pro- Bcuesdo 8!
€30 do monufacturs de ca- 999-AA-MM-99., dondse.
da productd, 103 ties primeros dightos
saré una clave, s sk
gulentes custio ef aho
y mes de fsbikacidny
" Mimos dos correspon-
den 8 un consecttivo.

FECHANAL Feche de autortzackn
de andisis del producto
semiermingdo.

Amacena lecha def tipo
MMDOAA,



NUMANALI

DESCRIPS

QIAMETRO

ESPESOR

PESOPROM

VOLUMPRO

DENSIDAD

wecos!

DUREZA

FRUABAI

DESINTEG

Namero de anélisis utilizado

por of Depto. de control de
cabidad para identificar &
reporis def lote en producto
semiterminado.

Descripcidn dal producto de
acuendo a espaciicaciones.

Diametro del producto de
acuendo & eapecificacknes.

Espesor del producio de
acLArdo 3 espacificaciones.

Peso promadio del producto
de acustdo a espacificacio-
s,

Volumen promedio del pro-
ducto de acuendo o espe-
cificaciones,

Denskdad det producto do
BCUSTC0 8 espatificacis-
es.

Viscoskiad del producto
de acuefdo o especifice-
clones.

Dureza del products da
acUerdo a especiicacio:
nes.

Fiiabliidad del producto
de 8cuotdo a spec.
caclones.

Desintagracion dei produc-
to de acuerdo o espechl-
caclonas,

Affanumérica, almacena
texto.

Almacena texto,
Afsnumérica, almacena
taxto,

Alanumérica, aimacena
texto,

Afsnumdrica, aimacens
texto,

A¥enumérica, aimacena
toxto,

Affenumidrica, almacena
texto.

Afttumdrica, almacena
toxto,

Alfanumérica, simacens
texto,

Afanumérica, simacens
toxto.

Afsnumérica, aimacens
taxto.



DISOLUCION  Disclucion det producto c 5 Alfanumérics, almacena
de scuerdo a especifica- toxto,
clones.

LONGITUD TOTAL DEL REGISTRO 86
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ETAPA: ACONDICIONAMIENTG

NOMBRE DE ARCHIVO:  ACONDICI

OBJETIVO: Registra la informacion durante el proceso de
acondicfonamiento.

DEPARTAMENTOS INTERESADOS
EN LA INFORMACION:  ACONDICIONAMIENTO, PRODUCCION,
CONTROL DE CALIDAD. VENTAS.

ARCHIVOS
RELACIONADOS: ORDEN DE FABRICACION, FORMULA
PATRON, PRODUCTO TERMINADO, PRODUCTO
EN PROCESO. PRODUCTO SEMITERMINADO.
DESCRIPCION DE CAMPOS
NOMBRE DEL CAMPQ
CORTO DESCRIPCION TIPO  LONGITUD NATURALEZA
CLAVE Niimero unlco que asigan c 3 Alfanumérico, almacena
¢ Depto. de producckdn pora fexto.
identificar sus productos
NUMLOTE Numero asignado por el c 10 Affanumérica, almacena el
Dpto de produccién al producte numero del lote da scuardo
para controdar 6l proceso de 2. 999-AA-MM.99, donde,
manufactra de cada produclo Jos tres primeros dighos
serdn una clave, los sl
gurentes cuatro of ato y
mes de fabricacien y los
timos dos coitesponden
2 un consacutivo
MAQUTIL Numaro da maquina que utiliza el C e AManuméiica. almacena

material de empeque. para acon- texto.
diclonat la forma farmacéutica



FECHAIEN Fecha de Inklo de scondiciona- D 8 Almacena fecha tipo

miento de ia forma farmacéutica. MMDD/AA.
OPERENC Nombre dei operaric de la maqui- C 10 Affanumérica, almocens
no utiizets pare econdiclonar to texto,
forma farmecéutica.
FECHTENC Feche de terminacion del scond- D 8 Almacena fecha tipo
clonamiento de is forma famacéu- tero.
tica,
FECHLOT Fecha de inkcio del ioteads del D 8 Amacena facha tipo
smpaqite dé cada produtio. MMDO/AA,
FECHTLOT Fachn de terminacidn del itendo D 8 Almacena fecho tipo
del empeque de cada producto, MWDDIAA,
MAQLOTEA Nimero de maquina lolesdora C [:] Alfsnumarica, simacena
utiilzada pora el materla! de em- texto.
qua de coda producto.
OPERLOTE Nombre del operaro de lamoqui- C 10 Alfanumérica, almacens
e lisedors toxto.
FECHIACO Fecha de inicio datocondicione- O 8 Amacens lecha lipo
mitento ¢l producto MMDDIAA.
FECHTACO Fecha de terminackon de acondk D 8 Almacena feche tipo
conamiento. MWODOVAA,
LONGITUD TOTAL DEL. REGISTRO 97
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ETAPA:

NOMBRE DE ARCHIVO:

OBJETVO:

DEPARTAMENTOS INTERESADOS
EN LA INFORMACION:

ARCHIVOS

RELACIONADOS:

CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO

PRODTERM

Registrar los resutiados de analisis del producto terminado
de acuerdo a especificaciones por lote.

PRODUCCION, CONTROL DE CALIDAD, VENTAS,

ALMACEN DE PRODUCTOS TERMINADOS.

ORDEN DE FABRICACION, PRODUCTO EN PROCESO,

PRODUCTO SEMITERMINADO, FORMULA PATRON,

ACONDICIONAMIENTO.

DESCRIPCION DE CAMPOS

NOMBRE DEL CAMPO

CORTO

CLAVE

NUMLOTE

DESCRiP

DESCRIPCION

Narnero inkco que asigna

& Deplo, de produccion pars

Identificar sus productos.
Ndrmero asignado por el

Capto. de produccin ai producio

pers controlar ef proceso de
manufactur decads lote.

Descripcion def producto
tarminado

NATURALEZA

Allanumdrica, simacena
taxio,

Altanumérice, aimacens
ol nOmero del lota de
acustdo 8
999-AA-MM-99, donde
los lres primeros digitos
<a7é una clave, los 3l
guilertes custio el afto

-y mes de fabricackn y

fot {ftkmos dos conres-
ponden 8 un consecuti-
vo.

Almocens lexto.



DENSIDA

VARIAVOL

IDENTIF

PESOPRO

VARIPESO

VALORQU

DISOLUC!

SUBSTRE

ANGROTA

CUENTMI

Densidad de! producto
terminado de acuerdo a
especificaciones.

Vartackon da volumén det
producto terminado de scuerde
a especificaciones.

Prueba de Identificacidn del
producto terminado de acuerdo
a especlcaciones.

Peso protedio del producto
terminado de acuetdo a
espechicaciones.

Vartackon de peso del produc-
to tsrminado do acuerdo &
especificaciones.

Valorackbn quimica del producto

terminado de acuerdo a sspeci-

caciones.

Diselucion del producto
larminado do acuerdo a
especificaciones.

Prueba de cromatogrefia
on cape foma que 3a reslize

pera identificar substancias refa-

cionadas 8l producio terminado
Ud GLUSIC0 8 sapatificationss,

Determinacion ded 4nguio de
rotackn del producto teminace
de acuerdo a especificociones

Cuenta bacteriana del producto
tsrminado de acuerdo a #3poci-
taciones
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Afanumérica, simacens
taxo,

Alfanumérica, simacena
tadto,

Légica. posttive.6 negatvo,
(Teposkivo, F=negativa)

Affanumérica, almacens
toxto,

Alfanumérice, slmacens
o,

Affanumérica, almacena
taxto.,

Alfenumérica, atmacend
oXto.

Logk, posttivo, 6 negaivo.
(T=positiva, F=negativo)

ANonumésica, aimacena
taxio,

Aftanumérica, aimacena
toxto, :



PATOGEN

STAPHYA

PSEUDOM

SALMSBO

ESCHER!

PRUEBSE

ACONDICH

FECHPTE

FECHDIC

Prueba de patdgenos realirads L
af producto terminado de acuer-
aspecificaciones.

Prueba de staphyfococcos t
aursus foatizada ol producto
terminado de acuerdo 2 e3-
pociicaciones,

Prusha de peudomonas aefy- L
ginass reafizada al producto
terminado de acuefdo a espac
ficaclones.

Prueba da saimonaia abony L
reatizeds af prodicts teminado
e acttdo & espacificaciones.

Prueba de escherichia coll L
realizads ol producto tarminado
de 6cuerdo o espaciiksciones.

Prueba de seitado realtzades. L
ai matarist ds smpaque de!

producto terminado de acuerco 2
aspecificaciones.

Prueba de inspeccion del Depio. L
de control de calidad eealtreds ai
producto Wminado de Bc1erdo a
especificaciones.

Fecha def sndlists del prodicto D
teminado,

Focha de dictamen y apiobacidn O

para podet passr ot simacén de
produck teminado y 38 pusde
surthr,

LONGITUD TOTAL DEL REGISTRO

1 Logica, posttive.d negaiivo.
{T=posiiivo, F=negativo)

1 Légika, posittve.6 negativo.

{T=positivo, F=negetivo)

1 Légica, posiive & negative.
(T=positivo, F=negativo)

1 Légicn, positive.6 negathvo,
(T=posithvo, Fanegativo)

1 Légks. posiive.4 negetivo,
(Tepositivo, Fenagetive)

1 Logka, positvo.& negativo,
{Tapositivo, Fnegative)

1 Logka, positivo.6 negstivo.

{Tepositivo, Fxnegetivo)
8 Almacena fecha tipe
MWOD.AA
8 Almacens focha tipo
MIMTDDAM
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4.2 DESCRIPCION DE LA INFORMACION

La importancia dei sistema de informacién, se basa en la generacitn de infarmes a partiv
de los archivos que integran Ia base de dates y de Ias necesidades propias de cads rea
det laboratorio.

Por olra parfe, ef dBASE Il PLUS, cuenta con un generador de reportes automatico; e
cudl, integra en un archivo las instrucciones requeridas para la genesacion automafica de
los informes. A cada aichivo creado por el generador se le agrega autométicamente la
extension .FRM,

&i bien, Ja generacién de los informes impresos es realizada por JBASE it PLUS, estos
infarmes se diseflan, tomando en cuenta la ipformacién requerida por los diferentes
depaniamentos def laboratorio farmacéutico.

En este trabajo se han disefado los informes para cada archivo creado (Fig. 4-3), de faf
foima que fa informacidn oblenida es la necesena para e control de calidad de fos

praductos def faboratorio.
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REPORTES ARCHIVOS
1.~ Control de materias primas- MATERIAZ-FRM
2.~ Catdlogo de productos. PRODUCT2.FRM
3.~ Proveedores. PROVEED2-FRM
4.~ Control de orden de fabricacisn. ORDENFA2.FRM
S.~ Control de formula patrén. FORMPAZ .FRM
&.- Control de producto en proceso. PROCESU2.FRM
7.~ Control de producto semiterminado.] PROSETER.FRM
8.~ Control de acondicionamiento. ACONDICI2.FRM
9.~ Control de producto terminado. PRODTERM2.FRM

Fig. 43 Reportes de la Informacién.




DESCRIPCION DE REPORTES

NOMBRE DEL REPORTE: CONTROL DE MATERIAS PRIMAS

AREAS A LAS QUE

VA DIRIGIDOS: COMPRAS, PRODUCCION, CONTROL DE
CALIDAD.

ARCHIVO DONDE SE OBTIENE

LA INFORMACION: MATERIA

OBJETIVO: Proparcionar la informacion impresa de las male-
fias primas.

APLICACION O USO DE LA INFORMACION:

Depto de Compras:

1. Catélogo effabético actuaizedas det nombie quimico de tes materas pimas

2.- Catalogo de pioveedores. Se ulilizard para posibles reclamaciones, aprobacidn

de lotes de compra, y conocimiento de ia existencia de matefia prima en el almacen,
Deptc da Produccion:

1.- Conocet la apiobacién 6 VoBo de la materia pima por e deplo de control de calidad
para su uso, en fa fabricacion de fos productos.

Depto de Control de Calidad:

1.- Contral de calidad de la materia prima en et almacén, en cuanto techa de entraday
especificaciones.

NOMBRE DEL CAMPO TIPQ  UTILIDAD

NOMMATER] [+ Proporcions. ef nombre quimico de todas as materias primas
que eAtan tegtrades an (b empiasa, pors ka tab on de
fo productos.

CODGo c £3 una clave de conexion entre jos archivos provesdores y
tomusta petron.

FECHENTRA jo) Proporciona ias fachas de antrads af aimacen de cuarentena
de s materias piimas.

FECHAPROB [] Proporc lona la lechas da apiobado por ef Depto de Controd de

: Calidad de los materies primas, y puedan pasar al 4reg aptobada

ool timacan
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LOTE [ Proporciona of numero del kote, que asigno ef provesder ¥ 86
utiliza pera ef apoyo de akguna reclsmacion.

NUMCONTRO c Proporciona el nimero da control de andlisis dado por ef Deplo
de Controd de Calidad, y los resultados cumptiendo con espect-
ficaclones se registraran en una libreta.



Page Ne. 1
10/09/9%

COMTROL DE MATERIAS PRIMAS

#ERONERERR
[TT1 {111
WMATERIA®
HPRINAN

ACDISOL

AEROSIL

AGUA DESMINERAL ITADA
ALCOHOL 96

AVICEL PH-102
BESULFITO DE 50010
CITRATO [E SODI1O
EOTA

ESTEARATO DE MAGNESID
L-ALFAMETILDOPA
LACTOSA ANHIDRA
PLASDONE

wiCODI +aFECHARE s3FECHARS

.13

0006
0010
0012
0011
0008
0003
0004
0005
0003
0001
0007
0002

realEnmy

Ha)Ens

SENTRADA® APROBADOR

05724193
05/19/93
08/09/93
05/01/93
05/21/93
05/20/93
03/18/93
05/18/93
06707193
03/27/93
06/03/93
05/19/93

#P0R C.C.¥

05/26/93
05721793
0670993
05102793
05/22/93
05/22/93
05416193
05/20/93
05/09/93
05/28/93
04/05/93
05721793

HLOTERS
HDEL#E
sPROVEEDOR®

8393792
507300

040693
30289
F14337
ILH
849-93
48871042
3-B0%
321429
20913

ANUNERD DEe
FCONTROL DEs
EANALISIS®
#POR C.C.*

098-93 n.P
072-93 n.P
117-93 N.P
112-93 A.P
094-93 N.P
058-%3 NP
035-93 N.P
054-93 N.P
114-93 K.P
109-93 A.P
113-93 K.P
099-93 K.P



NOMBRE DEL REPORTE: CATALOGO DE PRODUCTOS

AREAS A LAS QUE

VA DIRIGIDOS: PRODUCCION, CONTROL DE CALIDAD,
COMPRAS, INVESTIGACION Y DESARROLLO.

ARCHIVOS DONDE SE OBTIENE

LA INFORMACION: PRODUCTO.

OBJETIVO: Proporciona fa informacién impresa de los productos

que se fabrican en el Laboratorio Farmacéutico.

APLICACION O USO DE LA INFORMACION:

Deptos de Contio! de Calidad y Produccion:

1.- Proporciona una lista impresa en orden alfabético de fos productos que se trabajan en
la empresa, con su numera de clave, su forma farmacéutica y las propiedades
organolépticas de cade producto, servird de consulta permanente.

Depto de Investigacion y Desarrolio:

1.-Proporciona una lista actualizada de los productos, su forma farmacéutica, y poder
realizar mejor su investigacion de nuevos productos de acuerdo a tas necesidades de la
empresa.

Depto de Compras:

1.- Conocer cuantos productos se han fabiicado, y que malerias pirmas se han usado
para la programacién de compras.

NOMBRE DEL CAMPO TIPG  UTIUDAD

CLAVE c Proposciona, un numero Onico que sirve para identificar los
producios y ayudars a ralacionar fos demas archivos que
cuanten con gste campo.

NOMPROC c Proporciona una ista da todos jos productos que se fa-
Ixican en ¢l aboratorio.

FORMFARM c Proporciona la forma farmacéutica. do cada p

NUMFORM [ Propodciona un NUMeTo Linico qua va a conectar con los

archivos producto. ordenfab

COLOR c Proporclone mpreso el colof de cada producto. y pot medio de fa
clave sa va a podaf telacionar con los demas archivos



OLOR

Proporciona Impreso el olor que tlene cada prodikto como forma
de identificario.

Proporciona impreso el sabor que tiens cada producis como
forma identificario.
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Pace Ho. 1

10/09/94
HHEERMIZERNARERRRRRRER
CATALOGO DE PRODUCTOS
HEFIESTRRERRERRTERARE
NONBRE € FORMA  No. DE COLOR OLOR
DEL L FARNS-  FORNA
PROJUCTD A CEUTICA FARMA-
vE CEUTICA

AC. FIPENIDICO 232 TABLETAS 02 BLANCAS INODORAS

BETAFILORATO 655 GRABEAS 02 A INQEORAS
CAPTOPRIL 574 TABLETAS 01 AMARILLAS  INODORAS
FENILBUTAIGNA 745 GRAGERS 02 ROJAS INDDORAS
KETOCONAIOL 201 BRAGEAS 02 ANARANIADAS INODORAS
XETOT[FEND 462 TABLETAS 01 CRENAS INDBORAS
L-ALFAMETILDOPA 546 TABLETAS 0L BLANCO INDBORAS
ERISACED

KIFERIPINA 658 CAPSULAS 03 ATUL/BLANCO EROBORAS
SALBUTANOL 662 JARAEE 0% ROD FRESA

SALBUTANOL 430 TABLETAS 01 BLANCAS ENODORAS

SABOR

AGRIDULLE
DULCE
ANARGA
DULCE
BuLCE
ANARGAS
INSABORAS

INSABORAS
DULEE
INSABORAS



NOMBRE DEL REPORTE: PROVEEDORES

AREAS A LAS QUE

VA DIRIGIDOS: . COMPRAS, CONTROL DE CALIDAD,
PRODUCCION.

ARCHIVOS DONDE SE OBTIENE

LA INFORMACION: PROVEEDR.

OBJETIVO: Proporciona la Informacién imprese de los
proveedores.

APLICACION O USO DE LA INFORMACION:

Depto de Compras, Control de Calidad y Producclon:
1.- Catélogo affabético de los proveedores para saber que proveedot surte cada maleria
prima para posibles aclaraciones. .

NOMBRE DEL CAMPO TIPO  UTILIDAD

NOMPROVE c Propotciona el noinbie o razén soclal de <ads
[ dor que surle las malerias primas.

CoDiGO [ Es un numero que se asigns s las materias primas
pera & archivo p O con el de
materias primas y formula patron.

CALLE [ Proporciona la cafle en donde viven los proves-
dodes como parte de su direccin.

COLONA Cc Propoicicna 8 colonla como perle da la direcclon
de €343 proveedor.

CODIGOPOS c Propoiciona el cédigo postal come parte de la drec-
<lon de cada pioveador

TELEFONO c P una lista impiesa de 1os telé fonos por

proveadol.
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Page o 1
10209794

ERRRRREREERESERR
RAION SOCIAL DEL

PROVEEDOR
e

CIRA GEIBY

COMERCIAL MEISS S.A EE C.¥.
OISTRIBUIDORA QUINICA
MEXICANA S.A

HARDOOUPOL S.A DE C.¥

MATERTAS QUINICAS S.A DE
c.v

PETROCARBONG S-A BE €.V
QUINICOS REACTIVOS Y
MINERALES S.A

SALVNEX S.A DE C.V

UNION CARIDE S.A QE C.¥

3RS ERRHAE
PROVEEDORES
FEIIRNRE AR
#00- sesCALLEs®s
0=
0%

0009 CALIADA DE TLALPAN No.177%

0005 KEWTON 1B&-504
0003 SUILLERMQ NARCONE Mo I3-A

0001 AV.TALISHAN Ko. 458
0006 SAN JUAR TXHUATEPEC Na.1045

0008 CALLE 2 NO. 13-E
0007 ABASOLD 10-4

0002 NINEROS METALURGICOS No.130

0010 PERIFERICD SUR NO.3190
20.P150

*eCOLONIARY

EX-HACIENDA
coara

REFORMA SOCIAL

CUAUTITLAN

SAN JUAN DE
ARAEDN
TRCATENCD

HAUCALPAH
RAUTALPAR

TRABAJADORES
DEL HIERRD
JARDIKES DEL
PEDREBAL

¥C0DIG0* STELE-
#POSTAL® FONO®

0424

157
0343

143
751

5337
$A73

0263

0130

5493000

2546765
9702823

7605635
7523862

3584130
3587310

5679166

7269070



NOMBRE DEL REPORTE: CONTROL DE ORDEN DE FABRICACION.

AREAS A LAS QUE ,

VA DIRIGIDOS: PRODUCCION, CONTROL DE CALIDAD Y
CONTABILIDAD.

ARCHIVO DONDE SE OBTIENE

LA INFORMACION: ORDENFAB.

OBJETIVO: Proporciona la informacion impresa de las

ordenes de fabricacién de los productos.

APLICACION O USO DE LA INFORMACION:

Deptos de Contiol de Calidad y Produccion:

1.- Catdlogo de ordenes de fabricacién. Su utilidad es identificar a cada producto,

cantidad a fabricar, contenido, rendimiento, feches de emision de orden, terminacion,
. caducidad y autorizacion.

Depto do Contabliidad:

1.- Conocer el rendimiento de cada lote, cantidad de caje que se utifza en cada

lote, comparando la fecha de inicio y de terminado por lote se ve el tiempo que

duro el lote en la tabricacién,

NOMBRE DEL CAMPO TIPO  UTILIDAD

CLAVE < Proporciona , un niimaero unico que sirve para identificar los
productos y ayudard o refacionar los demas archivos que
cuenten con esie campo.

NUMFORM c Proporciona un niimero Unico que va a conectar esle
aichivo con ¢ de producio para saber que forma
farmacéitice tene of producto.

CAJAS N Proporciona la cantidad total de cajes de vorios lotet

CONTCAJA N Proporcina ol contenido total de tabletas por caje de
varios otes,

NUMLOTE C Proporciona uns ksta en orden ascandente del numero

da iote de cada producio de fabricacivn

CANTEOR! N Proporcionn o cantidad total teorice de varios lotes
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CANTREAL

RENDIMIENT

FECHEMISI

FECHFABRI

FCHTERMI

FECHCADUC

YOBOPROD

VOBOCONT

Proposciona la cantidad total real de varios fotes.

Proporciona uno Ifsta Impresa def rendimiento pot lole de
fabeicacion,

Proporciona una lista de les fechas de emision de is orden
de fabricackn def fote.

Propofcions una fisia de las fechas del inkio de fabricacion
pot lole.

Pioporciona uns lista de fechas de terminacién de fabricackn
pos fole.

Proporcions una lista de ias fechas da caducidad pof lote.

Proporclona una iista de [as personas de produccion que
autortza la fabricacion def fots.

Proporcions una Jista de las personas de control de calidad
que autoriza la fabricacikon dei fote.
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Page No.
10709/94

NUMERD
13
LOTE

564930540
546930581
564930542
566930543
346730544
566930645
548930846
565930847
566930448
546930449

NUM  CANT. CONT.

4
L FORM.
A FARM.

VE

566 01
566 01
566 01
566 01
566 01
586 01
566 01
566 01
S48 01
S&6 01

ex Tota] wae

DE T4BS.
Ca- EN
JAS. CAJ.
10000 30
10000 30
10000 30
10000 30
5000 30
10000 30
10000 30
10000 30
5000 30
S006 30

83000

CANT.

TED-
RICA.
TABS.

300000
300000
200000
300000
150000
300000
300000
300000
150000
150000

300 2550000

CONTROL DE ORDEN DE FABRICACION

CANT. RENDI-
REAL. MIEN-
TARS. T0.

299897 99.985%
299485 99.628
299332 §%.81%
298479 99.559%
149785 99.843%
298799 99.599%
297877 99.292%
296543 93.847%
149894 99.9291
149894 99.9293

2540266

FECHA ~ FECHA  FECHA  FECHA  Vo.Bo. Yo.Bo.

ENl- DE DE BE POR POR
SI0%.  FABRI- TERMI- CADU~  PRODUC-  CONTROL
CACION  NADD CIpA0  CION CALIDAD

05/01/93 05/17/93 05/30/93 04/07/33 GUERRERG P TEPALE C-
05/05/93 05/21/93 06/03/93 05/09/35 FLORES 0. PEREZ M.
03/06/93 05/23793 04/04/93 04/§5/95 BUERRERD P RUIZ R.
05/09/93 05/28/93 04/08/93 06/19/93 CANCIND E. TEPALE 0.
05/11/93 05/28/93 06/08/93 05/19/95 GUERRERD P TEPALE B.
06/187%3 06729793 07/09/93 05/22/95 FLORES 0. ACOSTA M.
06/20/93 07701493 07/15/93 05/24/95 EANCIND E. RUIZ R.
06/23/93 ©7/03/93 07/20/93 06/25/95 CANCIND E. RUII R.
05/26793 07/08/93 07/26/93 06/27/95 CANCING E. RUIZ R«
06/28/93 07/08/93 07/25/93 06/21/95 FLORES Qi PEREI K



NOMBRE DEL REPORTE: FORMULA PATRON

AREAS A LAS QUE

VA DIRIGIDOS: MATERIA PRIMA, CONTROL DE CALIDAD,
PRODUCCION, CONTABILIDAD.

ARCHIVOS DONDE SE OBTIENE

LA INFORMACION: | FORMPA

OBJETIVO: Proporciona fa informacion impresa de la fdrmula

patrén.

APLICACION O USO DE LA INFORMACION:

Deptos de Control de Calldad, Materia Primas y Producclon:

1.- Catdlogo de férmula patrdn para conocer e contenido y cantidad de materias pri-
mas de cada producto a fabricar,

Depto de Contabllidad:

1.- La cantidad total surtida por el lote de materias primas que se utilizan en la
fabticacién de un producto

NOMBRE DEL CAMPO TIPO  UTILIDAD
CLAVE c Propoiclona un nimero unkco que sirve para identificat los

productos y ayudara a rafacionar los damas sichivos que
cuenten con esta campo.

COoDIGO c Es una clave o don entre los P d
materia prima.

NUMLOTE C Proporcions una lista ascendenta del numeio da lote de
cada producto de tabriceckon.

CANTREAS N Cantidad surtida en kps. de cade meteria prima pera la fabrl-
cidn de un producto.

CANTREAL N Cantidod surtida en is. de cada materia prima para la fabrica-

’ cién de un producto.



Page No-. 1
10709794
3336 23 3 HE 263636 3233
FORMULA PATRON
WA MR

CODI- CLA- NUMERO DE CANTIDAD CANTIDAD

GO VE LOTE SURTIDA SURTIDA
EN Kas- EN L.
ool 566 566930540 84-813 Q-000
QCO2  5&6 566930540 &6-000 ©.Q00
Q003 T6sE  D646930T40 Q.120 0-0Q0
00Q4 566 566930540 Q.240 0-000
0005 G566 S6H930T40 G.120 0.000
QD06 566 566930340 3600 Q.000
Qo7 566 566930540 10.800 0.000
000B  S&b6  S5LLTIOTAHO 21.840 0-000
oOUs 5466 S66930340C £.800 0-000
0010 S&&  S66730540 0.48C 0-000
0011 566 5646930540 0.000 15.400
0012 566 S66930540 0.000 44160

%% Total #»*x

129.813 19760



NOMBRE DEL REPORTE: CONTROL PRODUCTO EN PROCESO

AREAS A LAS QUE

VA DIRIGIDOS: PRODUCCION, CONTROL DE CALIDAD.
ARCHIVOS DONDE SE OBTIENE

LA INFORMACION: PROCESO.

OBJETIVO: Proporciona fa informacién impresa del

producto en proceso.

APLICACION O USO DE LA INFORMACION:

Deptos de Control do Calidad y Produccion:

1.- Catdlogo de productos en proceso, para supenision y control de lotes, as!
como para programacion de troquetado. encapsulado etc.

NOMBRE DEL CAMPO TIPO  UTILIDAD

CLAVE [of Proporciona un numero Gnico que sifve para identificar los
prodisctes y ayudars o telaclonar los demas archivos que
cuentan con este campo.

NUMLOTE [ Propotciona una lista sscendente del nimero de lote da
cada producto de fabricackn.

FIMANPRO D Propotciona una lista de las fechas de Inklo de

. manufactura pos lote

OPEROMAN C Proporciona una lista de las personas de produccion que
operaron en la menufectura pot iote,

SUPPRODU [ Proporciona una iista de las personas de produccidn que

suparvisan &l productd en peoceso pol fots.

SUPCONCA c Proporcions una lista de las personss de control de calidad
que supervisan e producto en pioceso por kola.

FACCMUES o] Propotciona una lista de las fechas de andlisis del
granutado por lole



NUMGRANU

AUTORCC

FITROQU

FACCTRO

AUTROQ

Propotclona el nimero de andlists dado por control de
cslidad del granuiado . ¥ los resultados de acuerdo a
especificaciones 36 encuentra en una liteta especlal que
tiena el Depto.

Propotciona una lista de las personas de control de calidad

Que realizan ol analists del granulade y autorizan el
troqueiodo pof fote,

Proporciona und lista de las fechas de inicio de! toquelado
dal producto pof lote,

Proporcions una lista de las fechas de andlisls
troquetado. .

Proporciona una fista de las personas de control de cafidad
que realizan el anklists del troquetado y que fo aulorlza,
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Page Mo. 1
10/09/9%

THEH IR
CONTROL PRODUCTO EN PROCESD
CITITEITA T A IS E i it

NUMERG € FECHA  FECHA DE OPERD  SUPER- SUPERV.
DEL L DE INI- TERNIN. ENLA  VISOR DE L.C.
LoTe A CI0 DE  DE KANU- NANU-  OF

VE NANUF. FACTURA FAC. PROD.

S66930541 566 05713793 05/15/93 DEMETRIO TERESA TEPALE 0.
566930542 566 05/15/93 05/17/93 DEMETRIO ANGEL RUII R.

FECHA DE NUM. PERS.
AHALISIS ANAL. C.C.

BE PROD. PROD. AUTER.
EN PROC. PROC. PROC.

05/15/93 118 RUIZ R.
05/17/93 119 ACOSTA M.

555930543 S4b 05/17/93 05/19/93 ANGEL  TERESA ALVARADD A 05/20/93 120  RUIZ R.

566930504 Sbb 05/19/93 05/21/93 DENETRIO DANIEL PERED M.
S¢6930540 565 05/08/53 05/09/93 ANGEL  TERESA TEPALE 0.
566930845 Sbs 06/22/93 06/23/93 ANGEL  TERESA PEREI K.
564930645 546 05/25/93 0b/26/93 ANGEL  DAKIEL PEREI M.
S86930447 566 05726793 04/27/93 DENETRIO DANIEL PEREI M.
566930548 584 06/27/93 06/28/93 ANEEL  TERESA RUIZ R.

566930449 S&b 07/01/93 07/02/92 DENETRIC TERESA ACOSTA .

05/21/93 121  RUIZ R.
05/09/93 117  PEREZ M.
05/23/53 122 ACOSTA M.
05/26/93 123 RUIZ R.
06/27/93 124 ACOSTA M.
04/28/93 125 TEPALE D.
07/02/93 {26  RUIL R.

FECHA
IE INIC.
PROD.
EN PROC.

05/17193
05/18/93
05/21193
05/23/93
05/11/93
06/25/93
05728793
08/29/93
07/01/93
07/08/93

FECHA
OE

ANAL.
PROC.

05/18/93
05719793
05/22/93
05/24/93
05/12/93
06725793
06/29/93
06/30/93
0770293
07705193

AT,
C.t.
PROD.
PROC.

ACOSTA M.
TEPALE 0.
ALVARALD A
TEPALE 0.
ACOSTA N
PEREL K.
FERED M.
TEPALE 0.
PEREL K.
ALVARADD A



NOMBRE DEL REPORTE:

AREAS A LAS QUE
VA DIRIGIDOS:

ARCHIVO DONDE SE OBTIENE
LA INFORMACION:

OBJETIVO:

CONTROL DEL PRODUCTO
SEMITERMINADO.

PRODUCCION, CONTROL DE
CALIDAD.
PROSETE.

Proporciona la informacion impresa dei
producto semiterminado.

APLICACION O USO DE LA INFORMACION:
Deptos de Control de Calidad y Producclén:
1.- Cerlificado del producto semiterminado con los resultades de acuerdo a

especificaciones

NOMBRE DEL CAMPO TIPQ
CLAVE c
NUMLOTE c
FECHANAL o
NUMANALI c
DIAMETRO c
ESPESOR c
PESOPROM c

UTILIDAD

Propofciona, un nimeto Unko que sirve para identficar los
productos y ayudard a relacionar 105 demas archivos gue
cusnten con este campo,

Propoitiona una Isia en atden alfabdtico ascendents del
nimeto de lole de cada produclo de tabrlcocidn

Fecha de analists del producto semiterminado, con esta
pesa al dep de ac

Es una lista de los numeros que asigna control de calidad
al producto semiterminado.

Esel de andlisis del que se ko realiza al
Producic en forme farmacéutice sokida

Es of resuitado de andiisis det espesor que se le teallza al
producto en forma farmacéutica solida

£5 ol resultado 68 andlisis del peso promedio que se lo
roaiza 8l producio en forma farmacéutica sdiida

é9



FRIABILL

DESINTEG

DISOLUCION

Es ¢l resuftado de analisls de la dureza que se
resliza producto en forma farmecéutica sélida.

£s ef resulizdo de andlisis de la friabliidad que se realiza al
producto en forme famaceutica $iida.

Es el resuftado de andlists de la desintegracion que se
reaitza al producto en forma farmacéistica solkia.

Es el resultado de andlisis de la disolucién que se realiza at
producto en forma famacéutica sdlida.

10
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Page No- 1

10/709/94
CONTROL DEL PRODUCTO
SEMITERMINADD
NUMERO c FECHA DE NUM. DIA- ES- PE- DU~ FRIA- DESIN- DISO-
DEL L ANALISIS ANAL ME— PE- SD RE- BILI- TEGRA- LU-
LOTE. A DEL. PROD. PROD TRO SOR PRO-. ZA.. DAD CIiON. CION
. VE SEMITERM- SEM. (mm)} (mm) mgs. Kgs (%). %)

432-0

S66930540 S566 05/11/93 117 11-.0 4.3 5-.35 0-20 4673077 99.5%
566930541 566 05/717/93 118 11.28 4.3 430-15 6.5 0-14 672077 100.1
566930542 S566 05/18/93 119 11.1 4.3 430.3 6.285 0.31 5°2’° 100.0
5466930543 5686 05/146/93 120 11-.2 4.2 430.0 5.75 0.35 7°25°° 98.97
S66930544 566 05/23/93 121 11-4 4-3 429.9 6.1 0.35 S57137° 98.99
S66930645 566 06/25/93 122 11.2 4.1 430.04 5.58 0.13 5°73°° 99.79
566930646 566 06/28/93 123 11.0 3.9 429.0 5.5 0.135 8°75°° 98.4%
566930647 566 06/29/93 124 11.1 4.2 431.8 5.2 0.26 5785*° 99.04
566930648 566 07/01/93 125 11.0 4.1 430.7 5.85 0.24 671077 99.02
566930649 566 07/04/93 186 11.2 4.15 429.9 5.15 0.85 S5°2077 99.06



NOMBRE DEL REPORTE:

AREAS A LAS QUE
VA DIRIGIDOS:

ARCHIVO DONDE SE OBTIENE

LA INFORMACION:
OBJETIVO:

CONTROL DE ACONDICIONAMIENTO

ACONDICIONAMIENTO, PRODUCCION,
CONTROL DE CALIDAD Y VENTAS.
ACONDIC!

Propotciona la informacion imptesa del control de
acondicionamiento.

APLICACION O USO DE LA INFORMACION:

Deptos de Acondicionamiento, Produccién y Control de Calidad.

1.- Catdlogo de control de acondicionamiento, para conocer méquinas utilizades,
personas que autorizan y el tiempo que dura en esta etapa.

Depto de Ventas:
1.- Proporciona la informacién de cuantos productos se encuentran en esté etapa para
poderlos suitir posteriormente.
NOMBRE DEL CAMPO TIPO  UTILIDAD
CLAVE c Proporciond, Un NUMero Unko que sirve para dentificar los.
productos y syudar a relacionar los demds archivos que
cuenten con este campo.
NUMLOTE [ Proporeiona uns lista en orden alfdberico ascendents
del niimero de lote de cada producto de febiicacion.
MAQUTL c Proporciona la idn de laméqul
que se utiliza por lote de fabricacion.
FECHAIEN 0 Fecha de Inicio de encelofanado por lote de fabricackon.
OPERENC c Petsona que opers  méquing encelofanadora por lote de
fabricackn.
FECHTENC D Fecha de de pot lote de
FECHILOT 0 Fetha do Inkio de lote por iote de fobrkacion
FECHTLOT 0 Fecha de lanminado de ioteado por koie de fabricackon.

n



MAQLOTEA

OPERLOTE

FECHIACO

FECHTACO

Proporciona ia Inf 1on de la még quose
utitiza para lotear e producto de fabricacion.

Persona que opara fa maquina lofeadora por ots de
fabricacion.

Fecha du inlclo da acondk o pof fole de

Focha de de pot lote de
fabxicacion.

3
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Page No.
10709794

NUKERD
DEL
Lre

565930540
364930541
566930542
564930543
554930544
565930685
566930645
586930647
565930648
Sb6930649

H BRI HES TR R RN

CONTROL DE ACONDICIONAMIENTO
FHEHI IS EHEER R I B RRES

C NAQUINA FECHA DE  OPER. FECHA  FECHA  MAQU.  OPER. FECHA  FECHA
L ENCELO- INICIO NAQ. TERS.  INICIC LOTE.  MAQ. INIC.  TERM.
A FAMADORA DE ENCELG- ENCE- ENCE-  LOTEA. LOTE. ACON-  ACON-
VE FANADB.  LOF. LOF- LR DIC. IC.

566 DIBAGD 2 05/13/93
346 DIBAGO 2 05/19/93
566 DIBABD 1 05/22/93
S46 DIBAGO 1 05/23/93
S&s DIBABD 2 05/25/93
545 DIBAGD | 04/29/93
366 DIBABO 2 07/01/93
544 DIBAED 1 07/01/%3
Sbb DIBAGO 2 07/03/93
Skb DIBAGO 1 07/06/93

MARTINEZ D 05/34/93 05/15/93 DONINO 1 PEREDD T. 05/17/93 05/18/93
PEREDO Y. 05/20/93 05/21/93 DONING 2 PADILLA M. 05/23/93 05/24/93
PADILLA M. 05/23/93 05/24/93 DOMINO 1 MARTINEIZ D 05/25/93 05/26/93
MARTINEZ D 05/24/93 05/25/93 DONING 2 VAIQUEZ L. 05/27/93 05/28/93
VAIQUEZ L. 05/26/93 05/27/93 DOXING 2 PEREDG T. 05/28/93 05/29/93
MARTINEZ D 07/01/93 07/0B/93 DOMIND 2 PEREDO T. 07/08/93 07/09/93
VAIOUEL L. 07/02/93 07/03/93 DOKIND 1 PEREDD T. 97/03/93 07/05/93
MARTINEZ D 07/02/93 07/03/93 DOXING 2 PEREDO T. 07/04/93 07/05/93
MARTINEZ D 07/08/93 07/05/93 DONIKO 2 PADILLA M. 07/05/93 07/06/93
PADILLA M. 07/07/93 07/11/93 DOAINO 1 MARTINEZ D 07/12/93 07/13/93



NOMBRE DEL REPORTE:

AREAS AL LAS QUE
VA DIRIGIDOS:

ARCHIVO DONDE SE OBTIENE
LA INFORMACION:

GBJETIVO;

CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO

PRODUCCION, CONTROL DE CALIDAD,
VENTAS, ALMACEN DE PRODUCTO
TERMINADO.

PRODTERM

Proporciona la informacién impresa del control
de producto terminado.

APLICACION O USO DE LA INFORMACION:

Deptos de Produccion, Control de Calidad, Aimacén de Producto Terminado:
1.-Proporciona los resuttados de andlisis al producto terminado de acuerdo a

especificaciones para ser aprobado y se pueda surtir.

Depto de Ventas:

1.-Proporciona la cantidad de lotes que se pueden surtir por estar aprobados, y

también cudles son.

NOMBRE DEL CAMPQ TIPO
CLAVE c
NUMLOTE c
IDENTIF : L
PESOPRO Cc
VARIPESQ c
VALORQU! c

UTILIDAD

Proporciona, un numero Unkco que sirve para identificar los
producios y ayudard a ralacioner los demds erchivos que
cuenten con este campo

Propoiciona una lista en orden aNabético ascendente del
lots de cada producto de fabricacion

Proporciona o resultado da la identificacion del products
de acuerdo p especiiicaciones pot lote.

Propoicions el resutedo del peso p de! producto de
acuerdo b especificaciones por lole

Proporciona el resuttado da la variacién de peso del
producio de acuerdo 8 especificaciones por lote

Proporciona el resulisdo de s veloraclon quimica del
producto de Bcuerdo a especificacionas pot ole
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BisoLuCt

SUBSTRE

ANGROTA

CUENTMI

PATOGEN

STAPHYA

PSEUDOM

SALMSBO

ESCHERI

PRUEBSE

ACONDICL

FECHPTE

FECHOIC

Proporciona el resultado de la disolucion del producto en
forma farmaceéutica solida cumpliendo con

especificacionas.

Propoiclona of resultado de fa prueba de identificacién de
1as sub i ol o otk con
espacificaciones.

Proporciona el tesultado de la prueba del dnguio de
rotacion, de ecuerdo a especificaciones.

Prop el resultado de la cuentn a de
acuerdo a especificaciones. :

Proporclona sf tesultado de patogenos de acuerdo a
especificaciones por lote.

Proporciona el resultado de l pruebs de staphylococcos
aureus de acuerdo 8 especiicaciones.

Propoiciona el resuitado de ta prueba de psaudamonas
aureuginosa de actisrdo a especificaciones por lote.

Proporciona ef resultado de 1a prueba de selmonelia abony
de scuerdo a espectiicaciones pos lote.

Proporciona o] resultado de fa pruebs de escherichio coll
de Bcuerdo s especiicacionas pof lole.

El resultaco de 1o prucba de seflado que se determina af
producto en forma farmacéutica solkda

Es la prueba de revision que se realiza al producto
terminado, pasando alaimacén para que se pueda suitir.

Fecha en que se determina el andlists al producto
teirninado.

Fecha de diclamen del prodicto terminado
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Page No. i

10109194

FEEREREE AR REARERLRERINRISRE

CONTROL DE PRODUCTO TERMINADD

HEERREREIEER RN EREERSLEMENINER
NUMERD € 1 PESD VARL. V.Q. DISD- IB. ANG. CUEN-P S P S E INS PRU. FECHA  FECHA
DEL L D PROM PESO {x) LU- SUBSAROT. TA A T S A C C.C. DE ANAL. DE
L0TE. A E N6/ (X} mgs/t CION REL. MICR-T H E L H AC. SE- PROD.  DIC-

VE NT TAB. [$4] UFE/g 0B. AP. UD. MO. ER. LA TERM.  TRAMEN

566930540 564 .T. #425-9 0.25 100.82 99.56 .T. -1.07 38 sFo oFe oFe oFa oFe T WT. 05/30/93 06/03/93

366930541 566 +T. 437.8 0.81 Ezg:? 9845 «To 104 32 Fo oFe oFe oFs oFe JTo oTo 05/03/93 04/04/93
564930542 S5bb .T. 433.7 0.49 EZZ‘ZE 98.75 .T. -1.02 20 oFe oF- oFe JFe oF. T LYo 05704793 06705193
366930543 566 «T. 429.9 0.38 fﬁ-: 98.99 o1 -10538  oFe Fe oFo oFo oFs WTo WT0 06707793 06710793
558930500 S84 »T. 431.9 0.45 ?z::;s 98.97 «T. -1.032%  F. .Fe JFe Fc oFe <. T. 0b/08/93 06/10/93
364930605 S6h .T. 434.9 0.52 zlgg.:s 98.32 +T. ~§:06 30 oFe Fo oFe oF oFe W10 WT. 07709193 07/12/93
566930847 Sbs .T. 435.8 0.52 f:::; 97.9% .F. -0.9945 .F. .F. v-F- Fe oFe oTe JTe 01593 07117793
Shb930645 Sé4 T. 437.3 0.5t :3?90 98.37 .T. -0.99 &0 -F:- Fo oFo oFs oFa T JTe 07720793 07/22/93
S63930647  Sbb -T. 432.5 0.45 ?:g‘ﬁ 100-0 oT. -1.0529  .Fe oFe .Fe oFa oFs oTo T 07/25/93 07/20/93
258.6

566930848 586 -T. 434.7 0.43 100.f 98.97 .T. -1.02 43 sFu oFe oF< oF. oFs oTo oT. 07/28/93 07/30/93
250.25 N



CONCLUSIONES

La Industria farmacéutica no puede quedar al margen de los beneficios y adelantos
tecnolégicos que se tienen en fa actualidad.

El presente trabajo ofrece una altemativa de cdmo aprobecharos mediante un sistema
computacional que permite cumpiir los sigulentes puntos:

1.- Evitar que muchos procesos repetitivos se tengan que hacer directamente a mano,
ya que se procesan directamente y esto trae como consecuencia un ahorrc en e
tlempo y dinero.

2.- Los sistemas de computo pemiten generar reportes directamente de sus bases de
datos de una manera inmediata y eficiente.

3.- Favorecor la productivvdad buscando a través del personal o ¢ptimo
aprovechamlento.

4.- Proporcionar un control efectivo de los datos, para poder tener la seguridad de
estos datos se recomienda que se realice una validacién del funcionamiento del
sisu;ma, desarrofando una operativa en paralelo a la normal, y obsefvar que
efectivaments es mds eficlente en cuanto aof tiempo y nimero de personal o
computarizado, y resltzato hasta que ya ho se presenten efrores de conslstencia de
Informacién, veriicandolo periddicamente a través de auditorias que vakden la
informacidn dei sistema con la documentacion fuente.

El sistoma permitird desahogar muchas responsablidades de esciitura y andiisis y
como consecuencia ayudara a la empresa a que ef departamento de control de calidad
sea-més eficlente.



Las mejoses en la productividad dependeran de que los sistemas de informacion estén
organizados y planeados desde sus inicios, con atencitn total a sus efectos sobre los
recursos humanos, motivacionales, matesiales y econdmicos de las empresas. .
Los resutados que se obtienen a través de los reportes son un ejemplo de como
puede funcionar ef sistema de informacién, En la base de -datos solo se accesaron
registros de varios lotes de un solo medicamento, pefo ks campes estan disefiados
para que 5e pueda accesar la informacian de varios lotes de otros medicamentos. Se
sugiere que las bases de datos sean més completas, ya que aqul no se tomaron en
cuenta todos ks datvs que se manejan en la elaboracién de un producto, como
pueden sef pof clar algunos ejemplos; ia programacién de un plan de muestreo de
lotes uliizando tablas de tamaflo de muestra para inspeccioner el producto terminado,
material de empaque etc,; integrar técnicas de cantrof de medicin antes y después del
proceso; hacer grdficas de control en los piocesos productivos utiizando otro tipo de
programas computacionales efc.
El procedimiento para hacer este sistema de infomacidn, puede sesvir como ejempio
8 cualquicr empresa y puede utiizario para organizar la informacién en la produccion
de sus productos de acuerdo a sus neceskiades.
Se recomienda que las empresas capaciten a su personal con cursos de computacién,
utizando los programas software para prayeclar, estucturar y mantener una buena
calidad de los productos que se fabrican. .
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