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Porque qracia.s • •u apoyo y con.sejo he .l..l.egado a r••.2..i.:zar 
hoy, u.na de .l.as mA.s grandes m•ta.s de .l.a Yida. 

Mi ~. Mi gran inspiración. 

Mi gran espír.it:u de vol.untad, dec.iaión y anhe.10. 

Mis he~nos y hazma.nas. 
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X. IHTRODUCCXON. 

El presP.nte traba·10 t_omLl como punto de partidil el hecho de

que l.:i lndu~tr:iü F'arm.-ir.Cut.tca la ·~c;,lidac.i de aire .. que es 

introducido "" su~~ .'r.rp,-¡r,. df'> fahr it.::.,ci6n es de qra.n irnportanci~-i, 

ya qu•~ rle el lo dcpr-ndt- •~n qr.u"l mPdld.'1 lil Citl idild del producto 

nC"cc-s.-ir10 qui.• .-•1 ;ii ,..,. riu,,. inqrP!;P a 1.1!; ;1r1•,,:• prud11ct iv..-!; cuent.e 

la cal1<iad, corr+•!•p.-_,rici1•-.t1t.•.• a tale-~ :.r••a!· .. F::; p..-Jr (•llo que 

el cr1t.._•110 .1nt••r111rnh_•tiLt~ m••f\Cl<ln.td•l P~~ C<,>l'T'¡:,lo•l.itnf'tlt•· P!"">Jn?-cif1co 

y el .-:iro. 

para la CALIFICACION DEL SXSTEMA DE AXRE DE UNA PLANTA 

F~EUTICA. En ••:.,_t_,. c:~t..u<t10 :.>P luqró d••t..••rm1n.tr las var1ablc:s 

inyecciót1/'·xtracc16n de .i1 r1~ y colL·<~t.or <"ir pc.~lvo~~, l<.i f•Valuaci.ón 

sucesiva rnr.d1.·1nt.~ ·~1 ,.,,n/1ll!'t.r. c11<1llt.c1~_l'-'º y c11ant.1t . .-1t1vo 6 a:-;1 

como lu form..:. d .. est.L1bl•.·c•-·r l<t marH?r<l é_,p.-_1n•<1 d•-:o oper•-1cLon p;.1ril 

llevar a c<1ho la int.roduc:c1i_•n d•! illJ:f~ COll l.l c:.1l1d,_1'1 rcqtJ•-.ri•ia y 

por últ.i_mu lc.1 rP<iacc::1un do lu:> f'ro{:Pd1m1,•n't0!"'.: r-::-.tclndet.r~"?S d~ 

Opernción <~orrc:>pr.1ndtf!nt.•;,:• al •:.stud1n rP<tl 1::ario. 

l.<?5 rc!>ult.ados indican 1,1 flf?Ces1da(l ciP r•?illl.;".ar Cñtnb10~ en 

el diseno y opercSc1on d•~l :..~1~tPma '~valuar-10 6 de t .• -il m<1nera que, 

si se rcali=-:an ln!"; nJU!>tcs n~ce:~ari.os Lll Si:->tema de Aire de la 

Planta r-armnci!ut.1ca Pn •-•:;tudio, encamiraados a léi ohtf'!nCión de 

aire calidad farmncéutica ~cept.able, contar.fl 



XX. FUNDAMENTACXON TEORICA. 

:r:r .1. LA. INDUSTRIA FARHACEUTICA. 

El hombre, df_•!>de l .1!; l•pocas m~'t!i rernot.a!'l ha tenido 

conocirni ~nt.o :-;obr.--. 1• l de qrar1 número de plantRS y 

con el objr~t.o d~ 

prorluc1r alqun •• f(•("t () f .-i rm.ico l <'''11 co. Ta 10!; r<!'medios 

pf:"rt.f-"nPC l f:'rll.P!'l 

uti l i::ar!'lP 

la mPrlic1ti.1 n.lt.11ral d.-. 1.1 r.--.('"11ón a p~sar d(" 

p"..'qu•_•t'\a!" cant.1•tad0!; y cono•.:Pr~;~ duritnt_e mucho 

t.it~mpo. t.t•n1.a.n la dr>!;V11.-,,nt.ai.-i obv1;i d1• lol t.11 t..l ch• p.-1t.ron•·~; y 

cspc-cif 1Ci'IC.lüf1PS lo cual int.-.nt-ó !"'oluc1on<1r!''-' t Í•-•mp•J •IP-o.pu(~s con 

la producción cont_rol."ld<-t.. I••·-">d"' Pl !>Jqlo xv1r. 1.-1 t1PCPs1dad del 

contl'."ol los .-J1 o luqar indust.ria 

orqoni=a.da. c-ulmin,tndo .-..n lo q11.-. conuc,-.mo!-'; hO"? como l.a ara da 

l.oa rned.1camantoe da patente. 

La mod0rna P1t1prt_•!;a f<1rm.--ici•ut.J.Cil d•~ inv,.~;t.1ciación SP 1_nicia a 

partir d•~ lñ ::~.-·qund,-1 Guerra Mundial. r:n .. •r.t_,~ pPrlodo la 

indust:r1a !>'~ vio r.-1vor••cJ.da d.-.b1do a las r11!ces1dadc!~ surqidas en 

momt~n to h1:>t.(1r1co. L.1 .-irar1c-16n 

quJ.miot:errtµl•ut.1c.1.s fu,-. t.al, que le llegó 

la época de oro da1 daacubrim.iento de rárrnacos. 

pue?> solo en aquPl l<.tp!>o t..1n l leqaron a 

sobrepñ.sar lo.s loqro.s tot:al••s dP 4oriri arlo:> Pn lct historia previa 

de lil m~d.1c1na. I~<JS qrand•~:r> <:ompaf\1.as mod•~rn•1~ debPn todav1.a 

éxito actual a los de!;cubr1m1Pntos oht.Pnidos durant.~ es.is t.rcs 

déc.adas, rni.-..::> a partir dP P!>•) mom"..'rit-.o, l."l lnt.roducción en los 

que hasta '~nt:onces era Yil conocido o rl.o~.sculdert.o (1,2). 

Al mismo t. iPmpo que se ha rivanzado en el progreso de la 

industria frtrmacéut.ica, la calidad de un producto farmacéutico 



la discusión exclusiva entre 

exp•~rt.o~ y p;1s<:1 c.td•1 Vt"!Z con m.'t~l !r~cur.ncia. al man•:Jo de la 

opinión públic,1. 

El ~n!c•qut~ t..ra<lir:ion.,1 que ~H~ tc?n1a .sobre la c."ll idild de los 

producto~. s.-. hil Vl!tt.o mod.if.l.Cildo durantP li1s últim~5 décadns:. 

Hasr-_ .. -i no hacP m1Jcho t i.-.mrc•, lc-t:"> Pmpr•"':Sa!l c!~t.ablcc\an Pl nivr.l d~ 

pud1r.ril ~at1:-;f;\c,•r lo~ r-Pr.ur:>os propio~-; d.-:! cada compat'\1c"J.. 

lih.-"'rildo, m1Pnt..ri1S quP !•1mul t .• 'tra•.:•m~ntf-.• 

global d(""> max1mi~ar el volum.-.n d•.!' f,-ttJrir.""tc16n, •con 4~1 !in de 

rccup~rar con la mayor r.-iplri•~:': po!;1blP, • l.-i inverC.ll':..n real1zad1:t. 

para la calidad. Por ntro lodo, 

bi•n 1a ca1idad cue•ta, va1e 1a pena 1a 1nvar•16n (1) . 

:Il: .2. ASPECTOS Hl:STOR:ICOS DE LA CAL:IDAD. 

El cotlcPpt.o de Cnl idad nuevo, pues su práct. l ca 

remonta ~pocas nnteriorr.s del nitCim1~nto de Cri~to. Por 

ejemplo, en ~l at"10 2150 /\.C." la calidad en la consLrucci6n de 

casas estaba reqidn. por Pl códic¡o de Har.i.'Tiurnbi, cu·/a r~qla No. 

229 establcc'i.n ''~;i un consLructor const.ruye una casa y no lo 

hac~ con buena re;,15t:*.:'ncia, '/ la casa s~ d.-:-rrumba en.usando la 

muerte de los OCl1pant.c.s, el constructor ci•~be de sor c)ecutado•'; 

otr:-o P-jcmplo 

programa. d(_• 

los Fentc10:-;; r:ollo~ t.arnbi~n utili;::aban 

eliminar la r~_·petir:i6n di"! r>rrore:..~. lo!; 1nspectores cortaban la 

mano de l.'.i pE:•r:sona r.e::;pon!"'able d~ lü calidad ln~atistactorin-.. 

Actuñlmt:-nte ya no se ut_ilizan mf""!ciidas tan dr/.1.s~icas para loorar 

una conciencia de calidad en los lndividuos; ahora busca que 

la calidad nazca de la pernona, que sea un reflejo de la calidad 

personal de cada individuo. 

3 



l.A cc1l 1d.ld t.ot.al 

Japón, PU rlnndc :':.'" J•rdct i c.1 

coricPpt.o . ..,r:-t.ual t.uvo su oriqP.n 

'-'!>p<-ci.-_. dt~ rel iqión d .. _. la 

cual torio:-; qtJiPrt•n fcirm.ir p.trt.1~. 

El eont. r{) l dt> 1 ;1 r.-.1 1 d.ad y.-1 

muchoN ilti0.s r:.-~ t •1•fr.•!1 1rn1 don y 

j <lpon1~~e!~. rn f rPr1 t_ .1, l< '~' 

pr.1ct.ic;1ba rtcRdc t1dc\~ 

otrcJR p;t\ne!'>. pero JoR 

rxport.r1c·ionr!'> Jl<llr;J nbt ... .>ncr 

divisa~c;. f'•trd cor•pr.1r Pfl PI PXt••ri(•r ln q1u.> nn po<.i1;in producir 

int.Prn;lm.-•nt•·· ~;r <lt<>rnr1 cut•nL.-1 dt• q11P p.·1rit pc.1dcr !"iül1r...-.v1v1r 

m..'t:{ .i•Jr••:11vo C<.>m••r1:1illmP11t~. t_cn\an que 

int_er nac 1 on<1} P!; 

Alemania. 

Lo ant.•~r 1or In~; l l••V<.l .-i p•~rf,!CCtoridr el curicPr>t.L> d•~ c.tl 1dad. 

Para ello::::. l<" 1::.111,l.id no dehPrld r•·~ult.ado sino 

t_odo un pr<JC:t_•!->o. [1,.¡,,·r1.l h.:ib•!r •«1l1d.td d,.~dP .. 1 rii: 0.,-.no ha!>t_a la 

entreqa el.-.} pr.-"iLH"t 1_, ·l l con~um1 dor 1 p•1.s.:iro<ln por todas 1 a.s 

accl,)tl•--.S r .. •q1JP? 1rJd.s p.tr.i 11•·1.ir h.t~t-<-. ,~¡ punt_n f in.11: accionf•.S 

que no .sólo 1ncluy•"•n el pr-or:••su eje rn.lnuf;1ct.ura <h·l produrt_o s.ino 

t.amh1••n y comerciillf)S~ 

el ciclo dP ot.cnc16n al 

(3). 

II.3. CALIDAD. Definiciones y Conceptos. 

~e ha visto qll0 cualquiPr p~rsona sabe definir ia 

calidad. pero si fl.S c~p~z de d1:;t.1nquir un producto bueno de uno 

rna 1 o, pitra dicha persona de vital importancia la 

definición; pero para aqu<'."lla persona que tiene que crearla es 

necesario quü .s~pn su siqnificado. 



Entre las d~finicion,~s mlss conocidas y aceptadas fiquran las 

siguient.es 

• Lo!'\ qurús de l.a Cillidad Tot.;tl la d~íinen como ••cumplir con 

l~s espcc1í1cac1on~5~(3). 

La Orqan1=:ac1ót1 Europea ln define como "la totalidad de 

las caract.•'"r \ st:. l <:as '/ rc-i:;qos dl.Rt intivos d•~ product.o 

servicio qu•~ ro•f lPrrn h.:tb1 l 1d.-t(i para srtt:. isfc"\Cf'.>r 

David Gr1ft:1t.hr; Liicc que .. calidad sat:. is facer las 

los 1nternas~(3). 

Armilnd l-"e1ctr-nt><lum establ.-!C-•"'! •·e~o: t]l cnmpUPsto í]lobal de 

las caracter\~t1ca.~. d<- merc,1<-tot.••c:n1a, inqo;on1•::-r\•1. r>roducclón y 

mantt:?nirni~rito que contorman producl.o!'> •¡ s._ .. rv1c10~. y seqú.n el 

el ientes" (3). 

• La Alneri.ca.n Society for Q'Ua1i.ty Contro1 l;i d<!! tne como ••ta 

de las prop1•"?dade~ y c•,ract.er\st1cas de un producto o un 

servicio qu"" t.ienen qUP VPr con ~u C<lPilCldi"td para ~at.1~~facer una 

necesidad d~termir1ada .. (3). 

'"' Entre lus nf"!ces1dad<'";"!'> Qf"!nc.ralcs, lñ <~xt.en!>l.Otl en que el 

producto sirve con t'.~xito a lo:; íin~s del u~ua.rio, durnnt.e <~l 

uso, se llama "aptitud p.--ira el uso ... Este conct-~pt:o d<~ ln aptitud 

o idoneidi\d para f'~l uso, popularrnent.e llamario por nombr~s tales 

como .. calidad"", es un concept.o universal, aplicable a todos los 

bienes y servicios. La idoneidad o aptitud para ~l uso se juzqa 

seqún la ve el usuario, no vist.a por el íabricñntc, comerciante 

o reparador (4)_ 

Sin 4'.~mbargo. una de las d~[iniciones tnás completa 1a 

si.guient.e: 

5 



• La cal idnd c3 proporcionAr un producto o servicio a 1os 

que sat1-s faqa pl~namcnte expect.iltivas y consumidores., 

necesidades precio ~un refleje el v~lor real que el 

producto o s~rvicio le~ provPa. quf"? e~te di~ponible y con .la 

oportunidad qut:" les convenqa y qUI"! qcnere para. la. ~mpresa las 

ut.ilidad~s su!tcicnLes par~ dc~arrollarse s~l11dablemente como 

empresa y qrupo hum~no y aMl po~~r cunt1nuar sirv1~ndo con 

c[icaci;i a sus clt~nt.r~ (3). 

Como puede observar5c. la qran mayorla de la definiciones se 

refieren la sat15facci6t1 del cliente, lo qu~ conlleva 

concluir que ""1• únJ..c:a y vardadera razón de exJ..•ti.r da 

_..:>r••• •• ••ti•~acar a •u• c11ent••~-
Las bases sobre las cuales se construye la aptitud para el 

o calidad son las cara.cterlstica.3 de calidad .. las cuales son 

de diversas especieg: 

• Tecnolóqicas, p.e., dur~Z~r induc~anci~r acidez. 

• Psicol6qica9, p.e.r saborr belle=ar status. 

Las caract~risLicas d~ calidad pued~n s~r clasificadas 

realmente en varias cateqor1as o para.metros de aptit:ud para el 

Esta clasi(ici.iCión pcrmitn comprcndf'?r la naturaleza 

interrelación de las principales fuerzas cconOmicas implicadas y 

definir más pr~cisLOn las nocesidadcs del usuario. Los 

principales parámotros son: 

• Calidad de conformanciü 

• Las ~habilidades-

•Servicio postventa (4). 

La ca 1 id ad de medicamento debe medirse desde la 

perspectiva del consumidorr pudiendo definir la calidad de todo 



producto como •~l qrado (~tl que los ntributos ajustan al 

propósito que pPrsiqucn y ~firmar que la mejor calidad 

aquell~ que con m~~ ~conomla hrlnda satisfacción al consumidor. 

El ZlUf!VO concepto d~ calldnd implica ndcm~s los siquient.eB 

conc~ptos: 

Ninqún niv•!l de defectos 

deben prev~n~rs~. 

tolerable, los defectivos 

El proceso d~ meiora de la calidad <"s ilimitado, por 

tanto con t. 1 nuo. 

Deben cnf<it.izars~ m<'t~ los rendimientos obtenidos que el 

volumen de rabricaci6n. 

• El conc~~to de calidad debe de ser extensivo para toda la 

operación. 

La nt~nción que se de n la calidad no puedP. ~er delegada 

(1). 

La ca 1 idad cunstruy~ y continua; 

ademas, cu~"lndo la calidad egtti bien aSIP<']uradn, lo:; co.st..os de 

calidad se convierten simplemrnt~ en dc~cmbolsuu que o~ efectúan 

por hacer la~ co5ñs de manera equivocada. 

Al habl<lr de ca:Jid<.ld, es ricccsctr.io c5tablccer .!'>U relación 

el concepto de ascqur-amicnto do:> la cal ldad. Aaequram..i.ento 

da l.• c::a1id.ad es el conJunto total de dispo::.iciones orqanizadas 

que tiene por objetivo asegurar la calidad .-J~ cada un1dad que 

se f"abriquc (1). 

Es el con Junto de acciones planeadas sistemáticas 

necesarias para proveer la adecuada conCiar1=a de que un producto 

y/o servicio satisfaccrán las n~cesidadcs dadas (3). 

Es el nombre del departamento que le da la sequridad 

forma1, a todos .los interesados, de la evidencia necesaria para 

., 



tener contian=-:a rh" qu•~ l,:i !'unción de calidad se cstA rcallzando 

adecu~cJAm~11t.r (4). 

:I:I.4. RELAC:ION CALIDAD - VA.LXDACION. 

A la fecha lu!; conct~pt~o:-; dr control total df.? la calida.d, de 

vali•l•1c1ón y l.1 T10rm<1t_iva inl(~rnacionnl sobre Buena5 Pr.".t.ct.icas 

h'!rr•rn1i~nt.1:-i quf"! pr-rmit.en conocer los 

produ<::t_o:i y lu!~ t<1ct orl~!; r¡ur .. 11f,•ct.1n su c11l 1dad, d•~ t.-i.l mant:?ra 

adrc1h1<t.-im•.·n t_...,, 10•1r•1n •·! ol> )f"!t. i•Jo 

q111> .-:; aspqurar 

quo:? Ci1dd u111d.1<i <iP do!;ificar:i<'in •-.labor.-id.i cumpla r:rn~ tn.-iafi lit;S 

Cilr<1ct.er\~t.1ca!'l df' C:<1l 1d;i.-::i dr rt1 :--.;Pl'\o. En ut_r.1:i f'illabras ·~st.o!"> 

concPpto:s pt~rm1t_..-.n ••,_:c-'11!•t.ru1 r la ,-,1lid<1•i ·¡ trat<lr de 

controlc1rla" (5). 

Lo.s término!" r1.- il.!iPQUr•-:i.m1•~nto rh? la c.-il 1d.1d y v.11 id;u·:tóri son 

form.t int,~rc<tmb1;1bl.-, p<"Jr buena 

l..t vril 1ct<1c16n d'~ la 

función de to,.Jo P~to lo:~ ~•1qu1cntes 

couc~pt.e>:';: 

Pl COf\]Utlt'O tot;1l de las 

actividac:.1•;-s ;1 partir de las curtlf"'!~; lr_,qr.J lc1 <.Jd.,pt.ac:1ón P•lra 

uso nci import<lndo dond~~ ~"' rPaliC.::f)rl. 

*El contr•.:>l de la crtl id.-id P~ Pl procPso rc--qulat_orio it trrtv~s 

del cual se mi.ri0 la r1•~c:uc16n acturtl de lil cal1ct.-1d. comparándola 

patrones; ·¡ r"prr-!~·~ntanrio la di fcrenc1a (6,7). 

Existen técnica5 qu~ h0r:r:amiünta para 

identificar y re~olvor los problemas ,Je calidad ~ que pueden ser 

aplicadas a un procn~o de validación: 

B 



•GrAfico de l'arrto, 

•nt~toqr.1ma., 

•La EsLrdtilicación, 

"'Si:.;t.Pn1il <1P l•oc-ument.nc1ón: 

-Ho.1a~ de V•·r1ficaci6n o Chequeo, 

-Proccd1miPr1to~ ~st~ndares de Operación (3). 

A. part.1r d•:- lq7t-;, ld r"IJJ\ tFood .-.nd 1>ruq A.dminist.ration) le 

ha dado un qr.-.n <-nfa~1!' al term1nn val1d.~c16n en rel~,ción a la 

pr incl.pl(> ~o producc16n as~pticog; 

poster.iormont•:- durrtnt..•:- ld di .. -::ad,"l d•:- lu:._.; AO'g s"" empe=-.:6 a dar una 

at...-:-nción reciul,""lt.or1,·1 conc.1rl<-rabl.-. a 10~ proc,...r;o~. d•:- proc1ucc1ón 

.,sépt. ico:~. 

La v .. --.11di'tc1ón muP:.tro, 'llH~ pro<iucir 

defin1c1on.-.!:, d1:;cu~lLJt1Pr;, ¡fr-.batP~ y prnqrama:~ PdU<:-at_ivo::; por 

p<-trLe d~ la Ff1A •-:! ln•-iust..ria~ con r<-~:.~p0ct_o a la villidac:i.ón, e!>LP 

concepto no tia qu•_•dodo e 1 a ro aú.n. llll.-"l. de las pr i ne 1 p.""l 1 o!'> razone::. 

de est....-:? problema ha :>irlo el i\celerado a.vancf"! tecnol6q1co d~ la 

indu~rr la f<Jrm<'ic<·utica por- lo qu..-. el C'oncPpt0 de val1ddción tuvo 

que ;id.:ipt.ado 

cambios tccnulóqicoB (8). 



La Vi1lidac10n 1nic1a con las maLerias prima~ y continüa con 

los procesos d<> manufact.urrt, i ncl u•¡endo s ist<?m.'"ls relacionados y 

el ~nál1si~ d~l pror1licto f111~1. 

Va1idac:.i6n PS Pl prnc .. ::;o de rcuni r LodoR ~st.os afipf'.!ct.os; de 

los limit .... ~; de opc.-ración del prOCf.!SO y de ilsr.qurar que 

el pro<:P~O S•! mant.•~r1qil dPnt_ ro d~ 

procrfio e~ rfrctivr~. 

11.mit.c~ .. de saber que el 

Va11dac:16n en !~r·nt1dr_• común ürqani=-:.idn y b1•~n documr!ntndo .. 

Pl.-shord c;¡(t•t ~;.-.qm.-.nt_o dnl ciclo de 

L.1 val irl.ac16n iniC'l<1 cuando r..-., h.t d••cididu con .. xac:t_itud un 

proceso cr;peclfico. L•'"l indur.tri.i 1armac<'ut.1c.-, ~:•t.:1 int.r!rP.sada en 

que dicho proc*=':>o l lPVI~ 

proc~so bien cnt.-.:-rHlido y un cst.ado de cc•nt.rul, imposible 

que la calidacJ rlel proriucto conf 1d .. nr:1al. 

el aseguramiento cic lR Cill1dad. 

principa.lmcnt"_c bu~nil pr;'ict 1 ca d<-> n••qnc 10~. Aunque 

conjunt.o con reqlam,-~nt.dc1one!-> qub•:!rn<1m•.:ntal·~~~ l~ pr1rictpñ.l razón 

para la val 1duc16n de un proC~!'iO es as~qurdr la cal tdad a 

cost.o reducido. 

expedidas por Secretarla df':" S<llud 

debe validado. F:n función del 

cst i pul a qu•-~ 

cumplimi~nto 

proceso 

de este 

requerimiento, se satisfacen loR requi!'i1~os gubcrnamentalen (8). 

10 



XX.6. VALXDA.CXON. o.rin1c1ona• y Conceptos. 

D•:!p•"!nd11~ndo et,~ lc1g circ:un~t.,ric,::-1.-l.s on qu.-!' !"H'! llf?ve ""' cabo 1a 

validaci6r1. podrmos cl~Hi!icnrla ~n: 

•Vali.dac:i.6n pro•pect1va. l-:!ltil p<'llra evaluar 

producto o procc-so ntH~vu. o cuando hay cnmbios f_!fl el proceso de 

los atributos básicoR del 

F.l protocol1.) df~ v.tlldJ.Clón p.:ira un ... !lt~udio d'.:- validación 

•Vali.daci.ón c:onc:urrente. d<-_• vali.dac_¡ón 

pro!"pc-ctiva. quf_• :-;':- npl i.c:.i. f?XClUfilV<1mr-nt..e <1 procilJct.os y proce50~ 

lote. 

•R.eva1i.dac::i.6n. F.~. un tiro do• Val1(J.-1r1ón pro!~pect:iva qllf! se 

desarroll.:1. (">I'"\ pt 2>Cf"!!>O!' ya v.il idarl.o.s, "'n los q•l"' SP h,, ·~ff"!ctuado 

modi[icnc16n. El proc~dimicnto "' valldaci6n prosp'!r:t i va. pero los con t. rol f:"F; •!fectúan 

•Val.1clac:16n retrospectiva. F.!>tf! tipo de val1daL1on f"!S usada 

aquellos en.so..-; donde Pl procf'.":so ha !.>1do u~ado .f;in cambio::; por 

Pf:?riodo de tl.Pmpo y cx1sten da.t.o~~ acumuli'!dO!~ DUt.icicnt.f...~S y 

adecuados, diRponibl·~~ para eva.lu~r la et"cct1v1darJ dol proceso. 

La val i.dación ret:.ro:-:;pPctiva dr-be de cst.<lr amparada por un 

protocolo que d~fina los di.tto~ qu~ dcb0n recol •.!Ctado~ y 

evaluados, el t.ra~ami~nto Pstadistico U~ildO, los 

resultados espcradoG y el cri.t.crio de ac~ptación. 

11 



*Protoco1o de va1idac:16n. i-:s "l dl:'H~no ~xperiment.al 

~equirse par~ flrnbilr l~ l1ip6t.,~nin dP tr<lt1aio. 

Los protocole>:• putJd•:or\ t <.>nPr mucha!; '.forma;. di fr.rf'.:!nt.r.r. pero 

todos d~bcn contt-nt:"'r <!:;r-nr-lalmPnt.--.. lts informitción: el 

ob_it..""t..ivo, <"1 prl'f>Ó ... itn y 1.r.-. caractPr1r.ticJ:; pPrtincntcs de 

.-;.--aaul r!t<"" dur.rnr_ .... 1.-i \.".Jl ici,1cir:>t1, ch·.~crJpci c)n complc-ta deo 

prr;toc0lo d~ 

valida<:'t<'Jn ron!>t".1t.uy•--. 1~1 prtmPr par.o 

validación, la 1rnport..an<-1.i f•:1 ah:>ulut..it; no poriemon va.liclar nobre 

la rn.1rchn ce. 9). 

X l:. '7. COfroofpONENTES DE LA VAL X OACI.OH. 

Y.a valic:l..--ictón rc-quit>f"{• l.::. c;,lific.,ct6n dE"' ca.d.:, uno de los 

element.o~ importitfll.P!_~ r:i(""' un proct?!'ln. La. tmport.anc1a rclat..1v;i de 

un rlemcnt_o pU<'"d•"' Vdrt.tr U•:- un proc<_·~o a. ot.ro. 1\lrtunos de los 

componcnt.~R comúnmpnt e- con!'; idera.dos en un est..u<..1 io <:le val tdación 

de procesos ir1clt1yP (6,7,B): 

•calibrnc1ór1 du instrumento~ 

•sistemas Críticos de Soporte 

•Materia. prima y df? empa.que (acondicionami.ento) 

•Equipo 

•Instalaciones 

•Etapas de manufacLura 

•Diseno d~l producto 

•sistema de docum~ntación 

12 



xx.e. CA.LXFICACXON. 

La. ca1.i.r'.ic•c16n es la d~t.erminaciOn hecha por un grupo de 

expertos por el cual el equipo, métodos o sistemas usados 

con!!>id~ran adC!'cUados para P.l procnso de manufactura. 

Los involucrilrios en lit va.lirlación del ni~t·~ma en cu~Rt::ión 

debC!'n contar con la documentnc.ton ~uf1c1ente relacionada con la 

caliticacion d•~l proc..,.sn. F.l uso d•2' P'""r!Sonal no calificildo no 

puede quiar a un ntst.ema cal.tfic~do. 

La cal.ificaci6n rlP m.'ltrrial•!~. mPtodo.s de con~'>t.rucci6n. 

personal. ~t::c., la~ ctapaD de dlsefto, 

ingenier·ia y .r>elecci6ri dP contrat 1 ~t:.a~• y abast..ec:c-dores, la. 

v~'1lidaci6n de rcr~onal d·~be a!->Pqur.ar "lUP l~ci doc:umP11t..:ición sea 

mantenida y que los rrq.if;t.rog propio~ df! lu~ procPdimier1t.os sean 

establee.ido:;. 

El proC•!SO de validación dt!be r""~dli::;1csP por un Pquipo que 

involucra todos los d~r>artamcntos qu•~ ir1~Prv1~nnn la 

fabricación diser'io, con!>truc:ción. man u factura• 

mantenimiento, control de calidad y nscqurñimiPnto de la calidad. 

El proc•.!SO de vnlidación hsequrarh que las insLalacioncs PStén 

apropiadamente proqramada!.';• di ser1adas. y r::on5t rui<ias bajo las 

condiciones requeridas impuesta~ por el prnduc=to o proceso (B) . 

XX.S.1 Ca1i~ic.aci6n cS.1 peraona1. 

Para tener un sistema validado y calificado, este debe estar 

di senado, construido y operado por individuos citl i ficados. Por 

tanto, todos los miembros dn la fu~rza de Lr~bajo deberán estar 

cal.if.icados. El personal puede estar calificado ya sea por sus 

conocimientos académicos, experiencia dF!sarrollo laboral. 

Ciertos aspectos de construcción de las 

manufactura del producto r•~qu i eren 

académica certificación oficial. Si cst.e 

13 
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certificación 

el caso, el 



pcrson~l pnrticipdnCe en ejercer dichns dinciplinan {jebo cumplir 

con estos requ i:> 1 tos: :le dr~br. cnnt.a r con un rer1i st. ro cu id11doso 

de docurnc-nt.os d<' s~lección y Cl1l1ficación de miP.mhros d~ la 

cont . ..:1r con mic-mbro~ qta~ t:~::if~i fiquen 

tf'.'ner t~l c-onQctmi("nt.o total d~l proc•~so de manuf.:1ctur.=t, "'~1 como 

ta.rnbi(•n d(_' aquelJ,-..:> d!':•pccto.:s r.,.lnc1ouado!9 con llt con.:.t_rucc.16n de 

lc"'"l!':'l ln:">tal.1c1on""s y ,...¡ cnrif".rol amhi~ntal (8). 

ZZ.8.2. OrQanización y coord.1nac16n . 

.instala.cien~~. Los r~qu,..r1m1..-nt.o:"; <iel procc<.o est~"ln clara.mente 

Los 

cambios ser.'1n sc-c;uidos de acut:>rrlo al c"'"ln.'.11.t.s.ls 0r-iqinal pero 

antes que el personal acepte formalment~ los parámetros de 

V4'tlidación, una OC€-ptación r-1nal d•.:-ber/J !1"'-'?" r.xped.irla por qrupos 

involucrados eri lan Pspec1f1cac1on ... ~. CuAlqu1,...r cambiQ act1c1onal 

deberá est .. '.ir soportado por rtocum~ntac1ón (8). 

~ l ni v~ l concept_ua l d~ 

diseno~ el personal d~termindrá lo~ r'!QU~rimier1tos il comprobar .1 

lo larqo d~ la prPVdl.tdilct6n con el dl~f.;-1)0 e .tria,..ni.eria final. 

Alqunas la 

validación las 

especiCicacioncs para dOCllmcntoo contracttiale~, pu,~den estar 

enlazadas con ésta. Alqunas de las VPrif"icac1cn.-:-s y pruO?>bas de 

la validación son lds r~sponsabilidade~ d~l contratistn; además, 

el l~nquajc, metodoloq1a y report.~ de m6todo:1 df~b~rán 

revisados y aprobados por el personal de t:it 1 m.1n{"'ra qUP. 

los requerimi~nl.os de validación de el ár.cil rc-lacionada. Otra 



área lH mi~m.:i c-at eqorla ln~ cap~c1ficncion~~ para 

documPnt.os qu.-. ~P. u!-;.in duraut_p la con:'"tt.rucctón d'~ in:~t.dl•1c.iora.--!'> 

parn rP•1i.str0 ,¡.. <1ct ividad1•:• rf•l.ici0n.,,1d.1!' con la validación de 

sistema~;. ·¡ CU<1lqu1Pr c•1mt>10 qu•.• pud1Pra t.••n.-•r alqün Pff">ct.n •"f1 

lo!" par.--imo•t.r•·,o, <!Pl t!t!•Pt'ln ortqinal. 

<i•· 1nd1 virluo:. (•:,t.--i t. a r ·~a 

extrt:-md<t.·1mPflt•"> irnror t.,1nt.••. .-1 .. b1do que r:-sl.d de la5 

'!tapa~ m/,:, crlt.ic~.a~• ••n la con:.trucci6n dl'!' ld nu•·V•1 ll'"l!">t.al,"l.Ctón y 

pucdp ~1qn1 ! 1c.1r },-¡ ci1 f.-r••nc1.1 <'nt.r.-• ,...¡ i•x1t.o o f:>l f r.1ca:~o d~ la 

inst..alac:1un. 

XX.B.3. Protocolos. 

F.l prot.<>colo P~ un ctocumPnt.o en .-.1 cual unct comprobaci.6n 

espc-ci!ica resumido. Estos 

documont.os '"~t.hn •?:.critos por oqu i po (?gp,...c in l y deben 

reflejar ld t tlO!'<.>fi.-a <i•• v,11 idac1ún dPl pror.e~o o .oc;1:;t:cmi\. Ellos 

deben .ft!c;PQUr.--ir q11•• :~u~ !• l :>t".-:-m.-1s •· Jccut.an c-ont:. inu.-imer1t.:e c.1•_•nt.r.o de 

parAmet..ros t_•sp.-.ci fi.co:.;. I.<1~ d·~~'>Vlr"lc1on~:; de lo acordado 

protocolo ch~l-H!r.'1 :"->er 1u.st.1: ic.id" y ñprobitdO por et ••qlllpo fC'.SPfC'Cial. 

Las ju:.;t i f lcac1or1••s ·; 

cuidadosam~~nt.•• y .inot .J<io ••n b1 t./tcr_>ra p.ira m;1yc•res r~1•.>rrncias (B). 

Un prot.ocolo de! 1 ni r cl<J.rarr.~nt.c ~1 <!quipo, 

met..odoloqia, niv•~l,....:; de •1c•-.pt.aci6n y recha~~o, anotilcl.6n de 

Lo~ r~qt11~itos para 

calibración y rPCdl i.br-<tci6n del equipo u.sndo deh~ e~n:.ar también 

anotado 

autor 

numeraClÓrl gf'"!C\JetlC"lr"ll 

aut_ore~. de 

1nform;1c16n tal el 

publ 1 cae it:_.n, locctlizaci.ón y 

ret:erencias docunicnt;1d.""'"!'> rrqu1era. Los protocolos de 

verificación f"!.st.tin t...-""Jmbit-n ·~scr1t.u:; para verificar todos y cada 

uno de lo5 siqui<:>nt.•~$ proccdim1•_•nt.o:'> de cada componente del 

'" 



sistema durante la construcción 

asegurnmi~nto d~ la calid~d: 

parte de un proceso de 

•Recepción. 

•Almilcrn.,jf?. 

•Ma.ne)O. 

• Accpt..ac l ón. 

• R.~chazo. 

•con~rol dr ~ontaminación. 

• r do•n t 1 t: .l. cae i ón. 

• Lirnpte::a. 

• PruP.ba.s, eot..c. 

Los prot.ocolos también empleados para la 

conveniencia. de las lf-!Specificaciones de r.l diseno del equipo. 

tamaf\o y loc::aliza.ción, as'l t.arnbi~n las ~~pecificacione3 de 

procesos relacionados tnl~~ como mdtcrialcn de construcción(BJ. 

El repnrte ciP mét..odo~ duran t.~ la val id<1ci6n d(!l proceso 

puede 'tornar form~~ dQ acurrdo individuo!'> y 

compai\1as se 1nvolucrPn '~" ••l proc:c!~o. No exi~te una práctica 

universal o q':on•Jr<'ll acnpt:ada. ~in .-:!ml>arq0 c-n mucho:• casos, los 

reportes pued~n ser dividirlos cr1 do~ qrupo~: 

/\qué.-1 los r~lacionados la verif.1.cac16n de 

especificaciones rl~ mBteciales de fabr1caci6n. 

b. Aquéllos qu~ r~portan ~J-:~cuc16n dP un componfO'nte de un 

sistemn. 

Es importante la f11erza que poseen todos los registros, ya 

que post::?en información es~ncial, como es la fecha. el tiempo, 

descripción del equipo, fechas de calibración, ti e-mas y nombres 



del personal involucrado y el luqar en ~l cual un procedimiento 

ha sido pjectJt~clo. 

Los inf°ormP.!'l d~ rl~:'lVi.actón o intormactón do rutina deberán 

distribuido!'> a la par con los protocolos corrc!3pondient.es (8). 

:zz.a.s. si•t.rnai da Aire. 

construcción rte ir1stalaciones. lo cual depend~rh do las 

necesidades dP"l product.o a fabricar y <1r.! 1.-"ls carc1cterlsticas de 

insumos. Entre las n~_~co::-.sidades ~P contempl;in loR equipos y 

los sistema~ crlt~cos (Je soport.e. 

Un .sistema critico dP. soportE~ 

qeni:?r.-111 qu~ ln plant.l1 n~cf~!'ilLa para opcr.lr d1ar1.-iment~. Estos 

incluyen Sl:STEMA DE ArRE. red eléct.rica, v.-ic1o parcc1 limpieza, 

abaRtecimt~nto <le aqu~ y otroD. Para pro~•6nit.n~ tJc .Sll validación 

los llamar~mos SISTEMAS DE SOPORTE CRrTZCOS. F.st.os 

pued~n operar a ciert.os nivele~ para mar1tcner el r11vel requerido 

de calidad del producto final. Es C"VidPntn. por ciemplo que d• 

rasul.tará producto 

contaminado ••pecial.rnent• •i é•te se l.l.ava a cabo con l.l.enado 

a•6pti.co (8) . 

Los sistemas criticas de sopor Le qanan importanci~ d~ 

acuerdo al producto que se fabrique; el aire• nsl como el aqua 

son slstemas criticas d~ soporte que ~u~qan un papel primordial 

dentro do lo~ procesos asépticos y no asl hasta t1ace poco para 

los procesos asópticos. Hoy di.a el aire sistema 

critico desempQt"Ja función procesos asépticos tan 

importante como en los asépticos por ra::ones d'..? requerimientos 

de calidad. 



Los !1ist.Pmas c1.-~ .'lirca ~P. hñn hr-cho mA~ complejos. su illlcñnce 

extiende para incluir la con~nrvaciOn de la calidad del airP. 

Con5ecutivamPntP 

ahora ti~ne Pff'_!Cto rn la c;il idad qlobal d~ producto. I.as 

Buenas Prácticcts d1.. F<"llbr1r.ar1o".•n (RF'F> piden pruced1mientos 

nde-cuado~ d1~ con t. ro 1 deo contamí nación. r:~ ton procPd í mi rntos 

y operación del 

1 as Uní dad<'!S 

(tTMA~),, <llirr tiltr<-1do1 d1stribución de 

s1.stema!:';,, diseno congtrucc16n y rasqo distintivo 

construcci~'" (8). 

l.a 1nt ~racc:ión dPl lo~ procesos debe 

det~rmina.do para Pstabl•~ccr a quP- qrado ·~sta 1nt_t"'racci6n podrá 

alterar Ja calid."ld finrtl dr-.1 producto. E1 aire actúa 

acarreador y d..i.stri.buidor ele al..-nantoa 1nde11a.ab1ee ya •e.a v1abl.aa o 

viabl.ea qua pueden a1tarar al. producto qra.do•. 

hac:.iándol.o ina.oaptabl.a ba:JO ast.flndara• da manuCactura (8) . 

El orado d,. 1nt•.·n~1dad •,; 1_•xact1t.ud de JJ:s pruehas de 

in~pección •:?~tan ri-~lac1oncl<1<1s al impacto que eJercen sobre la 

ejecución final d...-~1 ::_;i~~tl':"m.:a. Obviam~nt"e l..t."l pruebas realizadas 

al final carqan co~ el mayor JJeso püri't la HC~ptac16n del sistema 

total. p~ro la "construir CFI} i.dad ... diseno" 

construcción y servicio:3 y en torl..i~• l•t~ p<-t.rte:> d~ un sistema 

(B). 

:I::I:.9. UNIDADES MANEJADORAS DE AIRE (~). 

Una Unidad Manejadora de Aire pucd~ describirse como el 

coraz6n del ::::; is tema central de ca.lentam1 ent_o,. Vf'_!nti loción y aire 

acondicioni'tdO (B). 

Los sistemrt.s centra1F?s u.sados para controlar áreas" 

normalmente operados Cormato det:1nido como sistema de 



cnfri;·1miento son .-.1 d<" airc-ilir~ o aire-;1qu.1: ::iin ~mbarc;o .. como 

Rlnt~ma5 mnnejadoreo 

105 component.es 

requeridos par.~ Pl control dí' 1 a t1um~dad.. t•~mperat_ura,. l impir>za 

d•"!' .. ""tire y prí~sur1;:ac1ónl nunqtH'.? ,.¡ m~dio de calentamiPnto y 

Los T•!qlltRtton ti" calrr1t.am1Pnt:o y cnfr1,1mi••r1t.o e~thn basa.dos 

<-"l u:.;o tuturo d,.. lo~ itrtUJl••nt•·~ rr_;ntrr_-,,¡,"1n~;. E.:;:!.os p<'trtim~t.ros 

involucran la dPt.ermin.-1ción d~l t.am.u"lo, t.1po y natural~z .. "l del 

hardwarP dP lr1 tlt11rlad Man•'.].-1dora ch~ A.1 rP (B). 

La:4 tTJ'1.J\ !" di:->Pr"l.id.-1:> par.-1 ••l !>1~rv1c1<> Ptl t1n amt-11•~nt . .-~ limpio,. 

dPb~n con t. ar e 10rt.<_i:; r••qu l s l to~> .. ddl .-: l"'>f\ aqu•!l los 

sist:eoman us;\dos cr::>m,..rri.-ilm.--.rit:•·. F:l m;1t.Pr1al dí:> .-11:-;lamiPnto 

cru:-:ad.1. 

J.os aparat_os 

selccc1onado.s 

partlculas pequ~nas. 

terminal usado (10,11). 

f1ltrac16n 

r•r••v•~n l r la cont.aminnc:ión 

están 

c.-1rQa de 

del Ltpu de f1lt_raci6n 

Todas las c~'>pec1[icac101H~!'> de dinf'."t\o,. ~on ~l r~sultado de 

ca11C1cac1ón de- equipo proC'="SO. 

componente.. as 1-

veri [ icación 

ot.rds partes df'."l :; l!>tema. 

los compon~ntrs ct1entcn 

criterios cs~ablccidos,. para cumplir 

calificación. 

los requisitos de 

LitS unidadPs manejadoras de aire.. csLhn disonadas para 

satisfac.:'"~r las nec~~idarles cspccl. f iCilfi de laboratorio 

farmacéutico, por lo cual no existe d~saprovechamiento alguno d~ 

sus componente~ o df! su operación lo cual se traduce en: 
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Disminución d~· qnnt..os d~~ m~nten1m1rnto. 

b. Baios co5t.O:<; d~ operaciOn. 

Mayor tiempo ric vida út.tl dPl ~~quipo. 

En !at•r ;.cac16t1 •~mplc-a inq•~niPria ampliamente 

cspeociultzad.-"l f'ctr.-l t1r1nd.'lrl'!' •!quipo de la m/t!"iO .-1lt..a calidad. 

l.~"'\S man•~·1<Jdor.t:c:; :>on d°"' con!it".ruc--1ón m0dular {contando cada 

módulo o rr.(.1.5 !iP.Cc1on~n), lo C-:Uc-t.l l."ls hace :sumamente 

vcrsht.il<-.s. brind.-u1<lo Sl•~mrirP. la pos:!..tnlidad d'~ crPc~r con sus 

necc!'i idad.-.-... 

t.ambién la opc1ón ri•:- ya 

exist..~nt.:~s. Lil.5 UMJ\!i 5on unici..-t.d•·:> prt:>•~n~;arnhlad.d:<iO, por: lo quP. el 

traba] o de in~.;t.alnc16n ha. r•J-5Ult...1du ~>f·r r.1:1.:; r/1ptdo y ~.-.nci l lo. 

insta.lados cJe f/1Dr.i.ca y pu<:!d•~n incluir 

~acilit.a y ahorrR t..i.-.mpc• 

(hermcticidcld, 

asegurar.'). 

r.:ompor t.am i et"\ to. vibraciót1, 

cort."•!Ct.o func1ot1a.mi .. nto. 

estos son 

b~-i:-:c modular que 

et.e. l lo cual 

Pueden contar 

di(erentc!"i Qf"il.CiOs dir~ herm~t1cid.:id {rn1r~ntra5 m/.t.!3 alto, menor es 

el porcentaje de furia.ni para t.roba.iar a dit,]"rent4:"5 presiones. 

Pueden r~alizar d1ferci~t.en t.1pon de funcione~: enfriamiento. 

calefacción. filtración diversas 

eficiencias, d~terminación ~~sp~clf1ca d~ l,J clrcUlii.ción do aire, 

i.nyecci.6n de aire y C?XtracciOn d~ Hi.rü-, de lo cual es pOS.lbl•.:

hacer todo tipo de com.binaci6n paril sat.i.sfacer lo~ diferentes 

requerimientos. 
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Exi~tcn unidadrs ur1izonas que cu~ntnn con volumen constante 

variablr de filtr~ción d~ aire. 

Los dt [er~nt~s módulo:; cuentan secciones, que pueden 

ser, scqún 

v.nti1ador y ••ccion•• d• riJ.tro•. 

Alqunos 

maneJadora:; 

de los t.il.t.ros comúnmP.nte empleados las 

preril.troe, riJ.tro• bol.••• Cil.tro• ab•ol.uto• 

HEPA y Cil.tro• d• carb6n activaido. La.s unidadros pueden contar 

con dispositivos parn monitoreo de presión y v~locid~'ld de aire ,.3 

través del sistem;1 an.~l6q ico d.iqi tal. 

controlando v~locidad y alarmas de satu~ac16n de [iltros 

(11,12). 

I::J:. 10. PARTJ:C~ V1ABLES. 

El polen, las bilCterian, la~ esporas de hon'1os, las plantas 

y los virus, están a~ocii"ldos la!'> part.lculas su:'ipcndida.s en 

el aire. Un.ot. medición de las pa.rt..1cula:-- viables se conoc•c> como 

PVT (part.1-culas suBpendidas Viables Tot.ale!:i) UFC {Unidades 

Formadoras de Colonias). Por lo Qcnr.ral cst.a medición r~[l.-?ja la 

actividad bacteriana y no incluye ni polen n1 virus y excluye a 

m~nudo las ~npora.s de los honr:;os. F:n qen~cal par~ce ~~r que las 

concentraciones de PVT el int~rior depende de las 

concentracionBs ~xtcriores. que cst~n má~ estrechamente 

relacionadas las condicione~ de vida y la actividad 

interioren. Se ha estimado qu~ el humano vive en aire con carqas 

biológicas desde 20 UFC/metro cúbico hast.a 700 UFC/metro cúbico 

sin aparent~r ef~ctos daflinos (12) • 

Los acondicionador~s de aire y los humidificadorcs fries se 

han ident i f i CC'\dO aparatos 

organismo3 patóq,~nos p~ra lt1cqo 

viables concentrados. 
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La conccntrilción de contaminantes externos es a menudo un 

elemento importante para determinar los niveles de contaminación 

atmosfi!rica. Lo~ control ambiental: 

acondicior1nrlo y filtro~ rJC'.' aire de reposición en la ventilación, 

pueden rPduc.ir la r:-ontr1bución f.inal de contaminant.--.f'; de lll.r•~. 

La cnlidarl del aire acept~ble $C rl~finc como Pl aire que 

contenq~ contam1nnnt~n a concentracior1ca daninas y con la que 

expresf'!'n descontento lil mayorli'l rle la.s per5onas expuestas al 

mismo. I.a calidad acept.Mhlc del illre ~n int·.cr1orcs se obtcndrl1 

:suministrando de VPnti lac1Cn cant1dad y cal 1da.d 

apropiadas al espar.10 consid~r~do bien •:!'xce-.11endo las 

normas de concC'.'nt:rnc16n de los contdm1nnnt.es ident.iflCddos. Por 

ejemplo se requiern un !'>umlnistro ml..nimo de a1re para diluir el 

CO: produc.ido por el m•:?téltJol i ~mo (12). 

La comodidad de las personas baJo el punto de vista del aire 

acondicionado depende d~ cuatro !actor~s pr.imordialen que son: 

Temper~Lura d~l aire. 

b. Humedod d~l aire. 

Movimiento del a1re. 

d. Pur~za del aire (12). 

XI.11. LAS CONDICIONES DE DISEÑO PARA EL MOVIMIENTO DE AIRE. 

La Asociac.i6n Americana de Ingenieros de Calefacción~ 

Refrigeración y Aire Acondicionado (ASHRAE - J\merican Society of 

Heat Refrigcration and Air E!ficicnt-) h~ ~stablecido 

limite una velocidad de 15 a 40 ft/min cuando las personas están 

sin hacer alquna actividad: arr1ba dP 40 ft/min causo s~nsac16n 

de chiflón y 

trabajos flsicos (13). 

solamente lugares donde real izan 



Todo lo P.X{")U("?Sto n.ntor!r- ior.nv~nt.f'.!' 

rstudios expertmental~s y d~ 

exist.~ el d~ la va1 l.daci.6n • 

docum~nt..~di\, p~r-a él lo 

ant.<!r iormC>nt..e 

moncionb, ~l cual ('s un pro'lrama documentado qun provee un Rlto 

qrndo dt! g.,r.tnLli\ dr- qun Uf") proce~o 

produc1rA u op~rarh consi5tcntem~ntc. 

Li'.t. preporé\ci6n O<" un pr:oqr:-am"" dn val id~ci.6n rtc proc4"!sos o 

sistemas dnbe de ústar soportado por: 

•Las pol.'.ltica~ de~ Vi\l.tdacibn dt:!- la c:ompaf\\A, 

•Revisión para Giniplificarc y ~!1t.~ndnrl.~ar. o pa.ra t:?litninar 

la influ~nci..a d~ rnucho0 t_.-,ct.otc~ que- <'t.fect.ñn ~l si.st.ema 

pY:oceso. 1\.dP.tnlas r.l pe"oce~o o ~l.St.P.m<""lo dp,b<?r."t prove~rs~ d.f"! los 

mecan.isrnas n~c(~~aric.~$. para t_.-.,n~r l<i. h"'lbilid-'ld de c;,.librar, 

instalar y det.l:!Cti'lr 1.os p<'.lrárnctros c:rit.ico!\ df".! proc~30 a lo que 

se 1~ 1l~m~ CALXFXCACION DE SIST&H.Jll.S CRITXCOS. 
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:I:I:I. P:t>.NTEAH:IENTO DEL PROBLEMA~ 

I.i'll Indu~tria. F.trmac&ut JC•I contir11J,-. ~il"ndu t1oy en d1ilr 

sector v1lc,l d~l !'ll!ll.ema dr ,,::;i~it.•:onc.i.-1 la !'"la l ud y el 

conductor prir1cipal dr lit i nv• .. .nt iqilci6n y elaboración d~ 

producton qur milnt:i~n• .. r1 y r~cur19t.Jtuyen la vida. 

J~il r~t.rrcha c:onPY.ll')n dP ,..r;1_,1 indU!":t ria con los niv•!le:"l d1r-! 

s<ilud de una pobl.,c1ón }p h.-, exiqido una r1quro.s.-i ln!>pección. A 

la TP!'lpon~ilhi llr:lcld i1rnpia rl<> tnd,1 1nrJuo.t-.r1.1 C(.•mr.> 5at_1nf,,ctor a 

empreAaS cuyo!"l prod11f·tos sólo t iPnPn un v.1lor ec•-,nom1cn. 

La 

influenciada 

ext:r1n.neco~. 

por 

producto f ,-, rmacf'!u t: 1 co está 

fact.orPs 1nt.r1 nso:-cos y 

relación rllY•?Ct.ct "'1 proc••!iO d•.. prortucc1ón lo el 

equipo, ,, ¡ f-><.>r ~~ona 1. y 

empaqu<.?, rract:.1vos y equipo rh:o ana11s1s. F.n t.<'lnto qu0: lo~ 

!actores ext.rir1.nc~cos estnn 

di rectamc-nte i nvo l ucr<tdos eu e 1 proce!:>O t: l Pflpn un q r-a.n 1 mpacto 

la calidad dt:!'l producto 

Si.•t..na• Cri. t.1.c:oa J u~qan 

rubro. 

prc..duct:o, los 

pdpel fundament~l cJcntro de este 

Por todo el lor 

s~guridad de que 

Rurqc la necesid<-td de t:<->ner la firm~za y 

los sistem~s crlticos qu~ inLcrv1cnen 

afectan directamente ¡,-¡ c~"ll irjad del producto durante sus etapas 

de fabricación se encuentren debidamente controlados y operando 



dent:ro de c!'lp~cl ticitciorH.!3 e!'ltahlt-~cidas t d•.!'a l ~s • todo P.5 to 

para ChlrttnLi~ar 1.r:t !1r>gur1dact '! inocuidad d(!l product..o, bienns y 

SPrvicin:~. 

Como parte del proqr.,m<t de dctualización y df"'< cumplimJ.f~nto 

dP r,,.qul.-1ci6n ,f.-. c.-tr/ict•~r lf"'<q<il. el pr~s ..... nte 

t..rabajo st:-ra. una part•.~ dr-_• una !"':<>r-if"! d.--. •!~t_udlu0 qu•.! drtrc'tn pauta 

p."lra qu,. ..-•l Siatania de A.l..ra da 1a P.lanta Farnuac:áutic:a, cump]¡-J 

cun lo~ r,.-.q11 i ~ J to~• dP c,-1 l i drtd p.-. r.1 1 o cual fue d t :-a.•t"lad•t.. y que 

por 

F"armctcéut i c.i. 

Oper.aClt'•n y rh:- é~L·"t m.-tnera ..-.} rr>~ult•trio ~~ ver.:J. ret l••Jcido en la 

c;il idad del producto, la ca] idad dmb1Pntal y l<-1 cal 1dad del 

personal qtH_• a111 l.,born. 
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YV. OBJETIVOS 

OBJETX'VO GENERAL.: 

Calificar el Sist:.cmd de Aire de una Planta Farmacéutica. 

ODJETrYOS PAR.TI.~&: 

l. Uctcctar las variables cr1Licas que afectan el Sistema de 

Aire (lnyección-F.xtri1cci6n y Colector de Polvos) de una Planta 

Farmact.>uL i.ca. 

2. Evaluar compor~amirnLo de las variables crlt.icas modiant.e 

anAlisis flsico, microb1olóq1co cual i Lat. 1vo-cua11t_ i t.aL ivo. 

"3.Est.abl•~cor la 6pLima d•~ 0peraci6n para la 

introducción de airP con la c""'lidnd r•?QUt:>rid.--. por SP·cr<~t.n.rla de 

Salud rn una PlnnLa FRrmac~uti~a. 

4. fledactar lo!'> Procedimir.nLos i-:stdndarf'.!S de Operación 

correspondt.enLt:>s a la Cdlif1caci6n del Sist.""!m<'l de Aire de una. 

Planta Farmacéutica. 

5. los rcsu l ta.dos obtenidos estadlst.icamente 

mediante un análisis de varianza (ANDEVA). 
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V. HXPOTESXS 

Con base al diseno que presenta el sistema de aire, se asume 

que este proporcionnrll aire que cumpla con las 

especificaciones establecidan para todas las áreas de producción 

de la Planta Farmac~utica. 

27 
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VI. MATERIAL. 

• Termoh1qr61tH•tro. Marcd: T.iylor. Mod~lo 2AO. 

• Termci<tnemC:>m"''tro. M.,rca: T<!st_ov0nt .• Mod••lo 4200. 

Ha rea: Maqntc'?h~ 1 i e OWye r. 

• Cont.~dor dP p,,rt \e-u la~;. M.lrr:il: f{(_)•¡co. Mod"""?lo: 51. No. Serie: 

[JA--10 l~~-N. 

• Contador <1•.• CQl<1n1a:-> (Coult_n[-,..::ounter). Marca: Snrtorius. 

Mo(if?lo: cr·r1. ?lo. :-;..-.r-1••: H70!). 

• IncubcJdor<• parct Cult.iVO!'> bact<•riano~ (25ºC 

Mer:coid. Modelo: R60. Ne>. ;.'!rt.•": IB77. 

37ºC). Marca: 

VI.2. Ha.teria1 de soporte y medic~ón. 

•Cajas pet.r-1 con medt.o <it> cultivo. 

• Probetas lf10ml. Mnrca Pyr•·x. 

• Matri:IC"?S Erl,~nmr•yer ~,(l(Jml y lOOOml. Marca Pyrex. 

• Olla de Prc-sión. 

• M~ch,....ro F1gtl.-.r. 

• Pi~eta. 

• Guant. .. !s d•.! t.:1t.éY.. 

• Cinta mútr ica. Mar.ca: STAULE.Y POWERLOOK. Modelo: P3ME 

• Manqueras rt'! pol1•~t.1leno u .. ~ 1.0 

de diAm. ir1Lerno. 

de diám. externo y 0.5 cm 

MitnU.alc-s ·¡ r1ocumpntac16n p;-sra el control de las variables 

cr\t i C<l:>. 

• Plil.n05 a.ut.orizddo5 •¡ croquis de la planta. farmacóutica 

• Planon del 5istemn de duetos del sistema de aire. 

• R~gist.ros del proqrama d•~ mantenimiento de limpiez.;1 de las 

U1'1A. s. 
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VZ.3. R.aact1voe. 

• Alcohol ~tl l leo al 70"1!.. 

• Medios df:? CulLivo nutritivos: TSI\ ( Agar Soya-tripticase1na) y 

PDA (Aqar Ocxtrosa-Papn); Merck Laboratories. 
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VII. HETODOS. 

Para iniciar con la descripción de los mótodos presenta 

diaqrama de flujo con laR activicia.dos realizadas el 

presente traba.Jo (FIG 1). 

VII.1. REVISXON BIBLICX:RAFICA. 

] o !":e ] }PVÓ cabo rPvisión biblioqrá.fica p<"tra el 

~aporte t::(_•OTl CU <.f•~l per i.ódo que 

comprend1•':.> dP cJt••z .-.r)c_•:s at::r:1~. h<J.!~t_ri la fPch."t. 

f-armac~ut. i c<'t. 

l.a de!>cripc16n d<'l :;i:;tf""!ma d.., dÍT•~ r1P l.t PlL1r1ta Far.macéutica 

estuvo en 1 une i éin r:te l .t:-. UMA · ::. 

riF? Ji l la.!'i corTP!:>ponrl10nt.'"!~ al r;1::t<.!ma de ir1yecc1ón, al !>lSt~ma 

VII. 2. PROCEDIMIENTOS ESTANCAR DE OPERACION (PEO*S). 

Para l l •..!V.::t r cabo 1.t reridc:ciuri rfp PF.:0, r~quiri6 

solicitar Pl formato que !:''" d1:o;•~r·10 par<t el lo. En d1cho.s formatos 

tenic1n ya alqun~'l:; tn:;cr1pc1onP!> y ~6lo 

espacios vac1os con la informaci6r1 corr0~pondi~r1tP-

l l~naron los 

f"ue import.ant~ qu~~ lct Tf.!dacc:l.6n tucS•.!: 

Lo m/1s clara y S#.:!ncil la posihle, doclr, que 

escribiera al nivel dol personal a quier1 seria d1r1qido. 

b. Con 

sencillos. 

lenquaJe act~ptable, co11 t(~rminos y 

c. Con palabras conci~as haciendo uso de la puntuación qrámatica 

y práctica. En qenera l s~.! unó terminoloqia simple- y fácil de 
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cntendC!r, ya que ~8tos proc~dimiünto~ fueron diriqidofi qeneraltnente 

a pcrson<1l de operación d~l la Planta F'arm.acéutica, en donde su nivel 

de estudio~ no ~ra tiln nvanzado. 
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J 1. Revisión b1bliogréf1ca 1 

f2. Descripclón-ae
1
1 sistema de aire 1 

---- - -,-------
3.-Reci8Cci6rÍ -éi& Pf0~Cedim-ient'o_s ___ (PEO·S7)_p_a_r_a~l-a~C~a~ll71~ic-a-c-176-n, 

del Sistema de Air-e de una Planta Farmacéutica 

Apr-obado No aprobado 

(4~PlarlóS--de -, a--p 18-~FarmacéUtlCBI 

¡s. Cer-t1tlcac16n y calibr-ac16n de 1nstr-umentos _d_e __ m_e_d_1_c_1_6_n~ 

____ e= :-::--::-:-:1 
fs. Deter-m1naci6n y evaluación de ~anebles de respu!3518l 

•-, 
V•locld•d 

d• 
Alr• 

Inyección 

·-· 
C•rnblo• 

d• 
Aire 

·-. 
Preelón 

Olferencl•I 

Colector 
do 

Polvo e 

·-· 
Blocarga 

Mlcrobl•n• 
Cuentllellv• 

Bacterl•• 

7 Recopilación y análisis de datos 

8. Obtención de Resultados 

·-· 
Tem p•r•ture 

>-------<Acc1ones Correctiva 

9. Emisión del Informe 

lio. Veredicto de la Calificación del Sistema de Aire de la Planta 1 
1~---------------~F~a~r~m~acéu~t~ic~a--------------~-

Fig. 1 Dl•aram• de Flujo del Procedimiento de Trabajo .. ._ ________ _ 
----------------------------' 



VI:I. 3. PLANOS DE LA PXANTA FARMACEUTICA. 

!:~<" :;nl LCl t.ú al irfp d•·l dt!part.;unento encarqado. los 

b. :.-;.-.. l lrvó a c:Llbo lil local izaciOn e idcntt [icacit...n de las 

hrea~ product1v.1~ y lit ut)icnc16n de lon componcntos dQl Sistema 

ch-. Air•"! <i•• la Pl<1nt a ¡.-<.lrm.-icl"-ut ica. 

VXI. 4 CALIBRACION DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION. 

fueron c.:i. l Lbr."\do~ ••1 t in d("! q."\rant 1;•ar la conflabilidad de 

V:II:. 5. DETERMXNACION DE VARIABLES. 

1. VELOC:IDAD DE AIRE. Sr- rvaluó la V•_•loc1dad de: 

.Inyecc16n. 

b. Extracción. 

Co1ector de Po1voe. 

Equipo: Termoaneinómetro. 

Proced1mient.o: 

a. Se turnó el tcrmoilr1em6mctro y se colocó el botón ~zquierdo 

posic16n (0) o n•~uLral y el botón derecho 

velocidad. 

b. Se vcri f i c6 que la pantalla 

apareci~ran los números (00.00) lo cual 

posicion (V) 

del registrador 

indicó que el 

termOc'lnem6metro ~ncontraba calibrado. Para reitl izar las 
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colocó e 1 botón l zq11iP.rdo l•t po~icióri fV> que 

i nd l Cd VIP l 0(~ i d,lcf dP y ••l bot.ón <i~rt?Cho cotoct1rlo 

posición (V) q1JP t_ilmh1+'•n Jndl'-'<l Vf'locid.:id ch~ aire. 

superior par .... 

iny<"ctado ~ PXt rc1ilio u cnl••ct.<1du PO mr--t.rO!'ó/~Pqundo. 

d. ~;,~ rn 1 d 1 Ó l ;l V•~ l OC l d<td d•• 1 

cc..•l.-.c·tddc, ,t ~,cm ,J,• J,J ~·u;-,.•rf1(:1•• d•· l<J r<"JllI.-1. 

lectur<t:~ de- cada re]illa, 

haciendo est_c..1 por qt11nt.l1pl1rdd•"J, 

r. ~"° obtuvo I.t m<-d1a rtr1tm~tica di"! Jas lecturas de 

velocidad dfC" 

2. CAMBros DE AIRE POR HORA. 

Método de prueba requer.t.do. VEI~C'tCTDl\D Df.' AtRE. 

Procedim.t.anto da caicu1o. 

a. Soe det.Prminó r-J núm~ro de roej i llas asl como el área en 

pies cuadrados dP Cc,da rejilla (1nyccci6n, o-xtrc'lCCión y colector 

d~ polvo~) de las ¡'u-.-.<1~ do~ interés. FrG 6 -Croquis de 

identificaci(1n y locaJi~ación rl(! re11llaRJ. 

b. (Jto:l informr:.- dr•l m~_·t-od•.> df"~ prur>h;t d.-. vPloc1ditd Ll~ aire por 

rf:!jilla (inyección, •:>>:t:r•tccion o col..,.r:-t.ur d(-~ polvos), s~ uht.uvo 

la media ¡¡r1 tmét. ica de liJ Vf"~loc1dad dP i nyf"'.'.'cción, ext:r • ..lcción o 

colector de polvos 

c. Sf"'.'.' renliz6 lit converRión de Ja velocidad de airr a pies 

(ft), muJt.iplicando por 3.2Hl P•"lr<J obtener pi<:>s/.soc-~qundo Ct:t/sJ. 
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d. .S"' c11 lcu l•'• ,~¡ produc~o ele }d v~locidad dr 

e i.nyecc16n. PXtr••cc1ón o rolPct.or de polvos) y ••l .'lr<_•.t• de cada 

rcjllla y :-¡,~ mult tplicó por -i,-.oo par.:s ~xpre~ilr •_•l vulumen cif'? 

en pJ.t·~; cubtr••~;/h • 

rc1 .i I l <t ( !>) mult ipl t(:(, por 

f.!~•· d1v1d1ó .-J r..-.:;ult.-idn <l••l punt.CJ d ••nt.r.-. f:'l vc,lum~n del 

~".'lrea. F.l f"P!;ult.-ido oht.Praidu fueron lo~ c.-1rnh1of> d•:- .i.ire pc>r hora 

3. PRES:ION orFERENC:IAL 

Equipe» : Manómetro da praa16n diferencial.. 

Procedim..iento: 

a. Se m1rt16 la prr·~;10n rlif.-.r.-.nc1nl ~nt.r~ las distintas áreas 

indicadas por In!> ! l•.•r:-h•1~;: 

J'AS I r.r.o 
1'J. 1'J. 1'J. 

r~ /\f~.EA 1 . IH :-•/\HE/\ ? ·-1-~·J. AJ<f:A 3 

11 

FIG.2. Forma para l.a detarm1nac16n de 1a presión 
diferencial.. 

b. Se adaptó manómetro presión difercnc.ial 

(Maqnehel ic) dos manqucr~-:i.5 al orificio indicildo para alta 

presión y otra al orificio 111dicado par~ ba1~ pres1or1. 
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Se analizó quo tlpo de presión e:J 

Arra dP inter~s, pnra esto 

la que cuenta el 

cuart:o colocó de las 

manqueras qur. r(.:oq1st_ra alta o baja prP-sión, según sea el ca:Jo 

deb;-.1jo dt~ lil ptu~rt_a ch:! comun.icac:i6n y la otra en el interior del 

Aren que se analizó. 

d. Se rr.qi.stró 

pulqadils d~ <1qua. 

la preo!"lión en la car.titula de rer¡istro en 

NOTA: Pdril ósta cletcrminación fu~ nec~sario que las puerta5 

de cada de las hrcas ne m~nLuv1cran cerradas. 

4. BXOCARGA CUANTITATIVA. V:IABLE. 

Hateria1: 

Da.c:ter1a•: Caja~ pet.r t de ¡no x 15 

HonQos: 

Aqar Soya Tr1pticasc1na CTSAI. 

Caja~ p~tri de 100 x 15 mm. 

Aqar Pc..1p•1 DcxtrO!"il (P[JA). 

Procedimiento. 

a. Se muestreó el fluJO de aire inyectado durar1t.e 2 minutos 

exponiendo una caja p~tri con medio de cultivo para bacterias y 

otra para honqos a 5 cm de diRtancia de la rejilla de inyección. 

b. Se repitió el procecJ1mienLo anterior do~ veces más. 

Se incubaron las cajas petri para bacterias durante 48 h 

a una temperatura de 30 a 35 qrados ccr1tiqrados. 
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d. Se incubnror1 laA c~1an pPt.ri para honqos C~lJrantc ~ dlas a 

temperatura Lle 70 a ~~ Qradun ct~ntlqredo~. 

c. Sn incubó durant....-. 4A hnras a una temp••r<"it.ura dn 30 a 

35 qrados ccntiqr¡1~0~ <:.·aj<1 petr1 blanco pa r.:i 

bacteria!'>. 

~ una lt!mperat.ur~ de 20 a 25 

qrados cent.1qr.ido~ c.t ¡., p..-.t. ri romo blé'H1r.o rar.-::1 honqos (30). 

CALCULO DE LA. Bl:OCARGA. CUANTJ:TATrvA Hl:CROBI.A.HA (/,cm) DE 

BACTERJ:.AS Y HONGOS EN ~ REJILLAS DE INYECCJ:ON. 

Método de Prueba requerido: VELOCTD.-\D VE AIRE DF. IN~"ECCION 

Proced1mi.ento de cálculo. 

s~ de-terminó ~1 radio de lit caja pc-t.ri en pies (ft): 

diam~~t.ro/~ 

b. Del informe dPl mi> todo dP prueba de velocidad de 

inyección por rejilla, d<:>t.ermin6 la velocidad pr-omcdio (vpi) 

de la rejilla rrsprct1va ~xpre~ada plt~s por sequndo ([t/s). 

c. Se calculó ·~l vc.•lumen del de muestreado Cv> por la 

caja petr.i y expr~s6 p.ies cub1cos por minutar 

siguiente ~cu~c16n: 

v ~ 3.1416 (r) (vpi) 60 

en donde: 

volumen de aire muestreado. 

radio de la caja pe tri ( ft·). 

vpi - velocidad promedio de inyección de la rejil1a (ft/S) 
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d. Se cal.cu16 la bJocarqa cuantitativa (bcm) en pies (ft.) 

con la siguiente ecuación: 

bcm - UFC / (t} (V) 

en donde: 

bcm - biocarqn cuantitativo microbiana por piP. cúbico C~t l J. 

UFC - Unidades Form~'ldura!"; de CoJoni;i~. 

tiempo d~ muo~Lrt•o expr~~ado ~n minutos. 

El proc,!<ilml~nto d~ c~lculo se ar>licó a los datos obten~dos 

de bacterias y t1onr10~. 

5. HUMEDAD RELATIVA 

Equipo: Híqrbmetro de bu1bo seco/húmedo. 

Proceclimíento: 

Se prov':'yó d0 aqua los hiqrómctros t:!l fin de 

asegurar que el bulbo de reqistro de temperatura se encuentre 

hútnt.!dO. !.>~ CO l OCÓ 

estab.i l 1~.:1ran. 

b. Se procedió 

el ~r0a de interós, prrmitiendo que 

req1strar 1.:.1 humf'!dad anotando la 

y bulbo hum~do y Ct.!a l i ZÓ Un<'.! 

tablas humod.:td rüliltiva (tablas 

psicrornétricas), obteniendo asi ol porciento de hum~dad rolativa 

en ol éroa en cu~Dti~n. 
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durante 

Se re>c."l l izó el punto anterior en intervalos de 1 hora, 

jornada de traha1o fA horas). 

6. TEMPERATURA. 

Equipo: Tertn6n.tro de bulbo seco. 

Procecli.m.1.ento: 

~~·! cull~C<) .-0 1 t..PrmómJ•t_ro d•~ bulbo seco en las áreas de 

inter~s, para dejar q11•! se c:it.abilizara. 

b. Se procedJ.6 a rr11st.rar la temperatura ambiente con la 

temperatura que r~qist.r~ rl bulbo seco del hiorórnetro en el Arca 

d~ interés • .Se redlizó e:-tta prueb.'".1 

durante una iornada de t..rab~jo (B hor<lH). 

39 

intc-rvalos de hora, 



VIJ:J:. RESULTADOS 

vz.rz.i. LA DIESCRIPCION DEL SISTD-IA DE AIRE ca: LA PLANTA 

FA.RMACEUTICA 

VIII.2. EST.A.NDAR OPERACICJN 

cw:7'ERMINACIOH DIC VELOCIDAD DE AIRE Y CA.l'EIOS DE AIRE POR HORA. 
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VIII .1 DESCRIPCICN DEL SISTEMA. DE AIRE DE LA PLANTA FARHN:EUTICA. 

est<'l con~tituldr::. por do:.; p.trtP!; prl.ncipalment.r: 

inyección 

r.xt rucc1ón 

( l íl'¡PCC i (>n 

1.-.xt racc1("->tl 

inyo:._-..c:ción I 1 } ; 

y ·~xt.r.:.icc:1ón l 1 ~~n donde .-.sto.s 

l l.1m.-i•in:: 1Tn1d.-ili••.s M<lrlf"! J.1<ior.is •i•~ A1r~ 

(UMJ\ !'-:). Por 0t_r.1 p<1rt.P t.-imh1t~n r.u••nt•• cnn un ::i~.;t_.-rn.1 colPct_or 

Le.IS uni<:l,-.1rt,.:.; d" in·1••cc1nn 

1nstalaci.ones dPl l.-ibc>r<1l.ur10 t_•n cue:-o:t_1r)f1 t.-lPne la.s s1qu1entes 

~specif1cacinn~s y 

Mdrc.:i: ABB A!H-~i:t BoV•!rt 

l.Equ1pog y S1.st~ma, ~.A. df• C.V. 

2.Sr>ct:or F"lakt. 

la!: FIC. 3 y 4: 

Sistema de Inyecc16n 

de Aire I 

No. Ord~n: 713~.4.306 

Sistema de Inyecci6n 

de Aira :II 

213?.4.3~G 

Sub.tJo:04-03 04-03 

No. ser1~:93-14A5 93-1486 

Modelo:CH-16'J CH-160 

Cap. CFM: 1 (ifl00 16000 

Cap.m/h:27700 27200 

La5 dimensione~ de los qabinetcs de inyección son 1as siguientes: 

Altura: l.64m 

Ancho: 1.515m 

Largo: l • ~2 m 
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El maLcrial con rl qur ~sLhn fahriCa<tos loH qabir1~t~~ es de 

lámin.1 de acero qnlv•1n1~..-1da. Tnil.-:-H r¡abiru~tes con~tan dv> una tina 

o tarja qttc t1rne li1 luncit1n de cr111tenerlor del a~ua qun lava el 

aire q1H? se introrluce a. la~~ .'lreas rie fllbricación df'? }<'t. Planta 

Farmacéutica p..-'\.!'\ando por :'li!'ltema de filtración, y que 

Ancho: O. H l !-> 

Li\ rqo: n. ~ 1 ~ 

Dicha nnlict~ comunica. al qabinete rle 1ny0cci6n con el banco 

de filtros. 

Los q.-:t.binetcs constan tamhien rte una bomba r•"'Cl.rculadora de 

agua, junto con unLl manquera. de pol iet.i lcno de alta dcn5idad, 

que ..,.sttJ adaptad~1 al si!>t.rma de rec1rc11laci6n de aqua, dicha 

manquera est.éJ con•'!ct:.adn es un tuho d"" ent:rar::l,""t (t•:- aqui), el cual 

abastece a todo (>l sist.:-ma rccirculador de aqua; t.ambif"?n cuenta 

con un flot.ador qur> con~ta de uni\ p~rill.i y v.'ilvulas, donde 

función e~ ta dP mant<>nHr a ni._vel el aqua 

tarja o tina. 

que l l~qa a la 

El si~t.ema d~ inyección t.a.rnbién cuf':'nta con un módulo de 

enfriamiento,. el cual está hecho 

corruqado tratado 

encuentra. ub1cado 

sales y 

la entrada 

a banc de celulosa (cartón) 

fcnó 1 ica!>, 

la parte inicial del 

gabinete sus dimensiones son las siguientes: 

Ancho: 1.36 m 

Larqo: 1. 35 m 

Espesor: 0.012 m 

Las funciones que tiene el módulo de enfriamiento son 



al Lavar y Pnfri;1r el •"'ire que se introducirá al interior 

de la Planta Farmacéutica. 

bl Oet.ener t.oda la basura que se encuentra en el medio 

ambiente floti'\ndo en el aire, 

plumas de pA)aro • ins~·ctos et.e. 

lo son: hojas de ~rbol, 

El prr.filtro m~t~lico tiene las siguientes dimcnsion~s: 

Ancho: 1.387 m 

Larqo: 1 _ 42 

en donde 

qrandes. 

función es la de retener tam~~os de parttculas muy 

La~ pa.rt.~s principales que constituyen el Sistema de 

Inyección de Aire los ventiladores y el motor. pues son la 

biise fundament.a 1 del !uncionamicnto de é.st.c. Los vent.i lado res 

de los Sistemas de Inyección de Aire. son d~ tipo ccntr1fuqo. 

tanto que el motor cuenta c0n las siquientes cspec1ficacion~s: 

Motor: Marca SIEMENS 

2.0 HP. 

220 Voltios. 

Alimentación: 220230/440460 

Turbina: Diámetro: 66.$ 

Ancho: 67.0 

Eficiencia de enfriamiento: 7~~ 

El banco de filtros del sis tema de inyección I 

siguientes dimensiones: 

Largo: 1.69 

Ancho: 1. 34 

A.ltura:0.33 
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El banco de fJ lt:ros para el sistema de inyección :I:I tiene 

las slguienten dimcnnioncs: 

Largo: l. 705 m 

Ancho: 1.29 

Alturn:0.8•1 m 

El banco ch-. f i lt.ros del sistema de Inyección y TI, 

tienen adaptado~ dos tipos de filtros 

cspeclticnc1oncn: 

l~'ls siguientes 

Marca: Am~rican A1r Filter , Flcx-Pack CA Seri~s. 

El pr1mer filtro t.iene una eficiPnciil dPl 3~~ 

El segundo filtro tiene una eficiencia del 95,,. 

El filtro de 35'#, de- cf1cit"?ncia t.i..,.ne las siguientes 

caracterlsticas: 

625 FPM 

•Tamar"lo nomin<'t! (pulgadas): 24x24xl5 

•Medida de la capacidad de flujo da aire : 2~·00 CF"M. 

(pulqadas dP aqua): 0.30 

•Resistencia final recomendada (pulgadas de aqual: 0.75 

•Arca media total e rt·): 20. O 

El filtro de 95~ de eficiencia tinne las sicruientes caractertsticas: 

•Medida de velocidad de ilirt:- en unri cara del filt:ro: 375 FPM 

•Tam.-"'11",10 nominal Cpulqadasl: 24x24x21 

•Medido de capacidad de flujo: 1000 a 1500 CF'M. 

•Medida df:! resistencia inicial {pulgadas de aqua): 0.39 a 0.59 

•Resistencia final r.ecomendada Cpulqadas de agua): l.O 

•Area medid.rt t.otal ( [t"' I: 4(.. 



La anterior d~.">Cr1pcjón todo lo r~t:~rc-nte 

componentes pr1mario.s del si.stPtn<1 dP inyeccJón df? airf?. 

extracción 

FarrnacPut. i ca 

re)l.11.as corrn.~poridi•~ntr-.:s a 1._:.1dd ~l~tpm,1. 

los 

galvanizada. l~o3 dueto."-> d•_!l :.;1st(•ma df! inyPcc:ión I cuanto a 

refi.-"'r':- <'ncuent. ran 11b 1 cado~; .-.11t r..-. t.r-cho y 

encUf'lntr~"l ubicad,-1 ..-.n J.:i .t;-:nt•~a ~Jp J.-1s 11l~~t<tldCl(-,n•_•!'i, decir a 

la intPmperlE:", .~11l n1riqun<1 prr.>t•.:-cc1ón c1 la corro:>.o;ión por el 

medio amb1to•rit•~. 

Las r~11 l l,1~1 ~n J .. 1s qun d••:;o•mbocan 10~ dueto:. ::;on d~ cinco 

ül Juqa.r que 

ocupa en el ct1arto o hr~~ .-.~1 1~omo d~ lan dJr("ccion~B de flujo 

de aire que se roquieran, ~u ln.5talaci0n debP d•~ .5er en base al 

di.sei'lo de construcci6n d.-.l J,)f>ur.it_orio. 

TIPO I. cuent<l con un dcJbl•! t:lUJO dü a1r•~, y su colocación 

por Jo r"qular en fl.,stllo~. 

TIPO II. Cuent;1 con CUi.ttro (lujo:<; rJro .-i1rr-, y :;u colocación 

requJarment.e en ~1 r:-entro df'.'l cuarto. 

TIPO III. Cuf'.'nta con un dobl" f1UJO de aire y su colocación 

es por lo regular en la~ eBqu1na~ del cuarLo. 

TIPO IV. cuenta con un flujo de a.irc- ~n tres dirc-cciones y 

colocación es a un lado a la m1 tad dr:ol cuarto. 

TIPO v. Cuenta con un flu-¡o de a.i re •.:?n una sola dirección y 

colocación es por 1-o r~qular c-n ¿¡rea.s qrandr:os. 
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TIPO 

TIPO III 
;= 

TIPO IV TIPO V 

rlO- 5- TIPOS DE REJILLAS DE INVECCION CON LAS 
QUE CUENTA LA PLANTA FARMACEUTICA-



La segunda parte que compone la Unidad Manejadora de Aire 

{UM.J\) • corresponde a .los si stif."mas de extracción y I I. El 

sistema de extracción esth constituido por un gabinete de acero 

galvanizado: 

por 

• Serie: 101 

•Industrias f>EVI 

El qabinetc tiene las siquientes dimensiones: 

Larqo: 1. 62 

Ancho: 1 .15 

Altura: 1.23 

Las medidas Aplicables a .los sistemas I y JI. 

Cada uno de loo gabinetes de extracción estAn constituidos 

•un motor marca SIEMENS 

Capacidad: 3HP 

•Un banco de filtros que tiene las tliguientes dimensiones: 

Espesor: 0.46 

Largo: o. 84 m 

•Fi.ltro di'.? 3!°:•'\ de eficiencia, que cuenta las mismas 

caracterlst.icas de los r-iltros de 35'- usados en el sistema de 

inyección. 

En el del ~istema de extracción I toda la red de duetos 

al igual que el fii.Gtema de inyección r. se oncuentran entre 

techo y plafón, no así en el caso del sistema de extracción II. 

donde la red de duetos encuentra la a ::'!:otea de las 
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instalacionrs dnl l<•boratorio, nir1quna protección contra 

det.f'?rioros cc1usado~ por el m•:-dio amt>i<!nte. 

La r,,.d de duct.o::> del si:;it_emit de extrilcción des~mhocan en las 

ubicad•l!"i PO la~ c'1reas productivas, dicha.s rejillas se 

distinquen, pnr que toda:; ~on d•? un solo tipo y sus dimensionf'?s 

cu~nt an c0n 

r'~specto 

f"lujo d~ 

dim~nsionP.r> muy Vdri«lbl~s. 

f'or lado Pl 

las rej .illl1.s de- inyección,, éstas 

sola dirección siendo 

Colnctor de Polvo~,, 

consti tul do por un Q<1bi nPt...,. cerrado prcRJón, cuenta 

juego d~ filtros fibra 

T.-1b1Pt<ts l, 2, 3 y 4; 

Llenado de Polvo~ 1; Ll,._.nacio d~~ C..-"tp~ulas y ;'., Mezclado rie 

Cápsulas; Me~clado 2 y Granul~ción 1 y 2. Toda la rPd rle duetos 

de este sistema s'~ nncuentra uh1cado ''ntre t~l t•!Cho y plnfón. 

L<'l ubicación de las Co(.>j1lla::; de inyección, extracción y 

colector de polvos describe en la (FZG.6). 

so 
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--. PLANTA F~UT:ICA. ---·1·1Ttll.(l Proccc.Jimiento para In t.ktcnninnc1on de 
Vclncidml de J'\irc v Cn111hio~ de Aire p,or hora 

I'/\(;: 1 
I•F:: 4 

F"f.:CI lA EM I S 1 ON : 24/07196 

EN VIGOR: 
SUSTX'IU'YE A: NlJEVO 
1•po;-:. l".t-:V l !.; J ou: 
~4/071<>8 

OIUt:TI''() 1 Jc.-..·ar a c.ttho Ja. .. <lc:tt.'"T"TT1111.m::ionc..~ de Vclocu.lnd de Aire y Ca1t1h10'io de Aire por 1 hlra 
( N ). R mvcl de rCJilla de in"·C'Ccinn. C"ltrnccion y cola.."1or de polv~ 

Al..CAN(•t: El pr~lc pr("X'.e<lnnicnto nphca a lodo aquel f'CT~"'nnl involucrado en el rnantcmm1cn10 de 
la cahdad del auc ret¡uc."fid<' pum los prnce-.c_,._ de pH""C.lucciún que se renJi/.an t."Tl la Planta f·amuu.:eutica 

01~-¡"llllll IC.ION 1:.1 fln-"!"CJ11C Jl'"occdÍnúf."f'll<l pt-.Jnl ser' rcaluadn ror ~xia] a:utt.,ri.radt"I y capacitad<1 pRJ'11 

tal 11eth.-id.iid. cslo para µarnm1.nu la confinhihdad de k.,... rCQJhados lkntru de 1aJ pcr~">nal ~ encuentra el 
<.."\.lfTC."punJicntc al aren. de ValidJK..~m. Cianmtia Je Calidad y pt.."'r .. on1ll que CC:M'l(VCH dd tema 

RL..,.PCJNSA.1111411JA.ll El jefe de Control de C'nhdad y/o Garn.nua de Cafüfad es el reqx'ln"Wthle de que 
el pt."Tsonal adecuado v aulori;.ado corM.uc.a y lleve a caho conectmncn1c C"IC pro~.:cd1mícnto 

t:QlllPD: 
• Tcnnoanernón,ctrn Tcstoventw 4:!00 

• Cinta ~fctric.a 
PROC't:Dl!'tlt:~TO: 

Pan1 la dctcnninaciún de J ·t·/,,·"J,.,J dt• Atrt•: 

1 Locahr.ar e identificar e.ad.a una de lru. rCJillas (Vrr ·-~ 6) 
:?. I~..,;dir cada una de las rejilla..<> en nueve partes i~•"t.udcs ( •·ic. 1 drl t••:O) 
3 EncendcT el tcnnnanc..·rnúmctro y checar que estC en ceros (00 00) f>c.-w.."Ubrir el detecto.- de la 

vcllK:idad 
4 Colocar el dctt.'-"1or del tCTTnoanc..."'"''""ldro en el primer punto de IH rejilla durante un lap!OO minirno de 

15. 
S Rcali7aT el rt."Wstru de la lectura de dicho punto con<>idcrando el va1ur mmimo y d va1or rná."<.imo en este 

lapso de tiempo 
6 J facer lo mi.,.nlO para los puntos restantes 
7 C>htcner el pronledio de cada lectura indi·vldual (Valor min .. Valor ma.x )12 
R Rcali7ar la suma de cada promedio de lectura (corTcspond1t..'"tltc a tal rtjilla)y di....;dirlo entre'> (nu~o de 

lecturas) 
<> El resultado obtenido corr~""nde a la ... ·clocidad de aire oor rt...;illa en mis 
Ef\.11Tll"JO POR 1.ilia A Ravcln C /1\.ta del Pilar Garcia R 
REVISADO POR () Susana E RudrillUe7 H 
APROHADO POR 



••• • • 
PLANTA FARHACEUTrCA . 

• 
TITIJI.(_) Pn~cd1mic:n10 para In detrmtinacinn de 

Velocidad de Aire v Cmnh1ns dC' Ail"c ritn hum 
f1':CltA F-M Is ION: 24/07/q6 

EN VIGOR: 
SUSTITUYE A: NUEVO 

DEPARTAMENTO Validaci•m l'l\Ci: ;• i •HOX. f(f:V I :; l CJN ! 
fH·:: .:!4107/'")K 

Para la dctc.."1Tl1innc1on de loo;< "anrh1u .. d.· Aire• por //,,,r11 (,\'): 

1 l\tcdir el larg<' 'I el and1n de la(!<.) n.'jtlla (s) y tuho-. cok"t."fores de pc:llVos con-C!l>pondient~ al Cl•ann 

n Brea Para dt."ft."TTTiinar el H.n··.a de la rtjilla !'OC rnuhiplica J..ar~n ~Ancho ·Aren ftf9e- 2 d.., PEO) 
Pru-a dctennin:u d arca del tuho culco.:1or de poh.·o,. multiplicando J 1-11 b , r"' •· Arl."a C ..... .3 de-1 

Pt:O) El rndio (r) se nhricnc dt.• dividir el d1iunetrn del colt."(."tor de pc.-.lvnc;; 1.--ntrc dos r· diarn/"2. 

a El área dclx-ra SC1'" ohtc."f1ida en rnc.-irns cuadrados 

b El Mea nhtcnida scni. muh1plicada poi" 1 O 7(H para ohtcncr didut arca en pi~ '-'-uadrados 

2 l\1cdir el cuann u arca donde -.e en..·uC'fllrll (n) In(!») rc..iiU.L-. (s) l\.1c..~.hr el largo. n.nchu y In aJ1ura 

para obtener a panir de t.."!<."1a-. nlCdida.."" el vnlunlCTl Para ohlc..91'1CT el volumen del c.."Uanu h."'ty que 
muhiplicar 1.arg.o x Ancho" Allura -·Volumen<•-~ .. d~ Pt:O) 

a El Volumen se ohtcndrn en rn~ro-. "--úhic('"" 
b 1:.1 'Volumen t>hten1d,> ~-ra 111ul1ipl1cad'' ptlr 15 .l J '> parn t•hlc.."flt..,.-l<l en pic..~ L'l.1b•cl'<> 

1 La vcl<x..-ldad de aire ohh .. 'T11da c-sta en nw..-trn~ por ~"Undo (mis) Esta \:clocid<td se multiplica 

a Por _l ::!81 para ohtcncr la velocidad de aire en p•L-S ptu· sc..~undn ( fV!'.) 

b El rC'!'Uhado oltlen1do ~multiplica por(,() para ohtt.."fl<.-r la velocidad en pit..~ pc:1r minuto (ft/min) 

4 l\1uhiplic.ar In Vck-.cidad de Aire ohtcnidn en pies pc.1,. minuto po,. el arca de la rC'j1lla ni ri~ 

cuadrados El produC'lo de esta muhiplicacitm t..-stara en pit..-s cúhicos por minuto. aJ cual ~le llama 

CFl\1 por sus !o.iµ.las en ingk~ (Cuhíc FL"'l.."t/1\.1inulcs) 

5 rarn el cálculo de Camhios de Aire por llora (N) !"OC utili7.a la si~oUicntc formula.. en la cual se 

sustituyen los daros de volumc..-n del cuarto y CFl\.1 

N= C60" CFM) I Volumen 

EP..1JTJIX> POR Lilia A Ravclu C /J\.1a del rilar Gnrda R 
REVISAL>O POR O Su~ana E Rodria:.uc7 B. 
ArROBADO POR 



--- PLANTA FARMACEUTXCA. ----.·1-.-...11n Proccdimicmo para la determinación de 
Velocidad de Aire v Camhio'!' de Aire nor- hora 

DEPART-"HENTO Validación 

S\JGl:.RENCIAS 

i'/\l_i: 
111-:: 

fr:c1 ti\ 1-::M r s l oN : :!.4/07 /96 

EN V:IGOR: 

SUSTXTUYE A: NUEVO 
J•HOX..H.J·:VlSIOtJ: 
24/07/flK 

a PTocurar que d tcrrnoancrnt'lmctro se cnc\n .. -ntrc limpio y en t-.l1cna..-. cond1cioOC'!" de nperaciOn 
b Checar que tas batcri&11o !l;C cm..""UentTen rccarwidas 
e Tct'ICf" ~;al cuidado de no afcc..'"\a.r el dt."tC(..""tor al rcali1.ar 1a!I dctnminaciunt..-s a nivel de rtji\la 

EMITICX> POR· Ulia A Ravclo Cervant~1a del Pilar Garcia R. 
REV1SAlX> POR· O Susana E ROOril.fucz. n 
APROBADO POR· 
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-. - PLANTA FARMACEUTXCA. -. -
-.-1·1·111 .. 0. Pr-occdimicnto para la 
dctcrminaciOn de Velocidad de Aire y 
Cambios de Aire nor hora 

DEPARTA.MENTO Validación P/\G: 
DE: 

FºECll/\ 1-...:M I 5 J ON: 24/07/96 

EN VIGOR: 

SUSTITUYE A:NlJEVO 
i'KOX. kf-:V l .S 1 ON: 

:?4/07/'>K 

REJILLAS DE INYECCION Y EXTRACCION 

t 
l•r1tn 

[ 
~ .... • • 2 

COLECTOR DE POLVOS. 

. ...... 

EMITIDO POR Lilia A. Ravclo C./ri.1a del Pilar Garcia R 
REVISADO POR: O. Susana E Rodl'"i1Luer. B. 
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vzzr. RESULTADOS. 

VIII. 3.. 7'ABLAS DJC LA SIN7'ESIS DE RESULTADOS DE LOS 
PARAME7'ROS EVALUADOS JCN JCL SIS7"1CHA DE AIRE DE LA 
PLAN7'A FARMACEU7'ICA .. 
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TABLA y. 

VALORES MINIMOS SUG~RIDOS Y ENCONTRAD05 DE LAS 
VAHIA.OI.F:S DJ-:TJ-:HMINA.DA!::. 

VARIABLE CONTROLADA VALOR SUGERIDO 
CUARTO NIVEL 1* 

T EM P f-: H./\ T lJ i.( A 1 o - 4 () e 

HUMEI.JALI HELATIVA {'#,) ;.~!l t.o-:,, 

CLl\SlFICAClON I•r: 
CUAHTO 

VALOR 
ENCONTRADO 
CUARTO NIVEL 1• 

_i IJ - J (1 '1, 

rl 1 Nt_;fJH/\ 

f'"I LTRO i'l\HA A1 HE 
SUPL I [)0 

'l. ll 'l. t•E r; 1-" le Ir. fll__' I A 1 ~.·¡., t1r: 
( A ~-; tl p !\ r: ) r: F I e J r: tJ e 1 A 

q ~, .,., tir: 
1-:Fl C I ENCll\ 

CJ\MBIQ:-; ur: AlkE i'OI< CCI>IliO y HEl'A l (i CAMBIOS I1E 
/\Il<f': POH HOl<A HORA 

t~ 1 Nf;!JtlA ti. (J {/o (J (' . () l ~, () l'HE!"> 1 ON 11 Ir r:1<r:rlC I Al. 
(pul'lnda:; d<> <Jqu.·1¡ 
AIHr; r·H.1-:~;co ~-+cc,.coc7>°'!•-,1'"'<7.;"'o-,_~~"~'"'·'°'11""'1<c-A""r:~--+~,~,..,,..,,..,,,~:7"~'""°""-' ______ _, 
MATt-:k l AL I.11-: l11JCTO (ji\ I,VAr.; l ;:AJt(_) riAI.Vl\N I ~~AI'O 

El product_o no r~qu~Pr~ filLr~c16n <i•• a1r~r 

embarqor la filtración !'>e preve.-~ pñra proL~Q•?r lc1s 
serpentines !ocal1::ñdo.s en lits tJMA.!-'1r pc1ri:l prot~~9~r al 
personrtl op~rctcion;-~1. ·¡ par..t prnV"?Pr ci.-.r.to nivel de 
limpieza de lan :.reas y por contñminaciones 
crUZétdas (31). 
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·1·AHl .. A 11. 

SINTE:SIS GFNERAL l>E LAS MEDIAS (U) OE CADA UNO DE LOS rARAMETROS 
F..VAL\JADOS FN LOS MOOIJl.OS Y l>ASll.LO Dl~L AREA DE TAllLETAS 

•Vl·ll1ClllAlllJI· 

AIM.I· tml•l 

-<...'A1".11\ICIS lll· 1\11<1 
l .. IH:lll»W:/\ 

..... , 1l11:·11 l/\IJ l ll 

AUO·. (m/,.l 

-<..."AMl\lll'.'oolll·All<I· 
l't1H:llt11<A 
COLt:CTOM llt: 

P<l'LVOS 

•v1.Jtl(_'IJ>Al>l>I 

AIRE (mi"'l 

•cAMHll IS 1 >1 AIJ.ll 
l'fJKJl(Jl<A 

Tt:MPt:MATlJNA. 1"'t . ."1 

HUMt:OAI> 

Mt:LATIVAt•'.llKl 

···""ll'"' 
PNt:stoN 

Ptt•t:Nt:NCIA.l. 

lpulp.11::'>1 

T AHl.FT AS T Alll.1".T AS T Alll.F.T AS 'f" Alll.W:T AS PA."Oll.l.O PASll.1.0 

1 2 .J ~- _:r~_J.!º~~~~-~!~F..:!__A.~ 

7 t 7'1 l 1 71J l 9 I 1 

-1 :!foh l 

11 •11•1;: ;: ., l 1 ,,. l ll••1'1 

7.,;:' 1 ll:!f. 

.q 0::1111 

MEDZAS(p)DE CADA UNO DE LOS PARAMETROS EVALUADOS 
CORRESPONDZEMTE AL AREA DE TABLETAS DONDE n-s. 

UOTA: r~os ¡.;SPACIOS EN UI.ANCO SE nEIJEN A LA AUSENCIA DE RE.TILLAS 
DE INYECCION EN TABI.ETA."I 1-4, RE~TILLAS DE EXTR.ACCION, COLECTOR DF: 
f'OLVOS Y TERMOllIGROMETRO Efl EL rASILLO DEL ..-\RF.,.\. 
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TAlll.A 11. A. 

SINTESIS GENERAL DE 1-AS DESVIAC'IONF.S ESTANDAR loJ DE CADA UNO DE 
LOS rARA.METRUS EVALUADOS EN LOS MODUl.OS V PASll.LO DF.L A.REA DE 

TAflLETAS 

PASILI..<> PA.SILl..O 
TAKl.1".TAS "l'Alll.Fl"AS TAllLl".TAS TABl.f'.TAS TAlll.l"..TAS TAlll.F.TAS 

1 2 1--· .) .. 1 2 

•Vlltll"llJ/\11111 /\H-0 

t:XTMAC"("llt!'lil 

•v11c111.·111/\lll>I AIH'I 

•t.:AMllll ,, 1 >I· All<I I~ 1H 
IU•H'A 
cn1.t:<-r·oM l>t'. t"'t:tt-,·os 

•VI ltlll."lll;\1>111 AIH'I 

11t,l.;'n 

•cAMBUJ,IJI /\IHI l,.•H ·-----~ 
f!(IH/\ 
Tt:M,.F..MA"l"llMA t~t.. 1 1 '·17;" 

tflJMt:DAD 

Nlo:l..ATIVA1•;.11U:1 

k-(ft"):!lm.;tcn ..... 

11 .... ..,._ 

PMt:SION IHt--F.Mt'.Nt"IAI. 

1r1~11_.< 11 

1 ·~ •7'1 

!1;":''•4 

o''" 17 

1 11!(7•1 

DESVXAC:tc:>n!S ESTANDAR. (o) DE ~ UNc:> DE LOS P~TROS 
EVALlJ1'DOS CClllRESPC.91D:t~ AL ARE-'. DE TAlllZTAS oc:a«lE n-S. 

1 71'"' 

71 1•111 

NOTA: 1.0S ESrAc10:; EN /~[.A!JCO :;¡.; nf<:J~f:N A /.A AUSf7NCI.A DE: I'-.E~7Il.I.A.S DE I.NYECCION 
EN TARLF:TAS 1 -4. RF..JIJ.f..A.<:; OF: F:XTf:UV~:'CJOU, C'OI.F.C'TOR DF. l'OI.VOS Y TF.RNO!flGRCx-tETRO 
EN F.L PASILLO fJF:l. AR.FA. 
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TARl .. A 111. 

SlNTESIS GENERAL DE LAS M~r>IAS (µ)PE CADA UNO DE LOS l .. ARAMETROS 
EVALUADOS f€N El. AREA DF. LLENADO DE POLVOS 1 Y 2 

JNVECC:ION 

•CAP..fftlflS 1>1· AIJ<I 
1~• >H. Jlr•H. A 

•:XTNACC:ION 

•CAP..fHlfJ."' PI· l\IH.I 
P<>H. ll<1J<A 

COLF.C"TOM 1>•: rol.'-'OS 

(m/,.) 

•t:AMHlllS 1>1· AIH.I· 
Pf>H. ll<JH.A 

TF..MPf:MATUNA (PC1 

HUME.DAD 

NF..LATl""A <"'• JIJ<! 1 

PNESION 

DIFt:Rf:NCIAL 

e rulp 11 _.o¡ 

1.1,t:NAD<> PF- POI-VDS 
1 

:!-1 "''ºº 

1.1.P.NADO PF. POl.VO!'.i 
2 

::r. ;: 7 <;(, 

o(¡ 11'> 

.. 007 ~ 

MEOZ.AS ( J.1) DE CADA UNO DE LOS PAJtAME~S EV7ü.UIUXJS CORJlESPCINOJ:ENTE 
AL ARE.A DE LLENADO DE POLVOS 1 Y 2 EN DONDE n-5. 

NOTA: LOS ESI'ACTOS EN /JLANCO SE DEBEN A LA AUSENCIA 
VE TERMOHIGROMKTRO EN EL HnDu~o DE LLENAVO DE I'OLVOS 
1 COLECTOR D~ F'OLVOS EN E~ HOVU~O DE LLENADO DE POLVOS 2. 
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TAltl .. A 111. A 

SINTESIS GENERAL DE 1.AS r>ESVIAC'IONES ESTANCAR Ca) DE CADA UNO DE 
LOS rARAMETROS EVALUADOS F.N l!L AREA DE LLENADO DE POLVOS 1 Y 2 

•cAMltll'S IH· AIHI 
l'CJH: llnH:A 

t:XTMAc:·t."ION 

•v1-,I CJCITl/\ll 1>1· All-o:I 

•CA!'..tHl(l~ lll· 1\11-o:I· 
J•cJl-o: fl«JH:A 

COl.1'.C"TOll DI: po1.,,.·n~ 

•CAMllfUS fJI AIHI 
l'ClH: llOH: A 

Tl:MPl:NATlJNA \"("1 

llUMt:OAl) N.t.LA-SIVA 1 .... llH.1 

he-- (tt J: ll11c1cr1n• 

PMt:SION 

Dlf"t:MF..Nc:'IAI. 

'rlti 11 :ºl 

t.l.ENAl>O ur. ro1 .. vos 
1 

o 121' 1 

o "lu2 7 

o (11110 

DESVZACrON ESTANDA.R(a) DE CADA. UNO DE LOS PA.RAMETR.OS 

LLE.,..,APO DP.: 
POLVO~ 

' 
O 12 7N 

"l •111"\1 

1 f1211. 

(/ 11101 

EVJtt..LUJU)()S CORR.ESPOND:Z:ENTE "-L A.REA DE LLEHJit.00 DE POLVOS 1 Y ~ EN 
DOINDE n-s. 

NOTA: LOS F.SF'ACICS EN RLANCO ~E DE:lJEN A LA AUSENCIA DF: TF.R....,,OllIGROMETRO 
F.N EL HODUI.O DE LLF.NADO DF- I'Ot.VOS l COLECTOR DF. POI.VOS EN E:I. MODULO 
DE z.r.ENAt:JO OF: I'OI.'l.'OS .. -.. 
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·rAlll .. A. IV. 

SINTl!SIS GENr'.:RAI- DE LAS MEDIAS (1-J) l>E C'ADA UNO DE •-OS rARAMETROS 
EVALUADOS EN EL A.REA. DE CAPSULAS 

•Vl·I OCll>l\I> l>I Alf<I 

•cA/\..1HltJS 1>1· Alf<I 
PUJ( lfOJ<I\ 

t:XTNAC<:ION 

•Vl·J.trc.-11>1\f> 1>1 A IJ<I 

•CAMltft>"" l>I: Alkl 
PtlU ll<lkl\ 

<-"OL.f:C"TON nt: 
POl.Voo.;. 

•Vl·.I fl("fl>Al> 1>1· 1\11<1 

•cl\"-fltlt>..,, 1>1. All<I 
l't >k lit >UI\ 

"f"f:MPt:MATIJHA 1"l"1 

lllJMt:r>AP Nt'.J.A l"fVA 

, ... llf<> 

he-- (rt ): llaclcr111 .. 

11011¡.10 .. 

PHt:!'olON 

Pft"t:Ml-:NC"IAI. 

1r1 ... 11_.111 

C-APSIJl.AS <"'APSIJ(.AS MF.7C'l.A.UO UF. PA.Sll-1.0 DF. 
1 2 c·A••sut.A.S C'A.PSlJl.A.S 

1 l 14.:? 

" .. , .. 1 " : ..... " " \ .:?h 7 

'" l 'JH l ' 07 1 7 

·• 'JH "\ :_ ' 4 04 M 

. 1 

.:?.:? -- "'•''' - - 7 <; 1 M 

'ilJ-1 ,,_, .:?-1 1 ' " ''".:!-' 

... 1111.:'.' ... ·ll O(J"\0 

MEDIAS(µ) DE CADA. UNO DE LOS PA..R.AME.TROS EVALUADOS CORR.ESPONDXENTE AL 
ARCA DE CAPSUI.A.S DONDE n-s. 

NOTA: LOS ESPACIOS r-:N Rl.ANCO ::;¡.:: DF:REfJ A r.A AUSF:NCIA or. RF..1I(.l.A5 
DF: INl'F.CCION 1-:N CAI'::irJL,,."\.:> 2 )' Mr;::cLADO DE CAP3ULAS, COL~:CTCR DF: rOLVOS 
Y TERHOllIGROMF:TRO Efl r-:L í'ASILI.O DF: CAI'SULA5. 

&2 



TA.DI.A IV. A 

SlNTESIS GENERAL DE l.AS DESVIACIONES ESTANDAR t"'l DE CA.DA UNO DE 
LOS Pl\RAMETROS EVALUADOS EN EL l\.REA DE CArSlJLAS 

•Vl-.LtH,."11>1\ll lll· AlKl· 

•Cl\MUH>!'i. 1>1· /\IKI 
l'(Ht llOH.A 

t:XTllACCION 

•t.:AMBIOS lll· l\IH.1 
Pt>K llt>l<I\ 

co1.t:(.-TOM l"tl°. 

POLVOS 

•vld.llCll>l\l> 1>1 /\IHI 

\mf'f.} 

•t._"l\Mltltl!-o lll. /\IHI 
l'l>N: ll<>HI\ 

TIF.MPEM.AT\.'RA c•c 1 

ltUMt:D.AU Mt:l.ATIVA 

("!0. llltl 

llon¡.:.o,. 

PRt:~ION 

Olt""t:MENCIAI, 

C ¡•1~ 11 :C J l 

Cl\l'Slll.AS CAt'Stll AS MI .IC1.A1H> 
1 2 l>I" CA1'.Slll /\<o;. 

11 2MMIJ 

" 14""\4 " 112\ 1 " o:-.ao 

.. fo422 " "'º·'·' 

1 ., 11;? " ""'"'1 .. :' f.M4 

' .,.,.2 " Of.2M .. ;'U .. M 

" M-1.& .. " •1: IM 

1 f.7 111 1 111•1 'º' """ 

" 1117 l 

1·As11.1.o ur 
C/\l'SllLA~ 

" º'' -.7 

1 12 .... 

" OO;?h 

DESVXACXOMES ESTAHOkR(o) DE CAD1' UMO DE LOS PJllLRAMETROS 
EVALUADOS CO"A.RESPONOXENTE AL ARr.A DE CAPSULA..S DONDE n-5. 

NOTA: LOS F.SI'ACIOS EN IH.ANCO s¡:; DEBF.tl A r.A AUSENCIA ot: REL1II.LAS 
DE INYECCION EN Cr\I'SULAD 2 y Mf:;;CLAnn DE CArEULAS~ <-oI.F~CTOR DE POLVOS 
Y TERl'"fOllIGROHETPO EN F.L PASil.LO DF. CAl~SULA.5. 
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TAOl .. A V. 

SINTESIS Gl!NERAL DE l.AS MEDIAS(µ) DE CADA UNO DE LOS 
rARAMETROS EVALUADOS EN El. ARF.A DE Mr'.:7.CLADO. 

INYt:cc·10N 

•CA.Ml411)S IJJ. /\IHL 
l•oM lllll<A 

t:XTllACC:l<>N 

•Vl·l.tH.:ll>AI> PI Al}(I 

•cAMBltlS 1>1· All-<I· 
J•tJI-< llt>H/\ 

c:nLt:C:TOll nt: POLVOS 

•Vl'l.l>L"ll>/\ll 1>1 /\IHI 

•f.·/\,..,11111 >S 1>1. /\IN 1 
1•ou llOH/\ 

Tt:MPt:llATUNA t•t: 1 

llUMF.DA.0 Mt:.l.ATIVA. 

t•;. llH • 

PMF.SION Dlt·t:Mt:NCIAL 

C pl¡.z Jl;C J) 

MI /.l'l.AIH> 

' 

1 04 ''º 

·I f, 1K1 1 

fl 0.1111 

Mll'l'l.AllO 

' 

11 4 K·I 7 

Ml'l'.f.:LAUO 
2 

._ 1 H07 

4 "\f.14 

: ''"'' .. 

(1 11:_117 

MEOX.AS(p) DE CADA UNO DE LOS PAJUi'MET'flOS ~IUX>S CORR.ESPOND:Z:ENTE AL 
ARE"- DE MEZCLADO DONDE n-5. 

NOTA: LOS ESPACTOS EN 13LANCO SE DF.HEfl A LA AUSENCIA DE COT-F.CTOR DE 
POLVOS EN r:r. MODULO DF. Mr;.":Cl.AVO l. 



·rAHl .. A V. A. 

SINTESIS GENl!RAL DE LAS DESVIACIONES ESTANDAR (a) DE CADA UNO 
DE LOS PARA.METROS EVALUADOS EN EL AREA DE MEZCLADO 

AllF.A 

INYt:<-"CION 

•vl'Ltll"IPAI> lll· AIHI 

•t..:AMBf(JS lll· /\IHI' 
PCJH llCJl.<A 

t:XTN.AC<-"ION 

•Vl·l.OCllJ/\I> lll. AIKI· 

tml .. l 

•C.:/\MHl•1s 111. /\IHI 
l'OH 11• JH: /\ 

C-Ol.t:.CTDM Uf:. POI.VOS 

1rn1 .. 1 

•C.:AMltf(IS IJI /\11<1 
l'Of< ll•Jl</\ 

Tt:MPt:AATtJllA twt."l 

llUMt:DAD Mt:LATIVA 

PNf:Sl<>N Dlt·F.Mt:NC"IAI. 

1rlil ll:cn 

Ml·/Cl.Al><J 
1 

o '\'\lt• 

1 4 1 ~ l 

o tlf>l '.':o 

Ml~/.Cl.Al>O 
1 

n 01•>0 

Ml·/.Cl.AUO 
2 

O hM'•::! 

1 'J'JMO 

o 71 ::.!"' 

(1 '·ll'J 

1 (•.:?'.l\í• 

(1 o l :l 7 

fl (t 14'' 

DESVXACXONES ESTAMDAR (o) DE CADA UNO DE LOS PARAMETROS 
EVALUADOS CORRESPONDXENTE AL AREA DE MEZCLADO DONDE n-s. 

NOTA: LO.'J r::sPAcros F.N RLANCO SE DEl~EN A I.A AUSENCIA OF.: 
COLECTOR nE POLVOS EN EL MODULO D~ ME=CLADO 1. 



TAHLA VI. 

SINTF..515 GENERAL DE LAS MEDIAS llJ) DI! CADA UNO DE LOS PARAMETROS 
EVALUADOS EN l!L A.REA DE liRANUL/\CION /SECADO 

.... :0.11 .... , ..... 11.IC, 
C.M ..... 11.U,c, ... c.MA1o ... t·1.l\t,ft ... ,. .......... ... ........... c;M..\""l' (OM.'""'" 

AKF.A. . 2 . 2 '-'',., ... ,_...,,,_ 
1N""t:c·c·10N 

•v11•11C.·111,\111u AIJ.tl 1 \712'• 

cnv .. 1 

•cAM111tl">lll All<I 27 7~f,\ \(, lK7:;? 

1 .. •R IUIKA 
t:.X.TN.A<"CION 

*Vl·l.l 1t:lllAI> 111 All<I 11 \\Kl U:;?.\1,7 11 .. ,;:7 º""·"q 
t1nJ .. 1 

9t..."AMUICJ-.lll· AIKI· 1.ltl21 7 .._,,\:;? 
l .. IW. lllt}(J\ 

C:Ol.t:C-1UM Ot: l"tlL'\o't')!"O 

-

•Vl·.1 CK . ."ll>J\l>IJI AIH.I i---~-- ----¡)¡,-~ ~ --- -----+----·--! 
cnv .. 1 

*C AMl\ll t"> PI J\H<l 

~-~"·~"ocl<~A'-----0......-----1------1---T E !lttl' t: RATU M.A 27 ,,.,.¡,\ :!l 7·~.~-

1'"'(:1 

ttUMEOAO Mt:l.A.Tl'VA 

l'"•llW1 

PMt:. ... 10~ Olt·t.Mt.:"OCIAI. 

1r111- º"'1 

MED'I:AS(µ)DE CADA UNO DE LOS PA.RAMETR.OS CVJU.UADOS COR..RESPON'D'I:ENTE AL 
A.REA DE CONTROL EN PROCESO, PAS'I:LLO CENTRAL Y SUl=lT'I:DO OE MATER:I~ 
PR.'I:MJIUI n-S • 

NOTA: I,0.S F:SI'ACIO.<; F.N AI • ..-\tb·o SF: 11F:IU:N A I.A rVJ:;F.NCIA OF. 1'.E.Jll.l.AS 
DE .1.NYECCJON r;t-1 1-:L MODUI.o í'F. GHAtJIJLAClCN 1 'J.~"; FF:.T[[,/,A.<; DF: F:XTRACCION 
EN EL f>A:;rr.Lo, cor.F:cTOR DF." ror.vos ¡.,·¡.: El, r;-,:;rr.r.o 'I' MODUl-05 DE SF:CADO l 
y 7, y TF.RMOUICROMf,"TRO 1-;n l'A.<::ILI.O y Mor>UI.O Df: GRANUI,ACICrJ :?. 



TAHl~A VI. A. 

SINTESIS GENERAi. UE l.AS l>ESVIAC"IONES ESTANDAR foJ DE C"ADA UNO 
DI: LOS PARA.METROS EVALUADOS EN FL AREA DE GRANULAC'ION/SECADO 

Alll'.A 

•VI 1.1 .... ·n•Al>l>I· /\.IH.I· 1rnl ... 1 

•CAMl\H ,.., 1 >1- All<l ¡,. •H 
lllJH;A 
t:.XTRA<.º(ºION 

P, .. 11.IA• 
c;w·'""' l.Aoc·u•"" c.w, ... ,.,_,c·tn""' '•·c·AI•• ... , , •• , cow,.. ... 1 

t J: ' J: 

P.it. .. U.IAt 

Cal'"'' ._".,º"" 
----i----<----~------l 

':_77,, 

~---------- -------~-- ----- ----'---·-•----+-----< •v1 l llC.."llJl\IJl>I All<I 11,.,.,., 

•t.:Al"..UHlt~lll AH<I l,.11<: 
llctU:A 

•vl·tclll.:1111\IJIJI AIUI 111i.1 .. 1 

•CAl\.1HHl"l>I All<I ,,.,H 
ll11U:A 

lllJ'1t:041> 

Mt:LATIVA~ª-1IU:1 

11•'"1-t' .... 

PMt:s11nN Ulf"t:wt:NC"IAJ. 

1r1~11,c 11 

<H•"il-1 P 17•11 o Jti"I 
·----- ----~1-----· ~-- -----1-------l 

11•1"710 

OESVXAC:IONES ESTANDAR (n) DE CADA UNO DE LOS PAAAMETROS 
EVALUADOS CORRESPONO:IENTE AL AR.EA DE GR.ANU"l..A.CI:ON/SECADO DONDE n-s. 

NOTA: r.os r:.SF'ACIO;; F:N H!,A/Jcn SF: PF.!~F:N A r, .. "l Afl~F.Ncr .. , DE RF..!II.L.A~ 

DF.: INYECCf(!fJ r:n Fl, Monur.n nr: r.r../\/JULAC!CN 1 .,. :'; R.r..rrr.r ... ,;; [JF: F:.-..-TRACCtON 
F.N EL rAsrr.r.o. cnr.F.cTCR l"'F: E'C!.\N"l:; .":N !::!. I'i\51!,:.o ). MCDULOS [)F: SF.CADO l 
Y 2,. Y TERMOJIIGUON!-~-Tf?Q f:N I'A.51!.I.O )' MODUl.C' Df; GRANrJLACION ~. 
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TAHl .. A VII. 

SINTESIS GENERAL DF. LAS MEt>IAS Cµ) DE CADA UNO DE LOS PARA.METROS 
EVALUADOS EN EL ARFA DE C"ONTROL EN PROCESO. PASILLO CENTRAL Y 

SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS 

.. , NJlhfl .. l'Wl"IO•> Ut'. 
11~ ... ,Tt'Nl4 .. 

1·n ... "l MOi P, .. ILI ft P'!'.11.1.0 P4,,.ll.l.C.t ""'-"T•-Ml4!'. 
.... ("t' .. IN,I .......... "'INAI. C"t' .... "lMAol. PNl._.4 .. 

PKltC t' .... 

IN .. ·t:CC-l<>N 

11 ·I:: Kh o '\•J"l" 

/\IRF tfn/, ¡ 

•C/\,...1H11P.; 1>1· /\IKI 

~.-:'~;:~~~.i:.~A~ll~~.~·:~.;~,-,-N~~~l~-'~:-·•~7-''~-+-~'-'~'~'~'--f~l~?~l~K_o__,~,~'~'~'~"--f-'-'-'~''-·'~--<~-'-'-·~·~·-'~·~~ 

•vl-1.tH._"ll>All 111 

AIHI· (m!,.1 :: .,.,,, 
.l..AMHltl..., 1>1· i\ll<I 

c~;:~:!~;:c,·~~'-=.,7.~~-+-~~'--~~t-'-'-'-'"-'--t--'-'----'-"---j'-'-"-"-~+-~"--'-C......~-t-~~··~·~'~'~7'----j 
ro t.. vos 
•V l·.1.t H.: 11 >/\. J) 111 

AIRI: tn,1 .. 1 

.l..AMlllllS 1>1 /\ll<I 
1'11R ltfll</\ 

Tt: "-tPt'.N A T ll M A 

t"l."1 
~.~.7l-OM~F.~0-A~l>~~~~-+-~~~~~+-~~~1-~~~--f~~~~~---~~-~~~~~~ 

''""!.11"' 
PMESION 

DIFF.Rt:NCIAI. 

f I' 1 ¡.t 11~1) 1 

" n 177 

o .. , 77 

MEDXAS (µ)DE CADA UNO DE LOS PARJl\ME.TROS EVJl\.LUAOOS CORRESPOND"tENTE AL 
~ DE CONTROL EN PROCESO, PAS:I:LLO CENTRAL Y SURT:I:OO DE MATERXAS 
PRZMAS DONDE n-s. 

NOTA: LOS ESPACIOS F.N lH.ANCO sr: [_Jf•:Hf:N A /,A .,,U.<;f;NC 1 ./\ DF. Rf; •. rr /./,.,,~ nf: 
EXTRACCIOtl y r:n!.f:<TOH PF: rnr.vn:-; f;N f;[, ARF:I\ Df: CONTROi. FfJ F"ROCf::>o y 
PASILLO CENTRALr TF:R/'-fC'llIGHCMETHO:> F:N CCNT!~OI. f:N I'HOCF:So,. r.,,:;.Il.f,0 
CENTRAL Y SURTIDO DE-; M"'iTf:RIAS l'PIH_,\:-;. 
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TAHl .. A VII. A. 

SINTESIS GENERAi. DE LAS DESVIACIONES ESTANCAR (o) DE CADA UNO DE LOS 
PARAMETROS EVAl.UADOS EN EL AREA DE CONTROL EN rRoceso. rASILLO 

CENTRAL Y SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS 

!'-11111'100 111'. !tol llJIUO flt'. 
c .. o ... Tllul. r ..... 11.1.0 r"""''·'·º P4"1ill.r.u ''"'-Tl':MI""' ""Tl"MIA .. 

ARl:A. 
P.... C"t' ... 1 M -'l ...... ._ 1 M4f. f"I':._ T114.I. PMl '14.!li. PMI tri.IA.S 

IN'l"t:ccroN 

•Vl·I OCIJ>l\J> lll 

AIJ.lE 1rn1 ... 1 

•CA/'l.111fftS 1>1 
AIHF l'flJ.l lf(Jkl\ 
t:xTNAc·rroN 

•VEl.Ul'llll\Jl 111 

AIRE trnl•l 

•eAP\.tHlt>.._ 1>1· 

r11•1c·"·'º 

o ~ 140 

1 (INllN ~f) ., 1 'i "l :;?lt •J J 'i' 

o 1 lh·I 

AIJ.ll· Pftk lftlkl\ J 11:!7•1 
C"'OLt:CTON DI:--·------t------t-----<-----t--~----t-------i 

POL~·os 

•v1·1.1•clJ>AJ> 1>1 

AIRF frnl•) 

•cA/\.111fflS IJI 
AIJ.lf· f'tJk JHJHI\ 
Tt:MPt:NATllNA 

(•t:1 

ltUMF.l:IAD 

Rt:LATIVA (•~., llJ.l 1 

...... ,z .... 

PRt:SION 

DIF~Nt:NC.'JAL 

( plfZ 11 ~IJ) 

ti 0.1 ;!:? 

D&SVZACIONICS &STAl'IDAA. (o) DE CADA UNO DE LOS PARANETROS 
&VALUADOS COJUU:.9Pt»IDIENTE AL ARE.A DE CONTllOL EN PllOCICSO, PASILLO 
e~ y SURTIDO DE NATER%As PRIMAB DONDE n•S. 

lt llf•l6 

NOTA: LOS ESPACIOS f:N BLANCO SE DERE/J A LA AUSF:NCIA DE RE.JILI.A:J DE EXTRACCI~ 
Y COLECTOR DE POLVOS EN F:L ARF.A DE CONTROI. E'N rROCF:SO Y PASILLO CENTRAI. 
TERMOJ{IGROMETROS EN CONTROL EN PROCESO,. P.-'\SILLO CEfrrRAI. )" SURTIDO /JE MATERIA 
PRIMAS. 
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TAlll.A VII l. 

SINTESIS GENl~RAL DE LAS Ml!OIAS Cµ) DE CADA UNO DE LOS PARAMF.TROS 
EVALUADOS 1:.N EL AREA DE FAIJRICA.CION Y ACONDICIONAMIENTO DE 

LIQUIDOS 

IN .. ·t:cclON 

•v1..l.tH._'IPAll IJI 1\11<1· 

•CAMUIU.,. lll· AIH:I 
l'C•I< IHIH:J\ 

E.XTMAt"CION 

•Vt=I llCll>AI> 01 AIH:I· 

•c/\MHICI~ lll· l\IH:I· 
l'C>M: llfJ}(J\ 

C'OLt:CTOM l•t: POl.VC'IS 

•VI l.C>Cll>/\ll IJI All<I 

"'C/\Ml\10.._ DI- /\JH:I 

lllJMt:DAl'I Mt:LATIVA 

e•;. 111<, 

''""""" 
PMt:s1nN n1•·1:Nt:NCIAL. 

t pl11 11 ;H) 

1 AllM.ll-.A(." ION 
IH l.l(JlllllOS 

10 , ... ,.1 

... 1 l ;!'J 

u oo::.., 

l"AltMl<:ACIUN 
lll·. 1.IQlJlt>OS 

'\ ll;!'I 

o o 1 .... , 

A~"UNl>lf.:IONAMll.N 1 o 
l>F l.IQllll>OS 

1 <ifl40 

'I 1 l 'JK 

MEOXA.S ( J.1) DE CADA UNO DE LOS PIUlAMETR.OS EVJIU.UADOS CORR.ESPOffDXEMTE 
AL A.REA DE FABRI:CAC:I:ON Y ACONO:XC:IONJUC:IENTO DE LJ:QU:IDOS DONDE n-5. 

NOTA: LO:; F.SI'ACIOS EN fiLAUCO sr. Df.",,.F.N A r.A AUSENCIA DE: REJILLAS 
DF: f:XTH.ACCIO!I Y TF.RMOllIGRCMETRO F.fJ F.L MODULO DF. ACONDICIONAMIENTO 
DF: LIQUlDOS, AUSENCIA Df; coz.¡.;croR DE roLVOS EN LOS MCDULOS 
DE: F'ABRICACION Y ACONDICJONAMIF.f.ITO DE I~IC'UIDOS. 
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TA.111.A VIII. A. 

SINTESIS GENERAL DE 1.AS DE.SVIAC'IONES ¡:<;TA.t.IOAR lo) DE C'A.DA UNO DE 
l.OS rARAMEfROS FVAL\JAl>OS EN El. AREA DE FAORICACION Y 

ACONIJICIONAMIENTO l"JE 1.IQlJIDOS 

AM.F.A 

IN"lll'l:<"C"ION 

•v1-I tH:lll/\11 PI AlH"I 

c1111 .. , 

•c/\!lt.111111' 111 /\IW.1 
PtHt ll•JW./\ 

t:XTMACC..ION 

11111 .. ) 

•cA!lt.-tllltJ<.;. 1•1 AIW.1· 
l'tlM: lltlK/\ 

co1 ... :«TOM UI: 

ro1.voo;;. 
•v1 t 1u ... -111A11 111- AlH"l 

•c/\MUlo<.;. 111· All<I 
l'CJW. lltlH:/\ 

Tt:MPt:MATlJMA t"t"l 

ttUMt:r>A.U Mt:l.ATIVA. 

11 .. n¡:.<>• 

PMt:SION 

DI ··•:Ml':NC""IA l. 

t pi~ 11 :ti) 

l/\ltHU:/\CION DI l/\111.(ll./\C.:ION l>I· /\CONIHC.:ION/\Mll NIO 
1 \VlltlJlJ~ 1 lt.)llllHIS l>I· J.l<J11\IH")S 

" .:"1171 o "º'º 

n :' l lK 

O 7K'J 1 

p o l '•-t 

DESVXA.CXOMES ESTANO~(o) DE CADA UNO DE LOS PJUUl.METROS 
EVALUADOS CORRESPONDXENTE AL AREA. DE FABR.l:CACXC>N Y A.COND:IC.1:0N1'M::CENTO 
DE LXQUXD09 DONDE n-s. 

NOTA: I~OS EsrACTOS 1-:u H/.Ar-lCO SF: nEHF:N A r.A ,.,usF:ricI,,"\ OF: R.E._7TLI.AS 
DE EXTRACCION .,. TF.RHOHTt.IU:iMf:rHn FN F:C. MOIHJI.O nf: ACONDTCICNAMIErJTO 
DE: LIOUIDOS, AUSF:tJCTA DE COLF.CTOP DE POI.'l..'OS EN LOS MODULOS 
DE: FABRICACION )' ,,'\CONDlCIONAMif:NTO 01-; Lroornos. 
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"l"AHl..A IX.. 

51N1T.SIS GF.NFRAI. ()t~ LA.<; MEDIAS hi} or:: CADA UN(} DE LOS PARAMF.TROS EVALUADOS EN F.t. ARF.A 
DE ALMJ\.C"EN DE. ENVASES Y EMPAQUE Y ALMAC'EN DE MATERIA PRIMA CC"UAREJ"rn~NA Y Af"ROflAIX)} 

•Vl·l.IU..ºll>AI, 1>1 

AIW:I. tm/,.l 
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AfHI· f'tlW: lf(JJ.t/\ 
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AIW:E tm'•l 
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AIHF l't)I~ llOH:A 
Tt:MPt:RATtlllA 

t•c) 

HUMF.DAD 
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( ~~llM: 1 

.. C".tf• J: 

B11ctc.or1•• 

PRF.!o.ION 

Dl,..F.llt:!"llCIAL 

" : 1 r.:: : 

" ::1.u.1 

" 11 ~:u 
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" 

" •. ,.,..c ........ 
C"t",11,Nl'""I 

T ~·"'"-

:;or.r. ' 1••21"1 

: 71 ,,, 

' nt.7 1 

" 14771 

.. , ........ 

,,, ,.:•)::! 

" 011: .. 

(JI¡;!" 

oo::. ~ 

A l."-' ,11,( I' ... "'·"""'"""' t•t•,11,Nl': ... T p; .. ,11, "'rMn•••u• 

' ::!''4 ... : ::r.•l1. 

7f,K4 1 <)071 

' 111,7 1 1 lfo l 7 

" K771 " "M::! 1 

,, l'i4'i .. , ........ 

"' t•2'>2 ,,, t.:•>2 

" 114'•1 " IHo;?.'\ 

" 11072 

" 00'\(t 

MEDXAS(µ) DE CADA VNO DE LOS PJUlAMETJIOS EVJU.OADOS CORRESPOHDXENTE 
AL AJllEA DE ~EN DE ENVASES Y EMPAQUES~ ~CEM DE NA.TER.ZA 
PRJ:lllA. -CUARENTENA- y -APROIUU>O- EN DONDE n-s -

"'·''"'"""' AoPMo•,11,1tf> 

1 .. 2 77 

1 20M'\ 

1 1hl7 

" '.\K::! "1 

2' 1 ,., 

í..\ <•2'•::! 

o 0071 

NOTA: LOS ESFACIOS EN BLANCO SE DF.BEN A LA AUSENCIA DE REJILLAS DE 
EXTR.ACCION Y Tf:RMC>HIGROMETR.OS EN AL.MACEN DF: ENVASES Y F.NI'AOUE:S Y COLECTOR 
DE POLVO:; EN TOnA l':f. AnF.A nr. ALMACF:N. 
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TAlll.A IX. A. 

SINTESIS GENER/\.L DE LAS l>ESVll\C-IONES ESTANDl\R (o) 01! CADA UNO OH 
LOS PARAMFTROS EVALllAr>OS EN FI. AREA l>F. Al.MACEN DE ENVASF.S Y 
EMPAQUE V Al.MACEN DE MATERIA PRIMA cCUA.RENTeNA V APRODAl>O> . 

AllFA 
IN .... t:c·c·10N 

•VJ·l.Ol.."11>1\ll Jll 
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•C/\!'..11tlCJ~ 1>1 
A 1f.t1· l'OH: llt tl.t /\ 
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AIHI· trnl") 

•c/\.1'1.1JllCJ ... l>I 
A lf·U· l'e>M: lll»t.I: /\ 
c-01.1:c·ToN l>t: 

rol.VOS 

•Vl·l.CIC.:(()1\1> PI 

•CA!'l.UtlCJ' l>I 
l\IUI' PnN. llC >M:I\ 
T•:MPt:NATll NA 

1 •t..•) 

llUMt:DAD Nt:

LATIVA 4'"1..llH.) 

( f"I,): llno;lrr 1n ... 

ll"n¡.r""" 

PNt:SION 

DI •·t:N.t:N<'IA l. 

4 plfl 11 ~·)) 

, .. ,, ... , ..... ~ 
t•1·"Mfl" .... Tt' .. 

" •lttll .. 2 1<>1 ... 

'\:;.''HI .. 2 "l 4•> 

" :'! 2 M'J 

" U'J7 1 

(1 o ..... 

• ~.~· .... '!a" ... ~ .. .¡.~ Al.Ai-.tf• ....... 41.'41AC'I' ..... 
4PMOM41>0 4PMllM.,UO 

~•A 

.. l 'J7 "l " :'!h'•"' 

o l'\2'\ " :'!:!O::;.' " .. 7 :'! ... 

" 2:'! ,.., " 177 '"> " 1 77 '\ 

1 (,'>K4 1 (,'JM4 

u 1, ., 7 

11 11 1 :;.' K 

DESVXAC:ICINES ESTNolDAR. (o) DE CADA. UNO DE LOS PAANolE~ EVAI..UNXlS C0RP.E.9¡:irca..ro:Iorn&: 
AL~ DE~ DE ~ES Y DG>AQUES. ~DE ti8'.TER.XA PRDOt. -ct.tARENTENA
y -~ ~ oc.aJE n-s. 

NOTA: 1.0.~ 1:.:=rACIOS F.N nt.AfJCO .<;F. /"'F:/lF.N .... ,, [.A AUSF.1.JCTA DF: RF..Jit.I.AS !JE F. .... "'TRACCIC"JN 
Y TERMOllJ.GRc;r.rF.TR05 EN ALHACEN DE f;/"JVASES l:' D-1FAC'UES Y COLECTOR DE F'OLV05 EN TCDA 
EL ARF:A DF: A./ .• f•MCEN. 
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V:IXJ:. 4. TABLAS DEL ESTADÍGRAFO DE CONTRASTE F DE 
F:ISHER Y ANAL:ISJ:S DE RESULTADOS. 

Ln cxplic.-i.ci6n qu(~ contlrtuación drl. de los 

resultados prescrltado5 '.!Sl.~ lntorme r•!Sult_ñ de 

anti lisis caritct_.-.r P!~t_.-tdl nt:. i co, 

J\n :1 1 is is de- V ar i .-, n ;~ ..- ( /"\ N 11 E V/\¡ 

Pmplr_>ando 

corre=->pondirntc 

m•·<1 i dnl.•· cotit. rnst_P- de 

hipótcs is par<1 comprobar la l rf u "' l d ~1 d d p l <1 '° me d i n =-> 

p o b 1 .. 1 e i o n .:"\ l e !; <i P l o s l. r a t. a m l e:- n t n ~~ r •· ,, l l ~ a d n ~ p a r a e: a d <'\ 

parhmctro il ci~turm1r1ar y él i n ter va 1 o ri-:: en n t i a n z il 

del 9$1. Pl cual l.fl(llc<1r."1, "i 

el p l 

FARMACEUT:ICA, 

cumplan 

operil ~iPnt-rn dP. ••!•p.-c1f1c.-tc1onP.s que 

la c.-i l i dad (jf_! para 

inter.i.ores en la Indu~~trl.:i Farm.--ict~ut..1c.1, 0L>t•-~n1endo de 

ah1 l .. "t CAL:IF:ICACXÓN df!l mi~~mo. 

E: 1 análi!>l.S r_;;1da d(! los 

parámt:!tros d'!'tem1nndo~ 1 o ~ it r e a ~'; d •~ p r o d u e e i 6 n y 

almacenaje de materi.:.il de c-rnpaquc y rnateri.a prima de 

la Planta Parmac6uticn. 
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"l"AULA X. 
INV•:CC"ION 

""VELOCIDAD DE AIRE -

DATOS DEL ESTADIGRA.FO DE CONTRASTE F DE FISllER (CALCULADA Y 
TEORICA.) CON n O~ Y C:L CONTRASTE DE lllPOTESIS 
CORREsrONDIENTE " e"º" ARE A 

" 1 I llo 
A.REA Fea le FtCOf" A<.:1~PTAllA MECllAZADA 

•T ,,Ul.ETAS 

•LLENADO l>E POLVOS 

•CAPSULAS 

.1',EZCl.ADO 

•GRAN U LACION/SEC Al>O 

•rASILLO CENTRAL 

•ALMAC"EN IJE ENVASES 
Y E!\.1PAQUES 

•AL!\,ACEN DE l\.11\.TERIA 
PRIMA 

•FABRIC/\.CION Y 
ACONDICIONAJ\.1 IF.NTO 
DE LIQllll>OS 

o 0:?97 

1 .\ 511 1 

1 1 1 :l 7 

17 1 Q:?4 

l .K SI 

5 12 

'·" SI 

s p 

l .K SI 

s )' 

'·" SI 

s :l:? 

'·" SI 

5 1:? 

:?.I:? SI 

J "" 
'·" SI 

s J• 
:l. 1 (1 SI 
J :?-1 
2. 1:? SI 

' "" 
Ho: Tod~s las u ri~ la velocidad de aire de inyección 

son lauales. 
Ha: No t:.odas la:-> µ dr! la velocidad de aire de inyección 

iquales. 
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TAlll.A XI. 

t:x·rKACCION 
ª"VELOCIDAD DE AIRE Cmh•r· 

DATOS DEL ESTADIGRAFO l>E CONTRASTE F DE FISlll:R (CALCULADA Y 
TEORICA)CON a O O!'I Y 
CORRESPONDIENTE A C-ADA AREA 

EL CONTRASTE DE HIPOTESIS 

g I I "º AREA Fea.le Freor ACEPTADA RECllAZADA 

•TABLETAS 5 1J04 .l. 1 h s 1 

.l 24 

•LLENADO DE POLVOS :?:7 h05.l 1 .K 

•C"APSUl.AS 4 J 125 .l.lti 

•MEZCLADO 7 _l '>:! 5'> 2. 1 :! 

•GRAN llLACION/SEC Al>O 

•MUESTREO UE 

MATERIAS rRIP\.1AS 

(J() 1 1J5 

•ALMAC"EN DE !\.tATERIAS :!7 7b5b 
PRl!\.tAS 

•FABRICACION Y 5b0 .lSK 
AC"ONDICIONAl\.11 ENTO 
DE LIOLJllJOS 

.l K9 

l ,K 

5 J:! 

l .R 
5 .l 2 

'·" 5_) 2 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

lfo: Todas lan u de ln velocidnd de Aire de extracción 
:son lqu.,les. 

U a : No t.odas l'ls µ de lc'l velocidad de aire de extracción 
.son iqualcs. 
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1. VELOCIDAD DE AYRE DE XNYECCYON - EXTRACCXOH. 

a) _Par <1 1 ,, va1oc:i.dad de de 1nyacc.i6n. 

expresada mis, las re11lli1s <iP inyücción que 

la VPlvcid.-sd l il q U•~ inlrofiucf""'! Pl dirP 

previamúnte lavado '/ filtrado 1 os 

r •..! s u l t a do :s o b t ·~ n i d u !-> p .:.i r l 1 r d ,. l i1 e o m p a rae i 6 n de 

rcJilla!> dP l().'; mór:!ulo."'; lle .'lrPa:-; <"'omúnr-s no rf"."sUltan 

~lQfllt lCitllVO~ hreas 

corrcsponr1tenl~n a: 

• P a :s l l 1 o Ta t' l .-. t_ a:; VillOrP~ de l.677R 1. 71 90 

mis, 

y Pa.:~1110 de Ctipsulas va 1 ores de 

1.3142 a 1.426!> rnlc. 

•Mezclado '/ 2 

m/ s. 

•Pasillo Central 

m/ s, y 

valores ..-Je 1.0490 1. 4 o 64 

valores de O. 5558 0.8533 

•Fabr1caci6n y Acondicionamiento de Liquidas 

valores de 1.~040 a 2.6908 m/s pues las medias 

arilm~tica:s obter1idas 

no difierer1 entre si. 

cada uno de los tratamientos 

por lo tanto l~ hipótesis nula 

(Ha) planteada cumple. lo cual indica que la 

rapidez la que el aire inyf""Ctado ingresa la!'l 

áreas varia. Sin embarqo~ pr~sent:aron 

di [prenciilS sir¡n1ficdtivas las áreas 

correspondientPs a: 
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• Ll<~nado (Je Pol va~ 

hasta 1 .t>2~•0 m/!3, 

y 2 con valores de 0.9803 

•ra~illo de Granulación 

hasta l.ROl mi~, 

va.lores de 1. 3726 

•Almachn do Mntcria Prima -Cuarentena y Aprobado-

con valore~ de velocjd¡id de 

1.4267 n .:i • .=?'l4~~ mi~. 

.. ~ir e variación de 

"'Corit_ ro 1 Proc•~5o y Surt.1do d~ Mat..erias Primas 

se analizaron est..ndisticamcnt.o debido a l~ falta de 

compilrac16n d<~ t r ., t <.1 m l •.! n t. o s • 

bl. Pnro1 J,1 va1ocl.dad de de extracc1.6n 

mis, que l <t V•? lo el rJ ad la 

l 0:0: r••!>U)t_<..t.<ic.•:> obteni<los 

las m os t_ raro 11 Vilr1ab1lidad 

~iqnificat.1vc-i e o r r P ~-; p •:> n d l e n t.. ~ !.> • .a : 

"'TabletPado 1,2, y 4 con V<llore~ rt~sdc 0.17~1 

0.3970 mis, 

•Llenado dP Po 1 van y que var i6 de o. 5695 

0.7743 mis. 

•cápsulas y 2 y Mezclado de CápsuldS t.uvo 

variación de n.2548 hasta D.4611 mis, 

"'M"'.?zclado y 2 que varió de 0.1644 hasta 0.5468 

mis, 
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'"Grc-inulnción l., 2 y Secado l., 2 con variación de 

0.2467 ha~ta o.54Al m/5., Matf?rias 

Primas vnrió de 0.9R77 hasti1 ~.Q93l m/s, 

F' ..--. b r i e.-. e 1 «, n • ! ·~ I. 1 q u i <!o :: v <t r i 6 <!ro n • 7 4 B 2 a 2 • O S B 3 

m/ s.. y; 

•Al mac<"tl Mil t •• r 1 a:<; Primas - e u a r ·~ n t. en .:t y 

Aprobado- con 

m/t'>; dP lo cual 

v.""trt~""tción de 1 • 3 6 l-, 2.0671 

se o b :: ·~ r va q u·~ 1 as m .... d i il n d r 1 t. m ~ t i e as 

o b t f'.'! n l del s rl ..- 1 os t r a t_ ,--s m 1 ~ n t-_ o:> d 1 fprente:=; entr~ 

si -

L el::; r a =o n P::; q u•• r u.-. d ron •~ x p l 1 e a r l d v .1 r la e i ó r1 

de!;: i qua 1 ct.:id '-"' n t r P m••..-t t ,,:; r:t•• t rat ami ••nt.os 

correspond1ent..,-:• a 1.1 v••l•-,•·1d<1d d•! .-1Jr•• d .. tnyf'?'cción y 

cxtraccion son: 

E l .:. r P .1 t r ~"l n s v •:: r :> " l por Ja qu•• •:oxtraido el 

a i re va r 1 et d ·~ r 1• j 1 l l ¡1 a J i l l d l o q lle pro v o e a e a 1 das 

de prPR l On, 1 o cu d l r •-• f 1 e J ó los v;1lores tan 

bajos obt.~~nido~ 

dif~rrncJ.al. 

!"lllClPdad r~::a'ldda 

mi.smas. 

(!!1 t r.--. 

la prrslón 

por las rc>j1 llas 

los orificios d'~ las 

d i m (! n !"i l o n P :- '"' 1 O!'i 

duetos 

[1 i fe r e ne i il :.. 

d'! cxt.r;1cci6n lo que provee~ que la car1tidad 

de airP PXtraido :led menor o mayor en ld.s /1reas, pue.s 

la. longitud de l o!"i ducLu!.~ Vc'J r 1 il d(.• o t ril 

siendo en alqtJnas part.o~ anch;i y en a~ra5 anqosta. 

••••kepa.rt.o desiqual del que 

las áreas. debido 

algunas áreas 

que solamcnt-e 

pocas roJillas de 

Í nyPCLúdO 

cuenta 

TESIS (SJA 
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los módulo:~ d.- J.-.;r~ :1rec"1!'i de f.ibrlcaci6n 

por eJ.-.mplo •-· l ,•, r f• .1 d •! Ta h l ... t ·~ ;1 do so 1 o 

cuent_a 

los e u •'l t_ r n m (• d u lo!'>, hdy flujo lihr1! d~l aire 

h il e i a 1 ,, :1 .'1 r ,. ;i s y ha e i a (.' l P a n i 1 1 o C,... n t_ r a l , cJebi do ;i 

l a p r P. s '~ n r 1 •"' d ~ • p u f• r t a !'l. q u .,. SlPmprP encu0ntran 

f u '-1 a s d ,. a i r •• , df_• il h 1 que 

cada dl.fPrPTltP 1•1 VP l r>r l di1<:l fjf• r x t_ r " e r. j <'.'1 n 

tn6du lo, prc.1m<'d lo (i•• o • 4 :-~ n (, ],.2q4~, m/s, 

obse rv/tn<to:••· 

d<"tn p l /1 re it clP ;. u r t l •1 o dP Ma. l.•• r l .1 :• P r 1 m.-i s .. 

Fabricaci<'1n y /\.con<t1c1or1am1.,.nt_r, ci>-' I.1.,u1rf._•:--t, P~~ro 

deb1do que que la UMA p s l_ .:t ~ u 1 t. 

ArPa!'> y la UMA II .'t r "'·' s; lo que 

dcmuest r~-. que cuan t.o funcionilmtPnto 

diferentes y qun i n, t t_• pe n d 1 e n t e 5 ,_? n t_ r e ::; 1- • 
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TA 11 t~A X11: 

INV•:cc10N 
º"CAMBIOS DE AIRE POR UORA-

DATOS DEL E.STADIGRAFO DE C"ONTRl\.S"T E F DE t'ISllER e CALCULADA Y 
l"f!ORICA> CON O o~ Y EL CONTRASTE DE HIPOTESIS 
CORRESPONDIEN"l"E A Cl\01\. /\REA 

" 
1 I 

AREA Fcalc Ftcor 
•TABLETAS -O .1504 l .M 

' '2 

•LLENADO DE POLVOS l .M 

5 32 

•cAPSlJL.AS .l<J U.l.l 1 l .M 

' .12 

•MEZCLADO 1·11 S7H l .M 

5 .l:? 

•GRANULAC'IONISECADO 24 O~HCJ 5 '2 

•PASILLO CENTRAi. 1 <•04Q 2.12 

' X<> 

•AL1'\.1ACEN DE ENVASES IK ·1'>06 l .X 
Y El\.1PAQUES 

5 -'~ 
•A Ll'\.t Al" EN DE frl.1ATER1 /\ :!S .14 5'"> .l. lh 

PRIMA 

' ~·1 

•FABRJCJ\CION V O 570l1 2.1 2 
ACONDICIUNJ\!-..1 IENTO 
DE LIOlllllOS ' X<> 

Ho: Todas las u d~ tos c~m~ios d~ 
inyección son iqt1~1~~-

Ha: No toda:-:; las p d..-. lus ca.mbio.s Ue ilir.e 
iqualc!;. 

Bl 

llo 
AC.L·.J•·1 A.DA RECllA'-Al>.A. 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

al.re- por hora de 

por hora de inyección 



TAlll,A XIII. 

F.XTMACCION 
.... CAMBIOS DE AIRE POR HORA"º 

DATOS DEL ESTAl>IGRAFO l>I! CONTRASTE F DE FISllF.:R 1CALCULADA V 
TEORICAI CON o: o U'.\ Y 
CORRESPONDIENTE A CADA ARl'.A 

•LLENADO DE POLVOS :?O MSh::? 

•CAPSULAS (J 71 54 

EL CONTRASTE 1.>E HlrOTESIS 

g I / lln 

.l 24 

1 ·" 
SI 

5 .l:?. 

SI 

•J\.1EZCl.AD0 1 1--1 J 7.1 z. 12 SI 

•GRAN lJ l.ACI ON/SEC ADO 

•J\.1UESTRl~O DE 

l\.tATERI AS PRIMAS 

4 5 M 1 5 

•ALMACEN DE M,\TERIAS ::?::!: M40b 
PRll\.1AS 

•FAURIC.ACION Y 
AC-ONDJCION A1'.1 I E NTO 
DE LIOlJlf>OS 

7 057 1 > 

.1 K•l 

J. 1 6 SI 

l .K SI 

l.R SI 

5 3::? 
l.M SI 

Ha: Todds la.:... u d•? 1 os camtlios d•~ aire por hora de 
extr~cci<1n son 1qual~s. 

Ha: No t~odas lr:ss µ de los cambios: de ai r~ por hora de extracción 
son t.qu<:1 le5. 
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2. ANA.LISIS DE RESULTADOS CORRESPONDIENTE A: CAMBJ:OS 

DE AJ:RE POR HORA DE INYECC70N-EXTRACCION (c/h) 

d). I .. n::;; Camt1ion de Air<-> por hori"ll la!'> rr.jillas 

lit~ quP f.-!' l que df".!' 1nyecci6n, 

introducido 

del c11a r r_o r r .. 110ViJ li<_l 

y qu..-. ocupa todo el volumen 

t. o tal i dct'i d1Jrantc 

l .:ipso cie ti ••mp<.l dP horu. 

de Tahlf"!l.P~do. F ,, h r :t e a e i 1) n y 

Aconrl.icionc1mi•~ntn de- J,lqtJi<Jo:> no <i*"""mn~t.raror1 variación 

significativa Pnt mPd lclO, <1 r l t_m(• t t r:_-,-,::; lo!'l 

trittnt.imiento:';, li1 ri'l=:ón qu•• P X r•} l <~ il 

aunque la cant i darl. dr! airo> quo J nqrr>!:;n 

difer~nt.ro, lo!'> ,_~amhio::; <i'"" .Jir•• sr 

QUú 

rada módulo 

¡n!l1J1rl.o~ por 

e l ."'! re a de 1 a!:: re 1 i l l .:1 ~~ y r' o r •-· 1 v o 1 11 rn •· r1 ct ·~ 1 e: 11 a r to • 

Los va lorf.-!'H ot>t:f:-"'n1rl.o~~ .,_..¡ .'ir~.rJ dP I .. l~uidos 

de~dP R.97€;6 h.-:sntu ln.1:,f>~ c/t1; o t • !l ·~ r va • la 

difcrPncia no e:'.; s i r-i n i f 1 ,~ .-1 t_ l va r> ~t. .cid l s t. i e .-1 m P n t. f_• • 

/\hora b.i.,!n, 

cambios <J•~ 

s~ ubt. Je nen 

por hor.:i ~11mamPnt-,,. ••1,-..v.-.idos lo que 

indica que 5e iny"cta m~s a1r'! 0n f?Ut.a ~r~n qu" l~s 

rl e m ._"). s , aun q u P e!"'> to d -'!: m os t. r <1 r i1 g ,. r h "'-"" n f·~ t ¡ e o • no ~ !'l as i , 

debido 

suqP.r1dos 

que ~obr~pa~a li1 c~nt.1dad d~ cambios rlP aire 

p.1r.-1 '"!:-;tn t.jpo d,.... .'1rPa::;; por la A!>HP.AE {10 

cambios de a i r·~·/h para producto f.-irmact>u~ ico seco, 

que productos del r-11 VA-1 ~l CUftt'tO 

mant.cniendo l.::"s puect•:1s C'~rr.-:idasl. 

No rPsult.a ser asl r~ra los m6dulon del brea de: 

•Llenudo de Polvos 1 y 2, cambios de aire que 

van de 11. 6799 hasta 21.0900 c/h, 
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•Cllpsulns y Pnai.l 1o de Ctt.psul.as dende 22 .0440 

hastn 66.6807 c/h. 

•Mezclado 1 y 2 desde 9.6363 hasta 3i.5098 c/h, 

•Pa.si.llo 

36.3812 c/h, 

d" Granul<'\ci6n desde 27.7263 hasta 

•rasilla Ccntr~l desde 1 .5214 ha5t~ 2.3158 c/h, 

va r i acibn de 

0.2604 a ~·-B5?6 c/h y l\lm~c:l?n de Mat~eriñ Prima 

variacior~ de 0.20R~ a 2.7684 e/ti. 

Por lo tan~o Lodo lo anterior puurl~ ser explicado 

s1que: 

r:1 aren de.\."~ rr-j1lla.o; y el volumen de las 

áreas diff'?rente.s, por lu t.."lnto uspera. qu~ 

cuando la velocirlnrl con la que <" l ni re 1•!'. inyectado a 

las a reas d1 (~rente puf"dan obtenc.-r cambios de 

aire por hora ~1mil.""\re~, rl.Unquc> la. canti_dad de aire 

reno v ñ da ~ ~ il d i f roren t ('!' p B r a e a el ;1 it r <- ".t 

La pr~~~ncia de f i_ l t. ro::; 

de 1 as puortafi qu~ comunican ár•'!'•'\S y/o Pasillo 

Central, no permitf:!'n mnnt.ener la prP!'i16n quP üjerC(.! P-1 

a i rP- el lir~a, provocn.n<io fuqa~ de de una tiren 

a otra. 

b) Los cambios de aire de extracc~ón, las 

veces que el aire que inycctndo las áreas 

retirado extral.do su totalidad para 
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renovado f\tl•"V<tmPflt P• du r.1nt.r• horn. Lo~; c:amhiO!i de 

ct •• 1 ,-, ~• :1 r •-· a s de 1 .a 

siqnifi.-;at_iva. r.ri el b.rna ~or1<>~pond1c11t.e n: 

.. T<lb 1 ••tr•.-..do 

!•. 7 B q H e: I h • 

•ctip~ula.~ 

t0.19R3 c/h, 

o b !~ P r v a n va l o r (' :'l q u .-• 

y Mczcl.:1<to d(• C.'\psula:> 

*Mezcl~do rtr o.4R47 n 5.1007 c/h, 

rtc 

de 3.7022 

3. 3-4 7 5 

*Granulación y Secado de 5.~967 a 11 .0590 c/h, 

•surtido de Matcr.1.~s Primas varió de 4.8537 

9.149~ c/h. 

"'AlJT1ncf!n d~ Md.t~rin Prim<1 -Cu;1r•~nt.~na y Aprobado-

fue de o.~8~3 a O.R771 c/h. 

De lo antPrior se observa q11.-. sol;im.-~nte lcSS tire<\S 

que cuent:an lo~ camb1os d•_! por la 

ASHRAE (31) • Ci1p;.u l il!> 1, :;cea do -¡ Surtido 

d f'? M a te r t as P r l m a::. t! s t. o , ·=o ns J. d.-. randa el ANDC:VA 

r~alizado. Sin embarqc,. debJ..do a l<-t v.1r1,"lci6n ot,tenida. 

f'?Otrc la~ mPrllilS dr. sus t..r.r1t<'1m1P11l.os, no c:umpl<.• con lo 

suqerido por la A.:..;ltRAF. (31) Lo ~nt..cr1or tamb.1.én 

ex.plica 
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cn1.1:cTOR nt: POI.VOS 
_,'t:l.OC'lllAD ot: AIRt: (mi•)-

DATOS Dl!L l'.'.S,.ADIGRl\l'O OF CONTRl\Sf"I~ F OE F1SllER fC'ALCUl.ADA Y 
Tl!.ORIC"Al CON Y l·L ("ONTRAS1F. DE tttl•OTESIS 
CORRESrONDIEl'•n E A e l\lll\ ARI' /\ 

AREA 

•TABLETAS 

•CAPSULAS 

•GRAN UL1\C" IONISEC A DO 

DE POLVOS 

Fculc 

'!.7 KShK 

1 7004 

o lh97 

" 1 1 11<> 

Ftcnr A<.·1·.PTAl>A RECllAZADA 

J. 1 (-. SI 

' 14 

:!.1:? SI 

' K<) 

1 .K SI 

s J:? 

Ho: Todas l,,_g u d.-• ln •Jelcicid,:id U.-• alrP. df""!l colf:!Ctor 
d ,. p n 1 ve:> :s son l 'tu a l r !~ • 

Ha: No t.odas la:s \J de lil vuloc1d~""ld d,_. atr~ rl..-.\ col•--ct.or de polvos 
i.qu~lef;.. 
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TAOl ... A XV. 

c~o1.t:c·ro11 Dt: POl ... VOS 
""CAMBIOS DE AIRE POR HORA"" 

DATOS DP.I. ESTADIGRAFO DE CONTRASTE F' Df! FISffP.R (CALCULADA V 
TEORIC'A) CON ... ()o~ y r::L coN·rRASTP. DE HIPOTESIS 
CORRESPONDIENTE A CADA /\REA 

AREA 

•T/\ULETAS 

•CAPSULAS 

•GR l\N IJLAC ION/SEC AOO 

l>E POI. VOS 

Fcnlc 

1 K b704 

22 415H 

1 1 H4('o:! 

llo 

FlCOI" AC'EPTADA RECHAZADA 

3 :04 SI 

3 K'l SI 

5 J2 SI 

Ho: Tortas las u de lo~ Ci'tmb1u!"' d.-. a.trf' por hora drl 
colecLor d~ polvoR 1qu,1lnn. 

Ha: Uo t.:oda!:> lds u dt;" lu~i C<'tr.ltllo~~ d1~ aire r..ar hor.-s del co1ect:or 
de po 1 vo.:> n r_, n 1 qua l e :-•. 

3 .ANA.LISIS DE RESULTADOS CORRESPONDIENTE A: SISTEMA 

COLECTOR DE POLVOS. 

al • Para la va1ocidad de (m/sl 

("Xtra1do rl 

resultó 

p;, r t.: 1 e u l .1 s !"> ,i_) l i. das 

la. que 

$USpensi6n 

di fcrcnt.:.e pa. r a los 

módulos de l~s hr~as com•Jn~s Lif?: 

•Tablet.:.an con valores <lP 

•Los módulos 1 • y Me::clado de 

Cápsulas no mootraron varjabilidad estadioticarncnte 

siqnificativa entre las m~dias riritmétl.Cas de sus 
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tratatamient:o::>, va 1 ot'"t!fi obLl':!flldO:'i fu~ron los 

slquicn~cs: de 3.404~ ., 4.~A m/~. 

•tlc iqu~l ma11rr.1 ~r1 lo5 mOdt1lo~ de Grilnt1l~ci6n y 

2 1 os v a l o r r: s o b t. ,._. n i do :; fu•• ron dr 1.9430 

m/s. 

En los múrlu l u:• de Polvos l • 2; 

Mezclado l. ~; y St•c.-.rl{> 1, 7 real17.6 ... ¡ ,..,.:;tu<110 

v;1 L<>r"'~ parli 

su compil rae tón: o t. ro 

c:ont ó 

l .:1do 

O:nn t. ro 1 Pa sil 1 o 

y F.-:i.bricilr:ión d.-:.· l. i. qu 1 (fo!"> <:::11••t1t...-1t1 Si~tcma 

Col~ctores l:l.P Polvos. 

la:; d i f P r P ne i a. s 

la 

misma, tno 

est<lr üstl=" p•1r.'1mPt.ro dentro d••l PSl. lld l 0) 

.. •J\l propio .S l ~ 1. Pm,.i col •.•c1 u r polvo!> que 

operaba d•!f le i ,_.t1t..emet1t...-~, rn o !'"; t_ r ~·1 r-:1 do ::; ,... l ,, ha. J., 

i r r f'.! q u 1 il r e il p r"] r. l d il d d •~ e ,-1 p t. n ... ~ 1 ó n d •• 1 "~ par r \ e \J l as 

s 6 l i das ,.. n e 1 a 1 r .-_. , <1ume11 t_ ~t n do 1 il d P ns l d <l d d,... é ~ r_ ro , ":/ 

por en(ie incr~tn.--nt.an(io o (!t!'">mt11uyr-nd{) la V•!locida<i del 

n.isrno. Esta:"; rl.ef.ic1•·-·nc1a:-. Pl ~1:.;t..f"~m.-:l col("!Ct.or do-:-

p o 1 v o~ pu d l f~ r o n d ,_. D f• r n ,_. d l .-1 ~ il t. u r a e i () n ( 1 e 1 o :; f i l t_ ro s 

en e a r q ad o:; d ~ re t. f"! n , ... r t. o d.-. s l <1 .:. p .--i r t: 'i e u l <1 !-~ ~; ó l l ria!_; 

el exterior de 1.-lfi c'lrccl.S ya qu(_~ durant..e r-1 t.i•·mpo que 

l lcvaron cobo las det..crm1nar:1onc:.• efi Le 

p-"1 r/1meLro si, 1 n una Vf'.!'Z se lavc'lron e.st'.08 [ 1 l t ro.s ( 1 

provocando 
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part.1culas el to c:ua l t<-ndr \..n como 

con$eCuencl~ ca\das <le presión en las Aroafi. 

bl. Con r~spect:o m~di~s arl~métlcas 

obt~nid ...... s 

por hor• 

w.ostracon 

pnrtir de lo"R valur<'.!S d'C"~ c•mb1oa d.• al.re 

lo:_;. col~ct.or"C-:~ d~ polvo~ 

~ i q n. 1 f l. e <l. ti va m•'!- n t.~ di f <! r ('< n 1. '".!' fi "'l ha e e r 

el ~náli~ig C?stat_1\.st..ico. Lci~ v~lores obt:Pnl-<"1os para 

"'*l'abl~t.f"ado. 

'1~13i:\3 c/l'l, 

los sit:;Ul.~nte~! 

\os valore~ vnriaton de 

e I ~\ . 

1~3326 

Las áreas :--cF.t.antt'!'!'.i d.P l ;i plant.il pudieron se-r 

analizada:-;. r:iQbl.dO 

va1or"?s para comparñcl.6n 

contaban 
razones que pueden explicar t.al Vi'lr:-iaci6n 

fa 1 ta 

d~f~cto 

("l aire 

alta. la que provoc6 una vciocidad de air~ m~nor. 

Las 

1\1 propio sist..cma colector dir~ polvos ya que 

funcion<'ltni~nto# 

pues mostrñba in e o ri s i s t ~ne i o y 

potencia c:on carqa bnja o a1ta 

de partlculas. 

Los p."l.rámet.ro~ onalizudos del inciso 1. al 3. 

evidencian df"~ dir~cta ~l mal funcionamiento de 

sistema el qll~ cu~nta PLANTA 
FAl'.MACEUTY.CA~ 

"" 



calidad d~l alr*' que ~'"! J.ntroduc1a .-:i la pl...snt.it. 

,.Alll.A X'°'I. 

Tt:MPt:KA.Tt11lA '"C 

DATOS DEL F.STAl>1GRAl'O DE CONTRASTE F OE FIS1tER ICAl.CllLAl:>A V 
TF.ORICAJ CON o o~ V EL coN·tRAS,.E ot:: ltll•OTESIS 
CORRESPONl>IF.NTE A CAl>A AREA 

g 1 I llo 

>-. -,.-,..-B-L-,-,-T-,..-"~s~R~E_A ______ +-'i'~ e; ~c7 4 F ~ ~:,{: l\C E, .. 1 /\ I> A M. I'. e: ";t A ll A 

•CAPSULAS 

•f\.1EZCLADO 

• GRJ\NlJLACION/SEC AllO 
DE rot.vos 

u 00.líl 

.l 24 

2.1 ~ SI 

' '"' 
l." SI 

s 3 2 

2.1 2 

lto: Torlas la~ u dP l<l tcmp~r~ttJ~a ::r~n lQll~lP~. 

Ha: No t.odus lét.s u d~ la t<!mt>••rctl.Ut'i\ ~o n l r1 u .-i 1 '~ ~;. 

SI 

4. ANALI:S1S DE RESULTADOS CORRESPONDI:ENTE 

TEMPERATURA <orados centíorados} 

a). En lo r•:!lacionado t.emp~rat.ur<1, las :ircas 

susceptibles 

Tableteado, 

fu~ron 

Mezclado y 

lo~ módulos 
Granulación. 

de 

Los 
va lores obten id o~ fu'~ r un 1 o~' s l q u i ·-~ n t e-!'> : el P 2 l • 4 O 7 3 

26.9417 e dü 22.06~1 2 2.-, ~ l H e de 23.9857 
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e y (11:- ;;• ~ • ·1 q f, 7 a 7 H • '1 9 H '1 e z '1. q·¡ ~ n 

I.ar. P<-1 l V0!1. C:tl n trol 

ProcP~o. I'a:>1lln r:1~11t.r<1l, !~t1rt.1.dn <"IP M.-.t_t"rl.""l~ Primas, 

Fabric.'tCÍ(>fl d•• Ltqui,to~. A1tn<iC0n d(.°! t-:nvaHc~; y f--:mpaqu, .. g 

y /\ l m a. L'. é n d P M ., t'_ P r la l' r 1 m a.·~ aún CUitnrtn al 'lunos de 

ent.o5 cof\t.ahan t ermnh1qrhm,~t_ron, cont.ó 

valore"~ par.1 ::u <•~;tt1<t1•l •·~~t_;1dtst.1co. Ob:.;ervnndr....ise <t51. 

er;..,,n d11.-.r••ntPf'> Pntrr• ~.t. por lo 

t. il n t. o hu h l-:J \1 11 .-1 v .--. r 1 <t e i ó n 

que pucd<"n PXpl 1r:drlo :;011; 

'"Los p:Cl>plo:~ f<i<:t,1rr•:; arnt>11•r1t .• 1l••s, pr1r1c1pa\mPr1t.c 

l ns e a m b i o~; d. P t_ P m p '' r "'t_ u r a d u r a n t 1- t~ l d \ .-1 y l a no eh e • 

1 • .-1 q P llf~ rae 1 r_; n de c.1 lo r P(J r m<1'1Utnar1a 

ut.ilizadct Pn l."'1. manutactur.1 <l••l prc><itictn tarm.ic:'"'ut1co, 

ya que c1Prc•~ ·"~ f •'e t. o d <:· e a l .-. r1 t .1 m i e r1 e o •t •:· l il l re , 

dcbtdo a la fl1lt-a dP tin t1\1~n :-c;1~t.erna rif• roxtracc16n lo 

que hace quP 

del ilire co1li .. •nt.P y 

adecuada dr. l 

l~"l temper;itura 

const4-intc. 

La t:emp~r..-1tura 

l n t.•-· r val o 

md n t l P r11~ 

hit y r .. -~ no v ., e t 6 n 

cort.o rl•~ '.:..iempo, 

ni V\• l adPcuario y 

efecto 

di re et.o sohr: e la. humedacj d<- l amk.• lente y ag1 

la humedad rclati.va. que l~ que ~e det.crmina en las 

~reas de fill~ric~c16n dol labora.torio. 
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TAlll.A X"ºll. 

HllMt:OAIJ Kt:l.ATl,'A. (•/.HR>. 

DATOS DEL. FSTA.lJIGRl\FO OE C"ONTH.l\STE F DE FISllER (CAi.CULADA V 
TEOHICl\J CON oº' Y El. CON"rH.l\STE DE HIPOTESIS 
CORRt:SrONl>IFNTF A C"/\UA A.REA 

!' I / llo 
AR~"·~A~-----+ 1-"cnlc F1co..- ACl~P·IAUA Rl~CllAZAUA 

•TABI ETAS :1"7(.(;fi?~-16 SI 

•t.'APSUl.l\S 

·~fEZCLADO 

•GRAN lJ l.AC-10 NIS LC A l>O 
DE 

POI.VOS 

s 

_ll) 

" 

7 592 

l·LlX 

522·• 

] 24 

:?, 12 SI 

J "" 
l .K SI 

5 ]2 

:?.12 SI 

J "'' 
11 o : To d.-. s l a;. 11 el'~ 1 '?. d <? 11 u ni P ct ad He l a t 1 vil ~o n t 'l u a 1 e !l , 

Ha: Uo todas la!; u dPl 'l. d~ llunirodad R~lattv.::i son i qu,.,. 1 0S. 

S. ANALXS:IS DE RESULTADOS CORRESPONDIENTE A: HUMEDAD 

RELAT:IVA (%) 

Con rro~pect.o 

por e ien t:o ''· flP l obtuvo p 1 de 

Tabletelldo 

sigu.iencio 

presentó mayor 

qUP 

tiumPd<id (70.364)~ 

l •• Tab l ••t. •.!üC1u ( ~. 7 • "'-,~o ) la de 

Tablctoilcto 4 (47.77241 y ror ultimo la de Tabl0tr.-.do 2 

la cu a 1 p r'.!!i'•nt: 6 l1umrortad <4~i.l4H4), como 

se Oh5•?rv.::i f.!O 1.1 Tat.Jl.-i 1. F:n LlPnado d·~ Polvos y 2, 

Fabricación y Acond1c1on~mironto d~ LlqtJLdos y Almrlc~n 

de Materia P r- i ma cuando contaba 

tccmot1iarom~t.ros r-edl.lzó el e!>Ludio e!~t.adistico 

debido la [alta de factor ci~ comparación; 
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GranulilCl.6n l • Secado y huho v.rtrlnci6n 

siqnlficat:iva. Lo anterior ~~ pued~ explicar debido a: 

!--act.orP!l ambir>nt..-iles, que rt'fectnn general 

~.!!"t.udio por lo que ln humedad 

re> la ti va itum~nt_adn rti ferent.~ iqual 

módulo que proporción ~Pqú11 la humnrlad ~mhi.cntal dPl 

~st.~ ani\llzandu. 

F:l pro.-:•--~•o r!e f•1bri.caci.6n quP :Je ·~~t.~ llev<'lndo 

cabo durr1nt.e ld d~t.••rmini1ci6n dc i?Ht.a, pues 

mencionó, cuando la milqu1naci<1 dt:-> 

trabajo cstó tt1nci.nnando 

cui\l se v~ rcfl~1.1riu t•n 

h."'ly q~r~~r~cl6t1 d•• ralor el 

aum~nt.o d•~ la t.emp~~ratura y 

lo t.ant.o rn un a11mt.-•nto de¡,-, por 

el tJ.r.ca debido au.m0nt.0 u.-. la pr<-Slón rlc vapor. 

Sin emba rqo, 

ejemplo •_•l 

~lPmpre ~ll~t>dló a~:~, 

.'1rna d•.! Tithl••t.a~ 

ya que por 

hum~dad rc-latl.v.:i mayor (70. j(,4r, l.> 

prnscnt.6 

temperatura 

la df:! 10:> o t. ros módulos; 

Table t_.:1:. pror-sPnt..a una hum~dad que en cont ra:-;t(' 

relat.iva de 26.9414'fl temperatura dfo! .26. 9414 

c. De iqual suc<~rl..l o t". C.•dA S la.5 áreas de 

f'abric.:sc ión del lati(•rat.orio. Todo lo 

anterior puede ~xplicarsc 

'"'Los .lnst.rumP.nt.os de mf'!<i1ción (Lcrmut1igr6metros) 

estab<tn rlebidam•~ntn c.-¡ l .it•rado~ por personal 

autori :O:adr), pues aunqu.-. 

obtuvo cectificndo de cal.ibr~c16r1. 

••Los instrumentos los qu~ determinó la 

humedad rclat'_iva y la temperatura fueron diferentes, 

se utilizó hiqrómetro de bulbo seco/húmedo con el 

de c;1r.tas 

lect.uras 

directa~. 

psicromét..ricns y un termoh i qr6m"'tro 

humedad relativa y temperatura 

'"' 



RIO(.AKGA C'llAN'f'ITATl\.'A !'llC'RO•IANA (htm) 
··nACTERIAS .. 

D/\TOS DEL EST/\l>JGRAl'O DE CONTRASTE F DE FISllER (C/\.LCULAOJ\ V 
TP.ORIC'A) CON no~ .... Fl. CONTRASTE DE ltlPOTl!SIS 
C'URKESPONl>ll'.NTE A C"AD/\ AREA 

ARl~A 

•TABLETAS 

•e A1•su LAS 

• f\.U:ZCLADO 

•rASILLO CENTRAi. 

•ALMACEN l>E ENVASES 

Y Ef\.tPAQUES 

~ 1 / lto 

Fe H 1 e ~'"-' ·~C-~·~"~•-"-'-·-1;_1•_"1_" A_l_>_A-+_R_•_~ c_11_A_z_._ .. _,,_A__, 

2 5000 1 .K SI 

5 12 

o ºººº l .K SI 

o h:!.50 l .K S1 

5 .l 2 

Ol_"\79 2.12 SI 

() 676-1 1.K SI 

•ALMA C' EN l> E ~,A T F R 1 .'\. S o H. 4 5 2 J. 1 t. S 1 

PRl~1AS 

•FABRICACION Y 

ACONDIC10N A ~t 11-:N TO 

DE LIQlllO(lS 

2 ºººº 2.12 
.1 K<J 

SI 

Ho: Tod.1~ las µ ctQ ln R1ocarqa Cuan~1t.at1va Microbiana 
L qu '""'le .s. 

Ha: ?Jo 1:".od.::i~; li"J:'; u de la f\iocarq., Cucsnt.1t~"lt:iva M1crob1c'lna son 
iquale!'>. 
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'l"AHl~A XIX. 

HIOCAllG" l"l!A~'l"IT"'l'1'-'A MICKORIANA (b~tn) 
00 ttONGOS •• 

DATOS OEl. FST/\l>H.iR/\1'0 DE CONTRJ\.STI' F OF FISHER lC"ALC\Jl.ADJ\. V 
Tf:ORICAl CllN O u-. Y l:l. CONTRASTE DE 1'1P01ESIS 
CORRESPONDll-:NTF. /\ C/\D/\ /\.RE/\ 

•t.LENADO ni:, P<>l.VOS O 400Cl 

•C"APSllLAS O 0017 

•J\.1E7.Cl./\l>CJ tn ~ooo 

•PASILLO CENTRAi. o 4545 

•AL?\.1ACE.N OE ENVASES o o~ot., 

Y E1'.1PA()UES 

•AL?\.1/\CEN DE 1\.1/\rF.H.IAS 1 007K 

PR11'\.1AS 

•FABRICACION Y 

ACONl">lCION AMIENTO 

DE L1QU1DOS 

4 ()(1()() 

l .R S1 

5 l' 

l .R SI 

5 :lZ 

l .R SI 

5 ,. 
:?.\:! SI 

' RQ 

1 .R SI 

5 ,. 
:l.1 h SI 

' z~ 
:!.1:! SI 

] '"' 
Ho: Todds 1.-.~ µ d<>a la B1orar<ii\ cuant.itat.iva Microbiana 

sun iqua.le~. 

Ha: No todas lns \l d'"! la Biocarqa Cu.-inl:itativa Microbiano son 
i '1Uil 1 ~S. 
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6. ANALXSXS DE RESULTADOS CORRESPONDXENTE A: erOCARGA 

CUANTXTATXVA MXCRoerANA (bcm) -

E 1 5 .1 q u i ~ n t_ •• par ·'l m •• t ro .-inali.zilr tur. la bcm qut.? 

involucra prt!sent6 

diferenc1., :t1qnit ic•1t 1v.11 •"'!nt_r•! l<-ts mc-<11a5 <'lrit_m~t.1c:is 

d ~ 1 os t r ,, t .i. m l ...- n t_ o:; .--.. p l i e a• to~ p a r a b ne t..•! r 1 .-, =:; y h n n q os 

lo~ m<-1<luloR <iP TahlPtrAdo 1,2,3 y 4, l. 1 f!no'\do rie 

Polvos "/ ·-· '/ p <I ~l 1 l l O d .-. r: á p !'\ U l i"l 5 , 

G r a n u l a e 1 (.J n / :_; •• e " ·:!.o , /\ l m a ,. ~· n ri ·~ ·,; Emp<'tf"lUP~. 

A 1 m <le" n d l"! M a t .-. r 1 a :1 E~ r 1 m a~ y P a~; i l l o e.-~ r1 t: r .:s 1 : '""x e"" p t_ o 

e 1 :t. r •·a d...,. F iJ b r 1 .-:: n ~ 1 ó n d P L i ~u l el,_,!' -¡ M ••:':.el '"'do d "! 

Polvos obt..~n1i•ndo.::o•! v.1l1•r.-.!t '11-l.'~ provocaron 

di [eren e i a. 5 :o::: l r; n i f le .,s. t. i v '' !l r. o n r ..--. s p f~ e t. u <1 h o n q os, puf! s 

rf'.!' 1 a.e i 6 ri di ferenCl.ill 

siqnifl.C<..1t.lV<'-t, l-o 111.lP. quier'" do•ctr qu .. ! ....,.¡ qu~ 

in q r ~~a a 1 a r l a n t Ll d" fa t__. r i e il e l. ,_, n .-~ s l l m p i n • pues 1 a 

cortina de quP i.~va y f.~n!r1a ... 1 f une l on<J. 

e o r r <-e t él me n t ~ . Po r o L r (.., 1 .t rl o ~ n l <1 ::; .!1 r '"'! • 1 ::; d.:_, n de 

p re s 1:· u L 6 e r ,_. e i m 1 e n t. o b ...1 e t (' r l. •"J. n -=-· funo1c,_.., t:uP d•_•h1do a 

e 1 f 1 u j o d ~ q ·~ n t. .. dP ..... fu.,.ra hil·-lil ad~nt..ro d~ lns 

A reas {"jp !. <1Llr i c.:ic l c,:1 q uant_>•!'; ni 

cubrcbnc."l~: 1 o <:1J,1 l :•~ cor r cJbo r .1. ·1~1 '1U~ <:> 1 /t r~a qu•• 

pr~fier1tó mu.yor <·.-ir•1•t m1c:rr_,t•1.1:1.• fu" 

de flujo 11br<• hac1,1 ·~l int:1~r1or '{ <!Xt.~r1or <l<'» lo!3 

almac~n~s. Cub~ qu~ t. 1 pn 

propJ.O!'; d-,_~ 1.1 flora 

normal di:-1 hum ;1 no { ~~ • •! p id c.- r m l rl i ~.; • S t. ·• p h y l o e o e r:: u s 

sp) b.'.1sicam~nLe, y fo r ni ;1 s fúnqica!i i:)rop1a~ del 

ambicnt~ como honqos f i lamento=:'>os y 1 ~~va el u r i t' o r mes • 



7. ANALJ:SXS DE RESULTADOS CORRESPONDJ:ENTE A: PRESXON 

DXFERENCJ:AL (pu1qada• dA aqua). 

Con rr~:~p••ct.o Ja f' T , .. !i .l 6n Oi!erenciill a 1 

comp.--.rar m.-..r.Ji .1:_{ <1r1 t.mf•ticas obtr.nidan l º" 
t r a t a m i P n t. o :~ todas l ns 

b. r"' as d.-. t "b r l e: ;1 e i <'• n , r:. <• r1 t ro l ProcP!>O y Alm.:icrnes 

(uf:" ron c.'tpsul.1~ 1, H•·Z~ 1 ,11.fr) Cont_rol Procf'.!so. 

Surt.1do ,J,~ H.1tt~r1as l\lm.tr:l•n dro y 

F: m p a q u ·~ :; y /\ l m .:1 e~ n • 1 ro M ,-, t P r t a P T l m ,-. - r: u .-. r •· n r_ ,. n •l - n o 

d~t.r--rm1ni'tron d l ! •-· r •·• n e l " ~: p r P!'> i <'->n lo cual 

p ü r m 1- t. l 6 un a e r. m p a rae l '-'ti P n t. 

el an.'.1 lis t" r::;t.•· p<1r,'tmPt. ro vió 

a f~ctado p.1 r.a su ••v,-. l u.1c l t'n i•or •!1-vnr~a:; r:nu!';as: 

r.: l m .--. 1 d i ~ r r'\ o d ·~ 1 <1 :-> p 11 •..! r t. <1 .e: q 11"' d i v id en a e ad a 

módulo l il ~; (¡ T Pd :; , sistüma de 

ventilación t1r>c) filtro '' l e·~ :1 t ro de l .:is m l. s mas 

o r i q: j n ;1 n ci o tu q a:; d 1~ p r •• :; l <.'> r1 t1 ;1 e l ,, P l p .1 :> i 1 lo e·~ n t r al • 

parte 

abiertas dur.-.nr..-. las iorriada~• d•"! t_rat">ilJO, y a.si <!Vitar 

las fUQilS d~ pr~~l.one~; U~ cad.:i .,,'triea 

d~ prevenj r cont.i1m1n<t<: 1 r>ne:c; c:ru:-:.<sdas. 

el propósito 

t.ot.Jo el Si:;Lr.ma d•• /\irc de la 

Planta ya qu<~ la det ici~nte Jnyecc16n y extracción dol 

aire provoca ca idas 

ref lej tJndo~e las 

pr.-~sión 

le-e t. ur as tan 

l il s 

b¿¡,-j as que 



obtuvieron cuanto VF.?lucidndes de aire y cAmbios 

de aire se refiere. 

Ca.U~ ml'.!'ncic..:onar que r.l hocho de qu<' el Sistema de 

l\.irn r.l quú cur.nt:n la Planta. Farmac6utic:.a est.é 

t.ot,1 lm•.,,nt.P \ iln de 

e a 1 i d .-id r '~ q u" r i d .1 f; p a r a ~u l n t. r- o d u e e i. 6 n a 1 i n t.~ r i o r d n 

1.-i. Planta ¡.-armrtcPu.t.: C<'"'I,, y pc..Jr rl ht~cho ele 

porque dtcho s1st.ema 

,~pt.o para ~~.st~ t.ipo de indu:;tri01s. ~olatnent.P cumple la 

funci611 d~ CONFORT. 
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XX. CONCLUSXONES 

De a.cuerdo <tl .,n/lll:'>i!c:. d~ resut<1doR obtenidos de 

las pru~ba~ e)ccuLftdil~ ;11 ~i~tcmn do Airn do la Planta 

Far m a el! u t.. l e ·'l !:; e e o ne l u y e q u•· : 

1. 1 •• -.:ci Unid ..... d<!~ Matlf?iad~'ras de 1\1.r~ las que 

e l d l. !"i. ·~ I'\ o l d.~ .-1 l re q u.-. r 1 do p n r a l a q en e r a e i ó n de 

a 1 r ~ con la cal1rla(t farmac(~ut.ica. ~sprclfica.d.;, para 

interior<" s d~ tipo. Lo cu.,l implica r~.tliza.r 

se r i <> d P a 1 u 8 t. e r.; P !i t~ n e 1 n 1 .-. s p tl r ~ q u •,~ o p P r ·~ de n t r o d ~ 

espec1f1c.aciont~s tv••r punt.o XX. SUGERENCXAS) 

2. Ton\andc cuc•nt..-. ciur- rle:;d,.. ot•l punt"u d~ vista 

de comparc'lClbn df"~ l.'"l~~ in!';t.iilacir_.ne~3 riPl si~tem.1 de 

duetos, u ble·'"' e i <' n d •? re 1 l l la~ d (• l n ·1 Pe e i t_, n - '-' x 'L r <.se e i 6 n 

y e o 1 e et o r d oP. f' o l v c.'~" , p .:.i r ,"\ m" L r o~~ e o n :-:; i d..-. r ·"l do!> r> ., r ;1 l es 

Calificncibn 1 lPv~rla cada r.omún d.,-· la 

P la. n t. a Fa r m a e<_.. u t. 1 e a (V·~ l o e i. dad rl. .-"! /\ i_ re- , Cambios de 

J\. i re p o r hora 'I P r ·~ !~ i. o n Di f e r '~ne 1- a l b /1 ~ i e a m r n '""~ ~ ) 

res pe et o a l o que e!; r .-. ci t1 P- r- i do p o r !":: r:- e 1· ~ La r '.!. '"' de s a l u d 

(ver Rer'eranc:i.a 28- punto 8 apartado 8.3.6, 8.4, 

B.4.1 a1 B.4.4, 8.7.4 a1 B.7.9 y punto 10- apartado 

10. 2. 1 al. 10.2.9) y lo que C\l'!n t A la Planta 

Farmacéutica, exist..e unn dlfürencia, put~~ cada una de 

las variables ven influenciRdas y/o afectadas por 

la inadecu~~da di5tribuci6n de las mismas, por la fal.ta 

!JU 



1a fa l. ta d<! filtro:=; t.crminal<:-s y por las fuga.~ de 

presión lexfiltr<~cl6nl b/.1sic<1mcnt.~-

:-.. L<>5 c:C1mbio!> vertiqinosos las 

espec1Cicacionen cu.-1nt:.o al fu11c1onilmient.o de los 

sl~t.ema~ dP <tire-. c.-tlidad farmncl.>utica propicia 

que e l s .l :::; t t:> m <1 d P ca1lficado 

proy·~..._:t.o r(~'l\l l Pr.l dP 1.-1~; mod i f i CAc ion•·!!"'., <'ldapt.aciones 

y/o a1ust__es par<l l oq 1· ar qur- opere de 

acur-rd<.l '" r•-.q\l•~r t llo la il.Ct.ua l i dali poc la5 

las tnodificaciutie~ q11P. r•:-q111.<~r'! ,..,.1 s1st.P.ma d~ aire con 

respcct.o 

hora 

Vt:>loci.dad de y cambio~:> de aire por 

cu.-1ndo alqunas nreas 

cucntitn Vctlores dent.ro de P.~p~cificaciones. los 

resultados no son homoq<~nc>os _ 
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X. SUGERENCXAB 

l . Colocación de fl lt.ros tPrminalcs 

rejilla de inyección quf'? aba~tecen d<- C1ire 

cada 

todas 

las Area~ de la Pla11ta Farmnc~ut.icn. 

2. Quitnr f•l si~Lema rie lilt.ro que 

pu~rtas quP comunican 

P a s i l l o e·~ n 1 r a l • 

tiene en las 

"l 

3. ~nLrennmirr1to d~l person~l p.1 r ._,,, ~vi t_a. r 

a b i e r L i\ s l a s pu P r t: a s de 1 n ~ t1 r •-· rl.. ~ d 1:- t. r "'b a 1 o • 

genera casua lm~rit.e fll'1i15 de al rP y co ida.<\ de prf.!'sión 

qri\n r.ied1dú. 

qllC tipo rl'' pr~si6n rPqUlPrf.!' 

cada ::1.rca. rle re!;pect.o lposit.iva 

neqatiVttl L.o cual conll,~v~r~ a cumplir con el pl1r1to 2 

5 _ E :'> t a b l '"! e •.!' r que 

nf'!cr.~1tun para <iu·~ el u1r~ ciuc- 1nqr••:::-;•_• 

de traba) o m;1ntcnqa 1 implo y ... vitar 

rl'"" un i1 r f~ it i't o t. r a . f' a r a es t.. o 

cuenta L<'lborator io 

de nombro qU'!: suql-Prt:~ 10 cambios d., airc/h pnré'.I Pl 

tipo d~ áreas y de producto que 

LaboraLorio F~~mac~\1t.1co_ 

manP1a p l 

~- P~rB loqrar el lL¡~o de prcnLón que s~ ncccHLta 

cada seri~ rie 

compuertas a lo larqo dul sistema de duetos rie todo el 

sistema de inyección y extracción. De ~~te punto no se 

cuenta información, pues el laborntorlo quien 

lo adncú~ d0 acu~rdo la distribución y al tipo de 



A reas que t.icnc plant.a. S•~ espere~ que "l 

cumplitnlent.o dl."' 105 puntos anteriore::¡ in-1 cie el 

estudio de qu~ tipo d~ pr~~i6n conviene a c~da área de 

in t(? rl>:_;. 

7. Con lo qu~ r~5P•-.Lt.c, Humcd~d y Tetnp~ratura; 

dc dec1dir que valor d·~~~" ~ pe ro ~ .i d€> 1 control 

estricto rlr P~t.os 

fabriquP.~ ü$ dr.cir~ 

(<Jf-. acu•-.rdo ol producl.o que 

nc-c•:-.s i dadPs l. s .. ~U'l 1 ~r"~ 

calibren los 1n.sl.rumcnt.o~ de m,-.d1ci6n y 11.:-ve 

control ma~ e~tricto 

8 • cuant..o Con t. rol Microb10 ¡ r_,qico 

requiere de ninquna modificación a su m~Lodo. 
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