
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA 
DE MEXICO 

FACULTAD DE INGENIERíA 

DETECCION DE NECESIDADES EN EL AREA DE CONTROL 

QUIMICO DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CAliDAD 

QUE IMPACTAN EN LA PRODUCCION DE UNA INDUSTRIA 

FARMACEUTICA 

T s 1 
o U E PRESENTAN~ 

ALEJANDRA 'DURAN VHANDIA ---JORGE RUBEN SOTO SilVA 

PARA OBTENER El TITULO DE: 

INGENIERO INDUSTRIAL 

DIRECTOR DE TESIS: M.I. MARIA DE LOURDES ARELLANO BOllO 

MEXICO, D. f, 



 

UNAM – Dirección General de Bibliotecas 

Tesis Digitales 

Restricciones de uso 
  

DERECHOS RESERVADOS © 

PROHIBIDA SU REPRODUCCIÓN TOTAL O PARCIAL 
  

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal 
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México). 

El uso de imágenes, fragmentos de videos, y demás material que sea 
objeto de protección de los derechos de autor, será exclusivamente para 
fines educativos e informativos y deberá citar la fuente donde la obtuvo 
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro, 
reproducción, edición o modificación, será perseguido y sancionado por el 
respectivo titular de los Derechos de Autor. 

 

  

 



Este trabajo es sólo la culminación de un sueño compartido y el inicio de muchos más, y lo hemos 

logrado gracias al amor, apoyo y confianza de mucha gente. Gracias. 

Le doy gracias a Dios por darme la vida, por cada amanecer y anochecer al lado de la gente que 

quiero. 

Agradecimiento especial a mi madre, por estar siempre conmigo, cuidarme y guiarme pues cada vez 

que miro al cielo ilumina mí vida. TE AMO. 

A mi Pa', gracias por tu apoyo y confianza, por la educación, valores y principios que me has 

inculcado, por ser mi maestro, mi amigo. Siempre confiaste en que lo lograria y lo hice gracias a la 

hermosa familia que has formado, felicidades. 

Ma', gracias por todo tu amor. preocupación, por v!taminarme cada fin de semestre, por tantas 

desveladas, por salir de la cama a media noche y enseñarme tantas cosas. 

A mis hermanos por orden de aparición: Roy, por el sólo hecho de existir y de saber que puedo 

aprender mucho de ti. Bebé, sabes que eres mi adoración, con tu humor disparejo, tu amor 

incondicionai, todas tus cualidades que hacen que seas el mejor hermano. Pequeño ... sin palabras, 

gracias por todo, por escucharme, apapacharme, por enseñarme a ser feliz, por regalarme un 

pedacito de vida. Topi, gracias por tu compañía, por confiar en mi y ver en mi una amiga para todo y 

para siempre por darme la dicha de ser hermana mayor. Iki, gracias por tu amor, besos y abrazos de 

todos los días, por cuidarme y entenderme, por regañarme cuando sabes que hago algo mal, por ser 

la salvación de esta familia, y por venir en una cajita de Nike. 

A todos gracias LOS AMO. 

A mi abuelita, por ser tan fuerte y seguir con nosotros. Te quiero mucho. 

A mis sobrinas Tania, Mariana, Abi, Oavina, Josué y Ponlna(gracias por existir y darle motivos a mi 

vida, TE AMO). 

A mis amigos Tato, Chlrrín, Syntek, Morocho, Pelón, Arrieta, Nego y Calli, gracias por su amistad y 

compañia, porque cada uno de forma distinta tienen que ver con mi formaCión. 

A mis amigas, Afro, por ser amiga y compañera de carrera, Jess y Peque, por el comienzo de una 

buena amistad Tanla gracias por todo, siempre en las buenas y en las malas y siempre con el 

recuerdo de un super ViaJe, te quiero mucho 



Jorge (gordo), gracias por confiar en mi para la realización de la tesis, después de todo seguimos 

juntos y felices. Por ser mi primer Jefe, enseñarme y tenerme paciencia (ya ves que soy un pan), por 

darme buenos conseJos, por ser tan diferentes, por el nacimiento de una hermosa amistad. Te quiero 

y te deseo lo mejor. 

A todos mis maestros y amigos durante toda mi carrera, gracias por compartir conocimientos. 

Gracias a la M.1. Ma. De Lourdes Arellano Bolio, no sólo por dirigir la tesis, sino por los años de 

amistad (y los que nos faltan), porque creyó en nosotros y nos tuvo paciencia, por el gran festejo 

cuando terminamos. Gracias por todos tus consejos. 

A las familias: Fernández por todo su apoyo y su amistad incondicional. A los "Villela" por tanto amor, 

apoyo y por formar parte de la familia, en especial al Maestro Vlllela, te quiero mucho. 

A toda la gente de laboratorio que confió en nosotros para la realización de! trabajo, al ing. Zayas pOi 

sus consejos, a Paty por su ayuda, allng. Montero por su confianza 

Agradecimiento super especial a Sam, gracias por todo, principalmente por tu amor y compañía, por 

regalarme los mejores momentos de mi vida y hacerla más ligera, por tanta felicidad, por tu paciencia 

y enseñarme y compartir tus conocimientos conmigo y mi familia, por querernos a todos, y por darme 

el mejor de los regalos, la eternidad. TE AMO SIEMPRE. iAsí de grande l 

Por último a la UNIVERSiDAD NACiONAL AUTÓNOMA DE MÉXICO por acogerme tantos, pero 

tantos años, por darme la mejor formación y contribuir para el cambio y hacerme una mujer de bien. 

Alejandra Durán Velandia (Oso). 



El llegar a esta meta no es sólo parte de uno mismo sino también de un grupo de personas que me han 

ayudado a lograrlo y que estan en mi corazón, quisiera principalmente agradecer a Dios por dejarme 

llegar a esta etapa de mi vida y por darme a estos padres tan maravillosos, Jorge Rubén y Ma, de 

Lourdes Fátima, que me guiaron desde muy pequeño por el gran camino de la vida y del cual les estoy 

muy agradecido por todo io que me han dado, ya que nunca podré acabar de pagárselos, 

A mis hermanos Eric y José Carlos les agradezco por estar conmigo y decirles que algún dia también 

ellos lograrán Hegar esta meta, pero que como todo significa un gran esfuerzo para lograrlo. 

Agradezco a mi novia Maria Andrea por ser mi compañia durante toda mi etapa estudiantil, gracias por 

tus consejos y apoyo, asi como por todos los momentos felices que hemos pasado y de los que faltan por 

disfrutar juntos, Además agradezco a tus padres Hugo y Eisa que de alguna u otra forma me han 

apoyado también, 

Agradezco a Dios también por dejarme disfrutar este momento con mi familia, tanto con mis dos abuelas 

Catalina y Angela, como de mis abuelos José y Carlos (que aunque no esté presente, esta en el corazón 

de todos y del cual sé que está muy orgulloso), y a mis líos Yolanda, Carlos y Catalina que son unos 

segundos padres para mi. 

También a mis primos Ana, Kathy y Juan, les agradezco por los momentos felices de mi vida durante mi 

infancia, y a mis tíos Felipe y Pepe que han sido importantes para mi. 

Quisiera dedicar también esta meta a mis amigos, que los considero como mis hermanos ya que a su 

lado he vivido momentos inolvidables y de los cuales antes de ser jugadores fuimos estudiantes, gracias: 

Roy, Josman, Tony, Romel, Hugo (que antes de ser el novio de tu hermana, eres un gran amigo), Julián, 

Mario, Marco, Mauricio; sinceramente me es dificil escribir más nombres ya que lIenaria toda una hoja de 

ellos, pero saben que también pienso en ellos, 

Ale, te doy las gracias por llegar conmigo a lograr esta meta, sé que hubo ratos de desesperación pero 

también hubo ratos de mucho aprendizaje, pero lo más importante de esto es la amistad con la que me 

quedo y de la cual te estoy muy agradecido por dejarme ser tu amigo, 

Quisiera agradecer a mi directora de tesis que nunca dejó que nos diéramos por vencido y que estuvo 

hasta el fina! con nosotros para poder lograr esta meta, gracias Lourdes y nunca olvidaré todas las 

atenciones que tuviste conmigo. 



Gracias a mis amigos de carrera, Luis A., José Ramón, Paioma, Gabriel, Tato, Alejandro, Hugo, Ramón y 

Ricardo; a profesores e ingenieros que nos apoyaron para salir adelante en la tesis como al lng. Victor 

Mejia, el lng. Enrique Montero y a la Ing. Patricia Vázquez. 

El agradecer significa todo un reto ya que son muchas las personas que pasan en la vida y d<"Jan un 

gran'lto en mi corazón, pero no dejo de recordarlos y agradecerles todo el apoyo que me brindaron. 

Por último agradezco a mi Universidad por acogerme durante estos años en sus instalaciones rodeadas 

de infinito aprendizaje que me ayudaron a desarrollar mi formacIón profesional. 

Por mi raza hablará el espiritu, 

Jorge Rubén 



índice 

Introducción 

1. Marco teórico 

2. 

1 1 

1.2 

1.3 

1.4 

1.5 

Antecedentes de la Industria farmacéutica 

Controi de Calidad 

1.2.1 Importancia de la calidad en la Industria farmacéutica 

Condiciones de trabajo 

1.3.1 

1.3.2 

Calidad e intensidad de la luz 

Ventilación 

Fuerza laboral 

1.4.1 Motivación 

1.4.2 Capacitación 

Estudio de tiempos 

1.5.1 Objetivos principales de la medición de trabajo 

1.5.2 Ventajas de la medición de trabajo 

Marco de referencia 

2.1 

2.2 

23 

24 

25 

Historia de la organización 

Función del departamento de Control de Calidad 

2.2.1 Control Químico 

Condiciones de trabajo 

Situación actual de la fuerza laboral 

Equipo actual 

12 

12 

14 

15 

15 

16 

19 

21 

21 

22 

23 

24 

24 

25 

25 

31 

31 

34 

35 

36 



3. 

4. 

6. 

Recolección, registro '¡f análisis de la información 

3.1 

3.2 

3.3 

3.4 

Antecedentes 

Metodologia 

Registro de datos 

Análisis de la información 

Propuestas 

4.1 

4.2 

Equipo 

Personal 

Evaluación económica 

5.1 

5.2 

5.3 

5.4 

Valor presente neto VP 

Tasa interna de retorno TiR 

Punto de equilibrio 

Justificación de las propuestas de adquisición 

Conclusiones y recomendaciones 

Anexos 

Glosario 

Bibliografía 

38 

38 

40 

41 

42 

45 

45 

45 

48 

50 

50 

51 

52 

57 

62 

87 

90 



TABLA 

Niveles minimos de iluminación 

2 Niveles máximos permisibles del factor reflexión 

3. Horario de Jornada (actual) 

4 Comportamiento de entradas y salidas durante enero a Junio 

5. Porcentajes insatisfechos de la demanda por actividad 

6. Resumen de demanda horas - análisis 

7. Demanda horas - equipo 

8 Demanda de analistas 

9. Relación de horas disponibles contra requendas en los equipos 

10. 1" propuesta de plantilla de trabajo 

11. 2" propuesta de plantilla de trabajo 

12.3" propuesta de plantilla de trabajo 

13. Propuesta de jornadas laborales 

14. Pronóstico de horas requeridas de análisis por equipo y hombre 

15. Pronóstico de horas disponibles por turno según propuesta 

16. Horas análisis disponibles en equipos para el año 2001 según propuesta 

17. Horas hombre disponibles para el año 2001 según propuesta 

18. Porcentaje de horas requeridas por tipo de análisis 

19. Horas disponibles por equipo en el año 2001 

20. Porcentaje de horas hombre requeridas por tipo de análisis 

fiGURA 

1. Plano general del laboratorio 

2. Plano planta baja del área de control de calidad 

3. Plano amueblado de planta baja de control de calidad 

4. Plano de planta alta del área de control de calidad 

5. Plano amueblado de planta alta de control de calidad 

6. Diagrama de análisis para sólidos orales 

7 Diagrama de análisis para soluciones, suspensiones y jarabes 

8. Diagrama de análisis para inyectables 

9. Diagrarna de análisis para cremas 

10. Diagrama de análisis para supositorios 

11. Porcentaje analizado e insatisfecho 

12 Relación de la capacidad utilizada para cubrir ia demanda 

13. Diagramas de caja de flujo de efectivo para comprar y rentar 

14. Punto de equilibrio 

PAG. 

18 

19 

36 

38 

39 

41 

41 

42 

43 

46 

46 

47 

47 

52 

53 

53 

54 

55 

55 

56 

PAG. 

27 

28 

29 

30 

30 

33 

33 

33 

33 

33 

39 

43 

50 

51 



introducción 

Objetivo 

Aumentar la eficiencia en el proceso de pruebas de calidad y determinar el nivel de recursos necesarios 

para cumplir con este fin. 

H~pótesis 

Por medio de un análisis de recursos (hombre y equipo) se puede determinar el nivel de productividad 

actual y la cantidad de recursos necesarios con los que se debe contar para aumentar la productividad. 

Introducción 

La historia de la farmacia se remonta a la era prehistórica, pudiera pensarse que nuestros antepasados 

murieron prematuramente, pero no fue asi, el hombre primitivo inició la práctica de la farmacia porque 

conoció y padeció enfermedades y dolor. Fue ahi, donde nace la búsqueda de remedios para aliviar sus 

males y dolencias. 

Con la llegada de la agricultura, e! hombre primitivo fue capaz de producir alimentos para su 

supervivencia, dejó de ser nómada para convertirse en sedentaíio. Esto dio como iesultado 

modificaciones en sus hábitos de vida, ocasionados por el incremento en la densidad demográfica. El 

desarrollo de las primeras agrupaciones humanas trajo como consecuencia lógica una evolución social y 

cultural que, aunado a movimientos poblacionales y guerras, ocasionaron la aparición de nuevas 

enfermedades y los conocimientos para desaparecer otras 

Asi, con el transcurso del tiempo el hombre desarrolló procesos curativos diferentes. En el periodo 

preclásico concebian la enfermedad como un refiejo de desobediencia social y lealtad religiosa. Mago, 

hechicero, médico y sacerdote eran una sola persona, ya que el aliviar a los pacientes de sus dolencias 

requeria de preparar pócimas, mezclar sustancias, hierbas, rituales. 

Siguiendo el desarrollo mismo de la humanidad, de manera lógica se desarrolla la farmacopea, teniendo 

fundamentos en algünos medicamentos 



En el México prehispánlco es donde se fundamenta ia actual farmacopea mexicana, ya que aquí eXiste 

una gran traaición en cuanto a la aplicación de hierbas para la curación de diversos males, aunque se 

ignoraban los procedimientos químicos que desencadenaban tales efectos y en lugar de ser aplicados 

por un profesional eran recetados por Lln curandero. 

Con el paso del tiempo, la farmacopea o farmacia ha ide evolucionando, de tal manera que en estos 

tiempos la industna farmacéutica es de las más estables. En 1995 la ciudad de MéxIco crecía, al mismo 

tiempo que ia demanda por servicios de salud. Hoy en día la cantidad y variedad de los nuevos 

productos y medicamentos provoca que esta industria se mantenga a! día, ya que cada vez existen más 

fusiones entre las compañías lideres. 

Por todo io anterior, el trabajo de investigación que se llevó a cabo tiene como objetivo el explotar al 

máximo los recursos con los que se cuenta en el laboratorio de control de calidad y específicamente en el 

área de control químico que es la encargada de establecer los controles de calidad en las diferentes 

etapas del proceso de fabricación, esto es, desde la recepción de materia pnmas hasta la entrega del 

producto terminado. 

La problemática que se tiene en dicha área es que no satisface la demanda de las diferentes áreas de 

producción. El estudio se enfoca a la falta de equipo y de personal para realizar los análisis necesanos, 

tomando en cuenta que tres son los factores que determinan [a competitividad de una empresa: su 

capacidad de innovación, la calidad de sus productos y su productividad. 

Para alcanzar un buen nivel de calidad en forma estable y permanente, no basta con tener la tecnología 

apropiada, tampoco basta con que los trabajadores estén bien capacitados, sino un conjunto de los dos; 

de ahí la importancia de conceptos como la motivación, participación y cooperación. 

La índustria farmacéutica es sin duda una de las más estables en el país, es algo que no puede dejar de 

existir, pues siempre habrá clientes o pacientes interesados en su salud, por esta razón se debe de 

buscar hacer productos de calidad, esto es, garantizar que durante el proceso hasta que el producto 

llegue a las manos del consumidor, esté bajo controles de calidad, y supervisión. 

1I 
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1. Marreo teórico 

1.1 Antecedentes de la industria farmacéutica 

Como fundamento del arte cientifico de la farmacia existe una disciphna, la farmacología (del griego 

pharmakon: remedio y lagos' discurso o tratada), ciencia que estudia los medicamentos o remedios, 

integramente desde todos los puntos de vista. 

El contenido clásIco de la farmacoiogía está vinculado con la antigua materia médica, que naciera en el 

siglo I con la obra de Oioscórides, y comprende la descripción de los materiales y sustancias naturales de 

origen vegetal, animal o mineral, dotados de acción curartva que son aptos para el tratamiento de las 

enfermedades. Posiblemente la palabra farmacología aparecIó por primera vez en 1693, en una obra 

publicada por Samuel Dale. Mediante las investigaciones científicas la farmacología sufrió una 

transformación profunda en su contenido y en sus fines, convirtiéndose en una ciencia biológica 

independiente, la farmacologia experimental 

El campo de acción de la farmacología así entendida, es muy vasto, tanto que, para su mejor 

conocimiento, se ha hecho imprescindible dividirla en varías ramas, que hoy son otras tantas cienCias 

asociadas entre sí por lazos de interdependencia. De las principales ramas se encuentran; 

farmacognosia, farmacoctenia, farmacodinamia, farmacoterapia y farmacotoxlcologia. 

Es decir que la finalidad de la farmacología es e[ estudio de las técnicas u operaciones de orden 

mecánico, físico o químico, que utiliza el farmacéutico para convertir las drogas en medicamentos, con 

sus formas y dosis adecuadas para su correcta administración al enfermo. 

Actualmente la industria farmacéutica es una industria moderna, que figura entre [as más avanzadas del 

mundo y que, por lo tanto exige fuertes y reiteradas inversiones para evitar [a obsolescencia de sus 

bienes de capital, de su tecno[ogia y de sus productos. 

El proceso de modernización requiere de un adecuado desarroiio tecnoíóglCO para mantener nuestra 

competitividad con el exierior. 

MéXICO se encuentra inmerso en la economía internacional, y [a interdependencia es cada vez más clara 

en e[ conjunto de naciones La globalización es un hecho Innegable. Es aqui donde se encuentra un 

enorme potenCla1 de desarrollo para México, para aprovecharlo es necesario contar con mejores 

condiciones de mfraestructura, economía abierta y condiciones políticas estables. 
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CAPíTULO 1 MARCO TEÓRICO 

La industria farmacéutica debe seguir adelante en el proceso de modernización y apertura. Una industna 

madura como es la farmacéutica, que vigila la calidad de todo el proceso Industrial desde la recepción de 

los insumas hasta la entrega del producto terminado en condiciones de conservación adecuadas, para 

garantizar sus productos. 

La industria farmacéutica es, con toda seguridad, una de las industrias más dinámicas en nuestro mundo. 

El medio en que se mueve la obliga a ello, debido a que consiste en la interrelación continua entre dos 

sistemas en equilibrio, los que a su vez estan en continúa transformación y evolución; es un equilibrio 

siempre en desarrollo y adaptación. Por consigUiente, la investigación es parte fundamental de su ser y 

sin investigacIón no exjste industria farmacéutica. 

Un medio en el cual las empresas farmacéuticas tienen apoyo a la Investigación básica y desarrollo 

tecnológico en el área de medicamentos de uso humano es CANIFARMA (Cámara Nacional de la 

Industria Farmacéutica), que representa y defiende los intereses generales de la industria farmacéutica y 

junto con las dependencias gubernamentales que proceda, integra las comisiones u organismos 

necesarios para lograr la armonía de los intereses propios de la industria con las que demanda el interés 

público. 

Por otro lado, en este tipo de industria como en otras muchas es importante conocer y aplicar las 

PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA que tienen por objeto guiar al fabncante en la 

elaboración de un medicamento por medio del conjunto de normas y actividades relacionadas entre si, 

destinadas a garantizar que los productos elaborados tengan y mantengan identidad, pureza, 

concentración, potencia e inocuidad requeridas para su uso. 

Todos lo procesos de manufactura deben estar claramente definidos y ser capaces de producir el 

medicamento finalmente planeado. Debe contarse con los medios para ello, incluyendo: personal 

apropiadamente capacitado, espacios suficientes, equipo y servicios adecuados, materiales, 

contenedores y etiquetas correctas, procedimientos aprobados, almacenamiento y transporte adecuado 

Debe contarse con procedimientos escritos con las instrucciones para la realización de todas las 

actividades en lenguaje claro y precIso. Los operadores deben ser entrenados para ejecutar 

cuidadosamente los procedimientos y deben llevarse registros de todas las etapas de la manufactura 

demostrando que se están cumpliendo. 

Los expedientes de cada lote junto con los registros de su distribución deben permitir rastrear 

completamente un lote en forma fácil y accesible. Debe contarse con el sistema para poder retirar de! 

mercado un lote de prodücto, SI esto fuera necesario 

13 



CAPíTULO 1 MARCO TEÓRICO 

De acuerdo a lo anterior el 14 de diciembre de 1994, la Secretaría de Salud editó el anteproyecto de la 

NOM - 059 - SSA1 -1993, que tiene como objetivo que se lleven a cabo Buenas Prácticas de Fabricación 

para establecimientos de la industria químico farmacéutica dedicados a la fabricación de medicamentos, 

el 24 de noviembre de 1995, se publicó en el Diario Oficial de la Federación el proyecto de dicha norma 

para que los interesados y afectados presentaran sus comentarios a las autoridades correspondientes y 

así, el 31 de julio de 1998 se edita en el Diario Oficial de la Federación la norma oficial definitiva con 

vigencia a partir del 27 de enero de 1999. 

1.2 Control de calidad 

Para poder empezar a describir qué es control de calidad, sería conveniente definir el término "calidad", 

que por lo general lo asociamos con productos o servicios excelentes, que satisfacen nuestras 

expectativas y, más aún, las rebasan. Tales expectativas se definen en función del uso que se dará al 

producto o servicio en cuestión y de su respectivo precio de venta. Por lo tanto, calidad es la totalidad de 

aspectos y características de un producto o servicio que permiten satisfacer necesidades implícitas o 

explicita mente formuladas. 

Una vez que conocemos el concepto podemos definir que control de calidad es la aplicación de técnicas 

y esfuerzos para lograr mantener y mejorar un producto o servicio, e implica la integración de las técnicas 

y actividades siguientes relacionadas entre si: 

1. Especificación del producto. 

2. Diseño del producto o servicio de manera que cumpla con las especificaciones. 

3. !nstalaciones adecuadas para la producción. 

4. InspeCCión en la linea para cerciorarse del cumplimiento de las especificaciones. 

5. Revisión constante a fin de allegarse información que, en caso de ser necesario, sirva como base 

para modificar las especificaciones. 

La realización de estas actividades proporciona al cliente y al fabricante un mejor producto o servicio al 

menor costo. El objetivo de esto es lograr una siempre iguai 

El control de calidad está relacionado con actividades de especificación, diseño, producción, instalaCión, 

inspección y revisión durante el proceso. Para este estudio nos enfocamos a la inspección y pruebas, que 

son actividades fundamentales de Control de Calidad, ya que tiene por cometido calificar la calidad de lo 

que se compra y se fabrica e informar de los resultados obtenldos. Los Informes producIdos sirven a 

otros departamentos para emprender acciones correctivas siempre que ello sea necesario. 
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CAPíTULO i MARCO TEÓRICO 

La eficiencia de las tareas de evaluación dependerá de los métodos y procedimientos empleados en [a 

inspección, cantidad de productos revisados, tipo de muestreo empleado y sitio donde se realizó [a 

inspección. la inspección y prueba debe concentrar gran parte de sus esfuerzos en [a realización del 

control estadistico de la calidad, [o que redundará en un mejoramiento de [a calidad. La aceptación de los 

productos adecuados y el rechazo de los defectuosos no deberá considerarse como el logro de; control 

de calidad. La calidad no puede inspeccionarse dentro de un producto o servicio. Depender de [a 

inspección masiva para controlar la calidad, en la mayor parte de los casos es un desperdicio de 

esfuerzo, tiempo y dinero. 

1.2.1 Importancia de la calidad en la industria farmacéutica 

la importancia de [a calidad dentro de [a industria farmacéutica es reconocida en la actualidad. La 

supervivencia industrial depende de fabricar productos y servicios de calidad. Desgraciadamente, esta 

importancia de calidad no se ha traducido en producción de calidad. 

la calidad es un término en el cual todos estamos interesados, pero el logro de ésta va más alla de 

palabras, lleva planeación, sistemas, gente y mucho trabajo. 

El costo de la calidad es alto ya que incluye el costo de rechazos y desperdicios. costos de certificación, 

costos de garantías, costo de inspección y prevención. 

1.3 Condiciones de trabajo 

EXisten organismos de Estandarización de las Normas de Seguridad para garantizar condiciones 

saludables en el lugar de trabajo, una de ellas es la OSHA (Seguridad Ocupacional y Administración de la 

Salud, por sus siglas en inglés), reconocida internacionalmente. Dicha institución fue aprobada por el 

Congreso en 1970 para asegurar en lo posible la seguridad de cada trabajador hombre o mujer en el 

lugar de trabajo de cualquier Nación, así como establecer las mejores condiciones de higiene y seguridad 

en el mismo y preservar nuestros recursos humanos. Debajo de este hecho la OSHA fue creado para: 

1. Establecer lugares seguros de trabajo que reduzcan los riesgos que se puedan presentar, así como 

implantar o actualizar nuevos programas de higiene y seguridad 

2. Establecer "separadas, pero dependientes responsabiiJdades y derechos" para los empleados para 

así alcanzar las condiciones favorables de salud y segundad 

3. Contar con una bitácora que sirve de monitoreo del trabajo para garantizar la aplicación de las 

normas para que cuando se presente un accidente, rnmediatamente investigar las causas e implantar 

las acciones correctivas necesarias. 
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4 Desarrollar un manual de estándares de seguridad que tengan como ¡in llevar a cabo las actividades 

eficientemente. 

5. Proveer, los programas de higiene y seguridad para un mejor desarrollo, análisis, evaluación y 

aprobación por parte de la comisión 

En México se encuentran las Normas Ofic'lales Mexicanas, mejor conocIdas como NOM-MX de las cuales 

la NOM - 059 es la que se refiere a establecimientos de la industria químico farmacéutica; de la cual en 

sus apartados para condiciones de trabajo menciona: 

Apartados: 

8.4.1 Las áreas deben estar iluminadas y ventiladas y contar, en caso de que así lo requieran, 

con control de aire, polvo y temperatura. 

8.8 Las condiciones de trabajo (temperatura, vibraciones, humedad, ruido, polvo), no deben 

perjudicar al operador ni al producto, directa o indirectamente. 

8. 18 El laboratorio de control de calidad debe estar separado físicamente de las áreas de 

producción y almacenes, contar con espacio e instalaciones para las pruebas y análisis que 

se realicen, existir separación física entre las áreas de análisis, instrumentos de medición, 

área de reactivos y pruebas microbiológicas. 

Las malas condiciones de trabajo figuran entre las causas citadas de tiempo improductivo por deficiencia 

de dirección, originando una proporción excesiva de trabajo defectuoso, dando como consecuencia el 

desperdicio de material y pérdida de producción. 

1.3,1 Calidad e intensidad de la luz 

Un área bien iluminada acelera la producción y es esencial para la salud, seguridad y eficiencia de los 

trabajadores. Sin ella sufrirá la vista de los trabajadores, aumentarán los accidentes y el desperdicio de 

material y disminuirá la producción. 

Además de la intensidad del alumbrado, se debe tener en cuenta la calidad de la iluminación, el 

deslumbramiento por mala localización de las fuentes luminosas, los contrastes de colores y de brillantez, 

el parpadeo de las lámparas y las sombras producidas. Para lograr esto es necesario: 

1. Reducir el deslumbramiento instalando el número adecuado de fuentes de luz para la <!uminación 

total reqüerida. 

2. Lograr una luz blanca satisfactoria para la mayor parte de los usos, empleando focos o lámparas 

Incandescentes o bien unidades fluorescentes de luz blanca individuales. 
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3. Eliminar toda sombra, proporcionando el nivel correcto de iluminación en todos los puntos de la 

estación de trabajo. 

4. Emplear el alumbrado más eficiente que proporcione la calidad y cantidad de luz deseada en el sitio 

de trabajo 

Para el caso de la iluminación tenemos la Norma Oficial Mexicana NOM-íl25-STPS-1999, Condiciones 

de iluminación en los centros de trabajo, cuyo objetivo es establecer las características de ilumínación en 

los centros de trabajo, de tal forma que no sea un factor de riesgo para la salud de los trabajadores al 

realizar sus actividades. 

Para efectos de esta Norma, se establecen las definiciones siguientes: 

a) Área de trabajo: es el lugar del centro de trabajo, donde normalmente un trabajador desarrolla sus 

actividades. 

b) Autoridad del trabaJo; autoridad laboral: las unidades administrativas competentes de la Secretaria 

del Trabajo y Previsión Socia!, que realicen fünclones de inspección en materia de seguridad e 

higiene en el trabajo y las correspondientes de las entidades federativas y del Distrito Federal, que 

actúen en auxilio de aquéllas. 

c) Brillo: es la intensidad luminosa de una superficie en una dirección dada, por unidad de área 

proyectada de la misma. 

d) Deslumbramiento: es cualquier brillo que produce molestia, interferencia con la visión o fatiga visual 

e) Iluminación; iluminancia: es la relación de flujo luminoso incidente en una superficie por unidad de 

área, expresada en lux. 

f) !!uminación complementaria: es un alumbrado diseñado para aumentar el nivel de iluminación en un 

área determinada. 

g) Iluminación localizada: es un alumbrado diseñado para proporcionar un aumento de Iluminación en el 

plano de trabaJo. 

h) Luminaria; luminaria: equipo de iluminación que distribuye, filtra o controla la luz emitida por una 

lámpara o lámparas y el cual incluye todo los accesorios necesarios para fijar, proteger y operar esas 

lámparas y los necesarios para conectarse al circuito de utiiización e/éctnca. 

i) Luxómetro: es un instrumento para la medición del nivel de Iluminación 

j) Nivel de iluminación: cantidad de energia radIante medida en un plano de trabajo donde se 

desarrollan actividades, expresada en lux 

k) Plano de trabajo. es la superficie horizontal. vertical u oblicua, en la cual el trabajo es usualmente 

realizado y cuyos niveles de iluminación deben ser especificados y medIdOS 

1) Reflexión' es la lUZ reflejada por la superficie de un cuerpo. 

m) Sistema de iluminación: es el conjunto de luminanas destinadas a proporcionar un nivel de 

iluminación para la realización de actiVidades específicas 
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n) Tarea visual: actividad que debe desarrollarse con determinado nivel de iluminación. 

Los niveles mínimos de iluminación que deben presentarse en el plano de trabajo, para c.ada tipo de tarea 

visual o área de trabajo, son los establecidos en la tabla 1. 

NIVELES MíNIMOS DE ilUMINACiÓN 

i l. NIVELES I TAREA VISUAL DEL PUESTO DE TRABAJO ÁREA DE TRABAJO 
MíNIMOS DE 

¡ILUMINACIÓN 

; . 
(lUX} 

lEn exteriores: distínguir el área de tránsito, ~reas generales exteriores: patios y 
~esptazarse caminando, vigilancia, movimiento !estacionamientos. 20 
de vehículos. 

En interiores: distinguir el área de tránsito, ~reas generates interiores: almacenes de 
desplazarse caminando, vigilancia, movimiento poco movimiento, pasiUos, escaleras, 

50 
de vehículos. [estacionamientos cubiertos, labores en minas 

~ubterráneas, iluminación de emergencia. 

Requerimiento visual simple: inspecclon visual, ~reas de servicios al persona( almacenaje 
recuento de piezas, trabajo en banco y máquina. rudo, recepción y despacho, casetas de 

200 
tvigílancia, cuartos de compresores y pailería. 

Distínción clara de detalles: maquínado y alleres de precisión: salas de cómputo. 
acabados delicados, ensamble e inspección áreas de dibujo, laboratorios. 
moderadamente dífícil, captura y procesamíento 500 
de información. manejo de instrumentos y equipo 
de laboratorio, 

Distinción fina de detalles: maquinado de alteres de alta. precisión: de pintura y 
precisión, ensambie e inspección de trabajos acabado de superficies, y laboratorios de I 

delicados, manejo de instrumentos y equipo control de calidad. 
750 

de precisión, manejo de piezas pequeñas. 

Alta exactitud en la distinción de detalles: Áreas de proceso: ensamble e inspección de 
ensamble, proceso e inspección de piezas piezas complejas y acabados con pulido fino. 

1,000 
pequeñas y complejas y acabado con pulidos 
mos. 

Alto grado de especialización en la distinción de ~reas de proceso de gran exactItud. 2,000 
detalles. 

~ rueme: www.stps.gob.mx Tabla 1 

A continuación se muestran los niveles máximos permisibles de reflexión' 
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NIVELES MÁXIMOS PERMISIBLES DEL FACTOR DE REFLEXiÓN 

NIVELES MÁXIMOS PERMISIBLES 
CONCEPTO 

DE REFLEXiÓN (K,) 

TECHOS 90% 

PAREDES 60 0/c 

PLANO DE TRABAJO 50% 

SUELOS 50% I 
Fuente: ..... "o·N.; stps.gob.mx TaDla 2 

NOTA: Se considera que existe deslumbramiento en las áreas y puestos de trabajo, cuyo K, supere los 

valores establecidos en esta tabla. 

El propósito del reconocimiento es determinar las áreas y puestos de trabajo que cuenten con una 

deficiente iluminación o que presenten deslumbramiento, para lo cual se deben considerar los reportes de 

',0$ trabajadores y realizar un recorrido por todas las áreas del centro de trabajo donde haya trabajadores, 

así como recabar la información técnica y administrativa que permita seleccionar las áreas y puestos de 

trabajo por evaluar. 

Después de determinar los requerimientos de ilümlnación para el área en estudio, los analistas 

seleccionan los recursos apropiados de luz artificial. Dos importantes parámetros relacionados con la luz 

artificial son la eficiencia (luz de salida por unidad de energía, típícamente, lumens/watt) y emisión de 

color. La eficiencla es particularmente importante, esta relacionado desde su costo hasta los recursos 

para eficientar la emisión de luz que reduzcan el consumo de energia. La percepción del color de los 

objetos es importante cuando son iluminados por los estándares de luz. Por último; un punto importante 

al implantar una fuente luminosa es la distribución en la emisión de la luz sobre la superficie del área de 

trabajo en estudio ya sea directa o indirecta o ambas. 

1.3.2 Ventilación 

Deben dotarse los centros fabnles de ventilación natural adecuada, y si no fuera suficiente, forzada por 

medio de ventiladores o extractores de aire, no sólo para proporcionar a los obreros de aire puro 

necesario para su respiración, SinO también para la renovaCión penódica de la atmósfera de la fábrica, 

viciada con los productos procedentes de las operaciones que se realizan en el lugar de trabaJO. 
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La ventilación industrial generalmente envuelve e[ uso de equipo para una ventilación exhaustiva para 

controlar [as emisiones y exposiciones de [os riesgos quimicos en el lugar de trabaJO. Tradiciona[mente, la 

ventilación industrial (artificia[), comúnmente conocido como c[lma, ventiladores y sistema de aire 

acondicionado fueron construidos para controlar [a temperatura, humedad y e[imlnar malos olores. 

La ventilación puede ser deficiente en. 

e espacios confinados, 

o por [a falta de [as facilidades para proveer de un adecuado mantenimiento de equipo de ventilación, 

o y áreas con pocas ventanas. 

En un cuarto que tiene gente, maquinaria o un proceso, e[ aire se contamina por la presencia de olores, 

calor, vapor, clima, producción de dióxido de carbono y vapores tóxicos, por lo que es necesario 

implantar una adecuada circulación de aire, para poder eliminar estos contaminantes y así poder suplir[o 

por aire fresco. Esto puede ser llevado a cabo de tres formas: lograr una ventilación general, local o a un 

lugar específico. la implantación de la ventilación dependerá de las condiciones del area, el equipo a 

usar, los tipos de luz con que se cuenta y el número de trabajadores que laboran en determinado lugar. 

En México se cuenta con una norma especialmente para la condición de trabajo en el aspecto de la 

ventilación, y es la Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-1999; Edificios, locales, il1stalaciones y 

áreas en 105 centros de trabajo-condiciones de seguridad e higiene que menciona: 

Para locales de los centros de trabajo, tales como oficinas, cuartos de control, centros de 

computo y laboratorios, entre otros, en los que se disponga de ventilación artificial para 

confort de los trabajadores o por requerimientos de la actividad en el centro de trabajo, 

se recomienda tomar en consideración la humedad relativa, la temperatura y la velocidad 

del aire, de preferencia en los términos siguientes: 

o Humedad relativa entre el 20% y 60%. 

o Temperatura del aire de 22°C ± 2°C para épocas de ambiente frío y 24.5 ± 1.5 oC para épocas 

calurosas. 

e Velocidad media del aire que no exceda de 0.15 mis, en épocas de ambiente frío, y de 0.25 mis 

en épocas calurosas 

o Se recomienda que la renovación del aire no sea inferior a 5 veces por hora 
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1.4 Fuerza laboral 

Aunque [as instalaciones, el equipo, y los recursos financieros son requeridos por la organización, el 

personal es particularmente importante. Los recursos humanos proporcionan [a chispa creativa en 

cualquier organización. Las personas diseñan y producen los bienes y servicios, llevan un control de 

calidad, comercializan los productos, aSigna los recursos financieros, y crean las estrategias y objetivos 

para la organización. Sin las personas es absolutamente imposible para una organización lograr sus 

objetivos. El trabajo del gerente de Recursos Humanos es influir en esta relación entre los directivos de 

la organización y sus empleados. 

La dirección del recurso humano es una serie de decisiones integradas sobre la relación del empleo que 

incluye en la efectividad de empleados y organización. 

Las decisiones en los aspectos diferentes que incumben a la fuerza laboral deben ser consistentes con 

las decisiones de recursos humanos. Por ejemplo, una compañia que intenta crear un equipo de trabajo 

productivo debe seleccionar empleados que puedan trabajar bien con otros, para que de esta manera se 

les pague por el rendimiento de grupo en lugar de la actuación individual, que se les capacite para la 

comunicación y habilidades del trabajo en equipo. Sin todas estas decisiones, e[ equipo puede fallar. 

Todas estas decisiones apoyan la estructura del equipo. 

i.4.1 Motivación 

Las motivaciones son clasificadas en diversos tipos: como básicas [as que se derivan de impulsos 

primarios (alimento, agua) y las que se originan de las relaciones entre personas, tales como el deseo de 

aceptación, posición y reconocimiento. 

Se ha comprobado que el dinero no es el único factor que motiva al individuo, pues éste tiene 

motivaciones siempre y en todo momento; lo que hay que diferenciar es cuándo estas motivaciones son 

positivas y cuándo se le pueden dar atributos negativos. 

Dar instrucciones, de acuerdo a la forma en que la gerencia considera que se debe hacer el trabajo no es 

todo. El 'lndividuo como ente pensante debe ser considerado ya que la resistenCia que se le puede 

provocar al no permitirle llevar a cabo sus Ideas, puede crear rechazo haCia las ideas de su superior 

Factores tales como el aburrimiento, la falta de interés, el 2usentismo y \05 bloqueos mentales en muchos 

casos. son aspectos de la conducta der'lvados de esa falta de estimulo y más que nada falta de 
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oportunidades en el ambiente de trabajo para que estos individuos pensantes hagan uso de sus propias 

habilidades creativas. 

Lo anterior nos indica que en cuanto a motivación se refiere es necesano tener presente un proceso de 

dos vías en donde se da por hecho una interrelación entre el individuo y la organización. 

Por parte del personal eXisten también objetivos definidos tales como: un empleo seguro, utílizaclón al 

máximo de sus capacidades y lograr cumplir sus expectativas en cuanto al progreso y bienestar dentro de 

la organización. 

La relación (directivo-empleado) es la que permite el crecimiento de la organización como un todo y en 

definitiva es un proceso dinámico. Debe existir la relación como un mutuo e implicito acuerdo de ambas 

partes en lo referente a compromiso y satisfacción de necesidades. 

El recurso humano debe estar consciente de que su trabajo produce beneficios y que su contribución a 

las actividades, representan un gran aporte a la generación de nuevas plazas de trabajo y al 

aseguramiento de un salario en lo que se refiere a sus aportes de mano de obra caHficadalno calificada. 

El individuo al mismo tiempo debe ser capaz de entender que la administración no sólo tiene deberes con 

ellos como equipo de trabajo, ya que sus funciones se extienden a cumplir con los accionistas en el 

sentido de llevar adelante un organismo que produzca beneficios. 

1.4.2 Capacitación 

Los administradores deben considerar a los empleados como el recurso más valioso del programa e 

invertir en ellos, proporcionándoles continuamente oportunidades para mejorar sus habilidades. Esto se 

conoce como desarrollo de personal e incluye aquellas actividades designadas a capacitar y motivar al 

empleado para ampliar sus responsabilidades dentro de la organización Desarrollar las capacidades del 

trabajador, proporciona beneficios para los empleados y para la organización. Ayuda a los trabajadores 

aumentando sus habilidades y cualidades y beneficia a la organización incrementando las habilidades del 

personal de una manera costo-efectiva. La capacitación hará que el trabajador sea más competente y 

hábil. Generalmente, es más costoso contratar y capacitar nuevo personal, aun cuando éste tenga los 

requisitos para la posición, que desarrollar las habilidades del personal existente. Además, al utilizar y 

desarrollar las habilidades del trabajador, la organización entera se vuelve más fuerte, productiva y 

rentable. 

Los administradores deben tener en cuenta la importancia de la capacitación para la actualización, con el 

fin de reforzar las habilidades que tienen los trabajadores y ponerlos al día en los avances de su campo. 
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Además, reunir al personal les permite intercambiar ideas y escuchar sugerencias y ello puede 

representar una experiencia que fortalezca al equipo, En general, los trabajadores d\sfrutan cuando 

reciben capacitación adicional, ya que es una forma de lograr su desarrollo y de motivarlos, 

El desarrollo del personal es el resultado acumulado de las \n\eracciones diarias entre el administrador y 

el trabajador. Es un proceso continuo que se realiza durante un largo período de tiempo, Se reqUiere 

paclencía y una perspectiva amplia de parte del administrador, El faclor más Importante en desarrollar la 

capacidad del personal es crear un entorno en el que se logre la cooperación, comunicación y un 

intercambio abierto de ideas, 

La capacitación del personal debe ser tal que se integre en ella, además de la Seguridad e Higiene 

Ocupacional, la de producción, calidad, etc" de forma tal que el trabajador al culminar su periodo pueda 

ser capaz, de conocer como realizar el proceso de producción para obtener mayor y mejor calidad, así 

como los métodos seguros de trabajo que garanticen lo anterior y se reduzcan o eliminen la probabilidad 

de ocurrenc<a de hechos que pudieran traer afectaciones a su salud, 

En los Procedimientos Normalizados de Operac\ón (PNO) debían establecerse, como un primer paso, de 

forma clara y detallada las "Consideraciones de Seguridad" que deben tenerse en cuenta en cada paso 

del proceso, pero en muchos casos no se cumple o lo que se plantea es insuficiente, lo cual sigue siendo 

un ejemplo de Seguridad Específica, Lo óptimo es lograr que en los PNO se establezcan en cada paso 

dei proceso los aspectos que garanticen la Seguridad del mismo y por ende de los trabajadores, como vía 

efectiva de lograr una integración y por tanto garantizar la Seguridad Integrada, De la misma forma como 

vía de lograr una mayor capaCitación en Seguridad e Higiene Ocupacional se deberán establecer los 

PNO que rigen todo el proceso de investigación de incidentes, accidentes y exposiciones, inspecciones 

de seguridad y planes de emergencia, 

A través de las Buenas Prácticas de Producción (BPP) y Buenas Práctica de Laboratorio (BPL) se debia 

lograr de la misma forma que el trabajador conozca como producir con calidad utilizando métodos 

seguros de trabaJO, pero éstas han sido redactadas teniendo en cuenta como objetivo la calidad del 

producto principalmente y no la seguridad de los trabajadores y la conservación del medio ambiente, 

1.5 Estudio de tiempos 

Es una técnica de med'lc<ón del trabajo empleada para registrar los tiempos y ritmos de trabajO 

correspondientes a los elementos de una tarea definida, efectuada en condiciones determinadas, y para 

analizar los datos con el fin de averiguar el ({empo requer\do para efectuar la tarea segun una norma de 

ejecución preestableCida 
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1.5.1 Objetivos principales de la medición del trabajo 

a) Incrementar la eficiencia del trabajo. 

b) Proporcionar estándares de tiempo que servirian de información a otros sistemas de la e,npresa. 

como el de costos, programación de la producción. supervisión, etc. 

Con el propósito de entender con más facilidad los objetivos anteriores y las aplicaciones de la medición 

del trabajo en la industria se dan a continuación las siguientes definiciones: 

Medición del trabajo. Es la parte cuantitativa del estudio del trabajo, que indica el resultado del esfuerzo 

fisico desarrollado en función del tiempo permitido a un operario para terminar una tarea específica, 

siguiendo a un ritmo normal un método predeterminado, por lo que el objetivo inmediato de la medición 

del trabajo es la determinación del tiempo estándar, o sea, el medir la cantidad de trabajo humano 

necesario para producir un articulo en términos de un tipO o un patrón que es el tiempo. 

Tiempo estándar. Es el patrón que mide el tiempo requerido para terminar una unidad de trabajo, 

usando método y eq uipo estándar, por un trabajador capacitado, desarrollando una velocidad normal que 

pueda mantener dia tras dia sin mostrar sintomas de fallga. 

ApHcaciones dei tiempo estándar 

1. Determinar e! sa!ario devengable por una tarea especifica. 

2. Ayudar a la planeación de la producción. 

3. Facilitar la supervis·lbn. 

4. Establecer estándares de producción precisos y justos. 

5. Ayudar a establecer las cargas de trabajo. 

6. Ayudar a formular un sistema de costos estándar. 

7. Proporcionar costos estimados. 

8. Proporcionar bases sólidas para establecer sistemas de incentivos y su contíOL 

9. Ayudar a la capacitación de nuevos trabajadores. 

1.5.2 Ventajas de la medición de trabajo 

o Reducción de costos, ya que elimina e! trabajo Improductivo y los liempos muertos 

o Mejora las condiciones obreras pues el tiempo estándar permite establecer sistemas de pago de 

salarios con Incentivos. 
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2. Marco de referencia 

2.1 Historia de la organización 

La historia de la Organización se remota hasta el año de 1917, cuando empiezan a forjarse las 

actividades comerciales de una Botica, donde se elaboraban medicamentos con base en fórmulas 

magistrales y el equipo utilizado para este fin eran los llamados morteros para las mezclas, balanzas de 

precisión, pildoreros y una pequeña máquina para hacer supositorios. 

Inicialmente, la Empresa dedicaba la mayor parte de su actividad comercial al área del menudeo, 

posteriormente se implantó la distribución al mayoreo, con el fin de proveer a los negocios que requerian 

medicinas de calidad y en un tiempo de entrega óptimo. 

La visión empresarial del fundador le permitió introducir el concepto de "cafeteria" en farmacia en el norte 

del país, proporcionando a sus clientes servicios de füentes de sodas, medicinas, perfumería, juguetes, 

discos, regalos, café, pasteles y antojitos mexicanos. 

El reto de la Organización es detectar las variaciones que la clientela potencial ofrece y ajustar el trabajo 

acorde con el compromiso de servicio total. Por lo anterior, la empresa se esfuerza en ofrecer mejores 

alternativas y carnbios positivos en cuanto al servicio, calidad e imagen de las farmacias. 

De esta manera, la organización se coloca como la cadena farmacéutica más irnportante e innovadora de 

México con 600 farmacias en el norte de nuestro Pais, capaz de competir exitosamente con las empresas 

extranjeras que pronto formarán parte del futuro comercial. 

Desde su fundación el 29 de septiembre de 1937, en los Laboratorios X se ha buscado cumplir 

plenamente Su Misión, manufacturando y comercializando productos farmacéuticos éticos para el 

mercado privado y de una forma muy importante, para el mercado del gobierno en MéxIco. 

Los laboratorios X es una empresa 100% mexicana. Altamente identificada dentro de los principales 

proveedores del Sector Salud en México, comerCializando también al sector privado y a los mercados 

Internacionales, una amplia gama de medicamentos de vanguardia respaldados por estrictos controles de 

calidad. El desarrollo de la empresa está orientado a proveer alternativas innovadoras en las prinCipales 

clases terapéuticas 

La empresa cuenta con dos plantas de producción en la Cd. de México, donde se fabrican tabletas, 

inyectables, cremas, supositorios, jarabes, cápsulas y vacunas; y en Ramos Arizpe, CoahulÍa. 
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PRODUCTOS FARMACÉUTICOS 

o Antibióticos 

o Antiinflamatorios 

o Analgésicos 

o Antihipertensivos 

o Productos hormonales y ginecológicos 

;:; Antiülcerosos 

o Reductores de colesterol 

o Antimicoticos 

o Productos respiratorios 

o Vacunas 

o Genéricos intercambiables 

MISiÓN 

Empresa mexicana fundada en 1937 dedicada al cuidado de la salud y el cuidado personal. 

Investigación, desarrollo y fabricación de productos farmacéuticos, para la higiene y el cuidado personal 

con calidad certificada, invirtiendo en tecnología de punta 

Las actividades de la Empresa están dirigidas a satisfacer las necesidades del sector salud, comunidad 

médica y consumidores en Latinoamérica. 

La empresa se distingue por su alta participación en el mercado del sector salud y crecimiento dinámico y 

sostemdo en los mercados privados, de consumo y exportación. 

La empresa se preocupa por el bienestar y desarrollo de sus colaboradores y por aumentar !a calidad de 

Vida y motivación de los mismos 

VISION 

HaCia el final del año 2010 será una empresa Institucionalizada, financieramente sana, con tecnologia de 

punta, con una cultura de productividad laboral consolidada, eqUitativa en cuanto a inversionistas, clientes 

y colaboradores, que garantice la seguridad y el esfuerzo de su personal 
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Se busca ser una empresa líder en México ocupando un lugar entre las primeras en el campo 

farmacéutico con alto consumo, que satisfaga las expectativas de los accionistas, clientes consumidores 

y colaboradores. 

Revertir la dependencia del sector público al privado y la División de Consumo tendrá mayor participación 

en las ventas 

Establecer alianzas estratégicas con empresas especializadas, generando investigación y desarrollo 

cientif!co propios que permitan reconvertir hacia píodüctos de biotecno!ogía para la prevención y 

tratamiento de enfermedades que actualmente no tienen cura. 

Contar con productos innovadores que generen demanda e incursionar en mercados relacionados. 

Consolidar la inversión publicitaria por medio de compañias especializadas en relaciones públicas que 

ayuden a desarrollar estrategias para proyectar una imagen corporativa con el fin de logra el 

pOSicionamiento de nuestras marcas y productos. 

A continuación se muestra un plano general de la planta, para Identificar el laboratorio de control de 

calidad. 

~J, I ~,=--~wrn, ~II -" . .".-"".,~=r----rr 
~--'-f'---I ---;§J 1 J (--

Laboratorio de 
Control de Cahdad 

1'(1 

, 

r 

= 

Figura 1 
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Como se puede observar el laboratorio se iocallza fuera de la planta o de cualquier lugar de producción, 

el área de reactivos y biológicos se encuentra separado del laboratorio de control de calidad. 

Ellaboratono de control químico consta de dos plantas: 

Planta baja dimensionada 

• Area de control de calidad 

• Area de intrumentación 

<::> ,l'l.,rea de vestldores y baños 

• Area de validación y desarrollo 

r-- 278 - 1--------.- 9 55--------

~ .H085120h-i~--It---316--: 

! -2:8 ':t76H '066*---l---396 ---+-183--+--389-
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Control de Candad 
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Figura 2 

1 DimenSiones en metros 
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la sigUiente: .. . d esta área es . . . de moblllano e La distnbuclon 

)\J [l R 

Flgura 3 
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2.2 Función del departamento de control de calidad 

El papel que juega el Departamento de Control de Calidad en la Industria Farmacéutica, como ya se 

mencionó, es muy importante, ya que establece los controles en todas las etapas del proceso de 

fabricación, desde la recepción de los materiales, hasta el momento de la entrega del producto terminado, 

así como en otras actividades requeridas. 

En ei iabaratarlo X el departamento de Control de Calidad se div¡de en 4 áreas, [as cuales cumpien 

actividades específicas: 

1. Control químico 

2. Control analítico 

3 Desarrollo de nuevos productos 

4. Validación. 

Para el caso de estudio de esta tesis nos enfocaremos al área de control químico. 

2.2.1 Control químico 

La función de control químico es establecer los resultados que la planta dará uso e interpretación para un 

mejor funcionamiento. Los análisis que se llevan a cabo en el área de control químico son: 

o Materias primas 

o Producto intermedio 

o Producto terminado 

o Reanálisis de materia prima 

• Muestras de nuevos subcontratlstas 

• Sustancias de referencia 

Para cada caso se utilizan los procedimientos físicos, químicos y biológicos que son apropiados 

La acción del laboratorio se micia con la toma de muestras Esta se debe efectuar oportunamente, ya que 

la empresa se encarga de analizar con plena responsabilidad para que los resultados obtenidos 

produzcan las acciones pertinentes, SI es negativo rechazar, si es positivo aprobar, pero nunca seguir la 

operación sin el conocimiento del resultado. 
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Entre las actividades que el área de control quimico desarrolla están las siguientes: 

1 El análisis de materia prima que tiene como fin, por un lado conformar el acto de adquisición y por 

otro conocer los valores exactos de uso posterior. 

2. El análisis de producto intermedio en donde se lleva la aplicación del laboratorio de control a un 

estado intermedio de la producción y en términos generales tiende al conocimiento de la calidad 

posterior en una etapa previa, donde aún queda la oportünidad de corregiílo. 

3. El análisis de producto final es aquel control que no merece mayores comentanos pues sólo es 

necesario puntualizar que los resultados que se obtengan deben respetarse, ya sea tanto para el 

caso de aprobación como de rechazo 

4 El apoyo al desarrollo de nuevos productos (investigación) es una actividad que se diferencia de las 

otras en que no trae aparejada el rechazo o aprobación, sino que va informando a los investigadores 

de los valores analíticos obtenidos sin ninguna implicación, es decir, en este caso no debe tomar 

determinaciones. 

5. Para e[ caso de muestras de nuevos subcontratistas, son todos aqUellos análisis necesarios para ía 

aprobación de un nuevo subcontratista, ya sea en insumo o materia pnma 

6. En las actividades para las sustancias de referencia, SOr} todos aque!!os análisls que se llevan a cabo 

para actualizar u obtener estándares que puedan ser usados como patrón para los análisis 

necesarios de los productos. 

El departamento de control químico brinda servicIo a todas las area de producción, las cuales son: 

• Sólidos orales 

o Sólidos orales cefalosporínicos 

o Inyectables 

o Semisólidos 

o Cefalosporínicos inyectables 

o Liquidas 

Control quimico lleva a cabo todos los análisis necesarios para las diferentes formas farmacéuticas que 

se producen en las diferentes áreas de la planta representados en los siguientes diagramas 
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IDESCRIPCIÓN 

PRODUCTO EN PROCESO iDENTIDAD 

[:::::G~RA~N~'UQLALAiD~O?S~Y}M~EZ",C~LA:A!S=}-____ -oi'VALORACI6N 
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IDENT'DAD 

VALORACiÓN 

DISOlUOC, ... O LIBERACiÓN P AeT 

UNIFORMIDAD DE DOS'S 

PESO PROMEDIO 

VARIACiÓN DE PESO 

FR:ABIUDAO 

OESTNTEGRACIÓN 

DUREZA 

H0MEDAD 

CUENTA MICROBIANA 

MICROOllGANISMOS PATÓGENOS 

I 
SOLUCIONES. I 

SUSPENSIONES. 
JARABES 

{. 
GRAGEAS 

DESCRIPCiÓN 

IDENTIDAD 

VALORACIÓ1, 

DISOlUCION O LIBERACiÓI; P AeT 

UNIFORM.DAD DE OOS'$ 

PESCPROMEDIQ 

VARIACION DE PESO 

HUMEDAD 
CUE~TA MICROBIANA 

MICROORGANIS'-'OS PATÓGENOS 

1 IDESCRlPCIÓN 

hDENTlDAD 

[=~~~=:::J ____ ~¡'VALOFlACIÓN GRANEL PH 

1 DENSIDAD 

CUENTA MICROIIlANA 

MICROORGANISMOS PATóGENOS 

PRODUCTO ENVASADO 

DESCRIPCiÓN 

IDENTIDAD 

VAlO'lACIÓN 

DENSIDAD 

VOLUM~" PROMED'O 

VARIACiÓN DE VOLUMEN 

CUENTA MICROBIANA 

M[CRooRGANISMOS PATóGENOS 

:JESCR'?CIÓh 

'''ENTIDAD 
VAWRACION 

CREMAS 

~éSO PRO,",,,OIO 

VMIACICN DE PESO 

CUEtCA ",cROelA~A 

Figura 7 

Figura 9 

CAPSULAS 

DESCRIPCiÓN 

IDENTIDAD 

VAf,DRACIÓN 

DISOLUCiÓN O _18E~ACION P AeT 

UNIFOR!JIDAD DE DOSIS 

DESINTEGRACIÓN 

PESO PROMEDIO 

VARIACION DE PESO 

HUMEDAD 

CUENTA MICROBIA.'<A 

MICROORGANISMOS PATÓGENOS 

INYECTABLES 

SOLUCION 

1 
PRODUCTO ENVASADO 

DESCRIPCiÓN 

ID~NTlDAD 

MI< TERIA PARTICULADA 

VALORACiÓN 

eSTERILIDAD 

ENODTDXlNAS BACTERIA .. AS 

SUPOSITORIOS 

SUPOSITORIOS (ENVASADOS) i 

",óSCRr?CI6~ 

IDó~TIDAO 

VALORACIC, 

c.Cu"r~~<ÓN 

poso PRO"EDlo 

VARIAC.Dt< D~ PE~O 

!J"S'~TEGRACIÓN 

CuE~TA MICRoeIA~A 

"'ICROORG~"'s...as P~T<X;!'NOS 

SUSP.ORAl 

DESCRIPCiÓN 

IDENTIDAD 

VALORACiÓN 

VO~uMEN PRO/JED.Q 

VAR'ACIÓN DE VOLUMEN 

'" PESO PROMEDIO 

VARIACIÓN DE PESO 

HUMEDAD 

CUENTA MICR081A.'<A 

MICROORGANISMOS PATÓGENOS 

Figura 6 

Figura 8 

Figura 10 

33 



CAPiTULO 2 MARCO DE REFERENCIA 

2.3 Condiciones de trabajo 

Dentro del laboratorio de control de calidad' 

o El personal porta ropa limpia, confortable y el equipo de protección diseñado para evitar 

contaminación y riesgos de salud ocupacional. 

o El personal cumple con los PNO. 

e E! área de control de calidad no es utilizada como una vía de acceso para el personal. 

o Se cuenta con un sistema de descarga de aguas residuales el cual es independiente del drenaje 

pluvial. 

o Las dimensiones del cuarto de instrumentación y mesas de trabajo no están en función de la 

capacidad de análisis rutinano. 

o El tamaño, diseño y construcción no penmite el flujo de material y personal, poniendo en riesgo la 

calidad de lOS análisis. 

o El espacio con el que se cuenta para llevar a cabo los análisis de materia prima, producto intermedio 

y terminado es insuficiente; el material de vidrio es escaso; hace falta organización en el 

abastecimiento de reactivos. 

o El sistema de ventilación y extracción de aire esta diseñado de tal forma que no Ingresen 

contaminantes externos, cabe notar que el sistema de extracción que se encuentra en el laboratorio 

de control de calidad no es suficiente. 

• Las condiciones de trabajO (temperatura, vibraciones, humedad, ruido y polvo) perjudican de manera 

directa o indirectamente, ya que en ocasiones el personal de mantenimiento se encuentra a un 

costado del laboratorio pintando algún equipo, dando mantenimiento a maquinaria y esto es 

incomodo para los analistas. 

o Las tuberias están identif¡cadas conforme al código de colores de la NOM - 028 - STPS - 1994 para 

servicios generales. 

o El laboratorio de control de calidad está separado físicamente de las áreas de producción y 

almacenes, pero no cuenta con un espacio considerable entre las áreas de análisis, instrumentos de 

medición y el área de reactivos. 

o Se cuenta con PNO para el muestreo de materia prima, producto a granel, material de 

acondicionamiento y producto terminado. 

o Se cuenta con métodos de análisis (los cuales deben estar validados) para producto a granel, 

producto terminado y materia pnma 
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2.4 Situación actual de fuerza laboral 

Los responsables de las áreas de producción y calidad, deben tener, como minimo, estudios de 

licenciatura en el área farmacéutica o quimica, así como título y cédula profesional. 

El responsable del área debe, como minlmo, responsabilizarse de: 

1. Las aprobaciones y íechazos de todos los componentes utilizados en ia fabricación de jos productos 

terminados. 

2. Que todos los análisis se realicen conforme a los BPL. 

3. Que se cumpla con todos los PNO relacionados con la función de calidad. 

4. La asignación de fechas de reanálisis de las materias primas y fechas de caducidad de los productos 

y reactivos. 

5. Que la documentación relativa de fabricación y control de lotes producidos se conseNe. 

6. La evaluación de proveedores. 

7. Que por cada queja se debe realizar la investigación correspondiente y asegurarse de que se 

implanten acciones correctivas necesarias si procede. 

Actualmente el Departamento de ContíOl de Calidad cuenta con un equipo de trabajo de 7 anaiistas, ios 

cuales cumplen con todas las actividades, que son análisis de: 

í - Materia prima 

2- Producto intermedio 

3- Producto terminado 

4- Análisis de aguas 

5- Muestras de nuevos subcontratistas 

6- Estandarización de sustancias de referencia 

7- Reanálisis de materia prima. 

Estos análisis se llevan a cabo con el fin de tener un sistema confiable de calidad y de esta manera 

ofrecer a la planta un mejor control en su producción 
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Se cuenta con 3 jornadas laborales de trabajo y 7 analistas distrrbuidos de la sigUiente forma. 

lViartes Viernes Sábado Domingo 

8.00 -17:30 3 3 3 3 2 

7'00 - 16.30 1 1 1 1 1 

7:00 -15:00 2 

Tabla 3 

De la tabla 3 se puede observar que la distribución de la fuerza laboral con la que cuenta el área de 

control químico es poco uniforme, ocasionando que el número de análisis que demanda la planta no se 

satisfaga. 

2.5 Equipo actual 

Ei equipo es una parte fundamental del laboratorio de control de calidad, pues sin éste no se podría llevar 

a cabo todas las activídades necesarias para el análisis de los productos. 

Es importante que se cuente con el número de equipo minimo, para poder llevar a cabo las operaciones 

Se considera como equipo auxiliar a los hornos, autoclaves, estufas, campana de extracción de gases, 

mufla, campana de flujo lamInar, etc. Dicho equipo se debe instalar en las zonas de trabajo que lo 

requieran, existiendo una zona para autoclaves, estufas y hornos. 

El equipo con el que cuenta el laboratorio es 

e Espectofotómetro InfraroJo 

e Disolutor Hanson 

e 2 espectofotómetros 

o Muestreador con bomba de vacío 
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o Cromatógrafo de gases 

o 2 balanzas 

o Detector de humedad Karl Fisher 

o Prensa hidráulica 

o Bomba de cromatografía de líquidos 

o Potenciómetro 

o Agitador 

o Desintegrador 

o PaiíiUa 

o Termobalanza 

o Estufa 

o Precisión Thelco 

o Thermolyne 

o Disolutor Elecsa 

o Volaiímetro. 

• Fragilizador Elecsa . 

o 2 cromatógrafos de liquidos 

o Campana de extracción. 

Además de contar con el material de vidrio (matraces Erlen Meyer y aforados, pipetas graduadas y 

pipetas volumétricas, vasos de precipitados, pesa filtros, morteros, gradillas, probetas, buretas, embudo 

de separación y de filtración, caja petri, tubo de ensayo, etc.). 
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3. Reco!ección, registro y análisis de ia información 

3.1 AIl~ecedelltes 

El área de control químico del Departamento de Control de Calidad tiene una demanda que no puede 

satisfacer en el periodo de estudio, la cual ha originado que mes con mes se acumule trabajo retrasado, 

originando problemas en las actIvidades posteíjores para las áreas que control químico brinda servicio. 

Por esta razón es necesario identificar y cuantificar las necesidades del área de control químico 

evaluando sus recursos existentes, tanto en personal como en equipo, para satisfacer la demanda del 

servicio que suministra. 

El alcance de este estudio abarca al área de control químico, mediante la evaluación de la capacidad 

utilizada y la demanda de los equipos con los que cuenta: cromatografía de liquidas, espectrofotómetros, 

disolutores, así como ei número de anaiistas con los que cuenta para la realización de los análisis en 

materia prima, producto intermedio y terminado, re-análisis, aguas, estandarízaciones y muestras de 

nuevos subcontratistas. 

Para comprender mejor la demanda que se ha presentado durante este periodo, así como los retrasos 

que se han originado, se muestra a continuación la tabla en la que podemos observar dichas actividades 

en los meses de enero a junio, tanto en sus entradas como en sus salidas. 

COMPORTAMIENTO DE ENTRADAS Y SALIDAS DURANTE LOS MESES DE ENERO A JUNIO 

ANALiSIS ENERO FEBRE. MARZO ABRIL MAYO JUNIO MEDIA 
ENT SAL ENT SAL ENT SAL ENT SAL ENT SAL ENT SAL ENT SAL 

MATERIA PRIMA 54 39 53 69 99 46 60 
PENDIENTES MES ANTERIOR 44 41 29 36 55 84 48 
TOTAL MATERIA PRIMA 98 57 80 51 82 46 105 50 154 70 130 98 108 62 
INTERMEDIOS 120 168 160 149 171 163 155 
PENDIENTES MES ANTERIOR O O O O O O O 
TOTAL PRODüCTOS iNTERMEDIOS 120 120 168 168 160 160 149 149 171 171 163 163 155 155 
PRODUCTO TERMINADO 89 185 169 152 162 148 151 
PENDIENTES MES ANTERIOR 7 11 8 5 44 25 17 
TOTAL PRODUC. TERMINADOS 96 85 196 188 177 172 157 113 206 181 173 144 168 147 
REANALlSIS DE MATERIA PRIMA 9 3 3 6 4 3 5 
PENDIENTES MES ANTERIOR 15 19 19 16 15 14 16 
TOTAL DE REANAlISIS DE MAT. PRL 24 4 22 3 22 2 22 7 19 o 17 5 21 4 
ANALlSIS DE AGUAS 1261126 162 162 174 174 165 165 174 174 168 168 162 162 
ESTANDARIZACION DE SUSTo REFER. 7 7 6 6 7 7 2 2 1 1 8 8 5 5 
ANALlSIS DE M.P. DE NVOS. SUBe. 5 5 o O o O 1 1 10 10 2 2 3 3 

TOTALES 476 266 634 578 622 561 601 487 735 607 661 588 622 538 
ENT - entradas. SAL - salidas Tabla 4 
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La problemática observada es la demanda insatisfecha que se ha acumulado durante este periodo y no 

ha sido posible analizarla en su totalidad, arrastrando a partir de enero retrasos durante los meses 

posteriores. Esto puede ser debido a que no se cuenta con las horas necesarias disponibles en equipo, 

así como la falta de personal para lograr cubrir satisfactoriamente la demanda. Es por esta razón que se 

busca encontrar el mejor aprovechamiento de los recursos, tanto humanos como de equipo, para evaluar 

su posible adquisición o contratación en caso de ser necesario. De los datos anteriores podemos 

observar la demanda insatisfecha, recalcando el acumulado en el mes de enero . 

• ~~0EII,lTAJE ANAliZADO 
1í.CUMUlADO DE EII,lE,~51'i~'1i;ll 

JUNJQC&,idl.~W;pl!=!!. 

!El ANALIZADA 

II! NO ANALIZADA 

Analizando por actividades tenemos lo siguiente: 

11% 

10% 

PORCENTAJES INSATISFECHOS DE LA DEMANDA POR AGTIVIDAD 

ENERO FEBRERO MARZO ABRil 
MATERIA PRIMA 42% 36% 44% 52% 
PRODUCTO INTERMEDIO 0% 0% 0% 0% 
PRODUCTO TERMINADO 11% 4% 3% 28% 
REANALlSIS DE MATERIA PRIMA 83% 86% 91% 68% 
ANALlSIS DE AGUAS 0% 0% 0% 0% 
ESTANDARIZAC. DE SUSTo REF. 0% 0% 0% 0% 
ANAL. DE M.P. DE NVOS. SUBC. 0% 0% 0% 0% 

MAYO 

55% 
0% 

12% 
100% 

0% 
0% 
0% 

mENERO i 
I!lFEBRERO 

O MARZO 

I
GlABRll 

I!lMAYO 

iOJUNIO -------.! 

Figura 11 

JUNIO 

58% 
0% 

17% 
71% 
0% 
0% 
0% 

Tabla 5 

Podemos observar de la tabla anterior que ei mayor porcentaje de la demanda insatisfecha son los 

análiSIS de materia prima y sus correspondientes re-análisis, provocando atrasos mes con mes, 

principalmente en estas actividades que son las que ocupan mayor tiempo de análisis. 
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3,2 Mei!odología 

Para analizar la capacidad existente en número de horas disponibles y horas faltantes tanto de equipo 

como de personal, se lleva a cabo la siguiente serie de pasos 

1. Recopilación de toda la información requerida de entradas, salidas y pendientes del periodo de enero 

a junio detallada por mes de materia pnma, producto intermedio, producto terminado, re-análisis de 

materia prima, estandarización de sustancias de referencia y análisis de materia prima de nuevos 

subcontratlstas. 

2. Establecimiento de todos los análisis necesarios para completar el análisis general de los productos. 

3. Cálculo de los tiempos necesarios ocupados en ros análisis tanto indivldüal paía el üSO de equipos, 

así como el tiempo requerido para realizar el análisis completo. 

4. Cálculo de los tiempos de demanda de equipo y análisis de acuerdo a la frecuencia en que se 

presentaron en cada mes para cada producto. 

5. Una vez obtenida la tabla anterior, calculamos el tiempo disponible para los equipos y analistas 

confonme ai número de horas por día y días disponibles en el mes 

6. Establecido lo anterior se lleva a cabo la comparación entre horas requeridas y horas disponibles 

para establecer la capacidad requerida por equipo y analista, para así poder determinar cuántos 

equipos y analistas hacen falta para cubrir esta demanda. 

7. Por último se realizan las propuestas al análisis de la problemática. 
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3.3 Registro de datos 

Para satisfacer [a demanda que se presentó en e! periodo de enero - junio, se llevó a cabo [a evaluación 

de [os recursos existentes en dichos meses, para esto se elaboraron [os siguientes cálculos de horas de 

anállsrs ocupados pOí cada producto, así como ia frecuencia que presentaron en dichos meses (ver 

anexo 1). 

Se elaboraron también [as demandas de tiempo de horas del equipo (HPLC, diso[utor y 

espectrofotómetro) ocupados por cada producto por mes, así como [a frecuencia que presentaron en 

dichos meses (ver anexo 2). 

Resumiendo, tenemos [a demanda de horas análisis por actividad por mes: 

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO 
ANALlSIS H. A. H.A. H.A. H.A. H.A. H. A. 

MATERIA PRIMA 380.5 275 399 506.5 790 299 
[NTERMEDIO 354.25 482.25 398.25 408.5 491.5 402.75 
TERMINADO 556.5 1421.5 1248 1075.5 1143.5 1014.5 
RE-ANALlSIS 21.5 10.5 3 17 O 3.5 
ESTANDARIZACIONES 48 33 53 39 18 54 
MUESTRAS 19 O O 7.5 8 10 

TOTAL 1 1,379,75 [ 2,222.75 I 2,101.75 I 2,054.00 I 2,451.00 I 1,783.75 

H.A. = horas anáiisis Tabla 6 

Así como también se resume [a demanda de horas equipo que se utilizaron durante este periodo para 

cada una de [as actividades: 

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO 
ANÁLISIS HPLC DISOL. ESPEC HPlC DISOl. ESPEC HPLC DISOL ESPEC HPLC D1S0L ESPEC HPLC DISOL ESPEC HPLC DISOl. ESPEC 

MAT. PRIMA 24 o 717 355 o 332 8742 o 697 3D o 1295 12542 666 1335 2383 o 702 

INTERMEDIO 16911 20193 17665 25467 22791 18808 21825 1125 9062 184 86 23236 21099 25877 12260 5273 23993 17116 12024 

TERMINADO 25275 184 78 16319 76881 39433 35797 90167 2426 21364 66392 32294 30344 58533 17141 10229 66983 19R53 14737 

RE-ANÁLISIS 4 133 042 185 533 033 35 o 033 175 o 132 o o o o o 042 

ESTANDARIZ 235 533 099 6 o 234 24 o 124 125 o 0.84 9 o 066 2116 o 216 

MUESTRAS o o o o o o o o o 25 o o o o o 3 o 033 

jTOTAL ! 473 36! 393.37! 348.42! 1,083 4! 627.57! 552.0411,234.81355.10 1312.80 1961.281555.30 1529.541978.52 ¡ 300.68! 169.031957.751369.70 1277.551 

DISOl. = disolutor; ESPEC. = espectofotómetro Tabla 7 
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3.4 Análisis de ia información 

Analizando el tiempo disponible de horas-analista que cuenta el área de control quimico, se toman como 

referencia los siguientes parámetros· 

o Número de analistas 

e Horas laboíales por el número de turnos en ei oía 

o Número de dia laborables en el mes 

Obtenemos la siguiente tabla, en la cual se realiza la comparación entre horas disponibles y horas 

analistas requeridas con el fin de obtener asl la demanda que no se llega a cubrir durante los meses en 

estudio: 

ENERO FEBRER MARZO ABRIL MAYO JUNIO 
Número de Analistas Totales 7 7 7 7 7 7 
Horas Turno Matutino I dla 9.5 9.5 9.5 9.5 9.5 9.5 
Núm. de Analistas en Turno Matutino 4 4 4 4 4 4 
Horas Analista TotalesldiaIT. Matutino 38 38 38 38 38 38 
Horas Turno Vespertino I dia 9.1 9.1 9.1 9.1 9.1 9.1 
Núm. de Analistas en Turno Vespertino 2 2 2 2 2 2 
Horas Analista Totales/dialT. Vespertino 18.2 18.2 18.2 18.2 18.2 18.2 
Horas Turno Nocturno I día 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 
Núm. de Analistas en Turno Nocturno 1 1 1 1 1 1 
Horas Anatista Totales/díalT. Nocturno 8.5 I 85 85 I 8.5 8.5 8.5 
Dias Hábiles 21 21 21 18 22 22 

Horas Analista Disponibles Totales I Mes 1,358.7 1,358.7 1,358.7 1,358.7 1,358.7 1,358.7 
Demanda de Horas 1,379.7 2,222.7 2,101.7 2,054.0 2,451.0 1,783.7 

Horas Insatisfechas 21.05 863.55 742.55 889.40 1,027.60 360.35 
Porcentaje Insatisfecho 2% 64% 55% 76% 72% 25% 

, 

I 

Horas Promedio por turno 9.03 9.03 I 9.03 903 9.03 9.03 PROMEDI 
Núm. de Analistas necesarios Teórico O 5 I 4 6 5 2 4 I 

Tabla 8 

De igual forma para representar las horas disponibles en equipo para cada mes se toma como 

referencia la existencia de: 

o 2 cromatógrafos 

o 2 disolutores 

o 2 espectrofotómetros 

o Horas laborales por parte de cada uno de los turnos 

o Olas hábiles en el mes cDrrespondlente. 
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También se incluyen las calibraciones que se efectúan al equipo respecto al programa de 

mantenimiento' 

o Cromatógrafo: se presenta cada año y se realizaron en el mes de marzo, con duración de un dia 

cada uno. 

o Disolutor: se presenta cada 6 meses y se realizaron en el mes de junio y marzo, con duración de 3 

días cada uno. 

o Espectrofotómetro: se presenta cada 2 meses y se realizaron en los meses de febrero, abril y Junio 

con una duración de 5 horas cada uno. 

iONERO FiOBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO 

HPLC CISOL ESPEC HPLC OISOL 
ESPEC 

HPLC CISOL ESPEC HPLC CISOL 
ESPEC 

HPLC CISOL ESPEC HPLC OlSOL 
ESPEC 

Cantidad de Equipos 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 

Horas T.Matul I día 95 95 95 95 95 95 95 SS S5 95 95 95 95 9.5 95 95 95 95 
Horas T Vespe I día " " " " " " " " " " " 91 " " " " 91 91 

Oías Hábiles " " " " " " " 21 " 18 18 18 22 22 22 22 22 22 

Horas Totales { Mes 3906 3906 3906 3906 3906 3906 3906 3906 3906 334 8 334 8 334 8 409 2 4092 4092 409 2 409 2 4092 

Horas de CalibraCión O O O O O 10 48 72 O O O " O O O O 72 10 

Horas Dlsp Equipo 7812 7812 7812 7812 7812 7612 685.2 6372 7812 6696 6696 6496 8184 8184 8184 8184 6744 798 4 

Demanda de Horas 47336 39337 34842 '''''4 62757 55204 1,2348 35510 31280 961.28 55530 52954 97852 30066 16903 95775 36970 2nSS 

Horas InsatJsfechas 000 000 000 30228 000 000 54964 000 000 29188 000 000 160 12 000 000 1:19 :15 000 000 

POn:;er>!ilJB !"sat,::of. 0% 0% 0% 39% C'Yo C% 8C% 0% 0% <4% 0% 0% ,,% 0% 0% 17% 0% Q% 

Equipos necesanos 000 000 000 077 000 000 '" 000 000 087 000 000 039 000 000 034 000 000 

DISOL. = disolutor; ESPEC. = espectofotómetro Tabla 9 

De lo anterror podemos obtener la relación de las horas disponibles de nuestros equipos con los que se 

cuenta, reflejando la capacidad utilizada, la demanda satisfecha y la insatisfecha 

Capac'dad ti d~ ! U L!Za -

O/. 

I 
I 

CAPACIDAD 
200 ,-----------------------------------------------------, 

HPlC OISO ES? % 
INSA 

ENERO 61% 50% 45% 0% 

FEBRERO 139% 80% 73% 39% 

MARZO 180%. 56% 40% 80% 

ABRil 144% 83% 82% 44% 

MAYO 120% 37% 21% 20% 

JUNIO 117% 55% 35% 17% 

DI - , I,tor iN '" ,~ ,. f _h \ so d so \,.l, S,e"" ,saus e", ,o 
ES? "espectrolotometrc 

:: I ' "',~ ==~ 
O 

ENER FEBRER MARZ ABRI MAY JtJNI 

+HPL -l\í OISOLUT A- ESPECTROFOTO~E ~CAPACIDAD 
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Analizando la demanda que se presenta en horas durante los meses de enero a j¡¡I!i()¡-aP!lra sus 

correspondientes análisis, no se cubren en su totaíidad debido a la falta de tiempo disponible de equipo y 

personal, esto es, llevando nuestro estudio en los meses de febrero a junio se observa que no se llega a 

cubrir la demanda con las horas disponibles de HPLC que se cuenta, ya que existe un excedente del 

límite de su capacidad por mas de 35% en promedio, ocasionando la acumulación de análiSIS pendientes. 

En los otros equipos, como en el caso del disolutor, en los meses de febrero y abril su uso se encuentra 

un 15% debajo de su capacidad disponible, ya que se concentran productos de más aito tiempo de 

análisis de disolución, mientras que en los meses restantes el uso de estos equipos es del 50% en 

promedio, pero que a futuro podría originar la necesidad de una mayor demanda en el uso de los 

mismos. Por el lado del espectrofotometro, éste se encuentra por debajo de la capacidad máxima a lo 

largo de los meses pero esto no refleja un problema a futuro. 

Analizando la fuerza laboral se observa que con el personal que se cuenta no puede ser cubierta la 

demanda de análisis que se presenta en los meses de febrero a junio por más de un 50% 

aproximadamente. En consecuencia se originan retrasos. 
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4. Propuestas 

4.1 Equipo 

De acuerdo al análisIs anterior en la relación de horas disponibles y horas demandantes en los equipos, 

se observa que la capacidad con la que se cuenta no es la suficiente por lo que es necesario adquirir un 

equipo de HPLC debido a los requerimientos presentados en los meses de febrero a junio, fechas en la 

que no se cubrió la demanda existente en un 40% en promedio, originando con esto retrasos en los 

anáiisis requeridos por la planta, además de que es conveniente contar con éste para la demanda futura 

de análisIs 

Por parte en los equipos de los disolutores y espectrofotómetros no se reqUieren por el momento de 

manera inmediata, posiblemente más adelante en la presencia de meses con demanda alta por 

campañas de productos como Diclofenaco y Pentoxifilina, en los cuales se requiere de mayor tiempo de 

uso de! equipo por e! tiempo de! análisis de liberación del principio activo, qüe píOvoca qüe el equipo no 

se encuentre disponible para la realización del resto de los análisis de los productos fabricados en las 

demás áreas de fabricación tales como sólidos orales, cefalosporinicos orales, etc. Cabe mencionar que, 

además, a futuro es viable pensar que es conveniente contar con otro equipo por si llega a fallar uno, no 

repercuta en las actividades que realiza el departamento 

4.2 Personal 

Contratar 3 analistas; en el caso de que no sea posible contratar 3, es posible contar con una plantilla de 

9 analistas (2 más) y distribuirlos de una manera eficaz en los turnos Evaluando el tiempo de ocupación 

en los equipos en los 3 turnos, se puede observar que el mayor porcentaje se encuentra en la mañana y 

tarde, siendo en la noche casi nulo el uso del equipo, de esta forma se podria incrementar el uso del 

mismo en el dia 

Para lo anterior se realizan tres simulaciones, dOS para una plantilla de 9 analistas y una tercera con 10 

analistas: 

a) Distribuir en el turno matutino 4 analistas, en el vespertino 4 y un analista en el nocturno De esta 

manera tomando como base la demanda presentada de enero a Junio. se puede observar que en 

promedio 20 06% de la demanda por mes no seria satisfecha 
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ENERO FEBRER MARZO ABRIL MAYO JUNIO 

Número de Analistas Totales 9 9 9 9 9 9 
Horas Turno Matutino I día 9.5 95 9.5 9.5 9.5 9.5 
Núm. de Analistas en Turno Matutino 4 4 , 4 4 4 4 
Horas Analista Tota!esldíafT. Matutino 38 38 38 38 38 38 
Horas Turna Vespertino I día 9.1 9.1 9.1 91 9.1 9.1 
Núm. de Analistas en Tumo Vespertino 4 4 

, 
4 4 4 4 

Horas Analista Totales/diarr. Vespertino 36.4 36.4 36.4 36.4 36.4 36.4 
Horas Turno Nocturno I día 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 
Núm. de Analistas en Turno Nocturno 1 1 1 1 1 1 
Horas Analista T otales/díafT. Nocturno 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 
Dias Hábiles 21 21 21 18 22 22 

Horas Analista Disponibles Totales I Mes 17409 1740.9 1740.9 1492.2 1823.8 1823.8 
Demanda de Horas 1,379.7 2,222.7 2,101.7 2,054.0 2,451.0 1,783.7 

Horas Insatisfechas 0.00 481.85 360.35 561.80 627.20 0.00 PROMED! 
Porcentaje Insatisfecho 0% 28% 21% 38% 34% 0% 20.06% I 

Tabla 10 

b) Distribuir 4 analistas en el turno matutino, 3 en el turno vespertino y dos analistas en el turno de la 

noche, siguiendo el mismo criterio del punto anterior, en promedio 20.70% de la demanda por mes 

sería insatisfecha, aunque de esta forma se utilizaría en un porcentaje mayor el equipo. 

ENERO FEBRER MARZO ABRIL MAYO JUNIO 
Número de Analistas Totales 9 9 9 9 9 9 
Horas Tumo Matutino I dia 9.5 9.5 9.5 9.5 9.5 9.5 
Núm. de Ana!istas en Tumo Matutino 4 A A 4 4 4 ~ ~ 

Horas Analista Totales/diarr. Matutino 38 38 38 38 38 38 
Horas Tumo Vespertino I dia 9.1 9.1 9.1 9.1 9.1 9.1 
Núm. de Analistas en Turno Vespertino 3 3 3 3 3 3 
Horas Analista Totales/diarr. Vespertino 27.3 27.3 27.3 27.3 27.3 27.3 
Horas Tumo Nocturno f día 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 
Núm. de Analistas en Turno Nocturno 2 2 2 2 2 2 
Horas Analista Totales/diarr. Nocturno 17 17 17 17 17 17 
Días Hábiles 21 21 21 18 22 22 
Horas Analista Disponibles Totales I Mes 1728.3 1728.3 1728.3 1481.4 1810.6 1810.6 
Demanda de Horas 1,379.7 2,222.7 2,101.7 2,054.0 2,451.0 1,783.7 

Horas Insatisfechas 0.00 493.95 372.95 572.60 640.40 0.00 PROMED! 
Porcentaje Insatisfecho 0% 29% 22% 39% 35% 0% 20.70% I 

Tabla 11 

46 



CAPiTULO 4 PROPUESTAS 

C) Distribuir 4 analistas en el turno matutino, 4 en el turno vespertino y dos en la noche. 

I ENERO FEBRER MARZO ABRIL MAYO JUNIO 
Número de Analistas Totales I 10 10 10 10 10 10 
Horas Turno Matutino I día 9.5 95 9.5 9.5 9.5 9.5 
Núm. de Analistas en Turno Matutino 4 4 4 4 4 4 
Horas Analista Totales/díaff. Matutino 38 38 38 38 38 38 
Horas Turno Vesl"'rtino I dia 9.1 9.1 9.1 9.1 9.1 9.1 
Núm. de A.natistas en Tumo Vespertino 4 4 4 4 4 4 
Horas Analista Totales/diaIT. Vespertino 36.4 36.4 364 36.4 36.4 36.4 I 

Horas Turno Nocturno I dia 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 I 
Núm. de Analistas en Turno Nocturno 2 2 2 I 2 2 2 I 

Horas Analista Totales/diafT. Nocturno 17 17 17 17 17 17 
Días Hábiles 21 21 21 18 22 22 
Horas Analista Disponibles Totales I Mes 1919.4 1919.4 1919.4 1645.2 2010.8 2010.8 
Demanda de Horas 1,379.7 2,222.7 2,101.7 2,054.0 2,451.0 1,783.7 

Horas Insatisfechas 0.00 302.85 181.85 408.80 440.20 0.00 PROMEDI 
Porcentaje Insatisfecho 0% 16% 9% 25% 22% 0% 12.00% I 

Tabla 12 

De lo anterior se observa que con una plantilla de 10 analistas (3 analistas más) el porcentaje de 

demanda no satisfecha promedio es del 12% por mes y que aunque no se cubre la totalidad de la 

demanda requerida es la recomendada debido a que conforme al presupuesto establecido por la 

empresa respecto a su fuerza laboral sólo es permitido incrementarla en 3 analistas más y es con esta 

simulación con !a que la demanda insatisfecha es !a más baja. Cabe mencionar por último que se 

justificará el incremento de dicha fuerza laboral de acuerdo al pronóstico de horas-hombre requeridas 

para el año 2001 descritas en el capitulo 5. 

Para cubrir en su totalidad las horas de trabajo logrando un mejor aprovechamiento en el día y espacio en 

el área de trabajo, se muestra a continuación la siguiente tabla de distribución de horanos y número de 

analistas. 

Horario Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sábado Domingo 

6:00-15:30 4 4 4 4 3 2 (7-15 hrs.) 1 

14:30-22:00 4 4 4 4 4 2 (14-22 crs.) 

22:00-6:00 2 2 2 2 2 

Tabla 13 

Con esta distribución se atenderán las necesidades que tiene la planta durante toda :a semana, y es 

conveniente ya que el sábado, y en algunas ocasiones los domingos, la planta tiene actividad por lo 

mellOS en 3 áreas de trabajo durante el dla. 
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5. Evaluación económica 

En las empresas de cualquier tipo prácticamente a diario se toman decisiones que afectan el futuro. Las 

opciones que se toman cambian [a forma de trabajar en una empresa, ya sea por una nueva Inversión o 

reposición de algo tangible o intangible. Éstas son decisiones significativas al seleccionar una alternativa 

sobre otra, de cómo invertir en la mejor forma el capital, de la compañía y de sus propietariOS. El monto 

del capital siempre es limitado, de la misma manera que en general es limitado el efectivo disponible de 

un Individuo. Estas decisiones de negocios cambiarán invariablemente el futuro, con la esperanza de que 

sea para mejorar. Por io normal, ¡os factores considerados pueden ser, una vez más, económicos y no 

económicos, lo mismo que tangibles e intangibles Sin embargo, cuando las corporaciones y agencias 

publicas seleccionan una alternativa sobre otra, los aspectos financieros, el retorno del capital invertido, 

las consideraciones sociales y los marcos de tiempo con frecuencia adqUieren mayor importancia que los 

aspectos correspondientes a una selección individual. 

Es por esta razón se hace la referencia a la determinación de factores y criterios económicos utilizados 

cuando se considera una selección entre una o más alternativas. Para lograr este fin se utilizan las 

diferentes técnicas que hacen posible desarrollar un enfoque racional y significativo para evaluar los 

aspectos económicos de los diferentes métodos (alternativas) empleados en el logro de un objetivo 

determinado. Para nuestro estudio de la adquisición de un equipo más para el área de control químico de 

acuerdo al resultado del anális¡s de la problemática, evaluaremos la alternativa más viable, ya sea la 

compra o renta del mismo. Para lograr esto, utilizaremos las herramientas financieras del valor presente 

neto y tasa interna de retorno, que nos ayuden a determinar la selección óptima, para lo cual contamos 

con la siguiente información de las dos alternativas en evaluación: 

1- CROMATOGRAFO DE lÍQUIDOS CLATEMANC MODELO S~RIES 20C, el cuál está controlado 

totalmente por Microprocesador y con capacidad para editar métodos durante o después de la 

corrida, permitiendo modificaciones a las condiciones cromatográficas del método activo. 

$ 14,840.00 

Para su completo funcionamiento requiere también de los Siguientes accesorios: 

1. KIt para bomba cuaternaria $ 2,145.00 

2. Juego de válvula de inyección manual $ 1,255.00 

3. Sistema de datos cromatográicos TURBOCHROM WORKSTATION 

Requiere e Incluye una P.e. $ 6,400.00 

4. Interfaz NCI-961 ~ 2,860.00 ~ 

5. Cable de comunicaCIón $ 160.00 

6. Kit de operación $ 705.00 
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7. Juego para filtración de muestras acuosas 

8. Juego para filtración de disolventes 

9. Filtros para disolventes FP VERTICAL 45nm 

10. Columna 

SUBTOTAL = 

$ 380.00 

$ 900.00 

$ 235.00 

$ 700.00 

$30,580.00 USD 

11- DETECTOR UVNIS SERIE 20C. Detector de Absorbancla UVNIS de doble haz con lectura 

digital en panta!la de cristal liquido de 4 lineas con 4 caracteres cada uno. Programable con 

memoria para 8 memorias de 32 pasos por programa $ 7 ~855.00 USD 

111- SISTEMA LAMBDA DISOLUCiÓN AUTOMATIZADO CON SOTAX. ESPECTROFOTOMETRO 

ULTRAVIOLETA VISIBLE PERKIN-ELMER MODELO LAMBDA 40 

$ 49,000.00 USD 

A. COMPRA DEL EQUIPO: el costo total del equipo que nos interesa para nuestro estudio es de 

$ 305,800.00 3 pesos + ¡VA instalado en el laboratorio, incluyendo además curso teórico-práctico 

para entrenamiento y capacitación en nuestras instalaciones. Los costos de servicio a los equipos 

pueden ser mediante contratos de mantenimiento, contrato preventivo y contrato de cobertura total, 

teniendo un costo aproximado del servicio de $ 5,000 pesos por año. 

B. RENTA DEL EQUIPO: los equipos de HPLC, disolutor y espectrofotómetro tienen una renta de 

$ 450,370.00 pesos anualmente, incluyendo los costos de mantenimiento, ya que éstos son por 

cuenta de la empresa que presta el servicio de renta. 

NOTA De lo realizado anteriormente en el análisis de la información y como propuesta se puede ver que 

no es necesario la adquisición de un disolutor ni el de un espectrofotometro, ya que su capacidad de uso 

todavía esta por el 50% en promedio, pero cabe mencionar que para la evaluación económica de este 

estudio en la alternativa de RENTA del equipo es como condición estipulada por parte del proveedor que 

presta el servicio, que la renta debe ser por los 3 equipos. Es por esta razón que en la siguiente 

evalúación económica de inverSIÓn para la alternativa de renta se tomarán en cuenta los 3 equ'lpos 

mientras que para la compra del equipo se omitirán los dos equipos antes mencionados, por lo que la 

inversión de adquiSICión será menor. 

Para los dos casos se manejará un tiempo de vida útil de 10 años, estipulado por la empresa para los 

equipos de medición en los cuales llegan a su depreciación La tasa de oportunidad sera de! 10%, 

utilizada en este tipo de industna para los proyectos de Inversión. 

3 Tipo de cambio = $ 10.00 por dólar 
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5.1 Valor Presente Neto VPN 

Por medio de este método podremos evaluar la aceptación de la alternativa de inversión más viable, es 

decir, sel eccionar aquélla con el valor presente (VP) que sea mayor en términos numéricos, ya sea 

menos negativo o más positivo, indicando un VP de costos más bajos o VP más alto de un flujo de 

efectivo neto de entradas y desembolsos. De aquí podemos definir que el valor presente neto (VPN) de 

una propuesta de inversión es el valor presente de los flujos netos de efectivo menos el fluJo de salida de 

efectivo inicial. 

5.2 Tasa Interna de Retorno TIR 

Esta técnica sólo se utiliza para la alternativa de adquisición, ya que implica la inversión en un equipo. 

Mediante esta técnica podemos tomar en cuenta tanto la magnitud como la oportunidad de los flujos de 

efectivo esperados en cada periodo de la vida de un proyecto, porque es un extremo importante en la 

decisión de inversión. Por lo tanto, la tasa interna de retorno para una propuesta de inversión es la tasa 

de descuento que iguala el valor presente de los flujos de efectivo netos esperados con el valor del flujo 

de salida de efectivo inicial, por tanto, es la tasa de interés que descuenta la corriente de futuros flujos de 

efectivo para igualar en valor presente el desembolso inicial al momento O. 

Inversión 

FluiD de efectivo para la compra 
VS 

OeorecJación 

1 2 3 , 5 5 7 5 9 10 

Mantto Anual 

Flujo de efectivo para la renta 

Mantto Anual 

y Renta 

Flgura 13 
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La evaluación anterior nos indica que el VPN de inversión para la alternativa de compra es menor en 

costo a través de los años que para el de renta, existe una diferencia muy alta una respecto con la otra, 

es por esta razón que la adquisición del equipo es la alternativa más viable, A partir de esto establecemos 

su TIR, que noS da como resultado un 2%, interpretando que este porcentaje es un 2% más sobre las 

ganancias debido a que no estamos incluyendo los ingresos que la empresa tendria. 

5.3 Punto de equilibrio 

Por último, en la mayoría de los análisis económicos, uno o más de los componentes de! costo varían 

como función del número de unidades, para nuestro estudio serán hora-análisis disponibles durante el 

tiempo de vida. Comúnmente, las relaciones de costo se expresan en términos de la cantidad (u otra 

vanable), y se calcula el valor al cuál las alternativas quedan en equilibrio y asi poder seleccionar una 

alternativa que sea la mejor después del punto de equilibrio, Con el siguiente diagrama queda 

ejemplificado lo anterior, en el cual se observa que a partir del primer año la alternativa de compra se 

iguala en costos con la renta del equipo, y después de este año en la alternativa de renta los costos 

aumentan en comparación a ia aiternativa de compra del equipo. 

)PUNTO DE EQUILlBRIOj I 
----+- COW.PRA I 
--v.rRENTA 

5,000,00000 

4,500,00000 

~ (1)4,000.00000 
o ..,.-/ 
mS.500,OOO 00 
"- ~ 1il3.OOO,OOO 00 

~ I gZ,5CO.OOO DO 
.. 

82,000,000_00 ~ .. . i . '- .. , . / I 1,500,00000 
,... •..•. , .• ,-:¡~\ ,.,';~ '. 

, 

I 1,000,00000 

............ (/- ...........•..... 
500.00000 

000 
¿" , . 

InverSión 1er Año 2do Afio 3er Afio 4to Año 5to Año Sto Año 7rno Año 8vo Año 9no Año ¡Dmo 

TIEMPO 
Año 

Figura 14 
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Para encontrar el punto de equilibrio cuando las dos alternativas llegan a ser Iguales en costo, tenemos 

que de la gráfica anterior las ecuaciones de las dos rectas son: 

1) Para la compra 

2) Para la renta 

Costo = 4.981x + 351,670 

Costo = 55.849x donde x, es el número de horas disponibles. 

Igualando ecuaciones el punto de equilibrio es en 6,913 horas, equivalente a 288 dias, que es el tiempo 

en el que el costo de la alternativa de compra es igual al de la renta, y por consecuencia después de este 

tiempo los costos acumulados de la compra empIezan a ser más bajos en comparación que el de la 

renta. 

5.4 Justificación de las propuestas de adquisición 

La capacidad instalada con la que se contará en caso de tener otro equipo más, es justificada de acuerdo 

al volumen de unidades pronosticadas para el año 2001, por lo que a continuación se ilustran las 

unidades para el año 2001 que serán convertidas en partes proporcionales de lotes, tomando como 

referencia los lotes estándar de producción que se fabrican para cada producto, con ei fin de tener así las 

entradas tolales de lotes por mes para analizar. Posteriormente conforme al tiempo estimado de análisis 

por producto tanto hombre como equipo se calcula el número de horas-equipo y horas-hombre (analista) 

requeridas por mes para el año 2001 (ver anexo 3). Cabe mencionar que las horas-análisis requeridas se 

evaluarán solamente en productos intermedios y terminados debido a que son los análisis más 

demandantes por la planta y que ocupan el mayor porcentaje de análisis realizados del total. 

En resumen tenemos las horas requeridas de análisis para los equipos y las horas hombre para el 2001, 

que son ios siguientes por mes: 

Tabla 14 
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Posteriormente se consideran las horas por turno y las semanas disponibles de cada mes durante el año 

2001 para así obtener las horas disponibles de equipo y las horas-hombre, de tal forma que evaluemos la 

relación de horas requeridas y disponibles estableciendo con esto el porcentaje de demanda que será 

satisfecha y la capacidad con la que se resta y asi ésta se destinará al porcentaje de análisis faltantes, es 

decir del porcentaje no usado del equipo y las horas-hombre restantes sé utilizarán para cubrir los demás 

análisis como de materia prima, estandarizaciones, muestra de nuevos subcontratistas, etc .. 

Evaluando la propuesta de una plantilla más amplia de analistas obtenemos las horas disponibles por 

semana tanto de horas-hombre como horas-€quipo para así poder simular las horas disponibles por 

mes: 

Tab!a 15 

A partir de la propuesta se calculan las horas disponibles en equipos y analistas, tomando en 

consideración las horas de calibración y mantenimiento para los equipos de acuerdo a [os programas 

preventivos, posteriormente se realiza el análisis de horas requeridas contra horas disponibles para e[ 

año 2001, para así poder encontrar la nueva capacidad con la que contará el área de control químico 

como justificación y solución a la problemática definida anteriormente. Por parte de los equipos tenemos' 
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. ~.7: i".2Z'1,'-t-,Z16';?¡'ii .. 3'fi-7I---:imH-,SE,*i7-f---".iii 2,~EH--' 9J 14 957Ali 2\ i3 199 59 
_.... 1C Wo lW% lW'/o lW'i< lW'/o 

1ll"/o 7&''''- 45'10 'S; 83% 4CI'/o_ '4' Jl:3"1o 

Diso!.'= Disofutor, Espec. = Espectrofotómetro 

Tabla 16 

Al igual que !a simulación anterior tenemos para las horas hombre ia siguiente tabia: 
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Tabla "17 

Sabemos que el porcentaje promedio de demanda de horas requeridas por actividad en el uso de los 

equipos durante el periodo en estudio fue el siguiente: 

Tabla 18 

Además del análisis pronosticado de horas requeridas para el año 2001 sabemos que la capacidad 

restante (no usada) total promedio por año en los equipos conforme a la propuesta es: 

Mantto. = Mantenimiento, 
D1SP = Disponibles 

Tabla 19 
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Por lo que de [o anterior podemos observar que del porcentaje no usado en [os equipos, recalcando [a 

Importancia en [os HPLC, sería utilizado para cubrir e[ porcentaje promedio de [a demanda de horas 

requeridas por las actividades que no fueron pronostrcadas ta!es como de materia prima, re-análisis, 

estandarizaciones y muestras de nuevos subcontratistas que conforman e[ 9.37% restante del total, por [o 

que serían cubiertas en su totalidad y hasta quedaría un margen para posibles crecimientos en [a 

demanda de [os equipos. 

Para el caso de horas-hombre el porcentaje promedio de horas analista requeridas durante e! periodo en 

estudio por actividad fue: 

22.10% 
21.47% 
53.26% 
0.53% 
2.19% 
0.44% 

Tabla 20 

A[ igual que e[ análisis anterior sabemos que del pronóstico de horas-hombre requeridas para e[ 2001 

según la pmpuesta, se cuenta con ei i 7% de capacidad no utilizada, es decir que con este porcentaje se 

utilizará para cubrir [a demanda de horas requeridas para [as actividades que no fueron pronosticadas 

tales como materia prima, re-análisis, estandarizaciones y muestras que conforman e[ 24.26% de [a 

demanda total, de !o cual comparándolo con el porcentaje promedio restante de horas hombre 

disponibles para e[ año 2001, sólo e[ 7.26% no podría ser satisfecha, y que aunque no es cubierta en su 

totalidad se podría establecer que [a fuerza laboral propuesta seria la ideal para lograr cubrir e[ 92.63% 

de [os análisis demandados pronosticados durante e[ añ02001. 
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6. Conciusiones y recomendaciones 

La capacidad tanto en equipo como de personal de cualquier planta, área, servicio, etc., en este caso el 

área de control quimico es de suma importancia, si no se cuenta con la suficiente capacidad na se podrá 

satisfacer la demanda y mucho menos los posibles crecimientos. Se concluye que dicha área es 

fundamental para el desarrollo de las actividades en las diferentes áreas de fabricación, ya que da la 

pauta de continuidad de todos los procesos posteriores, de no contar con la capacidad suficiente no se 

podrian llevar a cabo, además de que no existiría un "control" en la calidad de nuestros productos y por lo 

cual no se podría garantizar que nuestros productos curnpien car. los requer!mlentos establecidos por Jos 

estándares de calidad. 

Por lo anterior las recomendaciones que hacemos al área en estudio son: 

o La contratación de tres analistas más, de tal forma que se tenga un total de 10 Y la jornada 

laboral quede de la siguiente manera: 

Horario Lunes Martes Miércoles Jueves VIernes Sábado Domingo 

6:00-15:30 4 4 4 4 3 2 (7-15 hrs.) 1 

14:30-22:00 4 4 4 4 4 2 (14-22 hrs.) 

22:00-6:00 2 2 2 2 2 

Como ya se mencionó lo que se busca con esta distribución es que se tenga durante el día, que 

es la carga de trabajo pesado, el mayor número de analistas, y que asistan los fines de semana, 

ya que la planta sigue trabajando. 

Con este aumento de personal se esperan los siguientes resultados 

ENERO FEBRER MARZO ABRIL MAYO JUNIO 
Número de Analistas Totales 10 10 10 10 10 10 
Horas Turno Matutino I día 9.5 9.5 9.5 9.5 9.5 9.5 
Núm. de Analistas en Tumo Matutino 4 4 4 4 4 4 
Horas Analista Totales/díafT. Matutino 38 38 38 38 38 38 
Horas Turno Vespertino I día 9.1 9.1 9.1 9.1 9.1 9.1 
Núm. de Analistas en Turno Vespertino 4 4 4 4 4 4 
Horas Analista T otales/díaIT. Vespertino 36.4 36.4 36.4 36.4 36.4 36.4 
Horas Turno Nocturno I día 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 8.5 
Núm. de Analistas en Tumo Nocturno 2 2 2 2 2 2 
Horas Analista Totales/díafT Nocturno 17 17 17 17 17 17 
Días Hábiles 21 21 21 18 22 22 

Horas Analista Disponibles Totales I Mes 19194 19194 1919.4 1645.2 20108 2010.8 I 

Demanda de Horas 1,379.7 2,222.7 2,101.7 2,054.0 2,451.0 1,783.7 

Horas Insatisfechas 0.00 302.85 181.85 40880 440.20 0.00 PROME~ 
Porcentaje Insatisfecho 0% 16% 9% 25% 22% 0% 12.00%J 
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De la tabla anterior se observa que no se llega al 0% de horas Insatisfechas, podría preguntarse porqué 

no se contratan más analistas, para esto tenemos tres justificaciones: 

1. El presupuesto con el que cuenta el area de control quimico es sólo para contratar como máximo a 

10 analistas. 

2. El espacIo con el que se cuenta es reducido y esto complicaría las maniobras. 

3. En los meses que la demanda sea menor, se tendría personal desocupado. 

Por otro lado si hacemos la comparación con los datos reales y los datos esperados con 10 anal islas el 

porcentaje insatisfecho es: 

% insatisfecho 

Con10 
~IlS> . Real .. ': . ' .. :. . ... : .. ·º:&,c~Eúl1einto , 1- ' ',,', " analistas' . ..: ..... . ' . . .. 

... .. : ..... 
Ener~.: ..•. : ..... 2% 0% 2% 

.. 
febr~ro( :': 64% 16% 48% 

Marzo' 
.•.. 

55% 9% 46% 
. . .' . 

AbrÜ .....: .... 76% 25% 51% 

lII1ayo: 
(: . 

.': ... : ••.•. 72% 22% 50% 

." "~i~;:f:::·: 25% 0% 25% 

Se observa que el decremento es significativo. Si mantenemos la misma plantilla de 7 analistas para la 

demanda de horas-hombre requeridas para el año 2001 contra las horas disponibles tenemos lo 

Siguiente: 

. .,> ..> '. 
Total2l)Dj 

Núm. De Analistas 7 
. . :'. . ..... 

Horas por semana '. 319 

Horas-hombre Disponibles 2001 15,312.00 

Horas-hombre Requeridas 2001 17,999.45 
1 

Horas·lnsatisfechas 2,68745 
I 

Porcentaje Insatisfecho 149% 
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Como podemos observar de lo anterior no se lIegaria a cubnr la demanda de horas-hombre requeridas 

para productos intermedios y terminados, ni el demás porcentaje de horas requeridas que faltan por 

pronosticar tajes como materia prima, estandarizaciones, muestras de nuevos subcontratistas y re­

análisis de materia prima, con lo que se regresaría a la misma problemática, es por ésta razón que se 

busca ampliar la plantilla a 10 analistas para una mejor cobertura de la demanda. 

En la parte correspondiente al equipo ia recomendación que se hace es la adquisición de un equipo 

HPLC ya que el 75% de los análisis requieren de este eqUlpo, esto es, incluyendo: materia prima, 

producto intermedio, producto terminado, re-análisis de materia prima, estandarización de sustancias de 

referencia y muestras de nuevos subcontratistas. 

Para el caso del disolutor y el espectofotómetro, su requerimiento para los análiSIS es del 39 y 64% 

respectivamente. Es por esta razón que no se recomienda la adquisición de estos equipos, pues en caso 

de que la demanda crezca con el equipo que se cuenta se puede salir adelante, como se muestra en el 

siguiente gráfico: 

I 
CAPACIDAD 1I 

200 '-1 -------------,1 ¡ 

HPLC D!$O. ESP. 
% 

INSA 

ENERO 61% 50% 45% 0% 

¡:EBRERO 139% 80% 73% 39% 

MARZO 180% 56% 40% 80% 

ABRil 144% 83% 82% 44% 

MAYO 120% 37% 21% 20% 

JUNIO 117% 55% 35% 17% 

OISO = dlsolutor. INSA = Insa~sfecho 
ESP = espectrofotómetro 

I 

180 +----------/----:>K~-------------j 

160 +----------------~~L-----~~~------------------------~ 
140 f---. / /' .-.--~"f¡,...~~--.--. ~-.-

120 +---------I-/--~---~~==,¡;----j 

100 t---~~--,L--~------~--------~------~------~--~ 

60 f---- //:::1~.-=--- ~>~,,' m ____ .. ---- ----

60 f---~~-~-::':¡--;>/----~~'::T--
, ',,'i' ~ 

20 +---------------------------------------~~~--------~ 

40 

• 
O%+----------------------~-----------------------------

EN"R FEBRER MARZ ABRl MAY fUNI 

I -4- HPL -o DISOLUT ! ESPECTROFOTOM~ ...i-.CAPAC10AO I 

De la gráfica observamos que en ningún mes, dichos equipos rebasan el 100% de su utilización, además 

que en la Simulación de horas requeridas para el año 2001 también se puede observar que no es 

necesario su adquisición, ya que su porcentaje de capacidad restante (no usada) es muy amplio para 

cubrir la demanda de otros análisis a comparación del HPLC, esto se muestra en la siguiente tabla 

resumída de horas totales requeridas para el año 2001: 
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Por consiguiente para la evaluación económica de adquisición concluimos que la mejor opción es la 

compra del equipo en lugar de la renta, debido al VPN que se presentan para cada una de las 

alternativas: 

AL I ERNA IiVA VPN 

COMPRA - $ 127,752.52 

RENTA - $ 2,767,328.69 

Se puede observar que la diferencia es grande por más del 90%, cabe mencionar que esto es debido a 

que en la alternativa de renta es por política por parte del subcontratista la renta de los 3 equipos (HPLC, 

disolutor y espectrofotómetro), pero con el estudio realizado se llegó a la conclusión de que solo hace 

falta el HPLC, por lo que el valor de VPN es mucho menor ya que sólo se considera la compra del HPLC. 

Por último cabe recalcar que los valores son negativos debido a que no se tomaron en cuenta los 

Ingresos que tiene la empresa, por lo que lo que en el cálculo de la TIR se origina un 2% más pero sobre 

las ganancias. 

Cabe mencionar que no solo esto es lo fundamental para el buen funcionamiento del área de control 

químico, sino que también se debe de contar con una buena ventilación, iluminación, capacitación y 

motivación, y que aunque no se profundizó en estos aspectos no están de menos citarlos para el mejor 

funcionamiento del área. Se podrían mencionar más aspectos involucrados con la mejora del 

funcionamiento del área de control químico como es el caso de una distribución correcta y eficiente que 

lleve a la mejor realización de las actividades de los analistas; un plan de trabajO para los análisis a 

realizar, etc, pero que no son citados en este estudio. 
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Los aspectos anteriores llevarían a un estudio más complejo que a futuro se podria pensar en realizar, ya 

que áreas como estas son demasiado importantes debido a que dia con dia tienen que estar a la 

vanguardia llevado la perfección la calidad en los productos que se elaboran y sobretodo en este sector 

tan Importante como lo es el farmacéutico que se dedica a buscar el bien de la salud en la humanidad. 

En lo que corresponde a fuerza laboral es necesario que en el laboratorio se le dé la importancia al 

individuo en este caso al analista, a cerca de las condiciones de trabajo, la motivaCión y capacitación, ya 

que es la columna vertebral del área. 

Los trabajadores en general, desean estabilidad en su puesto de trabajo, existencia de vlas de acceso 

hacia la superación en su profesión y desarrollo de sus funciones en condiciones dignas (tanto de 

seguridad, como de salario). 

En lo que a condiciones de trabajo se refiere, se recomienda lo siguiente: 

1. Reubicar las áreas que se encuentran dentro del laboratorio de Controi de caiidad (vaiidacJón, 

desarrollo de nuevos productos y control químico) ya que la superficie con la que se cuenta es 

escasa para todas las actividades que se llevan a cabo en el mismo. 

2. Colocar algún sistema de clima ya que durante la jornada laboral la temperatura es extrema lo que 

baja el rendimiento tanto de equipo como de personal. 

Por último es importante mencionar que las empresas entran en un sistema de globalización en el cuál, la 

calidad de los productos y el servicio son factores muy importantes que delimitan el crecimiento de un 

negocio, por lo que los nuevos avances tanto en la tecnologia como en la administración de los recursos 

humanos toman lugares decisivos para lograr cambios que rompen con los viejos paradigmas que 

impiden lograr el éxito. 
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ENE FEBR MARZ ABRIL MAYO JUNIO 
PRODUCTO INTERMEDIO HA. ENE FEBR. MARZ ABRIL MAYO JUNIO HA HA HA H.A HA. HA 

ACACIN 125 MG SUSp 25 1 2 O O O O 25 5 

ACACIN 250 MG. CAPS 45 1 O O O 45 O O 

ACAC1N 250 MG SUSP. 2.5 1 1 2 O O 25 e 25 5 

ACACJN 500 MG CAPS 45 1 1 1 O O 45 4.5 O 45 

ACET6NIDA DE FlUOCIN 35 6 5 6 21 17_5 21 O O O 

ACIFUR 5 GR CREMA 3.5 1 1 O O 35 O O 3.5 

AClIFUR 200 MG 45 1 1 1 4.5 O 45 e O 45 

AGUA INYECTABLE 2 o ML 05 5 8 12 7 6 7 25 4 6 3.5 3 35 
AGUA !NYECTABLE 3.0 Ml 05 1 2 1 1 2 o 05 1 05 05 1 

AGUA INYECTABLE 4 o ML 0.5 1 1 1 2 1 0.5 05 0.5 1 O 05 

AGUA INYECTABLE 5 o Ml 0.5 7 2 5 6 1 ! 3.5 1 25 I 3 I 05 I 3.5 , 
AlBENDAZOL 200 MG T ABS. 45 2 O O 9 e O o 
AlBENDAZOL SUSP. 20 ML 35 1 2 O O 35 O o 7 

AMBROFUR 30 MG 45 2 o 9 O G O O 

AMBROXOL SOLUCIÓN 3.5 6 5 1 3 O 21 175 3.5 105 o 
AMIKACINA 100 MG. INY 45 1 1 1 O O 45 e 45 45 

AMIKAFUR 500 MG/2Ml 45 1 2 2 1 2 2 45 9 9 45 9 9 

ASTEM!ZOL SUSP 3.5 1 2 1 2 1 2 35 7 35 7 35 7 

AZOFUR 100 MG. TABS 4.5 1 O O 45 G O O 

BEZAFIBRATO 200 MG 45 1 O o 4.5 G o o 
BROMOCRIPTINA 25 MG. 45 1 1 1 o 4.5 o O 45 45 

BUTILHIOSCINA 10 MG 5 1 1 1 1 5 5 5 5 O O 

BUTILHIOSCINA INY 20 MG 25 1 1 2 1 25 25 5 o o 25 

CANDlZOL 100 MG CAPS. 4.5 2 o O o 9 o o 
CAPTQPRIl25 MG. TABS 4.5 1 2 3 25 1.5 1 4.5 9 135 1125 675 4.5 

CEFACLOR 250 MG CAPS 45 1 45 o o o o o 
CEFACLOR 500 MG CAPS 4.5 1 o 4.5 o o o o 
CEFUROXlMA 500 MG 5 1 O o O O 5 O 

CETQX1L 250 MG. 5 3 o o o o o 15 

CETOXll 500 MG. TABS 5 13 O O O O 65 o 
CETOXIL 750 MG 5 1 O O O O 5 o 
CETOXIL SUS? PVD P/REC. 2.5 1 O o 2.5 o O O 

CINARIZINA 75 MG.TABS 2.5 1 2 2 2 2 1 25 5 5 5 5 25 

CIPRQFLOXACINO 500MG T. 4.5 1 1 2 o 4.5 O 45 o 9 

CIPROFUR 250 MG. TABS 45 1 1 1 1 O 4.5 45 4.5 o 4.5 

CUNDAMICfNA NY 300 MG 2.5 1 1 o 2.5 O O 25 O 

ClQRTALlDONA 50 MG. 4.5 1 2 2 1 3 2 4.5 9 9 4.5 135 9 

COlCHICINA 1 MG TABS 5 1 O 5 O o O o 
DERMIFUN 40 GR CREMA 3.5 2 2 2 O 7 O 7 7 o 
OIClOFENACO 100 MG 6 12 14 3 18 2 6 72 84 18 108 12 36 

D1CLQFENACO SÓDICO INY. 25 1 1 1 25 2.5 O O 2.5 O 

DOLOFUR INY. 1 GR 2.5 1 1 1 1 O O 25 2.5 25 25 

ER1TRQMICINA 500 MG TABS 4.5 3 1 15 12 O 13.5 45 O 675 54 

ERITRQMICNA SUSP 0_5 4 1 2 4 8 2 O 05 2 4 

FENAZOP1RIOINA 100 MG 4.5 2 2 1 O 9 9 45 O O 

FENITOINA SÓO 100 MG 55 1 1 2 7 5.5 55 11 o O 38.5 

FENOBARBITAl100 MG_ TAR 45 2 1 1 O 9 4.5 O O 45 

FLOGEN 275 MG 45 1 1 45 O O o 45 o 
FLUNARIZJNA 5 o MG CAPS. 45 1 2 1 1 45 9 O 45 O 45 

FUROSAN 20 MG_ INY. 2.5 2 O O O O 5 O 

FUROSEMIDA 20 MG INYEC 25 3 1 3 1 O 7.5 25 O 75 25 

FUROSEMIOA 40 MG_ TABS_ 45 2 4 4 4 9 18 18 O 18 O 

FUSALAR 20 GR CREMA 35 1 1 1 .0 35 35 O 35 O 

FU$ALAR 40 GR CREMA 35 1 1 O 35 O 35 O O 

FUSTAREN 50 MG TABS 45 15 05 2 675 225 O o 9 O 

FUSTAREN SOL INY 75 MG 2.5 1 1 O 25 O O 25 O 

FUSTERM!C!NA INY 80 MG 025 1 1 1 O 025 025 o 025 O 

GENTAMICINA 80 MG 025 1 O O O o 025 O 
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ANEXOS 

ENE, FEBR MARZ , ABRIL MAYO JUNIO 
PRODUCTO INTERMEDIO H.A ENE FEBR MARZ ABRIL MAYO JUNIO HA HA. HA H.A. H.A. H.A 

HIDRONA 50 MG. TABS 45 1 O 45 O O O O 

lMAZOl GRANEL CAPS. 2 1 2 1 2 2 4 2 O 4 O 

ISO-RIFA 200f150 MG 65 I 2 1 2 2 13 65 O 13 O 13 

KETOCONAZOl200 MG TAS 45 1 1 1 1 4.5 O O 4.5 4.5 45 

KETOROLACO TABS 45 1 O O O O 45 O 

KETOTIFENQ SOLUCIÓN 3.5 1 1 3 1 35 3.5 O 10.5 3.5 O 

METADOXINA 500 MG TABS 45 2 O O 9 O O O 

METAMIZOL 500 MG TABS. 45 1 1 1 1 4.5 O 45 45 O 4.5 

METAMIZOL INY 1 GR I 25 1 1 1 25 25 O O I 2.5 O 

METASIN INY 300 MG 2.5 1 O 25 O O O O 

METOPROlOL 100 MG TABS 45 1 1 1 45 O 4.5 O O 45 

METRON10AZOL SOOMG T AS 45 3 2 2 1 135 9 9 45 O O 

MICONAZOL 20 GR CREMA 3.5 6 2 2 2 2 21 7 7 7 O 7 

NAPROXENQ 250 MG TABS 45 2 1 1 3 1 9 O 45 4.5 135 45 

NAPROXENO SÓO 550 MG 45 1 1 45 O O 4.5 O O 

NORPRIl TABS 10 MG 5 1 O 2 2 2 5 O 10 10 O 10 

NOTEM 300 MG. SUPS. 2.5 6 O O 15 O O O 

PARACETAMOL 300 MG. 25 4 13 9 18 11 4 10 325 22.5 45 275 10 

PARACETAMOL 500 MG TAS 45 1 1 1 1 45 45 45 O 4.5 O 

PIRQXICAM 20 MG. CAPS 45 1 1 O O 4.5 O 4.5 O 

PRAVASTATINA 10 MG TABS 5 1 4 1 O O 5 20 O 5 

PRAZOUT 20 MG CAPS. 2.5 1 2 2 2.5 5 O 5 O O 

PROPRANOlOl10 MG. TABS 45 1 1 1 45 O 45 45 O O 

PROPRANOlOl40 MG TABS 45 2 2 O O 9 O O 9 

QUINFAMIDA 30 ML SUSP_ 35 2 1 2 7 35 7 O O O 

RANIFUR 150 MG 45 3 3 55 0.5 O 13.5 O 13.5 24.75 225 

RANIFUR 300 MG. 4.5 1 1 1 7 O 45 4.5 4.5 31.5 O 

RANIFUR INY 5 ML 25 1 2 O O 2.5 5 O O 

RJFAMPICINA4JS04PlRA TABS 7 5 2 3 3 5 5 35 14 21 21 35 35 

RlfAMPICINA '3GCl MG 4.5 1 1 1 2 1 4.5 4.5 45 O 9 4.5 

SUUNDAeO 200 MG TABS 4.5 1 1 O 45 O 45 O O 

TERMIZOL 20 GR CREMA 35 1 O O O O 3.5 O 

TERMIZOL 40 GR, eREMA 35 1 2 1 O 35 O 7 O 35 

TORAL 10 MG. T ABS. 45 • 1 O O O O 4.5 , O 

TORAL 30 MG e/l O ML 25 1 O O O O 2.5 O 

TRIME/SUlF 160/800 TABS 6 1 1 1 2 1 6 O 6 6 12 6 

TRIME/SULFA 80/400 TABS. 6 1 7 2 2 6 42 O O 12 12 

VASOFYL 400 MG 55 3 1.5 3 05 2 16.5 825 165 275 O 11 

H.A = Horas Anáhsls (hrs) TOTAL 1405 205.5 180 1'04.5 113 5 153.5 

PRODUCTO TERMINADO 
SUSP. y SOLUC. 

AeAC1N 125 MG SUSP. 5 2 5 O O O 5 10 

ACACIN 250 MG SUSP 5 5 O 5 O 5 O 

ACETONJDA DE FLUOC 20 G 55 5 5 7 275 275 385 O O O 

AC1FUR 5 GR CREMA 55 O O 5.5 O O 55 

ALBENDAZOL 20 ML SUSP 5 1 2 O O 5 5 O 10 

AMBROFUR 120 ML SOLUC. 6 7 3 2 3 2 6 42 18 12 18 12 

AMBROXOl SOLUCiÓN 6 6 6 6 6 O 6 

ASTEMIZOL 30 ML 4 2 2 3 4 8 4 8 O 12 

CETOXIL 125 MG SUSP 5 O O O 5 O O 

DERMIFUN 20 G CREMA 5.5 2 2 O 11 55 11 O 55 

ERITROMICINA SUSP 100 ML 4 3 5 12 4 O O O 20 

ERtTROWElSUSP. 100 ML 4 6 4 4 O 4 O 24 16 

FUSALAR 20 G CREMA 3 3 O 3 O 3 O 

FUSALAR 40 GR CRE!V1A 3 O 3 O 3 O O 

KETOT1FENO 120 ML SOL 5 3 5 5 O 15 5 O 

METRONIDAZOL SUSP 120 M 4 2 3 2 O 8 12 4 8 4 
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ANEXOS 

ENE FEBR MARZ ABRIL MAYO JUNIO 

PROD. TERM. SUSP. y SOL. HA ENE. FEBR. MARZ ABRIL MAYO JUNIO H.A HA. HA HA HA HA 

METRONIDAZOL SUSP 250 M 4 1 1 1 1 1 1 4 4 4 4 4 4 

MJCONAZOL 20 G CREMA 55 6 2 1 3 2 33 11 55 165 O 11 

NOTEM 300 MG SUPQSITOR 4 5 O O 20 O O O 

PARACETAMOl 300MG sup 4 4 12 11 18 9 5 16 48 44 72 36 20 

PQUSATRIN SUSP 120 ML 12 1 1 1 O 12 O 12 O 12 

QU1NFAMIDA 30 Ml 5 2 1 10 5 O O O O 

TERMIZOl 20 GR CREMA 55 1 1 O 55 O O 55 O 

TERMIZOl40 G CREMA 5.5 1 2 1 O 55 O 11 O 55 

H. A - Horas AnálisIs (hrs) TOTAL 35425 48225 398.25 4085 4915 402.75 

-~ .. ::. ~T'< i 
, 

ACACIN 250 MG 5 O 5 O O 
¡ACACIN 500 MG 5 1 1 1 O O 5 5 O 5 
IACIFUR 200 MG 4 4 O O 4 

Ol 200 MG 5 2 O 10 O O O 
,30MG 6 12 O O 

,100MG 7 2 O 14 O O O 
O 6 -'. ..2 ....o. O 18 12 

1 1200 MG 4 O 4 O O O 

~TllI 
1 .2.5MG 6 1 1 1 6 O 6 6 

,10 MG 9 2 3 2 1 18 O 27 18 9 O 
100 MG 8 1 O O 6 O 
.25MG 7 3 2 2 2 2 21 14 14 14 14 
250 MG .8 1 ....o. -'- O O 

<500 MG 8 8 O O 
1 250 MG 9 6 O -" ..o. O 54 
¡.500MG 9 5 O O 45 

5M9 6 1 2 2 2 2 2 6 12 12 12. 12 12 
1 1 .250MG 6 6 6 6 O 6 
1 ! J500MG 6 1 1 2 O 6 O 6 O 12 

OR TAUDONA 50 MG 6 2 3 2 6 12 12 6 18 12 
ce 1 \1 MG 9 3 27 O O o o 

1 '100 MG 9 8 29 10 24 6 9 '2 261 90 216 54 81 
1 IMG 5 3 15 1 ' 15 5 O 75 55 

1 1 100MG 7 1 2 2 1 7 14 14 O 

~OD'CA 100MG 7 2 7 14 O O 7 
TAL 100 MG 9 2 1 -'- ....o. 18 9 O 9 
;MG 5 1 5 O 5 O 

~5MQ. 9 .1 2 1 9 .18 -"- 9 O o 
DA40 MG 7 2 4 4 3 14 28 28 O 2' 

~ 150M" 9 1 1 3 1 9 9 o o. 27 9 
IDRONA50MG 6 O 6 O O 

IMAZOl 5 2 1 2 5 le 5 O 10 O 

ISO IMG 9 2 2 2 2 .J..8.. 18 18 18 
.200 MG 4 4 O 4 O 4 

~ 1 500MG 6 .1 ....o. 6 O O 
T AMIZC . 500 MG 5 5 5 5 O 5 

~ 
.100 MG .JI .1 1 1 9 .Cl -'- O 9 

.500 MG 5 3 2 2 15 10 10 5 O 

~ .5 .-' ...2.. 5 ....o. 10 O 
5 2 3 5 5 15 5 

1 110'1"- 10 1 4 11 1 11 4 10 40 110. 1('. .110. 40 
10MG 6 2 2 2 O 8 16 16 16 

.500 MG 5 1 1 1 2 5 5 5 O lO. O 
120MG 8 1 O 8 O 8 O 

\10 MG 7 1 2 1 O O 7 ,''- O 7 
'20MG 9 2 9 18 9 9 O 

~lOL10MG 6 1 1 1 6 O 6 6. O O 
:)LOl 40 MG 6 1 2 O 6 O 12 
lA 100 MG 5 1 O O 5 O O O 

150MG 8 4 2 4 10 2 32 16 32 60 16 
:300 MG 8 2 1 2 11 4 o 16 8 16 68 32 
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ANEXOS 

ENE. FEBR MARZ ABRIL MAYO JUNIO 

PROD. TERM.TABLETAS HA ENE FEBR. MARZ ABRil MAYO JUNIO H.A HA. HA HA. H.A. I HA. 
RIFAMPICINA 300 MG 7 1 1 1 2 1 7 7 7 O 14 7 
RIFAMPICINA ISO PIRA TAES 12 4 2 3 3 5 5 48 24 36 36 60 60 
SUUNOACO 200 MG 7 1 1 O 7 O 7 O O 
TERAPOVA O 625 MG " 4 5 5 4 O 56 70 70 O 56 
TORAL 10 MG 8 1 O O O O 8 O 
TRIME/SUlFA 160/800 MG 9 2 1 9 O 9 9 18 9 
TRIMElSUlFA 80/400 MG 6 2 2 9 54 O O 18 16 
rUStTATO 6 O O O O 6 O 
VASOFYL 400 MG 7 5 6 2 2 35 7 42 14 O 14 

H A - Horas Análisis (hrs) - TOTAL 359 799 678 600 740 633 
PRODUCTO TERMINADO 

INYECTABLES 

AGUA If\¡YECTABLE 2 ML 3 b ! 9 12 7 6 8 15 27 36 21 18 24 

AGUA INYECTABLE 3 Ml. 3 2 2 1 1 O 6 6 3 3 O 

AGUA INYECTABLE 4 Ml 3 1 1 3 1 O 3 3 9 3 O 

AGUA INYECTABLE 5 Ml 3 7 3 5 3 4 7 21 9 15 9 12 21 

AGUA INYECTABLE 10 ML 3 1 O O O 3 O O 

AMlKACINA 100 MG € 2 1 O O 12 O O 6 

AMlKACINA 500 ML 6 2 2 1 1 1 O 12 12 6 6 6 

AMlKAFUR 500 MG 6 1 1 1 6 O O O 6 6 

BENAXONA 500 MG 11 1 O O O 11 O O 

BUTILHIOSCINA 20 MG 6 1 1 2 1 6 6 12 O O 6 

CEFALOTINA 1 GR 7 4 3 3 O 28 O 21 21 O 

CEFOTAXIMA SÓDICA 1 GR 12 6 6 3 3 5 O 72 72 36 36 60 

CEFTAZIDIMA 1 GR. 13 6 9 6 1 7 O 76 117 78 13 91 

CEFTRfAXONA 1 GR 9 2 3 O 18 O 27 O O 

CEFTRILEM 500 MG 10 3 O 5 O 30 O 50 O O 

CEFUROXlMA 750 MG 9 3 O O 27 O O O 

CUNDAMICINA 300 MG 4 1 1 O 4 O O 4 O 

DICLOFENACO 75 MG 5 1 1 1 5 O 5 O 5 O 

DOlOFUR 1 GR 4 1 1 1 1 O O 4 4 4 4 

FUROSAN 20 MG 4 2 O O O O 8 O 

FUROSEMrOA 20 MG 4 3 1 3 1 O 12 4 O 12 4 

FUSTAREN 75 MG 5 1 1 O 5 O O 5 O 

FUSTERMlcrNA 80 MG 3 1 1 1 O 3 O 3 3 O 

GENTAMICINA 80 MG 3 1 O O O O 3 O 

METAMlZOl1 GR 4 1 1 1 4 4 O O 4 O 

METAsrN 300 MG 4 1 O 4 O O O O 

RANIFUR 50 MG 5 1 2 O O 5 10 O O 

SEPSrLEM 1 GR 12 8 5 10 O 96 60 O 120 O 

TORAL INYECTABLE 30 MG 4 1 O O O " 4 O 

H A - Horas AnáliSIS (hrs) TOTAL 57 417 390 291 290 228 

REANALiSIS DE MATERIA 
PRIMA 

BEZAFIBRATO 3 _, O 3 O O O O 
BROMURO DE DEXTRAMET. 3.5 35 O O O O O 
CAPSULA VERDE AZULOSA O O O O O 
CAPSULA VERDE CLARA O O O O O 
CAPTOPRIL 4 O 4 O O O O 
CARBONATO DE SODIO 3 3 O O O O O 
CEFUROX!MA ACETIL 3 3 O O O O O 
DIFENHIDRAMINA 3 3 O O O O O 
ESENCLll. DE N,o.,RANJA O O O O O 
ESENCIA BASE PJNA O O O 1 O O 
ESTEARATO DE ER1TROM1C O O O O O 
FOSFATO OICALCICO 3 3 O O O O O 
ITRACONAZOl GRANULOS 3 3 O O O O O 
KETOROLACO TROMETAM 3 O O O 3 O O 
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ANEXOS 

ENE. FEBR MARZ ABRil MAYC JUNIC 

P~'~; MA' eKIA HA ENE IFEBR "AR7 'RR" I MAYO IJUNIO HA H.A HA HA H.A HA 

35 1 35 O O 
I I 3 1 3 O 9 O 

l.! ¡ , INY 35 1 O O 3.5 
3 1 O 3 O O 

~ oras .ná"sos (hrs) ¡TCTAl 21.5 1.5 3 17 3.5 

; DEREFE~E 
J O , O O O 

DAI 7 O O 
6 1 6 6 O 

10l 6 O 6 
I 5 1 5 O O 

I 6 1 O o O o 6 
¡BU DE HIOSC 7 O O O 7 

7 1 O O O 
,SOOIC 1 O 7 O 

Iilfi 5 GA 
7 

7 
O 7 O 

I 1 5 O 

-I I 

~OINA 'DIGA 
1 O 

7 1 O O 
ITAl 7 O O O 

7 1 O O 7 

i!i! 
7 1 O 7 O 
5 O O O 

O O O -º- O 
5 O O 

USP 6 O 6 O 
7 O O O 
7 1 O O 7 

~XENO SOOICO 6 1 O 
7 

lilA 
O O 

)R. O O O 
DA 7 O O O 
, He 5 1 5 O O 

5 1 O 5 O 
~l 7 O O 

I O o -º-- o 
. A = Horas Aná~ ¡TOTAl 48 33 53 39 18 54 

M~~::~""; DE 

TA 2 ML CLARA 2 1 2 O 
6 1 6 O 
5 5 

"'GA OISP 3 -º- O 

~~":: 
AGAOISP 3 o 3 o O O 

.2 o O -º-- o 
15 O ' 5 O O 

I I 3 3 O O O 
3 O 3 O O 

H A = Horas Análisis (hrs) ¡TOTAl 19 O '.5 8 10 
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ANEXO 2 

MATeRIA PRIMA <~'C 
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ANEXOS 

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO 

PROD. INTERMEDIO H H H , , M A M , Hel 

'" 
,,. Hel 

O" ,,. HPe 
O" ,,. Hel 

O" ,,. HPe 
O" ESP. HPe 

O" '" HPLC 0150 '" e e e e e e 
PIROXICAM 20 MG CAPS , , '" , , o o o o o o , , 

O" O O O , , 
'" O O , 

PRAVASTATlr-lA 10 MG TABS " '" 
, , , O O O O O O " O", O " '" O O O O " O", O 

PRAZOLlT 20 MG ePAS , , 1 , , , , , O " 
, O O O O " 

, O o O O O , 2 

PROPRANOlOL lOMG TABS " 083 i " 
, , , 

" '" " O O O " '" " " O", " O O O O O O 

PROPRANOLOl40 MG TAES " O", " 
, , O O O O O O " '" " O O O O O O , 

'" 
, 

aUINFAMIOA 30 ML SUS? " 
, , , , O O " 

, O " O O O O O O O O O O O 

RANIFUR 150 MG " , '" , , , , O O O " 
, 

'" O O O " 
, 

'" 1375 " 1375 " 
, 

'" RANIFUR 300 MG " , 
'" 

, , , , O O O " 
, 

'" " 
, 

'" " 
, 

'" H' , no O O O 

RANIFUR INY 5 ML " 
, , O , O , O , 

" O O , O O O O O O O O 

RIFAMPICINA - Iso.PIRA TAES , O", '" 
, , , , , , 

" ," '" " ," O., " '" " " '" '" " '" ,25 " <l1S '" RIFAMPICINA 300 MG , 
'" 

, , , , , O , 0..12 , , 
'" 

, , 
'" 

, , , O , 
'" O , 

'" SUUNDACO 200 MG TABS '" 
, 

'" 
, , O , O '" 

, 
'" 

, , O '" 
, 

'" 
, O , O O O 

TORAL 10 MG TABS , , O" , , , , , , , O O O O O O , , 
'" O O O 

TORAL 30 MG C/l o ML , , O O , , O , , , , , , , , , O O O O 

TRIME/SULFA 1601800 TAES 65 '" , , , , , 65 no , , , , 65 n' , 65 ", , 
" '" 

, 65 '" O 

TRtMElSULFA 801400 TABS 65 '" 
, , , , 65 '" 

, '50 '" , , , , , , , 
" '" , 

" '" , 
VASOFYL 400 MG " " " , , , , , 

" " " '" '" '" " " " '" 65 65 O O O " " " 
TOTAL 1691 "''' 1766 "" "lO 1880 2182 1125 9062 "" 22" 2109 2587 '''' "" "" 171 t 1202 

PRODUCTO TERMIN. 
SUSPENS y SOlUe 

Acacm 125 mg suspellSlOO , , , , , O O O , , O O O O O O , O O , O O 

Acae," 250 mg suspens,,'in , , , , , O O O O O , O O O O , , O O O O O 

Acetonlda de Fluo<:molona 20 9 , , , 2 " O , 
" 

, , 
" 

, , , O , , , O O , , 
A",fur 5 gr crema 25 , , O , , , , , ,., , , , , , O , O 25 , , 
Albendazol 20 m' susp.msu5<' , , , , O O O O O O , O O , O O O O O " O O 

Amtmlfur 120 mi soluCIón , , 2 , , , , , O O " O O • O O , O O • O O , O O 

Ambroxol SOIUClÓll , , , , , , , O O , O O , O O , , O O O O , , O 

Astem«:o130 mi , , , , , , , O O , O O , O O , O O O O O , O O 

Cetoxíl125 mg suspenSIón '" 
, O O O O O O O , O '"' O O , O O O O O 

Derrmfun 20 {¡ crema ,., , , , , O O O , O O 2> O O , O O , O O " O O 

Fusatar 20 (¡ crema , , , , , O O O O O , O O O O O , O O O O O 

Fusalar 40 gr crema , , , O O O , O O O O O , O , , O O O O O 

Ketotlfeno 120 mi soluClón '<2 , , , , 
'" O O '<2 O O O O O 2.20 O O ", O O O O O 

Metronldazol suspens>ón '20 ,",1 0.42 , , , , , , , , O , 'O- , O '" O O 0<, O O '" O O '" Metrorudazol SUSpenSIón 250 mi 0.42 , , , , , , O O 0<2 O O 0.42 O O '" O O '" 
, O O" O O '" M,conazol20 g crema " 

, , , , , 
" O O , O O " O O 7.' O O O O O , O O 

Notem 300 mg &lIpoSllonos 0<, , O O O O O O O O " O O O O O O O O O 

Pollbatrm suspenSIón 120 mi " 
, , , O O O " O O O O O " O O O O O " O O 

Qumfamoda 30 ml ,., , , , O O ,., O O O O O O , O O , O O O O 

TOTAL. 50" O 0.'12 69.42 O '''' '" 
, n. ''', S O" 2042 , 

'" 575 , 
'" 

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO 
PRODUCTO H. H H. E F M A M J HPC 

O" SOP HPC DlS. E" 
HPC DlS. E" 

HPC 
O" E" 

Hel O<S '" 
HPC O<S E" TERMINADO TABLETAS HPLC OISO ESP. e e e e o e 

AcaCln 250 mg , O", 02' , O O O O O O , 
'" 025 O O O , O O O O , 

AcaCln 500mg , O", 025 , , , O O O O O O , 083 02' , 083 '" O O O , 
'" 02' 

Aofur200rng , 
'" 

, , O , 
'" O O O O O O O O O O O O O , 

'" Albefldazol 200 mg ce, 02' , O O O O O O O ," " O O O O O O O , O 

Ambrofur 30 mg , 
'" '" 

, O O O , 
'" O." O O O O O O o O O O O O 

AzoTur 1 00 mg " 
, 

'" 
, O O O O O O 22 , 

" O O O , O O O O O 

Senzonatato 0.42 , , O O O O O , O O '" O O O o O O O O '" Sezafibrnto 200 rTlll 083 '" 
, O O O O O , O '" '" O O O o O O O O O 

Sromocnpt,m; 2 S mg " 
, 0<, , , , O O O " 

, ", O O O O O O " 
, 

'" " 
, ", 

SUhlh,oscma 10 mg " '" 
, , , , 

" '" O O O O ,2> 2.49 O " '" O 2S ce, O O O O 

Call<l,zoll00 mg '" 
, 0<, , O O O O O O O O , 

'" 
, 

O" o O O O O O 

Captopnl 25 mg " "2 '2' , , , , , , 
" '" 02' " ,m 025 " , .. " n , .. 05 ~ ,U " " , .. " Cefador 250 mg ,'" 0.83 '" 

, O O O '25 08' O" O , , O O O , O O O , O 

Cefador 500 mg '" O"' '" 
, O O O '25 08' '" O O O O O O , O O O O O 

Cetoxil250 mg , 
'" '" 

, , O O O O O O O O O O O O O O " 75 " Celoxil 500 mg , 
'" 02' , O O O O O O O O O O O O '" '" '" O O O 

Conam:ma 75 mg '" 
, , , , , , , O 025 O O " O O " O O " O O 05 O O " C,profloxacm3 250 mg , 

O"' '<2 , , , , O O O , 0.83 '" 
, O", '" 

, 
'" O" O , , , 083 '" C'profloxao::rno 500 mg , 083 '" 

, , , O O o , 
'" '" O , O , 083 ", O O O , lO' '" Clortahdona SO mg " 062 ,25 , , , , , , 

" '" 02' " , .. 05 " ' .. " " '" e 25 " :2 01 '" " 134 " COlch,ona , mg " '" 
, O O O " '" O O O O O o O O O o O O O 

D'dofenaco 100 mg O '" " 
, 2S " " 

, , O " es , "" , '" O '" "O O 2S2 ,,., O 83 " O '" " Entromr<;tna 500 01j) " 05 , , 
" " O O O O 2S " 

, 
" " O o O O '" " O '" 55 

Fenazopmd,na 100 mg " '" 02' , , , , O o O " '" 025 " " " " " " O O O " '" 02' 
Fenrtoma sOO,ca 100 m9 " 083 O , , , O O O " ce, O " '" O O O O O O O " os, O 

FenobarMall00 mg '" 
, 

"" 
, , , O O O 05 , O" '" 

, 
'" O o O O , O '" 

, 
'" 
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PRODUCTO TERMIN. 
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Atml:acma 100 mg , , , O O O O O O , O O O O O O O O , O O 

Am,¡"¡cIIl8 500 ml , , , , , , O O O , O O , O O , O O , O O , O O 

Am,kafUf 500 mg , , , , • O O O O O O O O O O O , O O , O O 

6enaxona 500 mg " , O O O O O O O O O " O O O O O O O O 

Sut'llltoscma 20 rng O" , , , , O O '" O O O" O O 00; O O O O O O O O '" CefalOMa 1 gr OS , , , O O O O O , O O O O O " O O " O O O 
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, , O O O , O O O O O 75 O O O O O O O O 

Ceflnlem 500 MG 025 , O , O O O O O O" O O O O O 'OS O O O O O O 

CefUroXllll3 750 rng " , O O O O O O ,., O O O O O O O O O O O 

Chndam'ona 300 mg , , , O O O , O O O O O O O O , O O O O O 

Dldofenaco 75 mg , , , , , O O O O O , O O O O O , O O O O O 

Oolof", 1 gr 6 , , , , O O O O O O 6 O O 6 O O 6 O O 6 O O 

Furosan:<O mg OS , O O O O O O O O O O O O O O , O O O 

Furosemlda 20 mg O., , , , , O O O O O " O O O., O O O O O " O O D6 

Fust3ren 75 mg , , , O O O , O O O O O O O O , O O O O O 

Metam<zol 1 gr 6 , , , 6 O O 6 O O O O O O O O 6 O O O O O 

Metas,", 300 mg , , O O O , O O O O O O O O O O O O O O 

Ran~urSO mg 6 , , O O O O O O 6 O O " O O O O O O O O 
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" O O O " O , 

" O '" O O O DO O " O O O 

Toral Inyectable 30 rng , , O O O O O O O O O O O O , O O O O O 
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ANEXOS 

ANEXO 3 

74 



ANEXOS 

75 



ANEXOS 

E = Enero, F = Febrero, M = Marzo, A = Abril, M = Mayo, J = Junio, J = Jul1o, A = Agosto, S = Septiembre, O = Octubre, 
N = Noviembre, D = Dlc"lembre 
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ANEXOS 

ANEXO 4 
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H. A = Horas AnálisIs (hrs) 
HPL = HPLC 
OIS = Oisolutor 
ESP. = EspeGtrofotómetro 

ANEXOS 
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ANEXOS 

ANEXO 5 

H. H TERM!N = Horas Hombre Tenninado 
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í 
H. H. TERMIN.::O Horas Hombre Terminado 
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ANEXOS 

H H_ TERM1N ::: Horas Hombre TermInado 
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H. H. INTERM. = Horas Hombre Intermedio 
H. H. TERMIN. = Horas Hombre Terminado 

ANEXOS 
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GLOSARIO 

Glosario 

BPl 

Buenas Prácticas de Laboratorio 

BPP 
Buenas Prácticas de Producción 

Columnas 

En el análisis farmacéutico generalmente se emplean columnas empacadas y la manera en que se ha 

llevado a cabo el empaque tiene influencia en el movimiento relativo de los solutos a través del sistema. 

Las columnas deben ser de vidrio a menos que se especifique otro material. 

Los materiales utilizados como soporte se encuentran disponibles en varios tamaños de partícula entre 

los cuales lo más usados son los de malla 80 a 100 y de 100 a 120 con columnas de 2 mm a 4 mm de 

diámetro. 

Componente 

Cualquier material usado en la fabricación del producto. 

Cromatog rafía 

La cromatografía es una técnica desarrollada a principios de siglo, que permite la separación de 

sustancias que se encuentran en una mezcla. El nombre cromatografía se debe a que las primeras 

separaciones se llevaron a cabo con pigmentos de plantas. En general, la cromatografía es un proceso 

de migración diferencial en el cual los componentes de una mezcla son transportados por una fase móvil, 

gas o líquida y retenidos selectivamente por una fase estacionaria que puede ser un liquido o un sólido. 

Desintegración 

Esta prueba se verifica utilizando un minimo de seis tabletas o grageas. 

La desintegración no implica la solubilización completa de las tabletas o de sus principios activos. La 

desintegración completa se define como !a condición en la sólo quedan más que residuos insoiubies de ia 

cubierta o gelatina de la muestra sobre la malla del aparato. 

Disolución 

Este método se emplea para determinar el cumplimiento de los requisitos de disolución en tabletas o 

cápsulas. 

Espectrofotométría 

Este método se basa en la medición de la cantidad de energía absorbida o emitida por los átomos de un 

elemento metálico, al tratarse en condiciones determinadas. 
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GLOSARIO 

Espectrofotometría de fluorescencia 

Se basa en la medición de la intensidad de la fluorescencia emitida por una muestra dada, con relación a 

la emitida por una sustancia de referencia, bajo condiciones establecidas 

Espectrofotometría infrarroja 

Se basa en la medición de la absorción de luz producida por la interacción de los grupos funcionales con 

energía radiante en el rango Infrarrojo en función de la longitud de onda. 

Espectrofotometria visible Ij ultravio!eta 

la espectrofotometría en zona visible es la medida de la absorción de la luz visible, que generalmente no 

es monocromática pero que se selecciona mediante el empleo de filtros pigmentado o de Interferencia. 

Los espectros ultravioleta y visible de una sustancia no tienen, en general, un alto grado de especificidad. 

Sin embargo, son muy adecuados para las valoraciones cuantitativas y en el caso de muchas sustancias, 

constituyen un medio útil adicional de identificación. 

Excipiente 

Es toda sustancia que acompaña al principio activo en una formulación y favorece su eficacia, seguridad, 

estabilidad y apariencia. No presenta actividad terapéutica. 

liberación prolongada 

Este método se basa en la cuantificación del principio activo retenido o liberado por un preparado 

farmacéutico dado. 

Lole 

Cantidad específica de materia prima o producto farmacéutico de caracteristicas uniformes en cuanto a 

calidad. Proviene de la misma orden y del mismo proceso de fabricación. 

Material de empaque 

Todos los materiales usados en el empaque de un producto, como tapas, algodón, etiquetas, tubos, 

ampolletas, etc. 

Materias primas 

Son los ingredientes de los cuales esta hecho nuestro producto. 

Número de lote 

Registro de la fabricación del producto. Se encuentra en la etiqueta, en la caja de empaque y en la caja 

de envío 
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GLOSARIO 

PNO 

Procedimiento Normalizado de Operación 

Principio activo 

Sustancia que tiene un efecto directo en el cuerpo del paciente. Es aquella sustancia que tiene un efecto 

terapéutico. 

Uniformidad de dosis 

La uniformidad de dosis se puede demostrar por los métodos de var"laclón de masa o el de uniformidad 

de contenido. Los requisitos de variación de masa deben aplicarse si el producto por analizar contiene 50 

mg o más de un principio activo y si el principio activo constituye el 50 por ciento o más de la masa total 

del preparado farmacéutico. 
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