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EVALUACtON DEL CAMBIO DE PROVEEDOR DE MATERIA 
- EN EL DESEMPEÍIO DEL l'f<OCESO DE ~SION 
DIAECTA DE TAaETAS DE ACIDO ACETIL SAUCluco 

CAPITULO 1 

INTRODUCCIÓN 

CAPiTuLO 1. INTNJOUCCION 

Mú del - de las especialidades farmactutlcas se administran por vla 
oral en forma de comprimidos, en éste la posologla es lnequlvoca, vers6tll 

y razonablemente exacta; cada comprimido contiene la cantidad de 

fvmaco<s> que Indica el marbete.'"' Diversos fArmacos, drogas vegetales y 

aditivos, poseen caracteres peculiares y a veces ofensivos a los sentidos. 

En los comprimidos es f6cll enmascarar su olor o sabor, atenuar o anular 

su color ya sea utilizando ttcnlcas de recubrimiento o bien de 

mlcr-ncapsulacl6n, compresl6n en multlcapa, etc., Incluso por medio de 

sabores, esencias y colores pueden hacerse atractivos al consumidor. Su 

formato, car6cter compacto y tamallo reducido, los hacen de f6cll 

admlnlstracl6n. La fabricación de comprimidos Implica un menor 

consumo energético, los excipientes utlllzados son econ6mlcos y el costo 

total de la terapia se mantiene en niveles aceptables. Aunque el 

comportamiento de los materiales durante la compresl6n y los factores 

flslcos y flslco-qulmlcos que afectan a la fabricación del comprimido no 

son aún bien conocidos, estos factores repercuten en la calidad de los 

mismos y por tanto en la eficacia y seguridad del tratamiento."" 

La Industria farmacéutica enfrenta varios desaflos, a saber, seguridad y 

valldacl6n, al tener que cumplir con las criticas regulaciones del Gobierno 

Federal e Implementar Buenas PrActlcas de Manufactura. Hoy en dla, la 

valldacl6n sigue siendo de gran Importancia en la Industria farmacéutica 

ya que ha sido una forma de conocer y establecer por escrito la calidad de 
todo aquello que Involucre la produccl6n de un medicamento en 
panlcular.1,_,., 



EVALUACION DEL ~ DE PROVEEDOR OE -TERIA 
- EN EL DESEMPEAo DEL PROCESO OE COMPAESION 
DIAECTA DE TABLETAS DE ACIDO ACETIL SAUCIUCO 

CAPITUt.O 1. INTNXIUCCION 

Tabla 1.1 CllONOLOCiilA DE LA VALIDACION 

1906 Prohibir adulteraciones / Indicaciones err6neas (EAU). 

1962 Probar eficacia mediante la validaci6n de métodos. 

1976 Validaci6n de procesos de esterllizaci6n. 

1979 Validación general de procesos. 

19a2 Normas para la pr•ctlca de una correcta validación. 

19a31 Validación para productos no estériles. 

1985 Todo proceso que no esté validado se considera fuera de 
control. 

La valldacl6n es el establecimiento de la evidencia documentada, la cual 

provee un alto grado de garantla de que un proceso especifico producir• 

consistentemente un producto que cumple con sus especificaciones y 

Urlbutos de calidad predeterminada."' 

Al validar un proceso se obtienen beneficios Importantes; por una pane la 

disminución de costo-tiempo y el aumento de productividad, lo cual va en 

beneficio directo de la lnstituci6n; y por otra. se asegura la calidad, lo cual 

va en beneficio directo del paciente. 

Aunque los estudios de validacl6n tienen que ser conducidos en la 

industria farmacéutica por un largo tiempo, hay un crecimiento cada vez 

mú Interesante en validacl6n de procesos debido al mayor énfasis que 

en allos recientes se le ha dado en la Industria. sobre el aseguramiento de 

calidad y mejora en productividad. La valldaci6n de procesos es una parte 

necesaria de un programa de aseguramiento de calidad y esencial para 

una operacl6n de producción eficiente.'"""' 

2 



CAPITULO 1. INTROOUCCION 

Tablal.2 HNEFICIOS DE LA VALIDACI.....,. DE 
Pll -·· . Asetturamlento de la calldlld del pnoducto 

• Reducción de costos . Reducción de tiempo de mano de obra . Optimización de procesos . Aumento de la productividad . lleducclón de rechazos . Disminución de fallas . 5atlsfaccl6n de los requisitos establecldos oficialmente . Mantenimiento .,._ntivo adecuada . Incremento en la competitividad . Personal ldemlflcado con los procesos 

El reconocimiento de la Importancia de la valldacl6n del equipamiento y 

del proceso ha aumentado enormemema la sagurldMI en la 
reproduclbllldad de las formulaciones. Es precisamente en astas úeas 
donde se han registrado progresos slgnlnc.tlvos al reconocerse qua la 
producción a gran escala de una tableta no s61o depende de la 
dlsponlbllldad de una formulaclón cllnlcamame efectiva sino tambl6n de 
las matarlas primas, las Instalaciones, al pe...-1, la documentación, la 

validación del proceso y el equipamiento, al envas.do y los controles 
utilizados durante la preparación y desp ... • de elia.-on 

Los _.adores forman parte de los elementos fundamentales que 

Intervienen en la valldaclón, por lo cual, el caso de estudio que se 
presenta en este trabllJo, es un ejemplo pr6ctlco de una parte de la 

-lldac16n del proceso de manufactura por compresión directa para la 
obtención de tabletas utlllzando Ácido Acetll s.lldllco de un proweedor 



EVAWOC!Ool DEL ~ DE PAOVEEDOfl DE IMTERIA 
- DI EL-DEL ~so DE COMPllE~ 
~A DE T-AS DE ACIDO ACETIL SAUCIUco 

alterno con el fin de comprobar que el cambio de proveedor de materia 

prima no Influye de modo negativo en la calidad del proceso de 

fabricecl6n del producto. 

• 



CAPITULO 2. oaETl\IOS 

CAPITUL02 

OllJETIVOS 

• Establecer un protocolo de estudio para el cambio de proveedor de 

materia prima en el proceso de fabrtcaclón por compresión directa 

de tabletas de Acldo Acetll Sallclllco. 

Desarrollar un plan experimental para determinar si hay diferencia 

significativa entre el proveedor altemo de Acldo Acetll Sallclllco y 

el proveedor de referencia, a fin de evaluar como Impacta el 

cambio de proveedor en el desempeflo del proceso de compresión 

directa. 

5 



CAPITULO 3. GENEJWJD<IDES 

CAPITuLO 3 

GENEllAUDADES 

Dentro de la Industria farmac6utlca, una de las etapas de mayor 
Importancia en la fabrlcacl6n de medicamentos, es el proceso de 
valldacl6n, ya que mediante 61, se determlnar6n las variables por controlar 
con el objeto de garantizar la fabrlcacl6n consistente de un producto.• 

Encontramos muchas definiciones del concepto da Valldacl6n publicadas 
en la literatura, todas ellas tienen elementos claves comunes, sin embargo 
aqul se manejart. la publicada en la Norma NOM-059'"que la define como: 
"La evidencia documentada que demuestra que a traris de un proceso 
especifico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las 
especificaciones y los atributos de calidad establecidos". 

3.1 TIPOS DE VAUDACION."' 

Yalldacl6n Prospecdva. Es aquella que se lleva a cabo antes de la 
dlstrlbucl6n de un nuevo producto o un producto que se encuentra en 
proceso de lmplementacl6n en planta, es decir, se .. a11za antes de 
producir un producto tOlalmente nuevo o cuando hay cambios en el 
proceso de manufactura que puedan afectar atributos búlcos del 
producto. Los lotes fabricados en este proceso se llbar.,. hasta que la 
certlflcacl6n de la valldacl6n es~ terminada y autorizada. 

Yalldacl6n co.cu ...... ta. Es la que se lleva a cabo en un producto que se 
encuentra actualmente en produccl6n. En este caso, los lotes lndlvlduales 
se llberar6n bllsados en la documentacl6n que da-stre que cumplen 
con las especlfl~s. asl como el criterio establac:ldo en el protocolo 

• 



EVAWACION DEL ~ DE PMOVEEDOR DE IMTEMA 
- EN EL DESEllPEl'IO DEL PROCESO DE COMPAESION 
DIRECTA DE TA&ETAS DE ÁCIDO ACETIL SIWCILICO 

de validacl6n. La cenlflcaclón de la validación serA emitida desputs de 
recoleaar los dMos de los lotes requeridos por I• misma (un mfnlmo de 
tres lotes producidos exitosamente de acuerdo a lo establecido en la 
f6rmula, no deber•n ser lotes consecutivos). 

Y.U..C1611 ••-spectlva. Es la validaclón de un producto que se 
encuentra en distribución basado en sus datos históricos siempre v 
cuando se hayan cumplido con las especificaciones establecidas en la 
fórmula (se debe tener evidencia documentada de los cambios de los 
equipos, calibraclón de Instrumentos, cambios en las materias primas, 
cambios en el proceso, cambios en equipos pertftrlcos, que demuestren 
que el producto ha sido producido de forma consistente en un periodo de 
tiempo determinado). 

Plan Maes- de Vallclacl6n. Es un programa que establece la secuencia 
de la validación de los sistemas y/o procesos para la manufactura de los 
productos. 

3.2 FASES DE LA VALIDACIÓN. 

Calltlcacl6n de lnstalacl6n (IQ). Proceso documentado en el que se 
cenlflca que una Instalación cumple cabalmente con los criterios 
estipulados en un protocolo. 

Callflcacl6n de la Operacl6n (OQ). Proceso documentado expresado en 
un protocolo, que establece un alto grado de ceneza de que el equipo v 
sistemas pertftrlcos operan de acuerdo a sus especificaciones. 

7 



EYA&.UACfON DEL CA-.0 DE PROVEEDOR DE MATERIA 
- EN E1. DESEMPEroo DEL PROCESO DE COMPRESION 
DIRECTA OE. TAml.ETAS DE ACIOO ACETIL SAUCILICO 

CAPtTULO 3. GENERALIDADES 

catlflcacl6n del oe-mpefto (PQ).. Proceso documentado expresado en 
un pra1ocolo que provee pruebas rigurosas que demuestran la 
Interacción efectiva de todos los sistemas con resultados reproducibles 
bajo condiciones controladas. 

Durante el proceso, se encuentran puntos críticos del proceso que son 
puntos clave en el control de los procesos, cualquier variación en éstos 
puede Impactar directamente en la calidad del producto. 

catlbraclón. Se entiende como el proceso documentado de verificación 
y en su caso ~uste de un Instrumento o equipo de medición contra un 
Instrumento patrón cenlflcado que asegura que el equipo de medición 
(temperatura, peso, presión, flujo, pH, etc.) utlllzado en los procesos de 
manufactura provee resultados confiables. 

3.3 PRERREQUISITOS DE LA VAUDACl0N."' 

Como prerrequlsltos de la valldaclón de procesos se Incluyen ocho 
elementos que deben estar callflcados, cenlflcados o validados de 
acuerdo a la naturaleza del elemento: documentación, personal, 
Instrumentos, técnicas anal[tlcas, Instalaciones, equipos, servicios y 
proveedores. 

8 
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EVALUACION DEL CAMBIO DE PROVEEDOR DE MATERIA 
PRIMA EN EL OESEMPE~ OB. PROCESO DE COMPRESION 
DIRECTA DE TABLETAS DE ÁCIDO ACETIL SAUclUCO 

CAPITULO 3, GENERALIDADES 

Flgura2 

3.4 ELEMENTOS QUE INTERVIENEN EN LA VALIDACION..,."''., 

DOCUIKNTACION PllOVEt:DOllES 

PERSONAL SERVICIOS 

INSTRUMENTOS EQUlpOS 

rtCNICAS ANAÚTICAS INSTALACIONES 

3.4.1. DOCUMENTACIÓN. 
Seguimiento para la calificación V Certificación de Documentos: 

Asignación de responsabilidades. 

Identificar v clasificar los tipos de documentación existentes 
en la planta. 
Olsellar, elaborar y emitir el 
documentación. 

programa general de 

Dlsellar, desarrollar v emitir los procedimientos especificas 
para elaborar documentos (PNO .. s. BltAcoras, etc.). 

Revisar la documentación existente. 

Generar la documentación faltante y actualizar la existente. 
Establecer un sistema de archivo maestro, que permita el 
facilitar acceso y disposición de documentos. 

Crear un sistema de archivo de obsoletos para resguardo de 
documentos durante S allos. 
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EVAU.UICION DEL e;_, DE l'ROllEEOOR DE _,_ 
....._ EN EL "E' EA0 DEL flM>CESO DE COIFAEStOH 
DIRECTA DE TAaETAS DE ACIOO ACETIL SAUciuco 

CAPfTuLo 3. GENEA.UIMOES 

Establecer el programa de revlsl6n perl6dlca de documemos 
(auditoria). 

3 ..... 2. f'EltSONAL-
Segulmlento para la callflcacl6n y cenlflcacl6n de Personal: 

O.finir necesidades en cuanto a capacltac16n y 
adiestramiento. 
Dlseftar el programa general 
adiestramiento de la planta. 

de capacltacl6n y 

Dlseftar los programas especlflcos de capacitación y 
adiestramiento de la planta. 
Uevar a cabo los programas especlflcos de capacltacl6n y 
adiestramiento. 
Evaluar los resultados, document6ndolos en el archivo 
correspondiente. 

3 ..... 3. INSTRUMENTOS. 
Seguimiento para la C.llflcacl6n y Cenlflcacl6n de Instrumentos: 

Generar lista de lnstrumemos (marca, modelo, capacidad, 
etc.). 

Concentrar manuales y procedimientos (Internos y/o del 
fabrtcame>. 
Revisión de los manuales y/o procedimientos. 
Elaborar el programa general de callbracl6n de Instrumentos. 
cenlflcad6n de patrones de referencia.. 
callbracl6n de lnstrumemos de acuerdo al programa. 
Crear un archivo y/o base da datos para la callbracl6n 
Auditar per16dlcamente los Instrumentos y procedimientos. 

11 



CAPITULO 3. GE-.oooES 

3.4.4. TtCNICAS ANAÚTICAS. 
Se9ulmlemo para la Valldacl6n de Ttcnlcas Analíticas: 

Cronograma de reallzac16n. 
Deslgnacl6n de personal responsable. 

Procedlmlemos analltlcos escritos. 
EstAndares primarios de referencia. 
Instrumentos y materiales calibrados. 
Descripción del plan de valldacl6n dependiendo del mttodo 
a evaluar: 

especificidad 
llnealldad del sistema 
preclsl6n del sistema 
exactitud y repetlbllldad 
llnealldad del m6todo 
reproduclbllidad 
tole rancla 
llmlte de deteccl6n y cuantlflcaci6n 
establlidades 

Deflnlcl6n de criterios de evaluación para cada parAmetro 
evaluado (dependiendo del m6todo). 
Aprobación. 

3.4.5. INSTALACIONES. 
Seguimiento para la Callflcac:l6n y Certificación de Instalaciones: 

Recopilar planos e lnfOl"macl6n general de cada una de las 
Instalaciones (Areas> de la plama. 

Definir y claslflcar el tipo de úeas para determinar sus 

reca-r1m1emos. 
Dlseftar protocolos lndlvlduales de callflcacl6n y 

certlflcacl6n de Instalaciones. 
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C&lendarlzar actividades de validación de Instalaciones de 
acuerdo a prioridades. 
Llevar a cabo las actividades de calificación y certificación 
para la validación correspondiente. 

Dlsellar un programa de audltorfa de Instalaciones. 

3.4.fi. EQUIPOS. 

seguimiento para la Calificación y Certificación de Equipos: 
Realizar lista de los equipos que Intervienen en el proceso. 

Recopilar la Información general de cada uno de los equipos 
(marca. modelo. capacidad. etc.). 

Concentrar manuales del fabricante y/o procedimientos de 
operación Internos. 

Actualizar procedimientos de operación. limpieza y 
mantenimiento. 
Dlsellar programa de mantenimiento. 
Documentar la Información. 
Dlsellar los protocolos de validación de equipos (calificación 
de Instalación. callflcaclón de operacl6n y cenlflcacl6n). 

C&lendarlzar actividades de acuerdo a prioridades. 
Llevar a cabo las actividades de calificación y certificación. 

Documentar toda la Información generada. 
Auditar periódicamente los equipos Junto con sus 
procedlmlemos. 

Revalidar los equipos anualmente o antes si asl se requiere. 

3.4.7. SERVICIOS. 

Segulmlemo para la Calificación y Cenlflcacl6n de 5ervlclos: 

Usta de servicios existentes. 
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Planos y diagramas accuallzados Ontemos y/o del 
fabricante). 
An611sls de datos hlst6rtcos y revlsl6n de las bltAcoras y 
procedimientos. 

Elaborar el programa general da valldacl6n de servicios. 
Actualizar procedimientos de oparacl6n, llmpleza y 
mantenlmlemo. 
Documentar la lnformacl6n. 

• Auditar pert6dlcamente los servicios y procedimientos. 

3.4.8. PROVEEDORES. 

Seguimiento para Valldacl6n de l'rolleedores: 

Clasificar a nuestros proveedores seg6n productos. 
Elaborar el programa general de valldacl6n de proveedores. 

Clasificar a nuestros proveedores de acuerdo a los 
resultados, bas6ndose an el an611sls de su lnformacl6n 
hlst6rlca (valldacl6n retrospectiva). 

Preparacl6n de cuestionarlos y/o entrevistas que se apllcar6n 
al momento de las visitas a nuestros pnweedores. 
Evaluacl6n de proveedores mediante visitas programadas. 
Callflcacl6n y cenlflcacl6n de pnweedoras. 
Programa de revalldacl6n de proveedores. 

3.5 ORGANIZACIÓN DE LA VAUDACl0N."""' 

La valldacl6n de procesos en una compallla funciona mediante un Comlt6 
de Valldacl6n. bte es coordinado por el depanamanto de valldaclones y 
est6 Integrado por representantas de cada uno de los departamentos 
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EVALUAICION DEL CA.mio DE PROVEEDOR DE MATERlA 
PRIMA EN EL DESEMPE~ DEL PROCESO DE cor.FREStON 
DIRECTA OE TABLETAS DE A.croo ACETIL SAUCfUCO 

CAPITULO 3. GENERALIDADES 

Involucrados en la manufactura del producto. La responsabllldad de est.e 
equipo de trabajo es companlda y comprometida. 

El equipo será responsable de definir el alcance del Plan Maestro de 

Valldacl6n asl como de proveer seguimiento para la ejecucl6n del mismo. 

Figura 3 

COM~ DE VALIDACION 

DEPARTAMENTO 
OE 

VALIDACIÓN 

(;ERENClA DE. 
CONTROL 

DECAUDAD 

CEltENCIA 
OE 

EMPAQUE 

T!S!~ ~O~ 
FALLA DI ORIGEN 

GERENCIA 
DE 

PllODUCOON 

c:;O:ENClADE 
INCENIEltlAY 

MANTENIMIENTO 

(;ERENClADE 
ASECUltAMIENTO 

DECAUDAD 

Como último punto, debe sei\alarse que la responsabllldad de asegurar la 

validez y por tanto, la efectividad y reproduclbllldad de un proceso, 

descansa en los directores de cada uno de los departamentos 
directamente Involucrados en el desarrollo, produccl6n y control de los 

medicamentos. Por ello, la emisión de un cenlflcado de valldacl6n, debe 

estar precedida del análisis riguroso de los resultados obtenidos a lo largo 

del estudio, cuya planeaclón y ejecución deberá haber sido un proyecto 

conjunto de los depanamentos mencionados. 
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CAPITUL04 

CAPITULo •· MONOGMFIA 
DEL ACIDO ACET1L SAUCIUCO 

MONOGllAÁA DEL AclDO ACETIL SALICIUCO'"' 

4.1 SINONIMO. 

Aspirina 

4.2 FORMULA CONDENSADA. 

c.H.o. 

4.3 FORMULA DESARROLLADA. 

F11111ra 4 

FORMULA DESAllllOLLADA DEL ACIDO ACETIL SAUCIUCO 

4.4 NOMUE QUIMICO. 

o·Acldo acetoxlbenzotco 

4.5 PESO MOLECULAR. 

180.2 

4.6 PROPIEDADES. 

COOH 

Polvo blanco cristalino estable en aire seco pero hldrollzado por 
agua en 6cldo sallclltco y Acldo ac6tlco. 

.. 



EVALUOCION DEL ~ DE PROVEEDOR DE IM,,_ 
-ENEL~llEL~DE~ 
~A DE T~AS DE AclDO ACETIL SMJC1ucO 

4.7 PUNTO OE FUSION. 

136"C. 

4.8 SOLUlllUDAD. 

Soluble 1 en 300 de agua, 1 en 7 de e1anol, 1 en 20 de tter y 1 en 

1 7 de cloroformo. 

4.9 PllUEM DE SELECCION. 
Solucl6n de cloruro t•rrlco con orina - azul·vloleta, despu•s de la 

hldr611sls. 

4.1 O CllOMATOGRAFIA. 
Papel: Sistema Pl 2-Rf 0.52 (la aspirina es hldrollzada por el sistema 

de solvente alcalino a 6cldo sallclllco: locallzacl6n ~ luz 

ultravioleta, moderada fluorescencia azul: locallzacl6n con cloruro 

f6rrlco (reactivo en spray), violeta). 

capa-fina: sistema Tl 7-Rf O.SO (locallzacl6n ~o luz ultravioleta>. 

Gas: sistema G5- tiempo de retención 0.36 relativo a barbltona. 

4.11 PllUE8A5 DE COLOR. 

Reactivo Trlnder·s - púrpura, des~s de hldr611sls. 

Prueba McNally"s - rojo. 

4.12 ESPECTRO OE ABSORCIÓN ULTRAVIOLETA. 

Aspirina en 6cldo sulfúrico O. 1 N, m6xlma a 229 m1& (E 1 '5 1 cm 484) 

y 276 m1& (E1'5, 1 cm 65.5). 

4.13 ESPECTRO DE ABSORCION INFRA-ROJA. 

Pastilla de bromuro de potasio. Los pkos pnnclpales son: A 1183, 8 

1 &aa, c 13os. 
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EVALUACION DEL <:-. DE PROVEEDOR DE ... .._ 
- EN EL DESEllPENO DEL PRIXESO DE~ 
~A DE TMLETAS DE AclDo ACETIL SAUCfuco 

4. 14 ESTIMACION CUANTITATIVA. 

La aspirina puede ser estimada como llcldo sallclllco por los 

m6todos espectrofotom6trlcos de Trlnder (1954) o St.,...nson 

(1960). Cotty y Ederma (1 !Hi6) tienen descrito un m6todo 

fluorlm*trlco de determinación de aspirina en la presencia de 6cldo 

sallclllco directamente aplicable a muestras de sangre. llowland y 

lllegelman (1967) tienen descrito un m*todo cromatogr6flco de 

gas. 

4.1 S METAllOU5MO. 

La aspirina parece ser absorbida Intacta desde el tracto gastro· 

Intestinal y persiste en la sangre por un corto tiempo en la forma 

no hldrollzada; 1 O minutos despu6s de la lngestl6n de sallcllato­

sangre SO!l5 es en la forma acetllada; despu6s de 20 minutos 6sta 

~ªª 30.. 

Los niveles terap6utlcos normales en sangre no son usualmente 

excedidos de 5 mg'5. Una d6sls de 4 a 8 g diariamente dar6 un 

nivel de sallcllato en suero de 18 a 20 mg'5 pero las d6sls altas 

dadas en el tratamiento de artritis reumatolde puede elevarse a un 

nivel de 25 m9'1'. Una d6sls única de 12 g puede producir un nivel 

de 35 mg'5 ambos con slntomas de envenenamiento agudo dentro 

de pocas horas. La velocidad de excrecl6n de la aspirina varia con 

el pH de la orina, Incrementando como el pH se eleva. Una y media 

hora despu6s de la lngestl6n, 1-5• de la d6sls puede ser 

encontrada Inalterada en la orina. El resto es hldrollzado a kldo 

sallclllco el cual es parcialmente excretado Inalterado, como 

conjugados glucoronldos y convertidos despu6s a llcldos 

sallcllúrlco y gentlslco; 6stos metabolltos pueden ser separados por 

los sistemas cromatogr6flcos PI 2 y Tl 7. 
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EVMUACOON DEL~ DE ~DE -~ 
-EN EL-DEL~ DE COllPN!SION 
~A DE TAaEl'AS DE ACIDO ACETL -..ckJCo 

4.16 INDICACIONES Y DOSIFICACION. 

CAPITULO 4. -.oFIA 
DEL ACIDOACETL SAUCIUCO 

Usu.tmente arriba de 1 g; en reumatismo agudo, arriba de a g 

diarios. 

4.17 TOXICIDAD. 

La dósls letal estimada en hombre ast6 en el rango de 5 a 1 5 g. un 
nivel de salicilato en suero superior a 30 m9" es usualmente 
lndlcatlvO de envenenamiento por aspirina. Un efecto tóxico 
lmponante el cual puede ocurrir Igualmente con dósls pequeftas es 
Irritación de la mucosa gAstrlca prlnclpalmente a fl~o de sangre 
gastro-duodenal. 

4.18 LD50 (oral). 
1-2 g/kg en puercos de guinea 
1-2 g/kg en ratones v 
1-2 g/kg en ratas. 

4.19 PRESENTACION.0 • 

Tabletas de 600 mg. 

4.20 ACCIONES FARMACOLOGICAS."• 

El Acldo Acetll Salicílico <AA5), un 6ster acetllado, presenta las 
siguientes acciones farmacológlcas: 

-·~la., 

A11t¡,_lñtlc• y 

AntlllffM--

4.21 MECANISMO DEACCION.n• 

Produce analgesia por un efecto mal definido en el hlpotAlamo 
(acción central) y bloqueando la generacl6n de Impulsos de 
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EVM.UM:ION DEL ~ DE PROVEEDOR DE -­
...... EN E.,. EftO DEL PfllOCESO DE~ 
mE:TA DE TA&ETAS DE AC1oO ACETIL SAUCkJco 

dolor (acción perlftrtca). Esta última opción puede lndulr una 
Inhibición de la slntesls de -t.aglandlnas. 
Qerce su efecto antllnflamatorlo Inhibiendo la slntesls de 
prosgglandlnas; tambltn ptMde suprimir la slntesls o acción de 

otros mediadores de la respuesta Inflamatoria. 
Alivia la fiebre por acción en el centro tennorregulador 
hlpotal6mlco para producir vaso dilatación perlftrlca. Ello 
aumenta el riego pertf6rlco y prom- la sudacl6n, que 
conduce a una ptrdlda de calor y enfriamiento por evaporación. 

Al parecer, tambltn Impide la coagulación bloqueando la acción 
de la prostaglandlna slntetasa, que evita la formación de la 
sustancia agregante de plaquetas, tromboxano A2. 

4.22 EFECTOS SECUNDARIOS."'" 
Hc-rol6fllcos: tiempo prolongado de hemorragia. 
Tr- Glasrro-lnresrl-1: nAuseas, v6mltos, malestar gastro­
intestinal, hemorragia oculta. 
HcfNlricos: estudios anormales de funcionamiento hep6tlco, 
hepatitis. 
De,_rol6fllcos: exantema, equimosis. 
orros: hlpersenslbllldad manlfesUlda por anafilaxis y/o asma. 

4.23 INTERACCIONES."°' 
Anrltlcltlos en tl6s/s 111tr111s (y otros 111lc1111/nlz111tlon:s url-rlos): hacen 
decrecer las concentraciones en la sangre de produaos que 
c-lenen aspirina. Póngase atención por probable disminución en 
al afecto del sallctlato. 
Anr1aM911llllnres or111les y ,,._,, _ _. aumentan el riesgo de 

hemorragia. Evftese si es posible, su empleo combinado. 



Ckwuro • _,,nlo (y arras •cldlflc•nres tic "' orl-): Incrementan 
las concentraciones en la sangre de productos de la aspirina. 
IP6ngase cuidado, por si hubiese lntoxlcacl6n con el salicilato. 
Col'flcosrel"(ll*5: aceleran la ellmlnacl6n del salicilato. Obs6rvese la 
posible dlsmlnucl6n del efecto del salicilato. 
Hlpt19l11eeml•nres -•lcS;: aumenta el efecto hipoglucemlante. 

4.24 CONSIDEltACIONES IMPORTANTES.""' 

• EstA contraindicada en úlcera y hemorragia del tracto gastro 
Intestinal, pacientes con trastornos hemorrAglcos, o 
hlpersenslbilldad a la aspirina. Osese con precaucl6n en 
hlpoprotromblnemla, deficiencia de vitamina K, y en personas 
con asma (puede producir broncos pasmo grave). 

• POr su relacl6n epldemlol6glca con el slndrome de lteye, los 
Centros para Control de Enfermedades (Centers for Dlsease 
Control), recomiendan no dar sallcilatos a nlftos o adolescentes 
con vañcela o enfermedades tipo Influenza. 

• Los nlftos febriles y deshidratados pueden manifestar sellales de 
lntoxlcacl6n rAptdamente. 

• Los pacientes ancianos pueden ser mis susceptibles a los 
efectos t6xlcos de la aspirina. 

• Administrar con alimento, leche, ant!Kldos o un vaso grande 
con agua para reducir los afectos secundaños gastro­
intestinales. 

• Debido a las numerosas lmeracclones posibles con otros agentes 
en las que Interviene la aspirina, adv16rtase a las personas que 
toman f6rmacos prescritos que consulten con su m6dlco o con el 
farmac6utlco, antes de tomar combinaciones que contengan 
aspirina expedida sin receta. 

• Su uso slmult6neo con alcohol y esteroldes puede Incrementar 
el n.sgo de hemorragia gastro-lntestlnal. 
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CAPITlA.O •- lllDNOGRAFIA 
DEL ACIDO ACETIL SAUCIUco 

· • Mant•nvase fuera dal alcance de los nlllos; la aspirina es una de 

las causas de envenenamiento en nlllos. 

• Los pacientes que toman dosis altas de aspirina par periodos 

prolongados daberAn mantener una lngestl6n adecuada de 

lfquldos y 

• estar6n pendientes de la aparlcl6n de petequias, anclas con 

hemorragia y sellales de hemorragia gastro-lntestlnal. 

Periódicamente se obtendrAn pruebas de hemogloblna y de 

tlempa de protromblna. 

• Se tiene algunas pruebas de que la aspirina puede prevenir las 
quemaduras solares y tratar el dolor de •stas, al evitar la slntesls 

de prostaglandlnas. 

• SI es posible, suspender la aspirina una semana antes de clrugla 

de aleccl6n. 

Por su actividad farmacol6glca caracterlstlca, con frecuencia sa 

auto prescriben sin control m•dlco para aliviar dolores moderados 

o para ~ar la fiebre, bien como fArmacos solos o en asoclacl6n 

con otros. Como tienen una elevada capacidad de provocar 

reacciones adversas de Intensidad y gravedad diversas, su toxicidad 

aguda o cr6nlca alcanza un lnte,.s epldemlol6glco y constituye un 

motivo de preocupacl6n. 



EVALLIOCION DEL C-.0 DE PAOl/EEDOR DE ,...,_ 
- EN EL - DEL >W>CESO DE~­
~A IE TA&ETAS DE ACIDO ACETIL SAUCIUCO 

CAPITuLO 5 

DESCRIPCION DEL PROCESO DE FA9RICACl0N DE LA MATERIA 
PRIMA DE ACIDO ACETIL SAUCIUCO 

5. 1 ETAPA DE llEACCION. 

En el reactor de acetllacl6n se cargan las cantidades pesadas de 

Ácido Sallclllco. Anhídrido Ac6tlco y licor madre para cumplir con 

los requerimientos de exceso de Anhldrldo y s611dos totales 

equivalentes de acuerdo al proceso existente. En este paso radica la 

diferencia fundamental de procesos entre distintos pr-dores ya 

que un exceso mayor de Anhldrldo Ac6tlco provoca que el cristal de 

AAS tenga caracterlstlcas de forma. que favorecen el proceso de 
tableteo. 

La reaccl6n se controla de tal manera que la temperatura no pase 

de cierto limite, para garantizar que compuestos de reaccl6n 

colaterales. tales como Ácido 5allclllco. queden por de~o del valor 

limite permisible. 

5.2 ETAPA DE FILTRACION. 

Una vez acabada y controlada la etapa de reaccl6n. se procede a 

filtrar el producto de la misma. hac16ndolo pasar por tres filtros. el 

primero con tamallo de 1 00 micras, el segundo de 50 micras y el 

último de 1 O micras para asegurar que no pasen partlculas mayores 

a estos tamallos. 

5.3 ETAPA DE CRISTALIZACIÓN. 

Ya enviado el producto filtrado al crlstallzador. empieza la etapa de 
crlstallZllCl6n. la cual es controlada automMlcamente para obtener 



CAPhao 5. DEllCM'CION DEL~ 
DE FAW:l'CION DE LA _,,_ 
- DE Acooo ACETIL SMJciuCO 

los cristales en tamafto y dtstrtbucl6n del mismo, de acuerdo a los 
requerimientos del producto que esd siendo fabricado. 

5.4 CENTRIFUCiACION. 
Cuando la temperatura de crlstallzacl6n alcanza la temperatura 
adecuada, se Inicia la etapa de centrtfugact6n. El primer paso de 
esta etapa consiste en la separact6n de los cristales del licor madre, 
el segundo paso es el lavado de los cristales con Actdo actttco y el 
paso final 1-ado de los mismos con agua. 

5.5 ETAPA DE SECADO. 

Los cristales provenientes de la etapa anterior, son alimentados al 
secador, equipo en el cual se retira la humedad. 

5.fi ETAPA DE TAMIZADO. 

Una vez comprobado que el producto seco cumple las 
especlflcactones qulmlcas y flslcas deseadas, se pasa a la etapa de 
tamizado donde el producto se claslflca de acuerdo a sus 
caracterfsttcas granulomttrlcas. 

5.7 ETAPADEEMPAQUE. 

El producto tamizado pasa a las tolvas de almacenamtemo 
Intermedio, de las cuales se toman cantidades adecuadas, para 
formar tres lotes homogtneos granulomttrlcamente. El producto es 
empacado en diferentes presentaciones, tales como bolsas 
grandes, sacos de papel y tambores pl*stlcos. 



EVAUMICION DEL ~ DE PROVEEDOR DE ""'TERIA 
- EN EL~ DEL PM>CESO DE COIFIOESION 
~CTA DE TAaETAS DE M:IOO ACETIL SAUCIUCO 

CAPITULO 8. EVAUJACION DEL CAMBIO 
DE IW>VEEDOR DE ""'TERIA - EN 
EL ~ DEL IW>CESO DE 
~ DIRECTA DE TABLETAS 
DE M:IDO ACETIL SAUCIUCO 

CAPITuLOfi 

EVALUACION DEL CAM8IO DE PltOVEEDOR DE MATERIA PltlMA 
EN EL DESEMPElll"lo DEL PltOCESO DE COMPltESION DIRECTA DE 

TA8l.ETAS DE ACIDO ACETIL SAUCIUCO 

6. 1 PROTOCOLO DEL ESTUDIO 

CONTENIDO 

RESPONSAlllLIDADES 

OIUETIVO 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

ANTECEDENTES 

PROl'OSITO DE LA EVALUACIÓN 

ALCANCE 

PLAN DE EVALUACION 

CRITERIOS DE txrro 

DesarrollUo por: 
Coordlnacl6n de VAlldaclón-c:atlbr..:lón 

Aseguramiento de IA Producción 

AsegurAmlento de CAi-

Apro- por:. _____________ _ 

Gerencia de Aseguramiento de CAlldAd 

Gerencia de CJpenclones 

Agosto, ZOOZ. 
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EVALUACION DEL ~ DE PROVEEDOR DE IM"IENA 
- EN B.~ DEL PAOCESO DE~ 
DNCTA DE TA&ETAS DE ACIOO ACETlL SAUciuCO 

llESPONSAlllUDADES 

Esta .valuacl6n está coordinada por el Grupo de Validacl6n-Callbracl6n y 
Aseguramiento de Calidad. 

El Laboratorio de Control de Calidad y Aseguramiento de Calidad, ser•n 
responsables de muestrear y realizar los an•Hsls de muestras de 
producto en proceso y producto final resultantes de 6sta evalumcl6n y 
emitir el repone final de calidad-

Los Grupos de Produccl6n y de Aseguramiento de la Produccl6n, ser•n 
responsables de operar las •reas y equipos, asl como tambl•n de editar e 
Implementar los procedimientos estindar que soponen todas las 
operaciones de fabrlcacl6n, asi como de emitir los resultados de control 
de proceso. 

La Coordlnacl6n de Valldacl6n-C.llbracl6n y el Grupo de Aseguramiento 
de Calidad se,... responsables de panlclpar en la evaluacl6n de resultados 
que cenlfiquen este proceso de evaluac16n y de emitir el repone fina! de 

evaluact6n. 

Comparacl6n de dos pr-dores de Ácido Acetll Sallclllco en la 
fabrlcacl6n de tabletas por compresl6n directa. 

Esta evaluacl6n generar• evidencia docurneni.da que soponar• lo 
siguiente: 

t1S1SCON 
!ALI.A DI omGt.11 



EVAUMCION DEL~ OE ~DE -~ 
-ENEl.~OEL-DE~ 
DllllECTA DE TAaETAS DE Act00 ACETIL SAUCIUCO 

CM'ITULO 8. EVALUM:ION DEL CA_, 
DE~DEIM--EN 
EL DE.-R0 DEL ~ DE 
~ ~A DE TA&ETAS 
DE AClOO M:ET1I. SNJCluCO 

El cambio de proveedor P2 de materia prima no Influye de modo negativo 
en la calidad del proceso de fabrlcacl6n del producto, obten .. ndose 
resultados homog6neos que cumplan en todo momento con las 
espectflcaclO-s determinadas para el producto. 

ANTECEDENTES 

El proceso de fabrlcacl6n por compresl6n directa para estas tabletas ya 
fue completamente valldado, los lotes empleados en la valldacl6n del 
proceso, fueron fabricados con AAS del Proveedor 1 (Pl) dando resultados 
satisfactorios. 

El proveedor (Pl) lncrementarll sus precios significativamente por lo que 
serll necesario contar con un proveedor alterno (P2). 

Por las razones anteriores y con el fin de comprobar que el cambio de 
proveedor de materia prima no Influye de modo negativo en la calidad del 
proceso de fabrlcacl6n del producto, se ha programado esta evaluacl6n. 

PltOl'OslTO 

Una valldacl6n prospectiva se conduclrll durante la producción de estas 
tabletas para la evaluacl6n del cambio de proveedor. 

La cantidad de lotes a realizar para demostrar aceplablemente que el 
proceso es repetible son cuatro lotes a fabricar con Acldo Acetll Sallclllco 
del proveedor P2. 

T!::!S CON 
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EYM.UACION DEL ~ DE PROVEEDOR DE -TERIA 
- EN B.~ DEL PROCESO DE~ 
~ .. DE T-aAS DE Acoco ACETIL SAUdUCO 

CAPITULO e. EVAWACION DEL ~ 
DE~llE-~-EN 
EL DESEMPEllO DEL ~ DE 
~ EMECTA DE TMLETAS 
DE AclDo ACETll. SAUciuco 

Para demostrar repetlbilldad en el proceso y homogeneidad en el 
producto se estableceni. un procedimiento para obtener muestras en 
diferentes sitios y a diferentes tiempos. 

Los procedimientos de limpieza ser6n evaluados para asegurar que el 
equipo productivo queda Ubre de trazas de este producto que pudiesen 
ocasionar una contaminación cruzada. 

ALCANCE 

Este proceso de evaluación lnclulr6 el total del proceso de fabricación de 
las tabletas. Los resultados provenientes de esta evaluación nos 
permltlr6n cumplir con las Politlcas Corporativas de la Compaflla y con las 
Normas de Salud Mexicanas. 

6.2 PI.AH DE EVALUACION 

6.2.1 PRERREQUISITOS. 

Para poder Iniciar la evaluación del proceso, es necesario que el 6rea, los 
equipos, los Instrumentos y los mnodos analltlcos, estl!n debidamente 
calificados, calibrados y/o validados según corresponda. 

6.2.2 LOTES DE EVALUACION: MEZCLADO, TABLETEADO Y EMPAQUE EN 

UNA SOLA ETAPA. 

Esta evaluación comprende el an611sls de producto hasta la etapa final del 
tableteado, registrando las condiciones de fabricación del producto desde 
la etapa de doslflcacl6n, mezclado, tableteado y hasta el empaque 
prtmuto y secundarlo. 

.TESIS CON 
F.~ DE ORIGEN 
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EVAWACION DEL~ IE ~DE .... ,_ 
-ENEL~llEL~DE~ 
~A IE TA&ETAS IE AclDO ACETL SAUciuco 

6.2.3. CONDICIONES DE OPEltACION. 

Tamallo de lote teórico: 1200 Kg 
Velocldad de mezclado: 14 r.p.m. 
Tiempo de mezclado: 1 9 minutos 
Velocidad de tableteado: 600 bllsters/mln 

CAl'ITul.o o. EVAWACION DEL ~ 

DE PIOOVEEDOR DE -- - EN EL ~ DEL PROCESO DE 
CCW liON DllltECTA DE TA&ETAS 
DE ACIDO ACETL SAUciuco 

En todo momento se reglstrari•n los paros y fallas que se presenten 
durante la evaluacl6n. 

Los lotes considerados como lotes de evaluacl6n deben ser lotes 
consecutivos, elaborados a las mismas condiciones sin que durante el 
proceso de manufactura de los mismos, se presenten problemas 
significativos que afecten la reproduclbllldad de las condiciones planeadas 
originalmente. 

El número de lotes considerados para el estudio de evaluacl6n es de 
cuatro. 

Tt<;!S ':ON 
FALLA DE ORIGEN 



EVAl..UACION DEL CAMBIO DE FW>llEEDOR DE -TEAIA 
- EN EL DESEMPEIOO DEL AOOCESO DE COllPRESION 
DIAECTA DE TAaETAS DE ACIDO ACETIL SAUciUCO 

CAPtrULO 8. EVAWACION DEL C:-.0 
DE ....avEEDOR DE -TENA - EN 
EL DESE-'iO DEL PIOOCESO DE 
~ DlllECTA DE TA8LETAS 
DE ACIOO ACETIL SAUciuCO 

6.2.4 DIAGRAMA DE FLUJO. 

f'ltlura 5 

DIAGRAMA DE FLUJO 

DOSIFICADOlt 
DE POLVOS 

ACONDICIONADO 

1 o bllsters/c.aia 

PRODUCTO TERMINADO 

lOO~as 
ln-les/COITUQMo 
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EVAl.IJACION DEL e;-., DE PROVEEDOR DE -~ 
- EN EL DESElllFl<llO DE1. PROCESO DE COIFAESION 
~A DE TAaETAS DE ACIOO ACETIL SAUciuCO 

CAPITULO e. EVAWACION DEL ~ 
DE~DE---91 
EL-DEL~DE 
~ DIAECTA DE T~AS 
DE AclDo ACETIL SAUC1LJcO 

6.2.5 MUESTREO DE LOTE5 PARA EVALUAR L05 INDICADOllE5 DE 

DE5EMPEfk> DE PllOC:E50. 

Las evaluaciones de los indicadores de desempello de proceso (peso 

individua!, dureza, deslntegracl6n y frlabllidad) del producto se .. n 

evalUMlos en la etapa de tableteado. 

TABLETEADO. 

Tallla 1..3 CONTllOLES EN PROCESO EN ETAPA DE TAaLETEADO 

INDICADCNI DE l/IESO DUREZA DESINTEGtfACION FRIAlllUDAD 
~ INDIVIDUAL 
DE,,_OCESO 

cantidad a 10 tabletas s· 6 20 
111uestr.ar 
Frec-ncla 30 mln. 30 min. Inicio. medio y final Inicio. medio 

y final 

•t..as tabletas ...atizadas en ~stas pruebas se toman de las 1 O muestreadas para peso 

lndMdual 

Total de tableras a muestrear - 36 
Frecuencia • 30 mln. 

Los lotes fabricados podr4ín ser tableteados y ser usados para su vema 

previa aprobacl6n y autorlzaci6n de las Instancias correspondientes. 

Tabla 1.4 EVALUACIONES PARA LOS INDICADOllES DE DESEM~ 
DE PllOC:ESO 

INDICADCMIES DE DESEllllPE-.o llETOOODE llUESTllEO 
DE .. OCESO .. UE8A 

PESO INDIVIDUAL Pe~dlrectO C/30 mln. 

DUREZA Medición directa C/30mln. 

DESINTE(;llACIUN Registrar Inicio. medio y final 

FRIAlllUDAO Pes.ie Inicio, medio y final 
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EVAWACION DEL C:..-0 DE PROVEEDOR DE MATERIA 
- EN EL DESEMfEf«> DEL PROCESO DE ~ 
Dli.ECTA DE TAmETAS DE ACIOO ACETIL SAUCIUcO 

CAPITULO 8. EVAWACION DEL ~ 
DE PlllOVEEDOR DE IM'JENA - EN 
EL DESEllPEAO DEL ~ DE 
~ DIRECTA DE TAaErAS 
DE ACIOO ACET1t. SAUCluCo 

6.2.6 EQUIPO EMPLEADO EN EL PROCESO Y EN LAS EVALUACIONES DE LOS 

INDICADORES DE DESEMPEfilO DE PROCESO. 

1. DOSIFICACION 
1.1. CENTRO DE PESAOO 

2.PESADO 

1.1.1. ESTACION DE DOSIFICACIÓN AA5 ClllSTAL 

1.1.1.1. 
1.1.1.2. 

Descarga de estación 6 
Doslflcmor estacl6n 6 

1.1.1.3. Acoplamiento estacl6n 6 

1 .1 .2. ESTACION DE DOSIFICACIÓN X 

1.1.2.1. 
1.1.2.2. Acc>plarniento astacl6n 4 

1.1 .3. ESTACION DE DOSIFICACIÓN XX 

1.1.3.1. 

1.1.3.2. 
1.1.3.3. 

O.scarga ele estacl6n 9 
Doslflcadot' estac16n 9 
Acoplamiento estación 9 

2.'. CONTENEDORES es 3000 Cl.ATT DE 3 m• DE CAPACIDAD DE 

ACERO INOXIDABLE 

2.2. CAllllO llAscULA 

3.MEZCLADO 

3.1. MEZCLADOll DE CONTENEDORES DE 3 rn• GLATT 

4.TABLETEAOO 

4.1. ESTACION DE ALIMENTACIÓN A TAlll..ETEADOllA 

4.2. TABLETEADOllA KILUAN T400/67 AM (INCLUYE mANDAS 

TRANSPOllTADOltAS Y DESEMl'OLVAD<>tl DE TAalETAS 
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EVALUM:ION DEL ~ DE l'AOVEEDOR DE lllUITERIA 
- EN EL DESEWEflO DEL PROCESO DE~ 
~A DE TABLETAS DE ACIDO ACETIL SALJCtuco 

CAPITuLo e. EVALUACION DEL CAMBIO 
DE ~ DE MATERIA PRJlllUI EN 
EL ~ DEL PROCESO DE 
~ DIRECTA DE TAa.ETAS 
DE AclOo ACETll. SAUCIUCO 

5. ,_UEMS EN ,_OC:E50 

S. 1. .. UEllA DE VAlllACION DE PE50 
IMPllESOllA METTLER 

TERMINAL METnER STATPAC·M 

5.2. PllUEllA DE DUREZA 

IMPlll;ESOft EPSON TM·JOOOD MOD. M5230 S.rle 59wOCMJ274 

TERMINAL TERMIFLEXCOllPORATION 169308 

5.3 ... UEllA DE FRIAlllLIDAD 
IMPllESOllA METTLER 

TERMINAL METTL.Elt STATPAC·M 

FRIA81LADOA ERWEKA TA10 CON D08LE TAMBOR 

5.4 ... UEllA DE OESINTEGRACION 
DESINTEGRADOR EllWEKA ZT31 

6. INSTRUMENTOS EMPLEADOS EN LA EVALUACION 

6.1 • .-ODUCCION 
6. 1 • 1 • aAsc:ULA DEL CAllRO llAsc:ULA 

6.2 ... UUAS EN PllOC:ESO 

6.2.1. ..UEllA DE VAlllACION DE PESO 

llAIANZA DE PllESICION METTLER - 100 

6.2.2. PllUEM. DE DUREZA 

DUR0METRO SCHLEUNIGEll MODELO 60 

6.2.7 CRITERIOS DE tl<ITO. 

El producto deberll cumplir los criterios de Comrol en Procesos, asl como 
Especlflcacl6n de producto terminado, ver tabla 1.5 

No estAn consideradas variaciones de lote a lote, ni de proveedor a 
proveedor para .,sta evaluación. 
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EYALUACION DEL ~ DE PRO\/EEDOR DE -~ 
,_ EH EL DE-'iO DEL l'l'IOCESO DE ~SION 
DIN!CTA DE TAaETAS DE ACIDO ACETIL SAUCluco 

Tabla 1.5 CRITERIOS DE EXITO PARA LOS INDICADOllES DE DESEM~ DE 
PllOCESO 

INDICADOllES - METOOO CRITERIO DE LWR"O --jlk)- -PllUEllA 
PllOCESO 

CONTllOI. ~N MOCESO 

.,_so lndtvklual Pesaue Limite de proceso de 585 a 615 mg/tab 
directo Umlte de evaluactón de 570 a 630 mg/lab 

Limite de especlflca;cl6n mlnlmo 9°"' entre 570 mg • 630 
mg/tab y 1 Ootl entre 540 a 660 mgJt:ab 

Dureza Medlcl6n Limite de proceso no menor a 45 N no mayor a 85 N 
directa Umlte de especlflcacl6n de 40.0 N a 90.0 N 

Deslntegracl6n aeglstrar Especlflcacl6n m&x1mo 30 seg. 

Frtabllldad Pes.ie Umlte de proceso: mblmo f • 

6.3 RESULTADOS 

Las tablas 1.6 y 1.7 muestran los resultados de apllcar el protocolo 
anterior 

Tabla l.& INDICADORES DE DESEMPE...., DE PllOCESO OSTENIDOS POR PllOVEEDDll 
(PI Y 1'2) 

IMDICADOll.ES DE CIUTEIUO - EXITO PI l'Z 

~-PllOCESO 

CONTllOI. EN PllOCESO 

Peso lndtvklual Umlte de proceso de: 585 a 615 Mfn. 585 Mfn. 585 
mg/t•b -· 616 -· 611 

Umtte de evaluad6n de 570 a 630 Prom. 600.61 Prom. 600.02 mg/tab 
C.var. 0.74• C.var. 0.62'1 

Cp 1.12 Cp 1.34 

Dureza Umhe de pl'oceso no ntenor a 45 N Mfn. 41 Mfn. 41 
nomAYOr• 85 N -· 72 -· 80 

Umtte de especlflcaci6n de 40.0 N 
Prom. 55.36 Prom. 55.53 a90.0N 
c.var. 9 ...... C.var. 11.09'5 

Cp 1.27 Cp 1.08 

Desfmegrad6n Espec•flcacl6n m&xlmo 30 seg. a.oo 8.13 

Fr6abllidAd Llm de pi'oceso: mblmo 1 • 0.54 0.39 

Pt--de-ncia P2 - Ptoveedor alterno 



EVALUACION DEL CMmlO DE PROVEEIX>R DE MATERIA 
PM111A EN EL OESEIFEAD DEL PROCESO DE COIFRESJON 
DIRECTA DE TAllLETAS DE ACIOO ACETIL. SALICiL.fCO 

CAPfTULO 6. EVAU.JACION DEL CAMBlO 
DE PROVEEDOR DE MATERIA PRIMA EN 
EL DESEMPEÑO DEL PROCESO DE 
CmFRESION DIRECTA DE TABLETAS 
DE ACIOO ACETtt.. SAuciLICO 

Ta .... 1.7 INDICADORES DE DESEMPENO DE PROCESO OllTENIOOS POR LOTE DEL 
PROVEE- Al.TERNO ("2) 

llllDICADOmES CRITEatO DE EXITO LOTE 1 LOTEZ LOTE3 LOTE4 
DE--lllK> 

DEPllOCESO 

CONnlCX. EN l'llOCIESO 

Peso tndlVldual Limite de proceso de Mfn. 5811 Mln. 592 Mln. 5119 Mln. 5115 
585 • 615 mg/tab MAx. 610 Mh. 611 -·· 611 Mb. 610 

Limite de ev•luaclón de 
Prom.598.28 Prom.599.96 Prom.601.06 Prom.600.81 5 70 a 630 mg/toiib 
C.var. 0.6°" C.var. 0.53• c.var. 0.64" C.var. 0.6°" 
Cp 1.39 Cp 1.56 Cp 1.29 Cp 1.311 

Dureza Limite de proceso no Mln. 44 Mln. 42 Mln. 41 Mln. ... 
menor a 45 N no mayor 

Mb. 74 Mb. 72 Mb. 74 Mb. llO aes N 

Límite de especlfle111ción Prom. 56.71 Prom. 53.94 Prom. 56.29 Prom. 55.36 
de 40.0 N a 90.0 N C.var. 9.82• C.var.10.0~ c.var.12.61" C.var.11.23• 

Cp 1.20 Cp 1.23 Cp 0.93 Cp 1.07 

Desintegración Especlflcaci6n mhlmo 11.50 8.33 7.83 7.83 
30 seg. 

Frlabllldad Limite de proceso: 0.34 0.30 0.38 0.59 
mÁximo 1" 

6.4 DISCUSION DE RESULTADOS 

El Protocolo de Validación fue seguido como se escribió previamente, sin 

ninguna desviación al mismo durante la fabricación de las tabletas de 
A.AS. 

6.4.1 RESULTADOS vs. CRITERIO DE txlTO. 

Las mediciones realizadas a las tabletas de A.AS de ambos proveedores (Pl 

y P2) para el control en proceso fueron las siguientes: Peso indivldual, 
Dureza, Desintegración y Friabilidad. 



EVAWACION DEL e;.._, DE PROVEEDOR DE ..... -
- EN EL ~_, DEL PROCESO DE COlllPRESION 
~A DE TMLETAS DE AclDo ACETIL SAUCIUCO 

CAPfTULo e. EVAWACION DEL ~ 
DE ~VEEDOR DE ..... ~ - EN 
EL DESElll'ElliO DEL ~ DE 
CCJllFlilE.llON OllECTA DE TA&ET'AB 
DE ACIDO llCETll. llAUciuCO 

6.4.1. 1 DESINTEGRACION y FRIABILIDAD POR LOTE (PROVEEDOR 2). 

Los 4 lotes fabricados con AAS del proveedor 2 cumplleron 

especificaciones. 

En la tabla 1.a de ANOVA (anAlisls de varianza> para desintegración por • 

lote, se muestra los resultados del anAllsls estadlstlco de la prueba F, el 

valor obtenido de P fue 0.5266, ~ste valor es mucho m•s grande que 

0.05, por lo que no se rechaza la hipótesis nula (Ho), que Implica Igualdad 

de efectos promedios de desintegración, esto es, se mostró con un 95" 
de nivel de confianza que no hay diferencia estadistlcamente slgnlflcatlVa 

entre el valor medio de desintegración de un lote a otro lote, como puede 

observarse en la figura 6, correspondiente a las medias e Intervalos de 

Tukey al 95" (Desintegración vs. • Lote). 

TaMa 1.a ANOYA PAaA DESINTEGllACION ( .... ) POtl #LOTE 
(PllOVEEDOll Z) 

ANAU515 DE V-IANZA 

Suma de Media 
Procedencia cuadrados Df cuadrada Razón-F Valor-P 
Entre grupos 2.125 3 0.708333 0.77 0.5266 

Dentro de 18.5 20 0.925 
gru-

Total (COrr.) 20.625 23 



EVALUACK'.>N DEL CAMBK> DE PROVEEDOR DE MA TERlA 
PRIMA EN EL DESEllPEfla DEL PROCESO DE COMPRESK>N 
DIRECTA DE TASI.ETAS DE ÁCIDO ACETIL SAUCILICO 

CAPITULO 6. EVAUJACION DEL ~ 
DE PROVEEDOR DE lllATERIA PRtMA EN 
EL DESEMPEÑO DEL PROCESO DE 
COMPRESION DfAECTA DE TABLETAS 
DE ÁCllX> ACETIL SAUCILICO 

Figura 6 MEDIAS E INTERVALOS DE TUKEY AL 95" 

DE51NTECO-CIÓN (seg.) V5. # LOTE (PllOVEEDOll 2) 

MEDIAS E INTERVALOS DE TIJKEY HSDal 95% 

i ~1-~I I..------", I~I.___..I 
# Lote (Proveedor 2) 

La tabla 1 .9 de ANOVA para Friabllidad por# lote, muestra que el valor de 

P obtenido de la prueba F en el análisis estadistico, fue de 0.0086 siendo 

un valor mucho m•s chico que O.OS, esto lleva a rechazar la hipótesis nula 

(Hol y a aceptar la hipótesis alterna (Ha) que implica que los efectos 

promedios de friabilidad son diferentes de lote a lote, mostrándose que 

hay diferencia estadísticamente significativa entre el valor medio de 

friabllidad de un lote a otro lote con un 95" de nivel de confianza. 

Visualmente podemos observarlo en la flgur¡a 7 correspondiente a las 

medias e intervalos de Tukey al 95" (Frlabllldad vs. # Lote). 

Tabla 1.9 ANOVA PARA FIUAalLIDAD "')POR# LOTE 
(PllOVEEDOll Z) 

ANALISIS DE VARIANZA 

suma de -ia 
Procedencia cuadrados Df cuadrada Razón· F 

Entre grupos 0.3147113 3 0.1049211 4.99 
Dentro de 0.462171 22 0.02100711 

grupos 

Total (Corr.) 0.776954 25 

V•lor· P 

0.00116 
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EVALUACION DEL CAMBIO DE PROVEEDOR DE MATERIA 
PRIMA EN EL DESEMPEllo CEL PROCESO DE COMPRESION 
DIRECTA DE TABLETAS DE ÁCIDO ACETIL SAUCILICO 

CAPITULO 6. EVALUAC- CEL CAlo&O 
DE PROVEEDOR DE MATERIA PRIMA EN 
EL DESEMPEfilO DEL PROCESO DE 
~SION DIRECTA DE TABLETAS 
DE ÁCIDO ACETIL SAUciuCO 

FIGURA 7 MEDIAS E INTERVALOS DE TUKEY AL 95" 
FAIA•IUDAD l"> VS. • LOTE (-OVEEDOA 2) 

MEDIAS E INTERVALOS DE 'TUKEY 1-ISD .. 95"1 

Las figuras 8 y 9, Gr•flcas de Cajas y Alambres para Desintegración y 

Friabllldad vs. # Lote respectivamente, mostraron no haber diferencia 

estadísticamente significativa (95" nivel de confianza> entre los 4· 1otes del 

proveedor 2. 

Figura a GllAFICA DE CAJAS Y ALAMUES 
DESINTEGllACION (seg.) VS. • LOTE (-OYEEOOA 2) 

ORÁFICA DE CAJAS Y ALAMBllES 
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EVALUACIÓN DEL CAMBIO DE PROVEEDOR DE MATERIA 
PRIMA EN EL DESEMPEÑO DEL PROCESO OE COMPRESIÓN 
DIRECTA DE TABLETAS DE ÁCIDO ACETIL SALICILICO 

CAPITULO 6. EVALUACIÓN DEL CAMBIO 
DE PROVEEDOR DE MATERIA PRIMA EN 
EL DESEMPEriJO DEL PROCESO DE 
COMPRESION DIRECTA DE TABLETAS 
DE Actoo ACETIL SAUClLICO 

FIGURA 9 GRÁFICA DE CA!AS Y ALAM•llES 
FRIA•ILIDAD (") VS. # LOTE (PROVEEDOR 2) 

GRÁFICA DE CAJAS Y ALAMORBS 

J:IL ~~~~·~.~.!!!!!!!!!!l.~."===~ 
Friabilidad (%) 

6.4.1.2 PESO INDIVIDUAL y DUREZA POR LOTE (PROVEEDOR 2). 

Los 4 lotes fabricados con AAS del proveedor 2 cumplieron con los 

crJterlos de éxito de proceso y de especificación para peso Individua!. 

En Dureza. los 4 lotes cumplieron los limites de especificación 

previamente establecidos en el protocolo del estudio. 

Los valores de Cp en ambas determinaciones, estuvieron arriba de 1. 

significando que el proceso es capaz de cumplir con las especificaciones. 

Los Coeficientes de variación (C.V.) en los 4 lotes del proveedor 2 para 

peso individual. estuvieron por debajo del 1.0% v para dureza mostraron 

valores entre 9.82 y 12.61%. 
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EV"'-1MCION DEL CAMllO DE AOOVEEDOR DE MATERIA 
- EN EL DESElllPEAo DEL ....ocESO DE ~ 
~CTA DE TA&ETAS DE AclOO ACETIL SAUCIUCO 

CAPITULO 6. EVALUACION DEL CAMllO 
DE PROVEEDOR DE IMTERIA PRt1M EN 
EL DESEMPEliO DEL PROCESO DE 
CClllPRESl(»4 DIRECTA DE TABLETAS 
DE ACIOO ACETIL SAUciuCO 

Las tablas 2.0 y 2.1 de ANOVA (an.tllsls de varianza) para Peso Individua! y 

Dureza por # Lote respectivamente, muestran los resultados del an.tllsls 

estadlstlco de la prueba F, el valor obtenido de P para Peso Individua! fue 

de 0.0000 y para Dureza fue de 0.0006, ambos valores son mucho mú 

-uellos que 0.05, por lo que se rechaza la hipótesis nula (Ho), y se 

acepta la hipótesis altema (Ha) de que los efectos promedios de Peso 

Individua! y Dureza respectivamente, son diferentes de lote a lote, esto 

es, se mostr6 con un 95" de nivel de confianza que hay diferencia 

estadlstlcamente significativa entre el valor medio del Peso Individua! de 

un lote a otro lote, al Igual que entre el valor medio de Dureza de un lote 

a otro lote, esto lo podemos observar en la figura 1 O correspondiente a 

las medias e Intervalos de Tukey al 95" (Peso Individua! vs. # Lote) y en la 

figura 11 correspondiente a las medias e Intervalos de Tukey al 95• 

(Dureza vs. • Lote). 

Tabla 2.0 ANOVA PARA PESO INDIVIDUAL (mg/tab) POR# LOTE 

(PllOVEEDOll 2) 

ANAUSIS DE VARIANZA 

Suma de Media 

Procedencia cuadrado Df cuadrada llaz6n • F Valor· P 
s 

Entre grupos 1325.05 3 441.683 34.42 0.0000 

Dentro de 14577.4 1136 12.8322 
grupos 

Tocal(Corr.) 15902.5 1139 



EVAUMCIOol DEL ~ DE IWJVEEOOR DE .... TEA!A 
-EN EL~ DEL PN>CESO DE~ 
DIMCTA DE T~AS DE ACIDO ACETll. SAUciuCO 

CAPlnA.O 8. EYALUACION DEL ~ 
DE~DE_.,__EN 
EL DE_,7EAO OEL ...OCUO OE 
~ ~A CE T-.ETAS 
DE ACtD0 Al%TIL IAUCILlCO 

F19ura 10 MEDIAS E INTEllVALOS DE TUKEY AL 99' 
PESO INDIVIDUAL Cllltlluit) VS. • LOTE C .. OVEEDOll Z) 

MEDIAS E INTERVALOS DE TUkEY H5D mi 9516 

TAia Z.1 ANOVA PAllA DUREZA (N) l'Oll • LOTE 
C .. OVEEDOll Z) 

ANALl51S DE VARIANZA 
Suma de Media 

Procede neta cuadrados Df cuadrada llaz6n - F 

Entre grupos 652.429 3 217.476 5.117 

Ol!ntro de 21334.0 576 37.03112 
grupos 

Total (COrr.) 21986.4 579 

Valor - P 

0.0006 

., 



EVAl.UACION DEL CAMBIO CE PllOllEEDOR DE lollliJERIA 
"''""" EN EL 0ESEMPEAo DEL FROCESO DE COMPRESION 
Of:tECTA DE TABLETAS DE AclOO ACETIL SAUCIUCO 

CAPITULO 8. EVAWACK)N DEL ~O 
DE PROVEEDOR. DE MATERIA PRIMA EN 
EL OESEJtlPEAo OEL fROCESO DE 
COllFAESION DIRECTA DE TABLETAS 
DE AclDO ACETIL SAUCILICO 

Figura 11 MEDIAS E INTERVALOS DE TUKEY AL 95% 
DUREZA (N) VS. • LOTE (-OVEEOOR 2) 

MEDIAS E INTERVALOS De TUK.EY HSD al 95"6. 

i n ___ I ~t~I~I _1 
• Lale (rn:w.dor2) 

Las figuras 12 v l 3, Gr•flcas de C~as v Alambres para Peso Individua! v 
Dureza vs •. # Lote respectivamente, mostraron con un 95" de nivel de 

confianza no haber diferencia estadlstlcamante significativa entre los 4 

lotes de tabletas de AA5 del proveedor 2. 

Figura 12 GUACA DE C1UAS Y ALAM-ES 
PESO INDIVIDUAL (Mg/tab) VS. # LOTE (PllOVEEDOll 2) 

OllÁFICA DE CAJAS Y ALAMBRES 



EVALUACION DEL CAMBIO DE PROVEEDOR DE MATERIA 
PRIMA EN EL OESEMPEf«J DEL PROCESO DE COMPRE~ 
DIRECTA DE TABLETAS DE ACIOO ACETIL SALtclUCO 

CAPITULO 6. EVALUACION Del. CAM8IO 
DE PROVEEDOR DE MATERIA PR111A EN 
EL OESEAFE~O DEL PROCESO OE 
COMPRESION DIRECTA DE TABLETAS 
DE ÁCIDO ACETIL SAUciUCO 

Figura 1 3 GRÁFICA DE OIUAS y ALAMallES 
DUREZA (N) VS. # LOTE (-OVEEDOll 2) 

ORÁPICA De CAJAS V ALAMBRES 

.. 
~(N) 

Aunque los valores medios de friabilidad, Peso Individual y Dureza 

muestran diferencias estadlsticamente significativas de lote a lote, al 

comparar todos los datos por lote y no solamente el valor medio de cada 
evaluación, no se encuentran diferencias significativas entre los 4 lotes de 

tabletils de Ácido Acetll Salicílico provenientes de lil materia prima del 

proveedor alterno (P2). 

6.4. 1 .3 PESO INDIVlDUAL y DURE2A POR PROVEEDOR. 

Analizando los resultados por proveedor, tenemos que para Peso 
Individua!, tanto las tabletas de AAS del proveedor 1 como las tabletas de 

AAS del proveedor 2 cumplieron con el criterio de txlto para limites de 

evaluaci6n como de proceso. Para Dureza, las tabletas de AAS de ambos 

proveedores cumplieron limites de especlflcact6n. 

En la tabla 2.2 de ANOVA (anilisis de varianza) para Peso Individual por 

proveedor, se muestra los resultados del anAlisls estadlstico de la prueba 

F, el valor obtenido de P fue de 0.0005 siendo tste valor mucho mAs chico 

que O.OS por lo que se rechaza la hipótesis nula (Ho) correspondiente a la 

Igualdad de efectos promedios de Peso Individua! y se acepta la hipótesis 



EVALUACION DEL CMBO DE PROVEEDOR DE MATERIA 
PRIMA EN EL OESE- DEL PROCESO DE COMPRESION 
DIRECTA DE TASLETAS DE ÁCIDO ACETIL SAUCiUCO 

CAPITULO 6. EVALUACION DEL CMIBK> 
OE PROVEEDOR DE llMTERJA ~EN 
EL DE~O DEL PROCESO DE 
COMPRESION DIRECTA DE TABLETAS 
DE ÁCIDO ACETIL SALICIUCO 

alterna (Ha) de que los efectos promedios de Peso Individual son 
diferentes de proveedor a proveedor, esto es. se mostró con un 95" de 
nivel de confianza que hay diferencia estadísticamente significativa entre 

el valor medio del Peso Individual de las tabletas de AAS del proveedor 1 y 
el valor medio del ~so Individual de las tabletas de AAS del proveedor 2, 

esto lo podemos observar en la figura 1 4 correspondiente a las medias e 

Intervalos de Tukey al 95"' (Peso Individual vs. Proveedor). 

Tabla 2.2 ANOVA PARA PESO INDIVIDUAL (mg/tab) POR -OVEEDOR 

ANALl515 DE VARIANZA 

Suma de Media 

Procedencia cuadrados Df cuadrada Razón - F 

Entre grupos 205.397 1 205.397 12.05 

Dentro de 40178.1 2358 17.039 
grupos 

Total (Corr.) 40383.5 2359 

Figura 14 MEDIAS E INTERVALOS DE TUKEY AL 9~ 
PESO INDIVIDUAL (mg/tab) VS.. -OVEEDOR 

MEDIAS E INTERVALOS DE TUKEY HSD al 95% 

~1---------.--I ------..---I __ l -

Valor~ P 

0.0005 



EVALUACION DEL C.-.0 DE PROVEEDOR DE IMTERIA 
- EN EL CE~ DEL PROCESO DE caAIESION 
"-CTA CE TABLETAS DE •c1DO ACETL SAUciucO 

CAPiTUlO 6. EVALIMCION DEL ~ 
DE PROVEEDOR OE MATERIA PRIMA EN 
EL OESEltFEf«:> DEL PROCESO DE 
COMPRESION DIAECTA DE TABLETAS 
DE ÁCIDO ACETIL SAUCILICO 

En la tabla 2.3 de ANOVA (anAllsls de varianza) para Dureza por 

proveedor, se muestra los resultados del anAllsls estadlstlco de la prueba 

F, el valor obtenido de P fue 0.6100, tste valor es mucho mAs grande que 

0.05, por lo que no se rechaza la hipótesis nula (Ho), que Implica Igualdad 

de efectos promedios de Dureza, esto es. se mostró con un 95" de ntvel 
de confianza que no hay diferencia estadlstlcamente significativa entre el 

valor medio de Dureza de las tabletas de AAS del proveedor 1 con el valor 

medio de Dureza de las tabletas de AAS del proveedor 2, pudltndose 

observarse en la figura 1 5 correspondiente a las medias e Intervalos de 

Tukey al 95" (Dureza vs. proveedor). 

Tabla 2.3 ANOVA PARA DUREZA (N) POR -OVEEDOll 

ANALISIS DE VARIANZA 

Suma de Media 
Procedencia cuadraidos Df cuadrada Raz6n-F Valor-P 

Entre grupos 8.46533 1 8.46533 0.26 0.6100 

Dentro de 38645.4 11811 32.52911 
grupos 

Total (Corr.) 38653.11 11119 

Figura 15 MEDIAS E INTERVALOS DE TUKEY AL 95" 
DUREZA (N) VS. -OVEEDOll 

-



EVALUACIÓN DEL CAMBIO DE PROVEEDOR DE MATERIA 
PRIMA EN EL DESEMPEFID DEL PROCESO DE COMPREStON 
DIRECTA DE TABLETAS DE ACIDO ACETIL SAUCILtCO 

CAPITULO 6. EVAWACIÓN DEL CAMBIO 
DE PROVEEDOR DE MATERIA PRIMA EN 
EL OESEMPEIID DEL PROCESO OE 
Cor.FRESION DIRECTA DE TABLETAS 
DE ÁCIDO ACETIL SALICILICO 

Las figuras 16 y 1 7, Crilflcas de Cajas y Alambres para Peso Individua! y 

Dureza respectivamente, mostraron con un 95" de nivel de confianza el 
no haber diferencia estadísticamente significativa entre las tabletas de 

AAS del proveedor 1 con las tabletas de AAS del proveedor 2. 

Figura 16 GRÁFICA DE QIUAS Y ALAM•llES 
PESO INDIVIDUAL (ftlg/tab) VS. PllOVEEDOll 

GRÁflCA DE CAJAS Y ALAMBRES 

Figura 17 GRÁFlCA DE QIUAS Y ALAM•llES 
DUREZA (N) VS. -OVEEDOll 

ORÁFH.:A DE CAJAS Y ALAMBRES 

1:1=:= .. o 

l>w-c7.a (N) 

Aunque se encontró que hay diferencia estadísticamente significativa 

de proveedor a proveedor entre los valores medios del Peso Individual 

de las tabletas, al comparar todos los datos por proveedor y no 

solamente el valor medio de la evaluación, no se encuentran diferencias 

significativas en las tabletas de Acldo Acetil 5aliclllco entre los 2 

proveedores de materia prima. 



EVALUACION DEL ~ DE PROVEEDOR DE -­
- EN EL-DEL "'"3CESO DE~ 
~A DE T~All DE AclDO ACETIL SMJCIUCO 

CAPITuLO 7 

CONCLUSIONES 

CAl'tnA.o7. CONCl'ISICJOFS 

La dureza, peso Individua!, frlabllldad y desintegración de las tabletas de 
Acldo Acetll Sallclllco son caracterlstlcas principales de las tabletaS que se 
pueden Ir midiendo en el curso de la fabricación y las cuales nos dan 
evidencia del comportamiento del proceso. 

Con la observación de los gr•flcos de control, de los de capacidad de 
proceso y con los par6metros estadlstlcos de la media. desviación 
esdndar y coeficiente de variación, podemos obtener Información 
lmponame para Identificar cu•les son las caracterlstlcas que es~ o no 
de acuerdo al proceso de fabricación normal y nos dan la pauta de que se 
tienen que Implementar mejoras en el pnx:eso ya sea a nlvel de equipo, 
materia prima o capacitación de personal. 

El estudio se llevó a cabo b* los llneamlentos establecidos en el plan de 
evaluación a los controles en proceso durante el desempello del pnx:eso 
de compresión directa de tabletas de Acldo Acetll Salldllco. Con los 
resultados del mismo, se gener6 evidencia documenblda ...,.. soponar 
que: 

No hay diferencia significativa entre lotes, por lo tanto, el proceso 
es consistente, reproducible y homogtneo lote a lote. 

El proceso se encuentra dentn> de especificaciones establecidas. 

47 



EYM.UM:ION DEL c..-i DE PROVEEDOR DE ""'TEAIA 
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Los .. sultMlos de las evaluaciones son satisfactorios y muestran 
que el producto cumple con especificaciones de proceso. 

No existen diferencias significativas entre el proveedor alterno de 
Ácido Acetll 5allclllco y el proveedor de .. rerencla. 

PIDr lo anterior, se concluye que la materia prima de Ácido Acetll Sallclllco 
del proveedor alterno es equivalente a la materia prima de Ácido Acetll 
5alldllco del proveedor de referencia en cuanto a controles de proceso, 
pudiendo utlllzarse Indistintamente cualqulera de las dos materias primas 
en el proceso de compresl6n directa de tabletas de Ácido Acetll Sallclllco, 
toda vez que no afectan la calidad del producto. 
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CAPf'TuL09 

ANEXOS 

ANEXO 1 
DEFINICIONES 

CAPITulo 9. ANEXOS 

PAAAMETRO. Es una medida Individua! de un aspecto pa"lcular del 
producto. 

PARAMETROS DE CONTROL. Esas variables de operacl6n que pueden ser 

valores asignados que son usados como niveles de control. 

VARIABLES DE OPERACIÓN. Todos los factores, Incluyendo par6metros de 

control que potencialmente pueden afectar el estado de control de 

proceso y/o propiedad para uso del producto final. 

VARIABLES. Es una medida de un par6metro. que usa las propiedades 

como una base definitiva y fundamental para la medida. P'or ejemplo peso, 

-. volumen, longitud, fuerza, etc. 

BLANCO. Es el objetivo designado sobre la f6rmula maestra u otra 

especlflcacl6n que Indica donde esd el centro del proceso. 

ESPECIFICACIÓN SUPERIOR (LCS). Es el llmlte superior de especlflcacl6n 

designado sobre la aspeclflcacl6n o f6rmula card. 

ESPECIFICACIÓN INFERIOR (LCI). Es al llmlte lnfari- de espac:lflcacl6n 

designado sobre la especlflcacl6n o f6rmula card. 

PROMEDIO O<·barra>. Es al promedio de las muestras lndlvlduales. 
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DESVIACION ESTANDAR (s). Es la desviación esdndar de la capacidad del 

proceso como medida por un par6metro variable. Es una medida de la 

dlspersl6n del dato alrededor a un valor medio para la variable particular. 

RSD o Desvlacl6n Est6ndar Relativa. 

llSD - Qesvlacl6n Est.tndar clw muestras X 1 00 
Valor medio de muestras 

VARIANZA (s'). Es una medida de las distancias de cada una de las 

observaciones con respecto a la media. 

n -
I: O<, -X» 

s• - el-~'--=--
" -1 

COEFICIENTE DE VARIACION (C.V.) Es una m9dlda adlmenslonal de 

varlabllldad de los datos, se representa por la expresión, 

C.V.• DeSVIM:!6n lsdndar 
Promedio 

COCIENTE O RAZON, INDICE DE CAPACIDAD (CR o Cr). Compara qua tanta 

varlabllldad existe en el proceso con respecto al rango entre los lfmltes de 

la especlflcacl6n. 

capacidad 
Radio 

& • oeavtwc"m EatAndar 
Espec. Superior - Espec. Inferior 

CR siempre es positivo 
~uellos valores absolutos de CR Indican capacidad mejOrada a controlar 

la varlacl6n dentro del ancho permlslble. 

CP o Cp Indice de capacidad de Proceso 

A notar si encontramos Cp como una medida de capacidad de radios (CR). 

Cp • ----C~R---- Cp de 1.33 • CR de 0.75 



EYM.UOCION DEL CMmlO DE ~ DE llMTEAIA ~09.ANEXOS 
- EN B. ~lliO DE.-.:E80 DE~ 
~A DE TABUrrAS DE A000 ACETL 5'WCluCO 

ANEX02 

VALORES DE INDICADOltES DE DESEMPEflO DE PROCESO 

PltOVEEDOll l 
PESO INDIVIDUAL (mgl-) 

604 602 60J 598 596 602 598 60J 60J 597 595 602 602 605 603 603 
608 60J 603 604 607 598 597 5M 598 597 596 596 fiOO 597 5gg 600 
608 60J 599 606 597 603 600 597 6031 60J 595 600 599 597 609 592 
609 607 601 592 594 603 600 601 59J 60J 612 596 602 607 604 601 
607 585 604 605 595 5gg 597 604 604 599 597 604 595 597 602 5H 
60J 607 596 604 5gg 595 608 600 598 598 598 599 597 596 598 597 
601 601 604 591 604 593 598 600 599 603 -5H 600 598 598 593 
606 5U 604 608 596 609 604 606 605 607 fiOO 603 5!19 598 596 604 
604 60J 606 605 598 602 603 60J 603 600 602 595 599 598 5gg 5!19 
604 5gg 60J 596 5H 599 601 5!18 597 608 601 602 598 601 595 600 
600 597 602 610 594 602 602 597 601 609 5!14 59J 599 601 602 600 
585 597 604 605 598 605 604 589 596 608 607 597 592 602 604 605 
598 597 5H 597 596 596 600 596 598 602 598 600 fiOO 597 600 598 
602 587 605 604 605 603 607 595 5H 608 597 597 598 604 601 610 
609 602 600 604 606 600 600 601 598 600 599 600 601 606 597 598 
607 597 599 607 598 600 597 596 597 604 598 586 595 604 608 604 
600 590 606 602 600 606 597 601 606 604 595 598 fiOO 598 605 600 
604 592 605 598 596 605 596 598 602 602 5!19 597 604 602 603 604 
607 5H 606 605 5H 603 596 602 597 596 5!19 600 598 591 5gg 600 
601 600 598 610 5H 603 600 600 602 5!19 598 613 597 600 602 5!19 
594 595 599 600 595 602 604 601 -597 610 602 fiOO 603 604 - BI 610 60J 606 597 598 595 596 608 599 602 5H 601 597 600 605 616 
594 586 60J 605 59J 601 595 604 599 594 603 596 595 600 603 601 
602 598 605 602 601 596 595 601 597 595 596 600 606 605 598 597 
604 606 601 595 59!1 602 605 602 603 59!1 596 592 599 602 604 599 
605 59!1 600 60J 597 600 599 608 601 5H 5!19 601 603 600 605 597 - 602 606 606 604 596 601 600 5H 603 599 598 607 5H 594 59!1 ns 610 603 606 599 600 599 5gg 5H 601 59!1 599 601 604 603 600 5!19 
609 601 5!19 602 601 596 60J 596 601 -596 601 fiOO 600 5H 60J 
606 611 598 601 - 597 601 60J 598 60J 592 598 597 601 596 608 

~ 606 602 602 602 606 592 605 600 599 601 599 601 605 603 600 5H 
604 605 604 604 596 602 599 600 594 604 597 603 5!18 592 5H 600 
604 605 612 609 596 607 599 601 609 604 601 604 5!19 596 601 602 
600 607 602 604 595 604 611 5H 604 602 595 604 60J 601 599 59!1 
607 601 601 605 -607 595 5H 6031 600 597 607 601 6031 596 60J 
600 606 600 602 601 602 600 604 597 599 601 6031 fiOO -606 596 
5H 605 605 602 602 600 598 600 605 60J 591 600 fiOO 602 605 607 - 600 6031 605 602 598 601 5!14 604 597 597 605 6031 602 603 602 
596 6031 605 596 597 600 601 605 601 599 599 601 599 605 597 598 
599 601 600 601 5gg 595 595 -602 596 594 600 601 5M 606 601 
609 604 607 600 590 599 601 600 604 601 591 596 601 603 604 606 - 604 605 5gg 602 606 5gg 606 602 597 595 603 fiOO -597 5!19 
605 606 602 591 597 600 5H 600 597 597 602 597 603 610 600 602 
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- -603 604 601 604 595 602 592 5!18 598 600 603 599 608 605 
604 599 609 596 598 596 - 602 595 5931 600 599 599 5116 597 607 
607 602 600 589 603 600 601 606 599 596 599 598 601 595 590 -610 600 607 607 605 603 601 604 602 599 600 599 6031 600 6031 599 
609 605 6031 600 604 601 5H 6031 601 599 599 600 6031 597 601 602 - SM 587 602 601 603 600 6031 594 606 5116 594 596 605 610 604 - 601 6031 600 602 5!15 592 5!15 -5!18 5!18 602 602 600 600 -511!1 606 NS 5931 5117 604 603 594 5117 908 602 605 601 604 599 607 
5!19 597 586 585 - 598 -601 600 599 595 -608 5!19 5931 604 
605 603 597 604 602 602 600 597 612 610 595 609 601 606 5H 600 
602 600 602 598 607 604 603 592 610 591 594 600 596 5!19 602 600 
602 605 607 598 604 605 597 591 603 600 594 594 598 600 598 6031 
597 6031 598 605 602 602 602 600 594 6031 600 610 602 605 592 603 
597 602 597 6031 602 594 595 597 601 600 5!19 604 601 601 605 601 
599 - 5!18 600 598 602 5!18 5!1!1 608 589 5!16 602 6031 5116 5!15 604 
600 604 602 605 610 602 593 6031 603 597 585 5118 5118 601 591 602 
597 603 602 612 595 603 593 6031 607 5H 5117 594 604 5117 -602 
606 604 596 601 609 595 5115 602 603 5118 591 51111 603 615 592 601 
602 5!19 596 607 600 5115 5115 603 608 592 602 600 600 601 596 6031 
602 - 603 5113 599 603 597 6031 5!19 596 5115 603 594 604 601 596 
609 601 603 5115 599 585 597 5!1!1 597 591 590 601 601 5115 598 602 
597 604 605 600 601 601 598 601 590 599 5115 606 604 604 603 595 
6031 600 5M 603 599 600 598 609 602 596 5!19 602 606 598 591 
611 600 603 597 603 604 603 602 605 600 6031 601 600 602 6031 
607 598 610 599 600 600 601 606 605 5911 5116 597 593 594 5911 
6031 602 601 605 595 598 589 607 606 604 600 605 604 605 598 
602 5!18 600 598 604 595 602 5!1!1 615 6031 5!19 597 5!19 612 596 
5119 5H 594 604 606 599 595 602 598 594 597 601 602 604 600 
609 604 599 601 607 6031 597 605 604 5931 601 602 604 598 599 
606 5117 607 598 604 601 604 6031 599 600 - 596 600 606 597 
606 604 602 592 590 596 601 609 5!19 5931 - 604 603 608 603 
5!18 6031 600 604 601 599 604 -598 602 604 606 597 601 601 
5116 5116 604 593 601 599 5911 6031 591 598 606 599 594 601 597 
609 604 610 6031 606 601 601 597 597 599 5!13 5911 600 599 600 

n 1220 
m6x 616 
mln 585 
promedio 600.61 
desv.estAndar 4.46 
""50 0.74 
Cp 1.12 
varianza 1!1.91 

TlSisCON 
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EVALUACION DEL C-'-> DE PIOOllEEDOR DE .... -- EN EL DESEMPEflO DEL PAOCESO DE c.-SiON 
CAPITULO 9. ANEXOS 

a.ECTA DE TA&ETAS DE Acloo ACETL SAUciUCo 

ANEXO 2 

VALORES DE INDICADORES DE DESEMPEjiiO DE PROCESO 

PROVEEDOR 1 
PESO INDMDUAL m tab 
LO 1 LOTE2 LOTE3 LOTE4 
604 602 603 598 596 602 602 597 601 599 600 599 603 610 600 602 602 604 
608 603 603 604 607 605 604 589 596 599 599 600 603 599 608 605 604 593 
608 603 599 606 597 596 600 596 598 606 596 594 596 596 597 607 600 606 
609 607 601 592 594 603 607 595 599 598 598 602 602 595 590 608 598 599 
607 5115 604 605 595 600 600 601 598 608 602 605 601 600 603 599 604 602 
603 607 596 604 59 600 597 596 597 599 595 604 608 597 601 602 603 598 
601 601 604 591 604 606 597 601 606 610 595 609 601 605 610 604 594 604 
606 588 604 608 596 605 596 598 602 591 594 600 596 600 600 606 593 600 
604 603 606 605 598 603 596 602 597 600 594 594 598 604 599 607 600 598 
604 599 603 596 599 603 600 600 602 603 600 610 602 599 593 604 593 595 
600 597 602 610 594 602 604 601 604 600 599 604 601 606 598 600 603 599 
585 597 604 605 598 595 596 608 59 589 596 602 603 599 602 600 596 603 
599 597 599 597 596 601 595 604 599 597 585 598 598 600 598 603 600 601 
602 587 605 604 605 596 595 601 597 598 597 594 604 605 592 603 599 596 
609 602 600 604 606 602 605 602 603 598 591 598 603 601 605 601 597 599 
607 597 599 607 598 600 599 608 601 592 602 600 600 596 595 604 601 599 
600 590 606 602 600 596 601 600 59 596 595 603 594 601 591 602 606 
604 592 605 598 5 599 599 598 601 591 590 601 601 597 606 602 606 603 
607 599 606 605 599 596 603 596 601 599 595 606 604 615 592 601 601 597 
601 600 598 610 59 597 601 603 59 596 599 602 606 601 596 603 597 594 
594 595 599 600 595 592 605 600 5 595 602 602 605 604 601 596 605 
610 603 606 597 598 602 599 600 594 596 596 600 597 595 598 602 597 
594 586 603 605 593 607 599 601 595 600 599 597 604 603 595 601 
602 598 605 602 601 604 611 598 604 612 596 602 607 598 591 600 602 
604 606 601 595 599 607 595 598 603 597 604 595 597 603 603 589 603 
605 599 600 603 597 602 600 604 597 598 599 597 596 599 600 602 610 
6011 602 606 606 604 600 598 600 605 608 598 600 598 609 592 595 601 
610 603 606 599 598 601 594 604 600 603 599 598 604 601 597 600 :z: 
609 601 599 602 601 600 601 605 601 602 595 599 5 602 598 604 SM e:-3 
606 611 598 601 600 595 595 606 602 601 602 598 601 598 597 601 599 :z: e:;, 
606 602 602 602 606 599 601 600 604 594 593 599 601 598 593 604 607 

8~ 604 605 604 604 596 606 599 606 602 607 597 592 602 596 604 598 602 
6fM 605 612 609 5 600 598 600 597 598 600 600 597 599 599 604 599 
600 607 602 604 595 604 595 602 592 597 597 598 604 595 600 606 600 ~!! 607 601 601 605 606 596 606 602 595 599 600 601 602 600 601 598 
600 606 600 602 601 600 601 606 5 598 586 595 604 605 601 593 

~~ 598 605 605 602 602 603 601 604 602 595 598 600 600 598 596 597 
606 600 603 605 602 601 599 603 601 599 597 604 601 610 604 599 
596 603 605 596 597 603 600 603 5 599 600 598 597 598 602 601 
599 601 600 601 5 595 592 595 598 613 597 608 604 606 597 ea.; 
609 604 607 600 604 603 594 610 602 600 605 600 607 597 
606604 605 599 598 608 601 598 601 597 603 604 599 599 
605 606 602 591 602 600 597 603 596 595 599 600 602 605 



EVAUMCIOH DEL ~ DE PROVEEDOR DE -~ CN'ITuLoll. --
- EN EL DESEMPEflO DEL PROCESO DE~ 
DIAECTA DE TAaETAS DE ÁCIDO ACET"- SAUCIUcO 

LOTE 1 LOTE2 LOTE3 LOTE4 
608 606 60J 604 604 603 592 61 596 600 606 602 599 605 598 
604 599 609 596 605 597 591 60J 596 592 599 604 61M 60J 604 
607 602 600 589 602 602 600 594 599 601 60J 605 616 609 601 
610 600 607 607 594 595 597 601 599 5H 607 60J 601 606 598 
609 605 603 600 602 598 599 60 SH 601 604 598 597 60J 592 
608 598 587 602 602 593 603 60) 5!16 601 600 604 599 610 598 
61M 601 60J 600 603 593 603 607 592 5H 597 605 597 601 596 
599 606 605 593 595 595 602 60J 599 601 605 594 599 601 600 
599 597 586 585 595 595 60J 608 597 60J 598 600 599 597 604 
605 603 597 604 603 597 60J 599 601 604 599 598 60) 600 601 
602 600 602 598 585 597 599 597 595 604 603 596 608 603 601 
602 605 607 598 601 598 601 5 597 607 601 600 598 605 598 
597 603 598 605 600 598 609 602 601 60J 600 598 600 605 591 
597 602 597 603 598 603 603 597 591 600 600 601 602 606 603 
599 608 598 600 597 598 598 597 597 605 603 599 599 615 600 
600 604 602 605 600 597 60J 603 599 601 599 596 603 598 595 
597 603 602 612 600 601 59J 603 594 600 601 606 596 60461M 
606 61M 596 601 597 604 604 5 591 596 601 605 607 599 606 
602 599 596 607 608 600 598 598 595 603 600 603 602 599 607 
602 606 603 593 598 600 599 603 602 597 603 597 598 600 61M 
609 601 60J 595 604 606 605 607 598 600 603 606 601 593 590 
597 604 605 600 603 603 603 600 600 599 599 604606 604603 
60:1 600 598 603 601 598 597 608 599 598 601 597 599 599 596 
602 603 595 609 609 596 603 6 601 602 604 598 604 609 604 
598 60:1 59J 602 608 599 599 599 60:1 600 598 598 597 606 606 
600 604 604 590 602 597 604 603 606 598 602 596 604 606 603 
599 602 601 602 608 602 603 597 602 60:1 591 600 603 602 601 
599 602 602 597 600 594 601 599 602 600 600 599 598 594 611 
601 598 597 601 604 595 604 596 605 601 60:1 597 602 605 607 
599 610 604 598 604 599 604 601 598 60:1 600 60:1 598 612 603 
599 595 602 60:1 602 598 602 597 60:1 592 600 606 598 604602 
599 609 607 605 597 598 593 596 608 596 605 608 600 598 599 

n 340 n 300 n 260 n 320 
mh 612 mAx 612 mú 613 mb 616 
mln 585 mfn 585 In 585 mln 589 
promedio 601.42 promedio 600.29 romedlo 599.57 romedlo 600.90 
desv.estandu 4.85 sv.est.indar 4.07 sv.esdndar 4.21 sv.estAndar -4.40 

0.80 0.68 0.70 0.7:1 
Cp 1.03 p 1.22 1.19 Cp 1.13 

arlan za 23.49 varianza 16.56 17.79 artanza 19.40 



EVM.UACION DEL C..-> DE - DE IMTENA 
- EN EL DEIS iAO DEL -=uo DE CCIMPMSION 
m.ECTA DE TA&ETAS DE AclDO ACETL SAUCluCO 

CAPITUlD !l. ANEXOS 

ANEX02 

VALORES DE INDICADORES DE DESEMPElllílO DE PROCESO 

""OVUDOll 2 
PESO INDIVIDUAL (mg/tab) 

600 597 597 598 602 599 599 608 604 600 599 600 600 596 605 603 
601 598 602 600 602 596 598 602 603 -605 600 603 598 603 599 
593 599 595 605 598 594 601 598 607 600 594 602 -601 602 602 
598 599 600 599 604 595 598 605 596 602 602 603 600 600 601 605 
597 604 600 597 602 592 600 599 605 599 601 604 601 600 600 603 
602 604 598 597 601 603 602 602 599 602 600 604 603 598 599 601 
601 599 588 604 604 597 603 597 605 604 594 603 604 599 602 600 
601 595 610 601 601 598 600 595 599 601 599 603 610 603 603 602 
595 598 603 599 602 603 600 601 602 598 600 605 599 597 604 601 
604 603 600 595 601 597 599 600 5!18 604 596 604 600 602 603 610 
596 599 595 601 607 5!18 603 599 605 601 605 605 600 600 602 602 
599 599 594 601 605 597 602 601 603 601 594 604 592 602 602 598 
597 599 598 600 603 598 600 599 596 603 604 601 600 604 601 601 
602 600 600 598 605 595 603 598 601 603 607 608 602 605 594 598 
597 601 594 605 599 598 600 602 596 603 601 607 601 599 603 602 
602 601 590 602 596 597 603 599 600 595 600 598 598 603 602 603 
603 600 602 595 601 595 600 601 601 597 608 602 599 -608 597 
595 600 601 600 595 -603 599 601 -597 602 596 597 599 607 
59!1 600 602 599 602 601 597 600 601 589 600 600 604 601 -596 
597 599 598 601· 596 603 598 599 597 600 601 602 - 591 602 600 
597 602 597 593 599 597 604 593 603 610 600 601 605 -605 592 
592 599 599 596 603 601 600 602 597 598 608 607 602 603 604 600 
602 602 599 5!16 601 596 601 599 605 607 600 604 601 603 602 599 
59!1 596 601 597 598 601 599 602 597 595 594 597 597 598 604 602 
601 597 600 595 597 599 599 5!16 601 598 595 599 603 601 603 604 
593 597 601 600 599 600 601 603 - 607 599 604 594 599 602 597 
603 601 598 599 602 595 601 603 597 607 601 604 -605 601 601 
596 599 593 594 596 599 599 600 5!18 597 598 5H 597 599 605 603 
601 603 591 598 598 600 603 597 SH 600 599 611 597 601 5!18 603 
600 596 593 601 602 596 598 592 600 593 -602 599 600 5H 600 
592 593 591 604 594 594 603 601 599 600 605 600 599 601 586 602 
598 591 594 597 603 599 5!16 599 608 601 602 602 594 602 604 597 
600 596 594 599 602 602 596 603 596 599 601 - 593 600 606 603 
597 601 5!16 595 604 599 598 600 605 603 -59!1 597 601 605 603 
su 601 595 600 594 597 600 600 602 599 593 604 603 607 600 5!16 
601 600 593 594 603 600 599 600 595 -59!1 597 596 -599 600 
602 600 598 597 602 595 595 596 601 --602 600 -602 599 
601 598 595 596 606 602 SH 59!1 602 599 605 605 599 605 600 603 
599 604 595 591 600 599 601 603 604 602 598 603 604 -600 604 
604 597 590 5!18 601 604 605 5N 604 601 603 601 603 597 604 599 
599 596 592 su 605 605 593 597 600 604 597 605 600 602 602 599 
595 600 598 590 601 598 599 602 602 599 597 -607 602 601 601 
596 596 SH 591 604 601 597 599 603 5N 603 601 593 602 - 599 
597 600 596 593 601 599 602 600 597 603 597 603 607 602 605 601 

!S7 



EVAU.IACION DEL CAMBIO DE PROVEEDOR DE -~ CN'lruloe. -.ros 
- EN EL llESEMFEliO DEL PROCESO DE~ 
OIN::CTA DE TABLETAS DE Acioo ACETIL SAUciUCo 

598 605 602 603 599 601 603 602 600 608 607 607 601 600 60• 605 
601 593 596 595 601 596 601 602 597 602 596 603 607 598 601 607 
601 596 597 601 603 603 601 600 60. 60• so. 597 601 60• 607 600 
603 597 593 602 608 598 598 597 602 598 592 598 601 601 608 601 
598 598 599 595 604 596 606 60• 601 599 601 603 599 600 607 599 
600 602 601 592 608 597 601 600 598 608 606 602 596 601 601 601 
599 597 596 59• 600 603 599 598 5~ 596 598 603 600 598 606 601 
599 599 600 595 607 599 599 60. 600 603 601 606 594 596 607 595 
600 601 598 593 611 600 600 603 601 601 so. 601 593 598 596 602 
599 602 599 601 601 597 599 597 602 603 so. 60. 595 595 600 607 
603 601 600 598 596 600 602 605 601 603 599 60• 600 597 606 605 
599 601 600 595 605 600 595 598 597 596 60• 602 595 603 603 599 
598 597 595 600 5911 600 600 601 596 600 599 601 596 601 600 603 
596 601 598 597 595 5911 604 599 596 601 604 599 597 596 5911 608 
601 599 599 589 596 599 600 603 597 605 600 589 599 599 600 600 
602 597 598 592 595 600 600 603 606 596 595 603 593 598 605 602 
596 602 601 591 5911 601 595 598 598 605 603 596 593 600 597 603 
600 597 596 591 600 602 603 603 596 600 600 593 599 598 603 
5~ 599 598 602 596 597 598 602 597 596 606 60. 601 601 605 
601 598 597 599 592 599 604 601 600 601 603 599 599 601 6011 
597 595 596 5911 596 599 5911 598 597 600 608 610 592 608 600 
59• 599 599 595 594 608 597 603 602 599 602 600 598 598 603 
596 602 602 600 605 599 598 602 600 595 599 601 593 601 605 
597 595 603 5911 5911 599 603 605 602 598 603 601 594 601 601 
601 603 602 597 5911 599 604 605 601 596 so. 59• 600 603 601 
602 596 603 606 600 602 594 603 600 606 600 602 599 602 602 
602 585 601 604 5911 602 604 605 600 602 603 601 600 607 598 
601 598 603 605 603 601 605 596 5911 605 597 599 605 596 592 

n 1140 
mh 611 
mln 585 
promedio 600.02 
desv.estandar 3.73 
.aso 0.62 
Cp 1.34 
vartanza 13.96 



EVALLMCION DEL ~ IE ~IE llMTEIUA CAPITULO 11. -.os 
- EN EL llESEW'Eílo OEL PNlCESO IE ~ 
DIRECTA DE TA&ETAS DE AClOo ACETL SAUCiUCO 

ANEXO 2 

VALORES DE INDICADORES DE DESEMPEllilO DE PROCESO 

PllOVEEDC>lt 2 

PESO INOMDUAL .... 
LO 1 LDTE2 LOTE 3 LOTE• 
600 597 597 598 601 595 600 601 601 601 604 601 599 600 607 599 
601 598 602 600 595 606 603 599 602 603 604 604 596 601 601 601 
593 599 595 605 602 601 597 600 601 603 599 604 600 598 606 601 
598 599 600 599 596 603 598 599 597 596 604 602 594 596 607 595 
597 604 600 597 599 597 604 593 596 600 599 601 593 598 596 602 
602 604 598 597 603 601 600 602 596 601 604 599 595 595 600 607 
601 599 588 604 601 596 601 599 597 605 600 589 600 597 606 605 
601 595 610 601 598 601 599 602 606 596 595 603 595 603 603 599 
595 598 603 599 597 599 599 596 598 605 603 596 596 601 600 603 
604 603 600 595 599 600 601 603 596 600 600 593 597 596 598 608 
596 599 595 601 602 595 601 603 597 596 606 604 599 599 600 600 
599 599 594 601 596 599 599 600 600 601 603 599 593 598 605 602 
597 599 598 600 598 600 603 597 597 600 608 610 593 600 597 603 
602 600 600 598 602 596 598 592 602 599 602 600 599 598 603 596 
597 601 594 605 594 594 603 601 600 599 600 600 601 601 605 605 
602 601 590 602 603 599 596 59 606 605 600 603 599 601 608 599 
603 600 602 595 602 602 596 603 600 594 602 606 592 608 600 597 
595 600 601 600 604 599 598 600 602 602 603 600 598 598 603 605 
599 600 602 599 594 597 600 600 599 601 604 601 596 605 603 596 
597 599 598 601 603 600 599 600 602 600 604 603 598 603 599 597 
597 602 597 593 602 595 595 596 604 594 603 604 601 602 602 601 
592 599 599 596 606 602 598 599 601 599 603 610 600 601 605 602 
602 602 599 5 600 599 601 603 598 600 605 599 600 600 603 602 
599 596 601 597 601 604 605 59 604 596 604 600 598 599 601 600 
601 597 600 595 605 605 593 597 601 605 605 600 599 602 600 602 
593 597 601 600 601 598 599 602 601 594 604 592 603 603 602 601 
603 601 598 599 604 601 597 59 603 604 601 600 597 604 601 600 
596 599 593 594 601 599 602 600 603 607 608 602 602 603 610 600 
601 603 591 59 599 601 603 602 603 601 607 601 600 602 602 598 
600 596 593 601 601 596 601 602 595 600 598 59 602 602 598 603 
592 593 591 604 603 603 601 600 597 608 602 5 604 601 601 602 
598 591 594 597 608 598 598 597 606 597 602 596 605 594 598 603 
600 596 594 599 604 596 606 604 589 600 600 604 599 603 602 602 
597 601 596 595 608 597 601 600 601 602 606 603 602 603 603 
588 601 595 600 603 599 610 600 601 605 606 608 597 601 
601 600 593 594 607 599 599 598 608 607 597 599 607 599 
602 600 598 597 611 600 600 607 600 604 601 606 596 603 
601 598 595 596 601 597 599 595 594 597 591 602 600 604 
599 604 595 591 596 600 602 598 595 599 606 605 592 
604 597 590 59 605 600 595 607 599 604 603 604 600 603 
599 596 592 5 598 600 600 607 601 604 603 602 599 605 
595 600 598 5 595 598 604 597 598 598 598 604 602 605 
596 596 598 591 596 599 600 600 599 611 601 603 604 605 

-:-. >.-~ S,,\Ln -..___¡, 

;_::;. .:--r ~-··· .::TE1-:' :~ !511 



EVAWACION DEL~ DE PllOllEEllOR DE ""TERIA 
- EN EL DESEllPEliO DEL FfOOCESO DE CDM'RESION 
DIAECTA DE TAaETAS CE AclDo ACETIL SAUCILICO 

LOTE 1 LOTE 2 LOTE 3 
597 600 596 593 595 . 600 600 603 593 606 
598 605 602 603 598 601 595 598 600 605 
601 593 596 595 600 602 603 603 601 602 
601 596 597 601 596 597 598 602 599 601 
603 597 593 602 592 599 604 601 603 604 
598 598 599 595 596 599 598 598 599 593 
600 602 601 592 594 608 597 603 606 599 
599 597 596 594 599 599 608 604 606 606 
599 599 600 595 596 598 602 603 599 605 
600 601 598 593 594 601 598 607 602 598 
599 602 599 601 595 598 605 596 601 603 
603 601 600 598 592 600 599 605 604 597 
599 601 600 595 603 602 602 599 599 597 
598 597 595 600 597 603 597 605 598 603 
596 601 598 597 598 600 595 599 603 597 
601 599 599 603 600 601 602 608 607 
602 597 598 597 599 600 598 602 596 
596 602 601 598 603 599 605 604 604 
600 597 596 597 602 601 603 598 592 
594 599 598 598 600 599 596 599 601 
601 598 597 595 603 598 601 608 606 
597 595 596 598 600 602 596 596 598 
594 599 599 597 603 599 600 603 601 
602 602 589 601 600 603 598 602 599 
602 601 592 602 597 597 600 601 594 
598 607 591 604 604 605 599 597 593 
604 605 591 604 602 597 608 603 597 
602 603 602 600 601 601 596 594 603 
601 605 599 602 598 606 605 606 596 
604 599 598 603 594 597 602 597 600 
601 596 595 597 600 598 595 597 599 
595 600 597 601 601 601 597 599 604 

n 280 n 300 n 
mb 610 mb 611 mb 
mln 588 mln 592 min 
promedio 598.28 promedio 599.96 promedio 

CAPITULO 9. ANEXOS 

LOTE4 
602 599 602 597 598 
600 605 601 601 598 
602 599 605 603 600 
604 601 598 603 598 
599 600 598 600 593 
604 601 586 602 594 
597 602 604 597 600 
602 600 606 603 599 
605 601 605 603 600 
603 607 600 596 601 
601 606 599 600 601 
605 606 602 599 601 
604 605 600 603 594 
601 604 600 604 599 
603 597 604 599 599 
607 602 602 599 599 
603 602 601 601 602 
597 602 606 599 602 
598 602 605 601 605 
603 600 604 605 598 
602 598 601 607 603 
603 604 607 600 604 
606 601 608 601 594 
603 604 601 602 602 
600 602 601 595 603 
607 602 603 603 601 
593 602 602 596 600 
607 605 607 585 598 
601 605 598 595 597 
607 603 592 598 606 
601 605 598 596 604 
601 601 596 606 601 

260" 300 
611 mAx 610 
589 min 585 

601.06 protnedlo 600.81 
desv.estAnda.r 3.60 jdesv.esú.ndu 3.21 desv.estAndar 3.89 desv.est.lndAr 3.63 
_,;o 0.60 ~o 0.53 MRSD 0.64 ""50 0.60 
Cp 1.39 Cp 1.56 Cp 1.29 Cp 1.38 

arianza 12.97 varianza 10.35 lvarla..nza 15.12 arianza 13.20 

80 



EVAUJM:ION llEl. ~ DE PROVEEDOR DE .... ~ 
- EN EL DE~ DEL PROCESO DE ~SION 
DIRECTA DE TAaETAS DE AclOO ACETIL SAUCIUCO 

CN'ITuU>&. --

ANEX02 

VALORES DE INDICADORES DE DESEMPElilO DE PROCESO 

PROVEEDOR 1 
DUllllEZA (N) 

49 59 65 54 61 63 52 53 48 54 65 51 62 44 56 57 57 54 
49 51 54 55 58 61 55 54 53 58 411 54 57 61 58 49 48 63 
50 62 53 58 52 50 56 51 61 52 57 54 41 53 54 52 56 66 
51 62 58 58 58 60 60 62 57 58 48 51 61 54 54 58 56 55 
45 65 54 58 65 61 51 58 53 48 50 65 58 49 55 55 59 56 
48 58 60 59 45 59 60 55 61 411 65 51 46 62 43 56 64 4S 
S4 55 60 58 58 S2 60 S8 72 61 65 62 67 56 55 411 511 46 
52 S2 65 49 53 SS S9 S4 S3 S7 59 S3 S4 55 47 65 56 4S 
S5 57 66 S4 58 46 67 60 S8 59 52 55 511 58 57 411 57 53 
50 62 58 56 S6 61 57 S2 59 58 49 49 59 47 53 62 55 56 
61 60 57 61 S6 45 S3 S4 65 SI 47 5S 60 53 62 49 50 59 
57 Sii 47 54 5S SI 59 S6 54 64 45 54 48 48 61 56 59 59 
48 58 59 S6 59 S3 44 49 59 59 56 55 41 64 Sii 55 57 52 
61 S4 43 54 58 60 41 56 63 60 59 S3 54 59 54 54 49 49 
52 62 53 61 61 53 S7 SS S8 S7 59 47 SI 56 61 55 56 58 
63 60 58 47 51 58 5S S9 64 56 51 60 59 58 48 60 56 
60 53 60 62 52 60 54 59 60 52 53 48 59 59 57 53 56 
65 60 61 55 S8 57 5S 57 60 60 55 49 53 53 56 47 53 
61 61 63 54 57 56 57 54 61 61 61 S8 53 49 61 59 62 
55 50 65 50 54 61 58 S6 69 5S 60 S3 44 62 51 56 56 
54 55 51 47 60 56 59 56 49 S8 53 59 so 58 61 53 60 
48 58 51 53 58 56 57 50 4S 67 53 54 49 56 60 58 59 
S2 58 49 53 54 50 56 63 50 62 42 52 62 53 58 53 53 
45 50 47 52 65 54 63 62 48 61 52 51 54 51 48 61 57 
45 59 54 58 49 56 53 S6 52 61 59 52 60 47 50 66 49 
50 57 60 54 60 62 66 S7 58 52 57 57 47 61 53 54 5S 
49 51 61 46 411 60 56 61 5S 48 57 50 60 55 58 54 50 
53 51 51 58 48 55 411 51 60 57 58 57 59 53 56 61 50 
51 62 511 58 53 49 55 49 56 61 56 53 55 49 57 49 53 
53 58 59 45 57 62 57 58 51 411 51 51 43 58 57 58 60 
59 58 53 52 50 56 S4 61 47 511 58 52 55 51 49 41 57 
55 64 54 54 S6 61 59 S3 44 51 47 52 54 51 55 58 49 
54 58 56 56 4S Sii 66 S4 S4 57 56 62 54 49 54 53 45 
68 62 52 56 S7 54 60 S2 49 61 53 59 52 52 64 50 47 
62 58 49 59 59 55 50 60 54 66 57 65 58 63 61 52 44 

n 610 ...... 72 
mln 41 
promedio 55.36 
desv.esdndar 5.23 
.aso 9.44 
q, 1.27 
varlu.za 27.3S 

91 



EVALUACION DEL .,_IO DE ~DE MATERIA CAPtn.Jl.O 9. ANEXOS 
- EN EL DESEllPEAO DEL PROCESO DE C~ 
"-CTA DE TA&ETAS DE AclDO ACETIL SAUCIUCO 

ANEXO 2 

VALORES DE INDICADORES DE DESEMPEÑO DE PROCESO 

PlllOVEEDOlt 1 
DUREZA 
LOTE 1 LOTE2 LOTE3 LOTE4 
49 51 62 54 45 59 53 61 63 53 41 56 57 55 65 59 59 58 51 
49 65 62 60 46 58 58 45 61 58 54 58 56 57 54 60 51 48 51 
50 51 65 60 57 49 56 51 50 54 51 59 61 54 59 57 53 48 49 
51 62 58 65 44 54 56 53 60 49 59 53 51 59 63 56 55 61 57 
45 53 55 66 61 56 55 60 61 50 59 49 61 66 58 52 61 57 49 
48 55 52 58 53 61 59 53 59 54 53 62 60 60 64 60 60 59 52 
54 49 57 57 54 54 58 58 52 48 53 58 48 50 60 61 53 58 58 
52 55 62 47 49 56 61 60 55 57 44 56 53 57 60 55 53 51 55 
55 59 60 59 62 54 51 57 46 45 50 53 61 49 61 58 42 64 51 
50 51 58 43 56 61 52 56 53 65 49 54 57 58 69 67 52 50 52 
61 46 58 53 58 47 58 61 61 52 51 53 61 49 62 59 65 52 
57 67 54 511 54 62 57 56 56 55 62 61 53 45 61 57 65 47 
48 54 62 60 63 55 54 56 511 56 58 72 54 50 61 57 59 60 
61 58 60 61 66 54 60 50 54 60 55 53 52 48 52 511 52 411 
52 59 53 63 66 50 511 54 54 51 58 58 60 52 411 56 49 53 
63 60 60 65 62 47 54 56 55 60 54 59 56 58 57 51 47 49 
60 65 61 51 57 53 65 62 43 60 60 56 66 55 61 511 45 511 
65 54 50 51 41 53 49 60 55 59 52 58 56 60 411 47 56 65 
61 53 55 49 54 52 60 55 47 67 54 411 53 56 511 56 59 48 
55 58 511 47 54 58 48 49 54 57 56 50 51 51 51 53 57 57 
54 55 58 54 54 54 48 62 55 53 49 53 49 47 57 57 50 
411 58 50 60 63 46 53 56 53 59 56 58 62 44 61 53 57 
52 47 59 61 56 58 57 61 47 44 55 56 48 54 66 60 53 
45 53 57 51 54 511 50 511 60 41 59 48 48 49 49 57 51 
45 54 51 58 58 45 56 54 48 57 59 64 57 54 55 56 52 
50 55 51 59 52 52 45 55 49 55 57 59 60 50 55 52 
49 58 62 53 58 54 57 57 511 54 54 57 59 56 54 62 
53 58 511 54 47 56 59 55 53 55 56 49 53 48 55 54 
51 58 511 56 51 56 59 50 59 57 56 55 61 65 60 58 
53 52 64 61 61 59 64 56 53 58 50 54 53 411 53 59 
59 49 511 59 57 511 56 62 59 63 64 56 62 53 55 
55 50 62 65 48 59 59 61 57 62 61 59 49 51 43 
54 52 58 45 56 45 56 58 56 56 58 49 62 47 55 
68 52 511 47 59 55 56 52 63 57 54 53 54 61 54 
62 52 41 44 56 58 49 511 53 61 61 52 60 55 54 

n 170n 150 n 130 n 160 
mb 68 mb 65 mb 72 - 69 
mln 41 mln 43 mln 41 mln 42 
promedio 55.46 promedio 55.10 omedlo 55.80 promedio 55.14 
desv.esdndar 5.79 desv.esdndar 4.67 sv.eslAndarS.00 c1esv.es1Andar 5.30 

10.44 o 8.48 8.97 9.60 
1.15 p 1.42 1.33 p 1.26 

ari&nza 33.55 arianza 21.82 25.02 artanza 28.07 

62 



EVAUMCION DEL ~ DE PROVEEDOR DE W.TBWI CAMTul.09.~ 
- EN EL DESEMPEliO DEI. .-xeso DE e~ 
.-cTA DE TAaETAS DE ÁCIDO ACETO. SAUClucO 

ANEX02 

VALORES DE INDICADORES DE DESEMPEllilO DE PROCESO 

PROVEEDOR 2 
DlHIEZA IN) 

S2 61 61 S4 46 SI SS 63 S2 53 60 60 61 59 50 59 62 
55 61 56 55 46 59 50 74 49 61 51 611 58 62 57 51 52 
63 49 57 60 56 56 46 59 53 S5 76 53 S6 54 49 63 S4 
64 49 S7 56 61 57 6S 59 62 so S2 62 6S 53 63 54 44 
61 49 55 54 52 54 49 74 49 61 49 57 S3 56 50 49 57 
49 S7 54 Sl 61 50 67 52 57 60 53 44 60 68 60 5S 59 
60 60 46 49 54 50 52 46 62 S4 48 58 64 S7 46 S2 S6 
50 SI 56 53 49 S4 57 S7 49 50 S7 SS 49 68 5S 64 S5 
74 55 57 53 42 57 67 62 57 58 60 60 57 55 45 61 51 
56 56 62 54 50 72 49 64 58 5S 53 55 59 55 49 61 63 
54 62 SS 47 45 S8 S2 63 47 S4 44 51 61 57 54 65 61 
56 46 54 48 49 S7 44 69 S2 54 49 58 59 55 46 49 56 
71 64 53 50 49 52 53 50 46 56 60 60 60 53 so 59 52 
66 65 61 46 54 46 57 63 50 65 54 53 50 61 47 54 60 
52 61 55 S7 46 S3 60 61 57 S7 53 49 5S 53 51 46 54 
51 52 55 53 53 53 53 52 49 54 55 61 62 62 61 57 54 
46 52 54 45 61 50 53 71 52 47 51 52 47 54 47 56 56 
55 71 59 51 53 48 64 60 57 54 61 56 63 54 58 50 63 
49 61 50 55 53 46 64 59 53 44 61 57 58 60 61 51 62 
65 53 50 49 53 S7 S2 S8 61 52 52 S3 61 S7 54 51 51 
62 S7 63 S3 53 46 S8 SI S4 62 49 57 S9 S5 44 so 
57 so S7 52 43 4S S2 42 51 56 50 63 46 51 49 S5 
54 S5 54 49 49 57 43 53 67 54 54 61 50 58 57 62 
59 56 49 S6 53 60. 55 55 S6 63 53 61 62 53 62 52 
55 53 S5 53 62 64 52 57 54 50 55 48 46 56 57 69 
S2 55 60 53 46 60 63 45 57 63 51 70 54 60 66 70 
61 49 62 49 53 43 5S S6 51 62 S9 54 63 54 57 57 
50 61 46 52 411 51 S7 48 62 60 58 48 49 51 64 53 
58 53 60 S5 53 51 66 55 55 62 58 49 56 51 62 55 
54 53 67 50 SI 41 68 58 56 63 47 5S 5S 42 62 54 
58 62 61 55 511 53 43 51 48 62 60 59 57 50 63 48 
72 57 S4 53 55 58 49 61 68 S2 60 63 50 58 56 43 
59 56 65 53 64 61 54 72 68 64 57 63 56 80 S4 46 
58 55 53 50 59 62 S3 50 54 56 S3 68 Sl 54 55 41 
54 61 5S 64 48 49 60 53 53 S4 63 69 53 61 61 57 

n 580 - ªº mln 41 
promedio 55.S3 
desv.estAnd&r 6.16 
.aso 11.09 
Cp 1.08 
varianza 37.97 
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EVAUJACIOH DEL ~ DE PROVEEDOR DE -~ 
- EN EL DESEllPEliO DEL PROCESO DE COW'RESION 
~TA DE TAaETAS DE ÁCIDO ACET"- SAl.ICIUCO 

CAPITULO 11. ANEXOS 

ANEX02 

VALORES DE INDICADORES DE DESEMPEIÍIO DE PROCESO 

PltOVUDOll 2 
DUllEZA N 

LOTE 1 LOn2 LOn3 LOn4 
52 49 55 54 61 61 53 48 54 49 53 64 511 53 59 511 57 57 47 
55 49 54 60 56 54 50 59 47 49 50 64 51 57 46 53 66 49 54 
63 49 46 611 57 65 64 51 411 54 411 52 42 60 50 56 57 52 44 
64 57 56 53 57 53 50 63 50 46 46 511 53 53 62 60 64 57 52 
61 60 57 62 55 57 54 46 53 57 52 55 53 46 54 62 53 62 
49 51 62 57 59 49 49 57 61 46 43 57 61 54 51 62 61 56 
60 55 55 44 62 63 55 53 53 45 55 45 52 63 51 63 54 54 
so 56 54 511 54 50 52 45 53 57 52 56 71 49 42 56 51 63 
74 62 53 55 53 60 64 51 53 60 63 411 60 56 50 54 67 50 
56 46 61 60 56 46 61 55 53 64 55 55 59 55 511 55 56 63 
54 64 55 SS 611 SS 61 49 43 60 57 Sii 62 S7 80 61 S4 62 
S6 65 SS 51 S7 4S 65 S3 49 43 66 51 64 50 S4 70 57 60 
71 61 54 511 611 49 49 52 53 51 611 61 63 56 61 S7 51 62 
66 52 59 60 55 54 59 49 62 51 43 72 69 51 411 53 62 63 
52 52 so 53 55 46 54 56 41 49 50 50 53 43 55 55 62 
51 71 50 49 57 50 46 53 53 S4 53 63 50 46 54 56 52 
46 61 63 61 55 47 S7 53 58 53 S4 60 55 41 60 411 64 
S5 53 57 52 S3 51 S6 49 61 60 54 57 62 57 SI 611 56 
49 S7 54 56 61 61 so 52 62 57 56 53 S2 S3 76 611 S4 
6S 50 49 57 S3 47 51 5S 49 63 63 63 69 61 52 54 44 
62 SS 55 S3 62 Sii 51 so 62 61 62 63 52 5S 49 53 49 
57 56 60 61 S4 61 SI SS S2 61 SI 74 49 so 53 55 57 
54 53 62 61 54 54 59 53 54 411 55 59 53 61 411 51 62 
59 55 46 511 60 46 56 46 44 70 50 59 62 60 57 61 47 
55 49 60 56 57 46 57 53 57 54 46 74 49 54 60 52 
52 61 67 65 54 56 54 46 59 411 65 52 57 50 53 49 
61 53 60 53 55 61 so 53 56 49 49 46 62 511 44 50 
50 53 50 60 60 52 so 411 55 S5 67 57 49 55 49 54 
511 62 S5 64 56 61 54 S3 51 59 S2 57 54 60 53 
54 S7 62 49 54 S4 S7 SI 63 63 57 511 54 S4 55 
511 S6 47 57 SI 49 72 58 61 63 67 47 56 53 51 
72 SS 63 59 49 42 S8 55 56 611 49 S2 6S 55 59 
59 61 511 61 53 50 S7 64 52 69 52 46 S7 51 511 
511 61 61 59 53 45 52 59 60 60 44 50 54 61 511 

n 140n 150 n 130 n 160 ...... 74 ...... 72 -· 74 ...... 80 
mln 44 mln 42 mln 41 mln 41 
promedio 56.71 promedio 53.94 promedio 56.29 Promedio 55.36 

sv.esdndar 5.57 desv.esd.ndAr 5.41 sv.esd.ndar 7.10 sv.est6ndar 6.21 
9.112 o 10.02 12.61 11.23 
1.20 p 1.23 Cp 0.93 1.07 V- 31.05 vartanz• 29.27 vuianz• 50.44 vananza 311.67 



CAPITLA.O ti. ANElCOS 

ANEX02 

VALORES DE INDICADORES DE DESEMPELl'IO DE PROCESO 

PllOl/t:EDOll 1 

n -mln 

0.25 
0.83 
0.84 
0.34 
0.34 
0.40 
0.39 
0.98 
0.99 
0.51 
0.40 
0.25 

n..-cllo 

12 
0.99 
0.25 
0.54 -mln 

8 
8 
8 
8 
8 

• • 
8 

8 
8 
8 

'!'!<:SIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

• 



EVAUMCION llEl. ~ DE PAOVEEDOR DE -­PW EN B. re rrno DEL PROCESO DE COliFRESICW 
CAP!Tu.O•. ANEXOS 

~A IE TAaETAll DE ACIDO ACETIL SAUCIUCO 

ANEXOZ 

VALORES DE INDICADORES DE DESEMPEA<> DE PllOCESO 

PllOVUDOll 2 
FIUA9IUDAD 1118 

0.2• 
0.27 
0.30 
0.2J 
0.67 
0.26 
0.24 
0.2J 
O.JO 
O.Jl 
0.36 
0.41 
0.30 
0.2• 
0.46 
0.2J 
0.28 
0.46 
0.40 
0.42 
0.4J 
0.50 
0.7J 
0.34 
0.57 
0.96 

n 26 

- 0.116 
mln 0.23 

-- 0.39 

LOTE 1 
0.2• 
0.27 
O.JO 
0.2J 
0.67 
0.26 

n 
mb 
mln 
nromedlo 

LOTE2 
0.24 
o.2J 
0.30 
O.Jl 
0.J6 
0.41 
O.JO 
o.za 

6n 
0.67 mb 
0.2) mln 
0.34 'nromedlo 

LOTEJ OTE4 
0.46 0.4J 
0.23 0.50 
0.2• 0.7J 
0.46 O.J4 
0.40 0.57 
0.42 0.96 

In 6 
0.41 mb 0.46 -0.2J mln 0.2) mln 
O.JO romedlo 0.38 nrornedlo 

6 
0.96 
0.)4 
0.59 

• 
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ANEX02 

VALORES DE INDICADORES DE OESEMPEfilO DE PROCESO 

PROYEEDOlt 2 
DEStNTEc:;llACION 11ee 1 

• 
9 
9 

• • 
9 
9 

• • 10 

• 
7 

OTE l 

n ...... 
lm•n 

LOTE2 

• 
9 
9 
11 
11 
9 

t n 
9mh 
8mln 

LOTE3 Lon4 
9 • • • • 11 

10 • 
11 7 
7 • 

6n 6 
10mú •mh 
7mln 7mln 

10 
9 
7 

• 
7 
6 

• • • • 
7 

loromedlo 11.s~ lnromedlo 11.33 1-omedio 7.83 1 .... romedlo 

• 10 
9 
7 

• 
7 
6 

n 24 

- 10 
mln 6 
promedio 8.1 3 

e 
10 

6 
7.83 
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