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Describir una serie de partmetros de aprobación para las 

materiales de empa~u• y envase de empleo m4s comdn en la 

industria farmacéutica, de manera ~ue pueda servir como 

referencia para la evaluación da ~stos antes de su 

empleo en la planta farmacéutica. 
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Es bién clara la importancia que tiene el Control de Calidad 
de ios productos farmac•utico& procesados a nivel industrial, ~a 
que el papel que t!stos tienen dentro del "Sistema de Salud" es 
mu!:J relevante, 

Pero al hablar de éste tema generalmente se asocia al 
control sobre las materias primes, el producto a granel !:J 
producto terminado en base a especificaciones quJmicas, fJsicas, 
microbiológicas !:l da proceso, sin embargo, el control ftsico 
sobre los materiales de empaque !:J envase * tiene por su parte 
tambi•n una gran relevancia que bésicamente esté en función de 
los siguientes aspectos: 

Estabilidad del producto 
Presentación al pdblico 
Costo del producto 
Manejo del producto 

El progreso de la tecnolagta farmac•utica ha permitida pasar 
en un corta periodo, de los preparadas magistrales a la 
producción de medicamentos en escala industrial, genartndase· 
nuevas conceptos en el dise~o de los productos, tomando en 
cuenta la estabilidad ftsica, qutmica y microbiológica de los 
mismos, ocupando un lugar muy importante dentro de éstas 
conceptos las materiales de empaque y envase, de manera que los 
productos farmacéuticas pueden llegar hasta la mas lejana 
localidad partiendo de los centras industriales de producción y 
resistan las mas variadas condiciones climatológicas por largas 
periodos, 11 l, 

El concepto de material de empaque 121 es el de un articula 
manufacturada que parcial O totalmente delimita una cantidad da 
producto con el objeto del 

al Facilitar su transportación y almacenamiento 
bl Protegerlo contra la contaminación 
el Prevenir derrames accidentales 
dl Protegerla contra el deterioro 
el Identificar el producto contenida y su cantidad 
fl Mencionar el nombre del fabricante del producto que 

contiene 
gl Explicar coma se debe usar el producto 

Envese es un tipo de material espectf ico que cumple las 
caractertsticas a, b, c, d y e de le definición y en ocasiones f 
y 9• 

• P1r1 1flda1 dtl prtNntt tre1jo 111nlnr*i ld11911tl c11111 •t1ri1l11. 
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1.1 QB!Q&H_Q~_bQ§_Bs9~sB!M!sHIQ§_Qg_MA!gB!Ab&§_~ABA 

bA_!HQY§!E!A_EABMAggy!!gA 

Es conveniente ubicar el origen de la necesidad de 
materiales en el procesamiento de medicamentos en la industria, 
lo cuál se puede observar en el Esquema l. 

Dentro de este contexto se deben considerar el flujo de 
materiales a partir del momento en 9ue se decide hacer un pedido 
de materiales a un proveedor hasta finalizar en la distribución 
del producto terminado en el mercado IEs9uema 21. 

Las empresas que fabrican medicamentos deben poseer 
de acuerdo a los requerimientos de las Buenas Prácticas de 
Manufactura en la sección de "Registros Maestros de Producción ~ 
Control" en la parte correspondiente a •MATERIALES DE EMPAQUE Y 
ENVASE* !31 lo siguiente: 

1.- Descripción de los materiales de empa9ue del producto 
terminado inclu~endo una muestra de los dise~os 
respectivos con el objeto de que sirvan de confronta con 
respecto a los designados para su usa en producción. 

z.- Copias de los 
S,S,A, para su 
marbete vigentes. 

oficios de registro presentados ante la 
aprobación, asi como sus pro~ectos de 

3.- Descripción de los planes de muestreo internos de la 
compa~ia para su aprobación ~·uso en producción. 

En esta perspectiva se deben tomar en cuenta algunos 
aspectos generales de acuerdo a las Buenas Pr~cticas de 
Manufactura respecto a la existencia por escrito de 
procedimientos ~ue detallan la recepción, identificación, 
almacenamiento, maneJo, muestreo ~ pruebas de aceptación ó 
rechazo de materiales de empaque~ envase. 

La mec~nica de lo descrito anteriormente pue~e desglosarse 
de la siguiente manera: 
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.----------------------. 
t PRONOSTICO DE VENTAS 1 
'----------------------' 

V 

.------------------~~--~-~-·. 
!PRONOSTICO DE PRODUCCIOHI ' _______________ :_-~_..;.·---··---·.1 

V .------------------------. e,"·-.' ,--,e_::- .··.:- ·.-· · 

, ------ -- ------- ----"".·--"".- -'.", 1 UtVEHTARIO DE MATERIALES t 
IPLAHEACIOH DE LA PRODUCCIOlll-,,----->I ORDENES DE COMPRA DE 1 
1 --------------..;_;,;;.._'.:;;:;;.-;;.c..;,;;;:.;, - MATERIALES 1 

V 
. ' .. ·' -,. 

.---------------~--~~~-~· 
!PROGRAMA DE PRODUCCIONI 
'-----------------~-----' I' 

' V 

.-------------~---~-~~---,· 
ICOHTROL DE LA PRODUCCIOHI 
'---------------~-:::..-.;..;·.;,,:, __ ~ ,-

V 

.--------------~--------, 
PRODUCCION 

'-----------------------' 
V 

.--------------------------. IDISTRIBUCIOH EH EL MERCADO: 
'----------~---------------' 

'------------------------' 
V 

.------------------------. RECEPCIOH CONTROL Y 
IALMACEHAJE DE MATERIALES! 
·------------------------' 

E S Q U E M A l 
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.---------------. 
PROVEEDOR !<-------------------~--. 

'---------------' 1 

V 

.----------------------~. 
IRECEPCIOH DE MATERIALES! 
'-----------------------' 

V 

.-----------------~-~--~-. 
ICUAREHTEHA DE MATERIALES! 
·------------------------' 

V 

.----------------~----~· !DICTAMEN DE MATERIALES! 
'----------------~~---~,-

V . ------ -----------------._--,·_.,_. 
1 APROBACIOH DE MATERIALES!-.:..:.::.: ... _) !RECHAZO DE MATERIALES! 
'------------------------~ ·~~---·-----~----------' 

V 

.----------------------------------. !ALMACENAJE DE MATERIALES APROBADOS! 
·----------------------------------· 

V 

.----------------------------------. !SURTIDO DE MATERIALES A PRODUCCIONI 
'----------------------------------' 

V 

.--------------. 
PRODUCCIOH , ______________ , 

V 

.------------------------. ICUARENTEHA DE PRODUCCIONI 
'------------------------' 

V 

.------------------------. ILIBERACION DEL PRODUCTO! 
'------------------------' 

V 

.--------------------------. 
IDISTRIBUCIOH EN EL MERCADOI 
'--------------------------' 

E S Q U E M A 2 
f!,Y.!fQ~.P.g __ M~J:&B!Ab&§_Qf,;!fl:BQ_ºt;-~H-l!bAHIA_EABMA~~~!l~A 
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al Recepción ~ almacenamiento de materiales. 
- En el momento de la recepción, los envases que contienen 

los materiales se deberán revisar verificando la 
identificación en cuanto al contenido, da~o a los 
envases, sellos rotos ó contaminación, as! como la 
cantidad del embarque y el nombre del proveedor. 

- Estos materiales se almacenarán baja cuarentena hasta 
que sean inspeccionados. Se deberá observar que el 
almacenamiento de éstos materiales sea en plataformas o 
anaqueles alejados del piso ~ de los muros del almacén 
para evitar deterioros. 

bl Verificación y aprobación o rechazo de los materiales. 
- Ho se deberán utilizar los materiales hasta que los 

recipientes hayan sido identificadas, el lote 
muestreado, verificado ~ aprobado por el departamento de 
Control de Calidad. 

- Se obtendrán muestras representativas de cada embarque 
para su analisis.El ndmero de envases que contienen los 
materiales a ser muestreados se hará en base a un 
muestreo aplicando las tablas del Military Standard 
105-D (4) 1 estableciendo un criterio estadistico en base 
a variaciones de los componentes, niveles de confianza, 
grado de precisión necesaria, el historial de calidad 
del proveedor y la cantidad necesaria para análisis. 

- Las muestras se deberán obtener de manera que los 
recipientes o envases seleccionadas se hayan limpiada 
previamente, éstos se deberán abrir en un lugar adecuado 
donde no exista pasibilidad de contaminación con otros 
envases. 

- Los envases de las muestras se deberán identificar con : 
El ndmero de lote. 
De qué recipiente fué,tomada la muestra. 
La fecha del muestreo. 
La firma de la persona que lo efectuó. 

Una vez que se tengan los materiales aprobados, se procederá 
a utilizarlos de manera que la existencia aprobada con ma~or 
antigüedad, sea empleada primero. 

Los materiales que hayan sido rechazados se deberán 
identificar como tales para evitar su uso ~ colocados en una 
zona física de materiales rechazados. 

Finalmente se deberán llevar registros de cada embarque 
indicando la recepción,exámenes ~ disposición incluyendo las 
fechas de ejecución y los nombres del personal involucrado. 

El manejo adecuado de 
una gran importancia, sin 

los materiales en el almacén tiene 
embargo, en acaslones se llegan a 
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presentar problemas por no tener los controles necesarios 
Como es al caso de faltante de materiales importantes ó de 

uso frecuenta. 
A continuación se enumeran las posibles fuentes de error 

en éste aspectol!Sl 

1,- Recepción de materiales sin documentos reglamentados 
de la empresa. 

2,- Ingreso al almacén de materiales que quedan disponibles 
para su uso, sin aprobación del departamento de Control 
de calidad. 

3,- Carencias de areas de cuarentena, 
4,- Materiales sin identificar, 
s,- Merma y contaminación de 

inapropiados ó en mal estado, 
productos por 

6,- Materiales extraviados por falta de asignación. 

envases 

7,- Ineficiencia del personal por manejo excesivo de 
materiales. 

e,- Mal aprovechamiento de la superficie y el volumen del 
almacén. 

9,- Cantidad excesiva de materiales danados y obsoletos,. 
considerados adem~s dentro del inventario de materiales 
de uso regular. 

10,- Materiales innecesarios y sin movimiento, 
11,- Acumulación de órdenes pendientes de surtir, 
12,- Pérdida insensible de materiales, 
13,- Existencias f!sicas fuera de concordancia con los 

registros de kardex. 
14,- Falta de procedimientos de trabajo, 
15,- Errores frecuentes de surtido, los cu•les se pueden 

deber en gran 
parte a: 

al Diseno inadecuado de formas de papeleria. 
bl Falta de capac~tación del personal, 
el Descuidos, 
dl Control inadecuado de documentos, 

Los registros de inventarios exactos son necesarios: 
1,- Para determinar requerimientos de articulas 

individuales, 
2,- Para asegurar la disponibilidad de materiales en el 

surtido de las órdenes de producción. 
3,- Para analizar los niveles de inventarios y disponer de 

los excesos. 
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Los registros de inventarios inexactos pueden resultar en: 
1,- Faltantes. 
2,- Incumplimiento de progra~as. 
3,- Saja productividad, 
4,- Retraso en las entregas, 
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2.0 



- 12 -

2.1 M~!QºQ§_Q~_!H§f~gg1QH 

Existen dos formas para evaluar las características de la 
calidad de un producto ~ sonl 

Inspección por atributos ó 
Inspección por variables.141 

AIB!~Y!Q·- Es una caracteristica o propiedad 9ue unicamente 
se aprecia como cumpliendo o no un re9uisito importante. En la 
inspección por atributos, las unidades del producto se 
clasifican bajo la base de "pasa o no pasa" 1 "defectiva o 
util"1 "dentro o fuera de tolerancia", "correcta o incorrecta", 
"completa o incompleta", etc ••• 

La inspección por ATRIBUTOS se emplea generalmente para 
examinar defectos visuales, errores en operaciones, defectos de 
acabado, dimensiones incorrectas !cuando se emplean 
calibradores>, defectos en marcas, envases o empa9ues ~para el 
éxamen de pruebas cuando unicamente se trata de comprobar si 
está dentro del margen de re9uisitos impuestos. 

Una inspección por atributos es la més simple, puesto que 
re9uiere un registro menos detallado de los resultados ~ es más 
répida , en la inspección por atributos se acostumbra 
regularmente agrupar todas las características de igual 
importancia a fin de establecer un sólo nivel de calidad para el 
conjunto. La decisión de aceptación o de rechazo se hace 
determinando si las unidades en la muestra satisfacen el nivel 
unico de calidad para todo el grupo de caracteristicas. 

En la inspección por VARIABLES, una caracterisstica o 
propiedad se debe apreciar par medio de valo~es obtenidos en una 
escala continua, es decir 1 en forma cuantitativa como un peso, 
una resistencia, una dimensión 1 pureza quimica 1 etc ••• 141 

El grado en 9ue cada unidad d~ la muestra permanece dentro 
de limites se puede medir. Este dato no sólo muestra si los 
requisitos de las especificaciones se han satisfecho 1 sino que 
tambi~n dará una indicación del grado de variación del producto 
total del cuál se ha tomado la muestra. 

En comparación con los planes de muestreo por atributos, las 
planes de muestreo por variables dan mucho ma~or información 
sobre la caracteristica quer se examinó. Por esta razón en el 
muestreo por variables se requieren muestras de menor tamano 
para obtener una seguridad equivalente sobre la aceptación del 
producto. 

En este trabajo nos vamos a referir específicamente a los 
métodos de muestreo estadlsticos 1 aplicando las tabl1s del 
Militar~ Standard 105-D por atributos. 
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Se considera como QgEgg¡Q toda falta de conformación de la 
unidad del producto con las requisitos especificados. 

ºgEggI!Y~ es toda unidad del producto que presenta uno ó m's 
defectos. Por lo tanto la falta de conformidad con los 
requisitos impuestos para la calidad generalmente se describen 
en tér~inos de ºgEggIQ§_y_ºsEsgI!YQ§ 

Para tal efecto se considera como: 

gB!I!gQ.- Todo defecto 
es capaz da: 

que por la experiencia se sabe que 

al Presentar condiciones peligrosas e inseguras p•r• el 
personal que va~a a usar o manejar ó que dependan del producto 
que las presente, 

bl Que interfiera en el funcionamienmto de elementos de otra 
unidad coma una máquina, un motor ó un aparato, etc ••• 141 1 161 1 
( 111 

tt6!QB·- Es todo 
como resultado una 
tiempo de uso 6 
propósito a que está 

defecto diferente del critico que puede dar 
falla posterior ó reducir materialmente el 
empleo de la unidad del producto, para el 

destinado, ( 41 , ( 61 , 1111 

t!gHQB • -
empleo de 
sep•ración 
efectividad 

Es todo defecto que reduce materialmente la forma de 
la unidad del producto, ó bien que sólo as una ligera 
de las normas establacid•• y que no influ~e sobre la 
a empleo de la unidad del producto. 141, 161, 1111 

El valor de la falta de conformación de un producto a las 
c•racteristicas especificadas de la calidad se debe expres•r en 
tfrminos del PORCIEHTO DEFECTIVO ó bien en DEFECTOS POR CADA 
CIEN UNIDADES 

Se dice que una unidad de un producto es defectuosa o qua no 
es conforme, cuando contiene uno ó varias defectos de cu•lquier 
natura le za, ( 6) 

La extensión de no conformidad de un producto , puede 
expresarse por su porcentaje defectuoso o por el porcent•je de 
defectos por cada cien unidades. 

Llamaremos porcentaje defectuoso da un producto sometido a 
inspección, al dado, por la fórmulal 
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d = H.Qli!d 
H 

Siendo: 
d,- Porcentaje defectuoso 

Hu.- Hdmero de unidades defectuos•s 
N,- Mdmero de unidades inspeccionadas 

Llamaremos defectos por cien unidades al ndmera dada por la 
fórmula: 

D !QQfü! 
M 

siendo: 

o.~ Defectos por cien unidades 
Hd,- Ndmero de defectos 
N,- Mdmero de unidades inspeccionadas 

Ejempla: Si en la inspección de 15 piezas ha sido encontrada 
una con tres defectos, tres piezas con dos defectos ~ cu•tro con 
un sólo defecto, el porcentaje defectuoso ser~I 

d= !!~!1 X 100 = 53% 
15 

~los defectos por cien unidades: 

D= ~!2!1 X 100 = 86% 
15 

A la vista de los defectos de diferente naturalez•, d1 la 
probabilidad o de la dificultad de que se produzcan segdn las 
exigencias de las especificaciones o la calidad de las 
caracteristicas 1 de la maquinaria y del personal disponible y de 
la naturaleza del producto, segdn se trate de un material de 
alta calidad 9ue se aspira a vender a un precio elevado o para 
el que se quiere obtener una cierta calidad a un precio inferior 
~ da las posibilidades de canseguirl• 1 se establece par• cada 
uno de los elementos que co~ponen el producto ~ como 
consecuencia, para cada defecto o grupa d1 defectos, un nivel de 
calidad aceptable , 

Este nivel aceptable de calid•d IHACI puede expresar•• en 
porcentaje defectuoso o en defectos por cien unidades. 
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\ 
El nivel aceptable de calid•d, en inglés se escribe: 

Aceptable Ouality Leve! y se abrevia con las siglas A,Q,L,, si~ 
embargo para efectos del presente trabajo se preferirán la~ 
siglas N.A.c. 1 

Si el 
expres•rse 
unidades. 

valar del NAC 
en porcentaje 

es igual 
defectuoso 

o 
o 

inferior a diez, pued• 
en defectos por cie~ 

Si el valor del NAC es ma~ar de diez puede expresarse 
s6lamente en defectos por cien unidades, 

La técnica del Control de calidad , demuestra que en lo~ 
lotes que tienen un porcentaje de defectos igual al MAC, hay un 
95 par 100 de probabilidades de ser aceptados por las planH de. 
muestreo, ! 6 l 

La operación siguiente a la clasificación de las1 
carac:ter ist icas de la pieza ~ consiguientemente de los def'ectos,, 
es la determinación del NAC correspondiente. 

Lo mas conveniente es agrupar los defectos en diferente·s 
clases , asignando entonces un HAC a cada grupo, aunque se puede , 
asignar un NAC a cada defecto por separado. Lo normal es agrupar 
aquellos defectos que siendo de la misma clase, han d• ser 
inspeccionados por el mismo operario ~ con el misma dtil o 
elemento de comprobación o medida. 

Las diferentes graduaciones de rigurosidad en la inspección, 
durante la aplicación del método, permite establecer tre• tipos 
de clases de inspección: Normal, rigurosa ~ reducida. !61 

Es razonable aplicar una inspección reducida cuando el 
ndmero de rechazo es inferior al previsto o cuando l• 
regularidad adc:¡uirida en el curso de la aplicación de una 
inspección normal, permite reducir la rigurosidad d• l• 
inspección. 

La inspección normal se mantendrt cuando la rutina de la 
inspección se desarrolla con arreglo a l• pr•visión de rechazos 
~ se considera que no debe aplicarse la inspección reducida. 

La inspección 
rechazos tiende 
inspección, 

rigurosa 
a aumentar, 

se aplicart cuando el ndmero de 
no permitiendo regularizar la 

De acuerdo con estas consideraciones se seguirt el siguiente 
orden y la aplicación de los diferentes tipos de inspección, se 
ajustará a las normas c:¡ue se indican a cantinuaciónl 
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Se comenzara aplicando la inspección normal, a menos que 
circunstancias especiales aconsejen lo contrario, ~ los cambios 
de un tipo a otro se llevar~n a cabo de acuerdo con las 
siguientes normas: 

Normal a rigurosa 
Cuando durante la inspección normal de cinco lotes 

consecutivos hayan sido rechazados dos, 

Rigurosa a Normal 
Cuando durante la inspección rigurosa de cinco lotes 

consecutivos hayan sido aceptados todos los lotes. 

Normal a Reducida. 
Se pasara de la inspección normal a la reducida, cuando se 

cumpla cualguiera de las siguientes condiciones: 

A.- Los diez lotes anteriores sometidos a inspección normal 
han sido aceptadas. 

B.- Cuando el ndmero total de defectos o de unidades. 
defectuosas, sea igual o menor al ndmero aplicable indicado en 
la tabla VIII. En el caso de aplicarse planes de muestreo dobles 
ó mdltiples, serán consideradas todas las muestras. 

c,- La producción tiene un ritmo normal. 

D.- Cuando a juicio de la inspección, las circunstancias asi 
lo aconsejen. lól,(111. 

Reducida a Harma!. 
Se volverá nuevamente 

normal.Cuando se cumpla 
condiciones: 

A,- Es rechazado un lote. 

de la inspección 
cualquiera de 

reducida a la 
las siguientes 

B.- Si la producción se hace irregular o se retrasa. 

e,- Cuando a juicio de la inspección, las circunstancias as! 
lo aconsejen. !ól 1 111), 

Los planes de muestreo indican el ndmero de unidades del 
producto que han de inspeccionarse de cada lote, es decir, el 
tama~o de la muestra, as! como el criterio para determinar la 
aceptabilidad del lote. 

Determinado el NAC correspondiente a un defecto o grupo de 
defectos, ~ elegida la clase de inspección gue ha de aplicarse, 
es necesario establecer el plan de muestreo correspondiente, que 
puede ser, simple, doble o m~ltiple. 
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Plan de muestreo simple 1 es 9ue consider• una sola muestra 
de cada lota, 

Plan de muestreo doble, es el 9ue considera dos muestras de 
cada lote, 

Plan de muestreo mdltiple 1 es el que considera mas de dos 
muestras. 141 1 16l 1 171 1 111l, 

El muestreo simple, tiene la ventaja de ser sencillo de 
aplicar, siendo facil establecer en la fabricación la rutina del 
procedimiento. La ventaja principal de los muestreos dobles y 
mdltiples 1 es que las tamanos de las muestras son mas pequenos, 
siendo generalmente menor el ndmero total de unidades 
inspeccionadas, especialmente si la calidad es buena, pues 
entonces las decisiones se toman con la primera muestra.Tienen 
también la ventaja psicológica de tener menos dudas con las 
resultados, ya que un lote no es rechazado sino después de 
varias muestras, Por otra parte, los muestreos dobles y 
mdltiples son mas dificiles de aplicar y los gastos de 
inspección son mas irregulares, fluctuando con la calidad del. 
producto, 

A la vista de las especificaciones a que han de ajustarse 
los materiales, se examinaran ~ agruparan las c1ractertsticas de 
la unidad del material, efectdando la clasificación de las 
mismas del mismo modo indicado en nivelación de calidad y 
asignándoles el HAC correspondiente. 

A continuación se pendran separadamente o se agruparin las 
que tengan el mismo HAC, Si las c,aracteristicas comprendida• en 
un grupa del mismo HAC son de caracter muy diferente y esti 
prevista su inspección por operarios tambi•n diferentes, o han 
de seguirse distintos procedimientos en su inspección, conviene 
subdividirlas en varios grupos. Como norma general, se incluirtn 
en el mismo grupo, todas las caracteristicas que tengan el 
mismo NAC y hayan de ser inspeccionadas por la misma persona y 
con los mismos procedimiento• o elementos de comprobación. Si 
alguna de las caracteristica1 incluidas en un grupo, tienen un 
cartcter muy especi•l o se observa 9ue es con frecuencia 
defectuosa, deberá ponerse por separado. 

En cualquiera de los casos, cada grupo no debe tener mi• de 
cuatro ó cinco caracteristicas. 161 

El HAC del grupo, sera la suma de los HAC da las 
caracteristicas 9ue comprende, o lo que es igual, el producto 
del HAC asignado a cada una 1 por el ndmero de ellas. 
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En las tablas de muestreo figura un cierto ndmero 
escalonado de valores del NAC CNAC preferentes!, por lo que si 
el asignado a cada caractertstica o grupo de caractertsticas no 
coincide con los ~ue figuran en las tabla• de muestreo, ésta• no 
ser~n aplicables, por lo cual se considerará el margen de los 
valores del NAC correspondiente que figura en la primera columna 
de la tabla A IVer en el apéndice al final del presente trabajo 
la tabla A titulada "Valores preferentes del nivel aceptable de 
calidad"!, asignándole el NAC correspondiente ~ue figura en la 
segunda columna, 1 6 J , 

La anterior se ha hecho con el fin de limitar el ndmero de 
planes de muestreo hasta un limite pr~ctico. 

A continuación se asignará el nivel de inspección y la 
letra código correspondiente al tamal'lo de lote, que figuran en 
la tabla I titulada "Letras código del tamal'lo de muestra"lllllo 

El nivel de inspección determina la relación entre el 
tamano de lote y el de la muestra, 

En la tabla "Letras código del tamal'lo de muestra", se 
tienen dos secciones de niveles de inspecciónl 

Niveles de inspección especiales y 

Niveles de inspección generales. 

-Niveles de Inspección Especial••·- Que se utilizan para 
tamal'los de lotes muy pequel'los y bajo conocimiento exaustivo de 
los Materiales a Muestrear !conocimiento de la historia de la 
calidad de los Materiales a través de la confiabilidad de los 
proveedoresl, Hay cuatro niveles especiales: Sl, 92 1 93 yS4, 

-Niveles de Inspección General1s.- Que se utilizan para 
tamal'los de lotes adecuados !arriba ·de 25 unidades bisicaal, y 
que estan divididos en 3 niveles! 

- H!HL-! 0 - Se utiliu normalmente cuando ya se tiene 
conocimiento previo de la historia de calidad del 
material a muestrear y que proviene de proveedores 
confiables, este Nivel da menos unidades bisicas a 
muestrear que el Nivel II y el Nivel I II • 

- lUuL_!!,
materiales 
anteriores, 
tal 11anera 

Se recomienda 
nuevos, de los 

9ue nos indi9uen 
que despdes de 

el uso de este Nivel en 
cuales no se tienen datos 

su historia de CalidadJ de 
un tiempo de aplicación se 
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pueda ir a un Nivel 
resultados, si resulta 
escogeré el Nivel z; 
problemas se escoger• el 

I o III dependiendo de los 
confiable y sin problemas se 

si no resulta confiable y con 
Nivel IIIo 

- H1!1!--1I!·- Se utiliza normalmente, cuando despu•s de 
haber aplicado los Niveles I y II, se encuentran 
problemas de calidad en los materiales; este Nivel nos 
permite muestrear un ndmero mayor de unidades b•sicas 
que los Niveles y II, sin embargo una vez superados 
los problemas, bien ya sea por cambio o desarrolla de 
proveedores, se recomienda pasar a los otros Niveles en 
el orden II, I, 

Se decidiré a continuación la clase de inspección que ha 
de aplicarse, comenzándose habitualmente con la inspección 
normal. 

Continuando con la 9ue proceda en cada caso, de acuerda con 
las normas indicadas en las clases de inspección. 

Por dltimo se eligiré el plan de muestreo que se considere 
més conveniente; cuando se disponga de varios planes de muestreo 
para un HAC dado y una letra codigo antes obtenida, podré 
aplicarse cualquiera de ellos, teniendo en cuenta las 
consideraciones expuestas al hablar de cada uno, los cuales 
aparecen en las tablas II, III y IV, 141 1 161 1 171,1111, 

A continuación se indican normas de tipo general sobre la 
elección del plan de muestreo, 

- Inspección Horma! y Rigurosat 
- Para todos los valores del NAC; 
- Muestreo simple; Tablas II-A y II-B 
- Para los valores del NAC ig~ales o inferiores a lOt 
- Muestreo doblel Tablas III-A y III-B 
- Muestreo MdltipleJ Tablas IV-A y IV-B. 
- Inspección Reducidat 
- Para todos los valores de KACI 
- Muestreo simple; Tabla II-C, 

El plan de muestreo especifica el ndmero de unidades del 
producto que ha de inspeccionarse de cada lote les decir, el 
tamafta de la muestra en caso con muestreo simple, y los 
sucesivos tamaftos de la muestre, en el caso del muestreo doble o 
mdltiplel as1 como el criterio de aceptabilidad del lote 
determinado par los ndmeros de aceptación y de rechazo, El 
tamafta de la muestra est• determinado en cada tabla por la 
letra-código correspondient• antes asignada, y conocido el 
tama~o de la muestra ~ el HAC correspondiente • la 
caractertstica ó grupo de caractertsticas a inspeccionar, la 
tabla de muestreo indica los ndmeros de aceptación. 
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De las normas anteriores se deduce que el muestrea simple 
es aplicable a todas los valores del HAC y que los muestreas 
doble y mdltiple conviene aplicarlos solamente cuando las 
valor•s del HAC son iguales o superiores a 10, 161 

El muestreo simple se aplicara cuando se desea tomar una 
decisión répida y la extracción de las muestras presenta 
dificultades, 

El procedimiento a seguir, es el siguiente: 161, 1111, 

- 1,- Se 
letra 
HAC de 

extrae la muestra del tamana indicada por la 
código de acuerdo con el tamana del late y el 

la caracteristica o grupa de caractertsticas a 
inspeccionar. 

- 2,- Se somete a inspección la 
caracter!sticas en todas las 
se anotan los resultados, 

caractertstica o grupo de 
unidades de la muestra y 

- 3,- Si el ndmero de piezas defectuosas respecto a una 
sola caracter!stica o grupo de carctertsticas es igual 
o menor que el ndmero permitido de defectos, el lote 
ser~ aceptado para esa caractertstica. Si al ndmero de 
piezas defectuosas es mayor que el ndmero de defectos 
permitido, el lote sera rechazado, 

2.10 -~~AH_Q~_MY~§IB~Q_QQªb~-

El muestreo doble se utiliza en los casos en que los lates 
son de gran tamano y es necesario conocer r~pidamente el 
resultado. Es especialmente adecu~do en Inspección de Recepción, 
donde se supone que el lote ha sido previamente inspeccionado 
par el vendedor, 

El muestreo doble prev~ la inspección de una segunda 
muestra cuando la primera no permite tomar una decisión sobre la 
aceptación o rechazo del lote. 

El proceso que debe seguirse, es el siguiente: 161, 1111, 

- 1.
la 
la 

Se extrae la primera muestra del tamano indicado por 
norma de acuerdo con el tamano del lote y dei NAC de 
caractertstica o grupo de caracterJsticas a 

inspeccionar, 

2,- Si el ndmero de piezas defectuosas respecto a una 
caracter!stica es igual o menor que el ndmero permitido 
de defectos, el lote será aceptado para dicha 
c1ractertstica. Si el ndmero de piezas respecta a un1 
c1ractertstica es igual o mayor que el ndmero necesario 
para rechazar el lote, el lote ser~ rechizado. 
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- 3,- Si el ndmero de piezas defectuosas respeto a una 
caracteristica es ma~or 9ue el ndmaro permitido de 
defactos ~ menor 9ue el ndmero de rechazo, debera 
extraerse una nueva muestra del tamano indicado en la 
norma, para el tamano del lote ~ el KAC de dicha 
caracteristica. 

- 4,- Efectuar la inspección en esta segunda muestra 
respecto a la caracteristica considerada, Si el ndmero 
de piezas defectuosas en dichas muestras respecto a 
dicha caracter!stica es menor 9ue el ndmero necesario 
para rechazar el lote.Este sera finalmente aceptado para 
ésta caracter!stica, ~ si es ma~or, el lota sera 
rechazado, 

El muestreo mdltiple se utiliza cuando los lotes son mu~ 
grandes. 

El proceso a seguir en la aplicación de muestreo mdltiple es 
el siguiente: 161 1 171,1111. 

- 1.- Agrupar las caracteristicas de modo ~a conocido 
como en los dos casos anteriores. En el muestreo 
mdltiple es habitual que el ndmero de caracter!sticas a 
inspeccionar sea pe9ueno ~ que todas ellas tengan el 
mismo HAC ~ puedan agruparse formando un solo grupo. 

- 2,- Se extrae la primera muestra del tamano indicado en 
la norma, de acuerdo con el HAC de la caracter!stica o 
caracter!sticas comprendidas en el mismo grupo. 

- 3.- Inspeccionar todas ~as unidades que componen la 
primara muestra respecto a la caractaristica o grupo de 
caracteristicas considerado. 

- 4.- Si el ndmero de piezas defectuosas respecto a una 
caracteristica, es igual o menor 9ue el ndmero de 
aceptación da la primera muestra, el lote ser~ aceptado 
para asa caracter!stica. 

- Si el ndmero de piezas defectuosas para una 
caracteristica es igual o ma~or que el ndmero de rechazo 
de dicha primera muestra, el lote ser~ rechazado. 

- 5,- Si el ndmero de piezas defectuosas respecto a una 
caracter!stica se encuentra comprendido entra los 
ndmaras de aceptación ~ rechazo de la primera muestra, 
extraer una segunda muestra del tamano indicado en la 
norma. 
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- 6,- Inspaccicnar todas las unidades de la segunda 
mu•stra para la caracteristica que dió origen a la 
•xtr•cción de esta segunda muestra. Si el ndmero de 
pi•z•• defectuosas en ambas muestras es menor o igual 
al ndmera de aceptación de la segund• muestra el lote 
ser' aceptado para la caracteristica considerada. Si el 
ndm•ro de piezas defectuosas en ambas muestras es igual 
o mayar que el ndmero de rechazo de la segunda muestra, 
•l lote será rechazado, 

- 7.- Si el ndmero de piezas defectuosas en ambas muestras 
estj comprendido entre los ndmero• de aceptación y de 
rechazo de la segunda muestra, extraer una terc•ra 
muestra del tamano indicado en la norma. 

- 8,- Si el ndmero de 
muestras es igual o menor 
la tercera muestra, el 
caracter!stica considerada 

piezas defectuosas en las tres 
que el ndmero de aceptación de 
lote será aceptado para la 
si es mayor, será rechazado. 

- 9,- El proceso se continuar~ del modo indicado, hasta 
encontrar una decisión respecto a la caracter!stica 
considerada. 

2.12 

PROCEDIMIENTO GENERAL,- La secuencia para la aplicación de 
los Procedimientos y Tablas para una inspección por ATRIBUTOS 
del MIL- STO 105 1 para el caso de MUESTREO SENCILLO, as l 16) 

- le-Determinación del tam~no de lote, ya sea por el 
crit•ria de separación de lotes segdn contrato, o bien 
por convenio entre consumidor y proveedor. 

- 2,- Selección del Nivel de Inspección.- Por lo general 
se emplea el Nivel II al emp•zar una inspección. La 
historia de la calidad puede indicar el empleo da otros 

- niveles diferentes. 

- 3,- Letra Clave del tamana de Muestra.-Se obtienen en la 
tabla 1 del MIL-STO, 105, en función del tamano del lote 
y del Nivel da Inspección. ~ 

- ·4,- Clase de Inspección.- Generalmente se usa una 
inspección Horma! al inici•r•e esta operación. 

- 5,- Plan 
muestr•o 
mdltiple, 

de Huestreo.
sencillo1 pero 

Por lo general 
puede empl•arse 

se inicia un 
el doble o 
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- 6.- Tamano d• Muestr• ~ Hdmero de Aceptación,- De 
acuerdo con los requisitos para un muestreo sencillo, en 
una inspección normal, con el valor especificado para 
el HoAoCo y LA LETRA CLAVE, El Tamano de Muestra y 
Hdmaro de Ac•ptación se encuentra en la tabla II-A. 

- 7,- Toma de 
unidades que 
todo el lote. 

Muestra, -
marque la 

La muestra formada por las 
tabla II-A se elige al azar en 

- e,- Examen 
d•fectosl 
ac•ptación 
igualan o 
11 lote, 

de la Muestra.- Se cuentan los defectivos !o 
en la muestra; si no exceden el ndmero de 

1Acl 1 se acepta el lote. Si los defectivos 
exceden el ndmero de rechazo !Rcl 1 se rechaza 

EJEMPLO,- Muestreo Sencillo Inspección Nor~al. 

En un contrato por unil cantidad del producto 11 A11 se ha 
especificado un nivel de Inspección II 1 para un muestreo 
sencillo y un valor de HAC de 2.5~ con inspección normal o Se ha 
prescrito el uso del MIL-STD 105. De acuerdo con el volumen de 
producción y las caracteristicas del producto se ha establecido 
un tamano de lote de 1 1 500 unidades. El plan de muestreo y los 
procedimientos se determina como sigue: 

- al En la Tabla I y de acuerdo con el tamano del lote 
!1 1 5001 y para el Nivel II de inspección, se encuentra 
la Letra Clave del tama~o de la muestra 11 K11

1 

- bl En la 
encuentra 
Ac•7o 

tabla II-A para la letra ~ un HAC de 2o5% se 
un tama~o de muestra de 125 unidades ~ un 

- c 1 
lote 
todas 

Se selecciona la muestra de 125 unidades al azar del 
de 1 1500, Se exami~a cada unidsd en la muestra en. 
sus caracteristicas de calidad especificada• para 

sacar defectivas. 

- di Si se 
muestra, 
defectivas 
reemplazar 
corregir su 

2.13 

2 o l 3 o l 

han encontrado 
se acepta el 

encontrad•• en 

7 o 
lote 

la 
con unidades sanas o 
deficiencia), Si son 8 1 

menos defectivos en la 
total !las unidades 
muestra se pueden 
bien, repararse para 

se rechaza el lote. 

En esta sección se detallar~ el empleo de los HAC que •• 
utilizan en los planes de muestreo de MIL-STO 105, 
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Existen en 
aspec1f icos para 
emplearse ya sea 
unidades". 

las TABLAS del MIL-STD 105, 16 valores 
los HAC 1 desde 0,01% hasta 10.0% que pueden 
para el "porciento" o para "defectos por 100 

Adem•s se dan otros 10 valores especificas de NAC, desde 15 
hasta 11 000 que sólo se pueden emplear para los defectos por 
cada 100 piezas. 141. 

En cierta forma 
del HAC. El efecto 
tabla Il-A 1 en al 
hacia abaja y otra 
flecha apunta hacia 
plan de muestreo que 
flecha apunta h11cia 
de ••t• fl•cha. 161. 

el tamano de la muestra depende del valor 
de este valor se puede notar· al examinar la 
cual se ve una serie de flechas apuntando 
serie apuntando hacia arriba. Cuando la 
abajo se indica que debe tomarse el primer 

se encuentre abajo de la flecha, pero si la 
arriba, se debe tomar el primer plan arriba· 

EJEMPLOS Flecha hacia abaja en la Tabla II-A para un valor 
del HAC d• o.1oi, la m~s pequana muestra que se puede 
sel•ccion11r ser• de 125 unidades no importa cual haya sido la 
letra clava determinada por la Tabla I !desde la A a la JI, 
En cambio para un HAC de 1% la muestra més pequena es de 13 
unidades. 

E!1~b! __ 1e~nt1Qgg __ b1~!~--!Ctie1·- En la misma tabla II-A y 
par• un HAC de 0.15 la mayor .muestra requerida es de 80 
unidad••• Y para un HAC de 11 con la letra clave "E" la flecha 
apunta hacia arriba a un tamano de muestra da 13 unidades y un 
n~mera de aceptación de CERO. 

•En gen•ral cuando el HAC aumenta su valor, el minimo y el 
m•xima tamano de muestra decrece; si el HAC disminuye su valor, 
aumenta el minima y el m~ximo del tamano de la muestra.• 1111 

Kót••• que la Tabla II-A p•ra la letra CLave "D" d6 un 
tam11na de muestra de 8J pero para el HAC de 2.5% se encuentra 
la flacha apuntando hacia arrib• hast• el plan nm5 can Ac=O que 
es el que deberla tomarse. Lo misma para la letr• "E" se nota la 
flecha apuntando hacia abaJo, por lo que deber~n tomarse n=20 
con Ac•l. 

En ocasione• resultan inconsistentes los valores dados para 
el HAC. p•ra determinados planes de muestreo. 
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Por ejemplo, si se tienen lotes de 250 unidades y se ha 
especificado un NAC =0.025 en la Tabla 1 se encuentra para el 
nivel especial S-3 9ue la l~tra clave 9ue le corresponde es "D" 
~ para un muestreo sencillo e inspección normal la Tabla II-A 
da para el valor del NAC Especificado, 9ue la muestra mas 
pe9uena, indicada por la flecha hacia abajo, es de 500 unidades 
~ por tanto, se tiene 9ue practicar una inspección 100% de esos 
lotes, 

2 ,13, 2 

En el MIL-STD 105 se dan tres Niveles generales de 
inspección ~ 4 niveles especiales. Estos ? niveles parmítiran 
compensar el costo de la inspección contra la cantidad de 
inspección re9uerida. 110), 

§EbgºQ!Qli--º~--H1Yg6g§~- Por lo general los niveles I 1 II ~ 
III se usan para una inspección del tipo UQ_º~§!BY~!!YA~ Los 
otros niveles del 81 al 54 1 se emplearan para pruebas 
destructivas o bien para a9uellas pruebas 9ue resultan mu~ 
costosas, para las cuales se re9uiere una muestra mu~ pe9uena 1 
antes de elegir el nivel de inspección se deben analizar los 
siguientes factores: 

- al Las curvas características para comparar las 
propiedades técnicas de las diferentes planes. 

- bl El riesgo del proveedor ~ las diferencias encontradas 
en los diferentes niveles de inspección. 

- el El conocimiento del proceso de producción. 
- di Conocimiento de la capacidad de proceso e historia de 

la calidad, 
- el Complejidad de los elementos fabricados, 
- fl Importancia~ costo del examen o pruebas !pruebas mu~ 

costosas, mu~ tardadas o destructiv•sl. 
- gl Importancia de las caracter!sticas de calidad que se 

examina, ~a sea critica, ma~ar o de otra clase. 
- hl Analisis del Riesgo del Consumidor. 

8&6Ag!QH __ 8tl!B~--li1Yg~&§ __ º&-_!H§fgºQ!Qtl~- El nivel II se 
considera siempre como el Normal !excepción de los tamanos 
pe9ue~os de rnuestral, El nivel I equivale a 0.4 del Nivel Normal 
~ el Nivel III es de 1,6 ma~or 9ue el normal. Por ejemplo: para 
un lote de 11 500 unidades en un muestreo sencillo. la tabla I d~ 
para' las niveles 1 1 II ~ III 1 las letras claves H,K,L 
respectivamente. 

En-'' la tabla IÍ'~A 1 
muestra de: 50 1 125 ~ 

n~meros de . acaptación 
·.i 

para estas letras se dan los tama~os de 
200 para un NAC de 2.5% corresponden las 
del 31 71 ~ 10 respectivamente. Un 
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escalonamiento muy similar se puede observar •n las otras tablas 
para inspección severa e inspección reducida, asi como el caso 
de muestreo doble y muestreo mdltiple. 17), 

Hl!tb&§ __ t§f~'!6b~-Rt_!H§ft~~!QHi- Los niveles s-1,s-2,s-s, 
~ S-4 se deben emplear cuando se n•cesiten muestras 
relativamente menores, ya sea por tratarse de pruebas 
destructivas o muy costosas y cuando se puedan tolerar riesgos 
de Muestra de mayar valor, 

Estos niveles se consideran apropiados para procesos 
repetitivos El tamano de muestra en estos niveles va en 
aumento de S-1 a S-4, 

Por ejemplo, para un lote de 1,500 unidades la letra clave 
de los cuatro niveles especiales sen c,D,E,G respectivamente, 
~ue para el valor del HAC de 2o5% en la tabla II A, dan los 
valores ndmeras de aceptación siguientes: o, o, 1 y 2, 

2,13,3 

Los planes de muestreo del MIL-STD- 105 proporcionan tres 
el•••• de inspección, para la cantidad de inspección en las 
unidades de las muestras: Inspección Hormal, Inspección Rigurosa 
e Inspección Reducida. Estas clases de inspección se han 
explicado ~ª' En el MIL-STD-10S se encuentran tablas para estas 
tres clases de inspecciOn y para cada uno de los planes de 
muestrea: Sencillo, doble y mdltiple, lo cual permite nueve 
combinacion•& diferentes de planes de muestreo, sin contar con 
los niveles de inspección !generales y especiales! de la Tabla I 
(l 01. 

IH~~¡~~!QH--B!QY8Q2!·- Cuando.sea necesario un proc•dimiento 
de Inspección riguras•, los planes se encuentran en las tablas 
II-B, para un muestr•o sencillo , III-8 para el muestreo doble 
~ IV-B para un muestreo mdltiple. 

El resultado que se obtiene al pasar de un muestreo normal 
al ftU••treo riguroso es que los n~meros de aceptación ~ de 
rechazo son menores que para la inspección normal ~ para la 
misma Letra Clave ~ mismo valor del HAC, lo cual se puede notar 
al comparar las Tabl•s II-A con II-B con III-B y IV-A con IV-e, 
( 1 l 

lHie¡~'lQU __ B~~Y~l~A ,- Cuando sea necesario practicar una 
Inspección reducid•, se debe hacer uso de las Tablas II-C lpara 
el muestreo sencillol, III-C lpara el muestreo doble) y IV-e 
<para el muestrea m~ltiplel. 
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2.13.4 PROCEDIMIENTOS PARA LOS CAMBIOS EH LAS CLASES 
-----------ºg=1u~egºª12u ____________________ _ 

Hay 9ue tener en cuenta las siguientes procedimientos al 
hacer un cambio en la clase de la inspección (normal, rigurosa o 
reducida) de una forma a la siguiente en orden progresivo. 

Para cambiar de una 
viceversa, dnicamente se 
normal. 17) 

inspección rigurosa a una reducida o 
puede efectuar pasando primera a la 

lli!Q!Q __ Qg __ !QQA __ !li§fgQg!Qtl Siempre 9ue se inicie una 
inspección, se deben usar planes de inspección normal. La 
autorización para cambiar a una inspección con el procedimiento 
del muestrea riguroso o reducido, deberá ser establecido en los 
contratos respectivos con el proveedor por la autoridad 
responsable, ( 7 l 

EA§AB __ Q~ __ !li§EgQQ!Qtl_tlQBMAb_A_B!Q~BQ§A·- Al estar efectuando 
una inspección normal, si dos lotes de cada cinco consecutivos 
se han rechazado por una clase especifica de defectos len 
inspección original, es decir sin contar con los lotes 
examinadosl, se impone el cambio a una inspección rigurosa para 
esa clase de defectos, en los lotes subsiguientes, Por ejemplo, 
si los lotes 9ue se examinan están marcados progresivamente y se 
ha rechazada el lote ndmero 7 y luego el ndmero 11, se impon~ la 
inspección rigurosa a partir del lote ndmero 12, 

INTERRUPCION DE LA INSPECCION,- Cuando en una inspección 
origiña1;--10--Iates--cañsecütivas--10 al nctmero designado por la 
autoridad responsable) se hayan examinado en inspección 
rigurosa se debe interrumpir la inspección, hasta 9ue se tome 
una acción para mejorar la calidad. En casa de 9ue el proveedor 
tenga una excelente historia de su calidad para productos 
similares, se deberá investigar el valor del HAC 9ue se haya 
especificado, (7l 

E~áAB __ Qg __ !tl§EsQQ!Qtl __ B!Q~BQ§A __ A __ tlQBMAb·- Si se ha estado 
practicando una inspección rigurosa para una cierta 
caracter!stica especificada, se podrá cambiar a una inspección 
normal, cuando se hayan aceptado cinco lotes consecutivas en 
inspección original, Por ejemplo, supongamos 9ue la inspección 
rigurosa se inició en el lote ndmero 12, y se fueron aprobando 
sucesivamente hasta el lote ndmero 16 1 la inspección normal se 
podrá iniciar con el lote ndmero 17. 

EA§AB __ Qg __ tlQBMAb __ A __ BgQ~QlQ! 0 -
inspección normal, se podrá pasar 
(para la misma clase de defectos) 
condiciones: ( 4 l .• ( 7) · 

Si se est~ efectuando una 
a una inspección reduclda 
si se satisfacen las 
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- al Los dltimos 10 lotes anteriores lo m~s, segdn se 
indica al pié de la Tabla VIII del MIL-STD-1051 se han 
aceptado en inspección normal y ninguno ha sido 
rechazado en inspección original, 

- bl Que el ndmera total de defectivos 1 o defectos) 
encontrados en las muestras de esos 10 lotes anteriores 
1 o más segdn la condición anterior>, es menor o cuando 
mis igual al ndmero limite aplicable tomando de la tabla 
VIII Cuando se está practicando un muestreo doble o 
mdltiple, todas las muestras examinadas se deben incluir 
y no sólamente la primera muestra. 

- el La producción se mantiene a su ritmo normal. 
- di Una inspección reducida la debe calificar la 

autoridad responsable. Un factor que se debe tomar en 
cuenta para hacer esta decisión, será la historia de la 
calidad del producto. 

- Por ejemplo: Si se ha obtenido n = 315 y HAC = 2,5% y 
en 10 lotes consecutivos se han encontrado 62 
defectivos, sa busca en la tabla VIII para el tama~o 
acumulado de las 10 muestras 13 150) y para el valar 
dado del HAC, ~l ndmero limite de defectivos para poder 
implantar el muestreo reducido. Como el ndmero 9ue 
figura en la tabla as de 67 defectivos, se puede pasar 
al d1 un muestreo reducido, siempre que satisfagan 
ad1mts las otras condiciones anteriores. 

Los efectos al pasar de una inspección normal a una 
inspección reducida son: 17) 

il Se reduce el tamafto de la muestra. Esta reducción 
de casi el 60\ para todas las letras clave en un 
sencillo la excepción de las A y Ble Una 

muy semejante de cerca del 60\ d•l tamafto de 
en inspección normal, se obti•ne 1n el caso de 

doble (desde la letra Den adelantel y para el 
muestreo mdltiple ldesde la letra clave F en 

resulta 
muestreo 
reducción 
muestra 
muestreo 
ca•o del 
adelante l. 

- iil Los ndmeros de aceptación y de rechazo se reducen 
tambi•n al pasar del muestreo normal al muestreo 
reducido. Sin embargo, ••ta reducción en los ndmeros de 
aceptación y de rechazo no es tan grande como en el caso 
del tamafto de mu1stra ldel 60\I, Esto se debe al mayor 
valar del C!!!gQ asociado con los tama~os pe9ueftos de 
muestras. Obsérvese la comparación de las tablas II-A 
con la 11-C y la 111-A can la III-C y la IV-A con IV-e, 
para una misma letra clave e igual valor del HAC, 

e&~Aª--º~--YHA __ !H§etQQ!QH __ B~~Y~l~A--A-_HQB~6b·- Al estarse 
practicando un muestrea reducida, se debert implantar el 
muestreo normal cuando ocurran las siguientes condiciones en una 
insp1cción original& 171 
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- al Al momento de rechazarse un lote , 
- bl Cuando un lote se considere aceptable, par9ue se ha 

excedido el n~mera de aceptación, pero no se ha llegado 
al ndmero de rechazo, 
el La producción se ha vuelto irregular o m~s lenta 

- dl Que se presenten otras condiciones en las que sólo 
una inspección normal puede garantizar la calidad, a 
juicio de la autoridad responsable. 

Ejemplo: En la tabla II-C , para una inspección reducida se 
tiene n = 125 y un NAC = z,5%, 

Los valores de aceptación y rechazo para los datos dados son 
las siguientes: 

AC = 7 y RE = 10 
Si al estar examinando un lote se han presentado a 

defectivos, como regla se debe aceptar el lote, pero se debe 
reinstalar la inspección normal en el lote subsiguiente. 

El MIL-STD 105 proporciona tres formas de muestrea : 
Sencilla, dable y mdltiple 1101.La diferencia 9ue presentan 
estas tres formas de muestreo radican en el tamano 
correspondiente de las muestras y las ndmeros de aceptación y de 
rechazo, Asi, para un lote de 1500 unidades en Nivel normal de 
Inspección II se encuentra la letra clave "K" , en la tabla I y 
para un NAC de 1.0% defectivo, en muestreo sencillo e inspección 
normal, la tabla II-A dá un tamal"lo de muestra de 125 unidades 
con un ndmero AC = 3 ~ RE = 4, 

Para un muestreo doble, para el mismo ejemplo anterior, la 
tabla III-A dá un tamano para la primera muestr• de 80 unidades, 
con un Ac = 1 y un RE = 4, 

En un muestreo mdltiple se puede tomar hasta siete muestras 
para llegar a una decisión, 

P•ra el mismo ejemplo seguido, en la tabla IV-A se encuentra 
un tamano de muestras sucesivas de 32 unidades cada una, los 
n~meros de aceptación~ rechazo son: 

Muestras la 2a 3a 4a 5a 6a 7a 

Tamal"lo 32 32 32 32 32 32 32 

Hum. 
Ac1 * o 1 2 3 4 6 

Hum, 
Re, 3 3 4 5 6 6 7 

• llo 11 ilte n4•ro de aceptlC ltln 
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310 º~§~B!f~!QH-ºe-bQ§_MAI~B!Ab~e-º&-eMf6QYe_H6§_~QHYH~~HI~ 

eHEbeAºQ§_eH_kA-E!§B!~A~!QH_ºe-~&~!~AHeH!Q§ 
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En •sta parte se efectda una descripción de los materiales 
de empaque ~ envase més comdnmente empleados en la fabricación 
de medicamentos en la industria farmacéutica, as! como un 
reporte de inspección a ~stos, como guia para evaluar su 
aprobación o rechazo ~ considerar su eventual uso en las lineas 
de producción. 

El reporte de inspección inclu~e una clasificación de 
defectos en base a un NAC determinado en función de tres tipos 
de defectos: Criticas, ma~ores ~ menores. 

Los materiales de empa~ue ~ envase que se describen son los 
siguientes: 

3,1 Materiales laminados termosellables 

3,2 Celof4n 

3,3 Celopolhl 

3,4 Aluminio 

3,5 Blister pac:k 

316 Contenedores de supositorios 

3.? Frascos de pléstic:o 

3,9 Tapones de hule 

3,9 Tapas metélic:as ~ de pl4stic:o 

3110 Retapas de aluminio 

3111 Tubos colapsables de aluminio 

3,12 Frascos de vidrio 

3,13 Frascos viales o émpula 

3,14 Ampolletas de vidrio 

3,15 Cépsulas de gelatina dura 

3116 Etiquetas, cajas plegadizas ~ corrugados 
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Para efectos del presente trabajo se con~ideran 
1ateriales laminados a los siguientasl 

-CeloUn 
-Celopolial 
-Aluminio y Blister Pack 

En una primera etapa se describen pruebas generales para 
estos materiales y posteriormente se hace mención a sus 
caracter1sticas físicas y 9uimicas. 

En la inspección inicial de materiales laminados es 
preferible no tomar la muestra directamente del principio del 
rollo sino un poco mas hacia adentra, a cosa de unos 10 metras. 

Se toma una muestra de aproximadamente 2 metros de largo 
para verificar todos los ensayos necesarios. 

A continuación se describen los ensayos en materiales 
laminados: 

1,- El embobinado debe ser perfecto, es decir el rollo no 
debe tener irregularidades, debe presentarse plano, 9uedando 
ambos lados de la bobina al mismo nivel del corte del material. 
Este debe estar enrrollado con la impresión hacia adentro y de 
cabeza. Se debe medir el diémetro de la bobina y el diametro 
total de todo el rollo, 

2,- Se mide el ancho de la tira~ su espesor, 

3.- Peso por metro cuadrado.- El objetivo es obtener el peso 
por ~rea como un indicador del grosor o calibre, asi como del 
peso total por' bobina de material laminado, El procedimiento 
consiste en cortar cuadros de 20 centimetros de lado, pesarlos ~ 
referirlo a peso en gramos por metro cuadrado. (121 

4.- Se determina la resistencia. El aparato generalmente 
usado, para m•dir la resistencia es •l "Mullen Tester" 1131 

Ver el esqu•ma 3 donde se mu•stra el aparato para mediciOn 
de resistencia "Mull•n T•ster" 

5,- La impresión 
brillantes que no s• 
miquina selladora. 

debe estar centrada y limpia, con tintas 
desprendan cuando se pasa la tira por la 

Puede aplicarse la prueba con cinta adhesiva tipo "Diurex", 
para controlar la r•sistencia de la tinta, para lo cual se p•g• 
sobre el material laminado un p•dazo de cinta adhesiva ~ se 
arranca rápidamente: No debe quedarse la impresión pegada sobre 
la cinta 



- 33 -

E S O U E M A 3 

APARATO PARA MEDICION DE RESISTENCIA "MULLEK TESTER" 
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6.- L•• tintas que se utilicen deben ser termarresistentes a 

160 gr•das cent1gradas, a esta temperatura no deben desprenderse 
a mancharse los rodillos de las m~quinas selladoras. 

La composición de éstas tintas es la siguiente: Acetato de 
butila, alcohol y taluol en mezcla al 33% de cada componente. 

En el proceso 
del corrimiento de 
siguiente manera: 

de impresión se puede presentar el problema 
las tintas, lo cual se explica de la 

Al ser una mezcla muy vol~til a temperatura ambiente en el 
momento de la impresión, la tinta puede tener corrimiento sabre 
el material laminado debido a que na se alcanza a adherir a su 
superficie. Esto se puede corregir con la adición de un 
"retardante" que hace precisamente c¡ue la tinta tenga un tiempo 
ma~or de adherencia a la superficie del material laminado debido 
a un incremento en su viscosidad. 

La composición de éste "retardante" es acetato de butilo \:J 
alcohol butilic:o en mezcla al 50% de cada componente. 

La cantidad a adicionar de retardante depende de cada caso 
especifico que debe ser determinada por la experiencia, pero 
generalmente oscila del 2 al 1oi, comercialmente se puede 
conseguir con el nombre de "CELLOSOLVE", 

7,- Se examina la impresión cu~os dibujos, impresión~ 
textos deben estar de acuerdo con el standard. 

e,- El color de la 
permitida. Su resistencia 
los siguientes m~todos: 

tinta debe estar dentro de la escala 
a la luz se comprueba par algunos de 

- al Se coloca la muestra, debajo de la limpara de luz 
ultravioleta landas cartas de 2 537 amstrongs) y se 
somete durante cuatro horas a los rayos de data limpara 
a una distancia de 30 centimetras, que equivale 
aproximadamante • 8 semanas expuesto a la luz del sol. 

- bl Se coloca la muestra en un lugar donde quede expuesta 
constantemente a los ra~os ·solares dur•nte 30 dlas. 
Despu•• de los tiempos indicadas llémpara o soll se 
examinan los cambios que pueden haber tenido lugar. Los 
colores deben permanecer dentro de la escala permitida. 

9,- El buen sellado se comprueba pas•nda las rallos por la 
miquina selladora o usando un sellador manual en •l laboratorio. 

10,- Capa termcsellante.- Cuando no existe la posibilidad de 
comprobar el sellado de los rollas en la mtquina, existe una 
prueba quimica para identificar la presencia del compuesto 
termosellante sobre el laminado ~ue normalmente emplea nitr•to 
da celulosa. 
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Este puede identificarse mediante el siguiente ensa~o: Sobre 
la muestra se coloca una gota de ácido sulfdrico concentrado ~ 
unos cristales de difenil-bencidina o difenilamina, obteni~ndose 
una coloración azul obscuro inmediata en presencia de nitrato de 
celulosa. 1141 

Este ensayo puede hacerse más especifico: 

Sobre la muestra se colocan algunos cristales de 
difenilamina, de preferencia frotándolos sobre la superficie. 
Luego se expone ~sta muestra a Los rayos ultravioleta de onda 
corta: Se obtendrán en las zonas de contacto una coloración 
amarilla. 1141 

Una prueba 
pedazo de la 
recubierto no 
tratado ldulcel 

fisica consiste en lo siguientel Se coloca un 
muestra entre los dientes: El material laminado 
se adhiere a los dientes, pero un material no 
si se adhiere. 

El peso de la capa termosellante se determina de la 
siguiente manera: Se pesa una tira de 20 centimetros cuadrados,· 
se 9uita la capa termosellante con metil-etil-cetona , con 
metil-isabutil-cetona ó can acetona ~ se vuelve a pesar la tira. 
Se calcula el pesa de termasellante por metro cuadrado 

11,- Delaminación.- Todos los materiales laminadas se 
sujetarán a una prueba de delaminación que consiste en colocar 
pedazos de material sellado ~ sin sellar en un desecador que 
contenga agua ~ en el fondo una rejilla para detener las 
muestras. 

Este desecador se tapa y se coloca en una estufa a 37 
grados cent1grados durante 24 horas. Por efecto de la humedad de 
saturación y la temperatura d'l ambiente, no debe haber 
ampulación, levantamiento o fácil desprendimiento de ninguno de 
los componentes de la laminación. 

Lo anterior no se aplica para celofán por9ue son condiciones 
de prueba muy drásticas 9ue ~ste material no resiste 

Otra prueba para determinar delaminaciones, pero especifica 
P•r• materiales sellados es la siguiente: 

Se sumerge material sellado en una c4mara de vacto que 
contenga agua coloreada, se aplica vacia <presión negativa) 
durante dos minutos de acu~rdo a la siguiente relación: 

~A!~B!6b 

CELOPOLIAL 
ALUMINIO 
BLISTER PAC~ 

400 mm de mercurio 
300 mm de mercurio 
300 mm de mercurio 
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Vna vez terminado el tiempo sa dejan igualar presiones y se 
deja en reposo durante dos minutos més, se sacan los envases, se 
enjuagan y •• secan. Los limites son de 10% de unidades 
defectuosas !151, CVER ESQUEMA 41 

La pruaba de vacio se aplica a los materiales selladas para 
localizar posibles fallas en el sellado, originados por pequenos 
orificios !pin-holesl en los materiales o falta de 
termosellante. 

12,- La prueba de perforaciones o pin-holea sirve para 
determinar el ndmero da perforaciones por ruetro cuadrado. 

El procedimiento es el siguiente& 
al Tomar una muestra del material aproximadamente de dos 

1etros. 
bl Cortar muestras de 20 cm. de lado. 
el Encender la fuente luminosa y pararse frante a ella. 
dl Colocar la muestra sabre un vidrio y contar las 

perforaciones, las que se hacen patentes al permitir el paso de 
Ja luz, 
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MANOHETRO 

ENVASES DE PRUEBA 

/· 
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,•r, 

'' ... '! 

+ 
+ 

NIVEL DE i\GUA 
COLOREADA 

PLACA DE PORCELANA 
PERFORADA 

E S Q U E M A 4 

EQUIPO UTILIZADO PARA LA PRUEBA DE HERMETICIDAD DEL SELLADO 
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El celof•n o celulosa regener•da es un derivado celulósico 
que se obtiene a partir del algodón o de la madera. Constitu~e 
sin lugar a dud•& el material de mayor empleo en envolturas. 

El celofin es fabricado a p•rtir de una pelicula base de 
celulosa y mediante un proceso en el cual es revestido con 
nitrocelulosa y polimeros clorados 1 se obtienen varios productos 
con diversos grados de permeabilidad a los gases, el agua ~ los 
vapores, éstas variables son criticas en éstos materiales 
laminados junto con su espesor, resistencia mecánic• ~ 
estabilidad dimensional. 

La pelicula tipica de celofán consta aproximadamente de 80% 
de celulosa regenerada, 14 % de suavizador (generalmente 
glicaroll ~ b% de agua. 

Existe el celof~n hidrófuga la prueba de humedad! que se 
fabrica revistiendo el celof~n simple can placas impermeables a 
mezclas. de resinas, can cera y plastificante que puede contener 
de 5 a 10% de ingredientes agregados. llbl 

Aunque actualmente se fabrican de varios colares, incluso el 
negro ~ el blanco opaco, generalmente se fabrican en far~a de 
pelicula transparente, lustrosa, delgada, flexible e 
impermeable. 

f cge!!Qi~l!-f!~i~•1-~-sY!m!s11 

Las propiedades fisicas ~ qu!micas del celafan tienen 
relación con las de la celula•a 1 modificadas par la conducta de 
éste sistema de tres componentes lcalulasa, suavizador, •gual. 

La resistencia del calaf4n a la tracción •• 
700 kg por centtmetra cuadrada, en ca~paración 
de la madera 1280 kg por cantlmetra cuadr•dal, 
~2 Kg par cantimetro cuadradal y el acero 
centimetra cuadrada>. 1171 

de •!rededor de 
can las valores 
el caucha 135 a 
17 000 kg por 

Una caractertstica notable es su gran resistenci• al 
desgarra inicial ~ su ra•istencia relativamente menar una vez 
que comienza el desgarra. Si no se concentra el esfuerzo en el 
punto exacto del desgarro, cualquier borde tiende a dobl•rse o 
estirarse.Da ésta manera distribuye el esfuerzo sobre una gran 
4rea. 

La resistencia al desgarro aumenta seg~n crece la humedad 
relativa del ambiente. 

El ,celofén transmite aproxim•d•mente 901 da la luz en la 
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región visible del espectro y la reducción observada se debe 
principalmente a la reflexión en las dos interfases. 

Las propiedades eléctricas del celof~n son las propias de un 
producto celulósico, sin embargo la poca porosidad de la 
pelicula regenerada le dá mayor constante ~ resistencia 
dieléctric• que la del papel. 

Cuando 
impermeable 
116) 

está seco el celof~n simple es notablemente 
a los gases m~s comunes, pero no al vapor del agua. 

Su permeabilidad a los 
aproximadamente proporcional 
en vapores de agua. 

gases ~ vapores hidrosolubles es 
a las solubilidades de éstos gases 



Celaf~n e~uivocada 
Celof~n mezclado 
Diferente calor 
Textos incorrectos 
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Textos incompletos ilegibles 

Textos incompletos legibles 
Textos manchados 
Dimensiones fuera de especificaciones 
Perf'orac iones 
Tint• desprendible 
Embobinado f' lo Jo 
Impresión descentr•d• 
Falt• de capa termasellante por metro cuadrado 
Peso por metro cu•drado 

Colores fuera del estandar 
Sucios 
Raspadas 
Presencia de uniones 
Manchados 
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Un tipo de envase muy difundido actualmente es el 
constituido por hojas de materiales laminados, sellados entre si 
por adhesivos termosellables. Esto se hace para disminuir la 
permeabilidad ~ casi siempre los ~ateriales que se superponen 
son diferentes. 

Por lo general se asocia una hoja de naturaleza lipofila por 
ejemplo polietileno con otra hidrofila como el celofan. 

Por razones de tipo practico la hoja del polietileno es 
interna. 

Es m~s fácil sellar. Debido a esto es posible fabricar hojas 
impermeables a las esencias ~ compuestos arométicos, por lo 
general lipófilos. Flock refiere el envasamienta de fármacos con 
esencias de complejas como el indicada. Al cabo de un a~o la 
esencia habia migrado al plástico del que se podia obtener. Por 
su lipofilia llegó a impregnar el polietileno no pudiendo llegar 
hasta la de celofan, hidrofilica. 1181 

Muchos son los materiales empleados para fabricar éstos 
laminados pero para absoluta protección, contra la humedad ~ 
gases ambientales, se debe recurrir al empleo def aluminio. 

El celopolial es un material compuesto de la siguiente 
manera: 

1.- CELOFAH 

2. - POLIETILEKO 

3.- ALUMINIO 

4. - POLIETILEHO 

Para separar las distintas capas que componen las 
laminaciones de celopalial se ta~• una muestra del material y 
se sumerge en alcohol etilico al 95i durante 3 minutos, después 
se pasa la muestra a un vasa conteniendo agua a una temperatura 
de 50-bO grados centigradas en donde se deja aproximadamente 5 
minutos, 



Celopolial e~uivocado 
Celopolial mezclado 
Diferente color 
Textos incorrectos 
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Textos incompletos ilegibles. 

Texto incompleto legible 
Textos manchados 
Dimensiones fuera de especificaciones ~ 
Espesor fuera de especificaciones ·¡ 
Laminaciones 
Embobinado flojo 
Impresión descentrada 
Arrugado 
Falta de capa termosellante 

Colores fuera del standard 
Manchados 
Raspados 
Pin-hales 600 máximo por metro cuadrado 



- 43 -

La variedad de usos a que se presta el aluminio es grande '.:I 
es el resultado obtenido en la aplicación de algunas de sus 
propiedades, como son: peso ligero, resistencia a la corrosión, 
ficil manejo, poca o nula reactividad con un gran nd~ero de 
compuestos, '.:I sus caracter!sticas de barrera al paso de gases '.:I 

vapor de agua entre muchas otras. 

El aluminio es sumamente abundante en forma de óxido de 
aluminio IAL2031 pues forma el 15% de la corteza terrestre, por 
lo tanto las reservas del material son ilimitadas. 1191 

En forma breve se puede decir que la extracción del aluminio 
es a partir de la bauxita qua tiene un contenido de aldmina de 
más del 50% en aluminio, 

En cifras redondas se requieren 10 kg. de bauxita para 
producir aproximadamente 5 kg. de aldmina de las cuales se 
obtendrá 1 kg. aproximadamente de aluminio. 

La forma en que llega el aluminio a la industria 
farmacéutica no es puro al 100% 1 sino en forma de aleación la 
cual puede presentarse en una gran variedad de combinaciones '.:I 

de porcentajes de elementos lo cual ofrece a la industria una 
variedad sumamente amplia en sus propiedades, pues de acuerdo a 
la aleación se puede trabajar, por ejemplo con la resistencia 
mecanica, la ductibilidad, resistencia a la corrosión. 

Naturalmente en una aleación no pueden combinarse las 
propiedades óptimas para cada aplicación, por lo tanto se 
deberán conocer las ventajas '.:I desventajas de cada una '.:I as! 
poder llevar a cabo la elección de acuerdo a las necesidades que 
se requieran, 

El aluminio es un metal liviano, maleable, que se transforma 
mu'.:I fácilmente en una hoja extremadamente delgada, lográndose 
espesores próximos a los 9 micrones. Para el laminado se suele 
partir de un grosor de o,7 mm, Por pasaje repetido en cilindros 
laminadores se reduce paulatinamente el espesor logrindose un 
aumento en la longitud de la !Amina. 530 m. de lámina de 
aluminio de 0,7 mm proporcionan 40 km de 9 micrones. 1201 

Para obtener un espesor tan pequefto, el proceso de laminado 
se realiza con 2 hojas. Al final se obtiene separando las hojas, 
un lado brillante ~ otro mate, siendo •ste el lado de la cara 
que no tocaba los rodillos. En este proceso si se hubiera 
colocado una sola hoja se habrtan obtenido las 2 caras 
brillantes, !Ver el esquema 51 
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A continuación se muestra una tabla 9ue relaciona peso ~ 
superficie de una hoja de aluminio. 

PESO Y SUPERFICIE QUE PUEDE CUBRIR LA HOJA DE ALUMINIO 

ESPESOR 

mm 

0.005 
0.006 
0.007 
o.ooe 
0.009 
0.010 
0.012 
0.015 
0.010 
0.020 
0.025 
0.030 
o .040 
o.oso 
0.060 
0.070 
o.oso 
0.090 
0.100 
0.125 

PESO 

g/m 

13,5 
16.1 
19.2 
22.22 
24.39 
27.0 
32.25 
40.0 
48. 78 
55,55 
6715 
01.0 

100.0 
135.0 
16210 
189.0 
216.0 
243.0 
210.0 
273.0 

SUPERFICIE QUE CUBRE 

m/kg 

74 
61 
51 
45 
41 
37 
31 
2510 
2015 
10.0 
14,9 
12,3 

9,3 
7,4 
612 
5,3 
416 
4 .1 
3,7 
a.o 

La hoja de aluminio es una perfecta barrera • la 
hu1edad y al oxigeno. 

Para empa9ues flexibles tiene el defecto de presentar 
microporos !pinholesl los cuales se hayan disemin•dos al azar. 

Pero cómo afecta a las propiedades de barrera el tama~o 
e incidencia de los microporos? y qué influencia pueden tener 
en el laminado? 

& diferenci• de otros materiales flexibles de empa9ue, 
el mecanismo de transmisión de la humedad o de los gases a 
trav~s del aluminio es por flujo • trav~s de los orificios, no 
por difusión como se lleva a cabo con ciertos polimeros y 
celulosa ~ ademés no se haya influenciado por la estructura 
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E S Q U E M A 5 

REPRESEHTACIOH ESGUEMATICA DE UNA FASE DEL LAMINADO 

DE UNA BANDA DE ALUMINIO A UH FOLIO DE ALUMINIO 
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b~sica del material como sucede con los ~•t•riales citados 
antes. 

Pero algo sumamente importante es que en todos los empaques 
flexibl•s donde está el aluminio, ést• se combina 
invariablemente con un medio sellante tal como una laca o un 
film tarmapljstico con lo cual se aumentan consid•rablemente 
l•• propi•d•des de barrera, pues dichos materiales actdan como 
una barrera adicional, por lo cual el paso d• vapor de agua ~ 
gas se debe principalmente a que el empaque no se encuentra bien 
sellado, o bien, ha~a sufrido algdn da~o físico ~ no por paso a 
través de los microporos. 

·~· 



Aluminio •quivocado 
Aluminio mezclado 
Diferente color 
Textos incorrectos 
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Textos incompletos ilegibles 

Textos incompletos legibles 
Textos manchados 
Dimensiones fuera de especificaciones 
Espesor fuera de especificaciones 
Perforaciones 
Laminaciones 
Tinta desprendible 
Falta de termosellante 
Embobinado flojo 
Impresión descentrada 
Peso por m2 
Arrugado 
Uniones 

Colores fuera del standard 
Manchados 
Raspaduras 
"Pin hales" 600 m~ximo por m2. 
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Este tipo de envase de producto consiste en la formación de 
una burbuja o cavidad formada en un laminado termopltstico 
dentro de la cuál se coloca el producto por envasar: 

TABLETAS 

GRAGEAS 

CAPSULAS 

AMPOLLETAS 

FRASCOS VIALES 

JERINGAS 

El objeto de envasarlo por éste procedimiento puede ser 
11ültiple 

PRESEHTACIOK 

ATRACTIVO 

FACIL MANEJO 

PROTECCION DEL PRODUCTO 

El termoformado de las burbujas o cavidades puede realizarse 
pcr alguno de los siguientes procedimientos: 

PRESIOH - CALOR 

VACIO - CALOR 

COMBIHACION DE PRESIOH Y YACIO CON CALOR 

El termoformado consiste en la deformación controlada de una 
pelicula lisa, plana por efecto del calor y la presión, 

Para éste fin •• emplean los materiales termoplisticos que 
no tienen un punta de fusión definido, sino que éste•• el 
estado terminal de una transiciOn que se inicia con un 
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ablandamiento del material, el cual se acentda a medida 9ue se 
incrementa la temperatura, de manera 9ue existe un amplio 
intervalo entre las temperaturas de ablandamiento y fusión. Esto 
se aprovecha para el termofermado, 9ue consiste en llevar la 
peltcula termoplástica sólida a una temperatura superior a la de 
ablandamiento e inferior a la de fusión. 

Para someterla en este estado a una presión deformante 9ue 
se mantiene hasta el enfriamiento. 

Los termoplásticos 9ue presentan las mejores condiciones 
para el termofermado sen le ésteres celulósicos 1 las 
poliolefinas, los vintlicos y los poltmeros del estireno, 1211 

El material más 
polivinilo IPVCI el 
llenas de producto 
cloruro de polivinilo 

usada para termafarmar es el cloruro de 
cual, después de hechas las cavidades y 

se sella can aluminio u otra lámina de 
más delgada, 

A continuación se describen algunas caractertsticas del 
Cloruro de Palivinilo. 
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C L O R U R O D E P O L I V I K I L O 

El cloruro de polivinilo es un polimera cuya unidad 
estructural es el cloruro de vinilo. Pero que ta~bi•n puede ser 
obtenido por la adición de cloro a cis 1- 14- palibutadieno 
resultando un polímero semeJante al obtenido por la adición 
cola-cola, cabeza-cabeza de los monómeros de cloruro de vinilo. 

Siendo un poltmero resistente al medio ambiente, inerte a 
los agentes 9utmicos teniendo resistencia el~ctrica, resistencia 
a la oxidación, siendo no flameable y de fjcil fabricación, es 
un material muy ampliamente usado en cualquier tipo de 
industria. 

Estructura Qu!mica. 
La adición de unidades de monómero da cloruro de vinilo 

puede ocurrir en forma de cabeza-cola resultando posiciones 11 3 
de átomos de cloro. 

--ICH CH Cl CH CH Clln--
2 2 

O bien cabeza-cabeza, cola-cola, colocando los étomos de 
cloro en posiciones 1,2 como sigue: 

--ICH CH Cl CH Cl CH ln--
2 2 

Existen diversas marcas y tipos de méquina• para realizar el 
proceso descrito anteriormente, sin embargo las principales 
estaciones de la mayoria de la maquinaria empleada son las 
siguientes! 

&§I6~IQH __ f8&~6b~UIA~Q86·-
cloruro de polivinilo para 
adecuado de la misma. 

La cujl calienta la l•mina de 
reblandecerla y permitir un moldeo 

&§IA~!QH __ EQBM6QQ86·- Constituida por molde con cavidades las 
cuéles tienen orificios conectados a la bomba de vacto. Esta 
matriz tambidn estj caliente y trabaja a la temperatura de 
reblandecimiento del cloruro de polivinilo, 

De este modo se forman las cavidades en el material iguales 
a la~ del molde. 

~9IA~!QH---º~--6b!H~HIA~!QH•- En dsta estación se llenan 
manualmente ó con un alimentador automático las cavidades con el 
producto a empacar, 
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s§IA~!QH __ §~bbADQB6·- Constituida por dos piezas que sellan 
el cloruro de polivinilo con aluminio u otro material que va 
entrando simultáneamente. Estas piezas trabajan con calor ~ 
presión al mismo tiempo. 

~§!6~!QH_-ºt--~QBI~-2-IBQQY~bAgQ.- Constituid• por un troquel 
ó sacabocado de tamafto igual al que debe tener el blister ~ que 
va cortando 2, 3 ó más blister• en cada golpe. 

Sin embargo se debe considerar que la 
material depende de varias variables, 
estar en función de las características de 
Por ejemplo: 

decisión de escoger el 
que básicamente deben 
los materiales. 

Los polímeros vinilicos como el P.v.c, presentan excelentes 
condiciones para el termoformado 1 son mu~ transparentes 
incoloras o en color e impermeable• al vapor de agua ~ gases. El 
poliestireno se presta bien para el termoformado, es impermeable 
al vapor de agua pero permeable a las gases, 1221 

Los ••tares de celulos• como el acetato de celulosa 
proporcionan termoformados de buen terminado ~ son poco 
permeables al vapor de agua~ a los gases. Las poliolefinas como 
el polietileno de alta densidad ~ el polipropileno son 
impermeables al vapor de agua pero son permeables a los gases. 
El polietileno no tienen una tranparencia satisfactoria que si 
tiene el polipropileno ~ este soporta temperaturas hasta 120 
grados centigrados sin descomponerse. 1231 
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~sito de reserva Follo do alumlnln 1.tordnza 

E S Q U E M A b 

PROCESO DE TRABAJO EH UHA MAOUIMA TERMOPORMADORA 
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El blister pack se forma por 2 materiales: termoplástico ~ 
aluminio, Se describen los controles para el material 
termoplástico. Los controles para el aluminio se han descrito en 
la parte correspondiente. 

Material termopl~stico e9uivocado 
Material sucio 
Material perforado. 

Dimensiones fuera de especificaciones 
Espesor fuera de especificaciones 
Embobinado flojo 
Arrugado 

Material Manchado 
Material Raspado. 
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De acuerda a que la fabricación industrial de supositorios 
!241, 1251, 1261, se lleva a cabo en las siguient•• etapa&I 

al Preparación de la masa. 
b> Moldea de los supositorios 
el Empaque de los supositorios, 

A continuación se comentan brevemente estas etapas 

al ft!est!~i~n_gg_!!_m!i!•- La preparación de la masa supone 
como primeras pasos, la fusión de los excipientes ~ la 
incorporación de los principios activas. 

bl Mg!dag __ g§ __ ¡ga_iYE9i!i9C!QI•- Una vez preparada la masa, 
se vierte en los moldes. 

En el ca~o de emplear moldes manuales, éstas despuis d• su 
armada se l la11an da manera que quede un ligera exceso, Se deja 
enfriar la masa hasta que •sta camienta a solidificar. Se quita 
el exceso can esp~tula, se alisan las bases de las supositorios 
~ se trasladan a un refrigerador. Posteriormente se desarman los 
moldes ~ se desprenden los suspositarios. 

cl smeft9Y! ___ g§ ___ !Q~---~Ye2§!!9Ci9~·- El envase de los 
supositorias se lleva a cabo en miquinas encelofanadaras 
empleando materiales termosellantes del tipo de los descritas en 
la parte correspondiente a "Materiales Laminados 
Termose l lables" del presente trabajo, 

En el esquema 7 se muestra este tipa de empaque en tiras de 
aluminio. 

La fabricación descrita ant•riarmente corresponde a un 
proceso manual, sim emb•rgo la producción industrial de 
supositorias tambiin puede s•r de tipo ••miautaattica ~ 
automática.125 > 

El criterio a seguir para escoger el tipo de proceso debe 
ser en función de la cantidad de supositorios que se deseen por 
unidad de tiempo, complejidad del producto a elaborarse, 
facilidad de adquisición del equipo, etc. 

Existen procesos ••miautamiticas ~ autom4ticos que unen las 
etapas de moldeo ~ empaque en una sola etapa. 

Estos procesos reemplazan a los moldes ~ emplean envases de 
tiras de cloruro de palivinilo IPVC> en presentación de envases 
preformados a contenedores preparados para el llenado. Ver 
esquema 8 
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Las tiras se presentan en forma de bobinas que permiten su 
fraccionamiento en el n~mero que se desee, 

Estas tiras se llenan en miquinas especiales como las que se 
muestran en el esquema 9 ~ que se cierran con el mismo material 
del contenedor, sellando con calor a temperaturas de 90 - 110 
grados centigrados , 

Estos envases pueden considerarse seguros con respecto a la 
impermeabilidad para la grasa, aunque ha~ que tener presente la 
influencia del aire ~ del vapor de agua a travds de ellos, 1251 

Por otra parte el calor no constitu~e 
envases ~a que la masa fundida ocupa 
contenedor que conserva su forma ~ el 
rigidez si se enfria, 

un problema con éstos 
todo el espacio del 
supositorio recobra 

Para efectos del presente trabajo, se va a considerar el 
establecimiento de un reporte de inspección sobre los 
contenedores de supositorios empleados en el procesamiento 
semiautomitico ~ autom~tico descrito anteriormente, 
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ESQUEMA 7 

EHVASE DE SUPOSITORIOS EH TIRAS DE ALUMIMIO 
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E S U U E. H A B 

ENVASES PREFORMADOS DE PVC 
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E S O U E M A 9 

MAQUINAS LLEllADORAS-CERRADORAS DE SUPOSITORIOS 
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Contenedor con capacidad eguivocada 
Contenedor mezclado 
Textos incorrectos 
Textos incompletos ilegibles 
Contenedores perforados 
Dimensiones fuera de especificaciones. 

Textos incompletos legibles 
Textos manchados 
Impresiones descentradas 
Contenedores arrugados 
Contenedores con suciedad 

Colores fuera del Standard 
Contenedores raspadas. 
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Los envases de plástico actualmente tienen una gran 
importancia en la industria farmacéutica como materiales de 
envase, lo cual se debe básicamente a 9ue en función de costo, 
es mas rentable su empleo 9ue el de envases de vidrio 9ue 
tradicionalmente se han venido utilizando en el 
acondicionamiento, de diversas formas farmacéuticas. 

Los plasticos son productos orgánicos 9ue se preparan 
partiendo de monómeros 9ue por reacciones de condensación ~ 
polimerización forman productos de mu~ alto peso molecular. 

Los materiales plásticos deben tener las siguientes 
caracteristicasl 

Resistencia a los cho9ues 1 perforaciones ~ roturas. 
Estables frente al aire, agua ~ a la acción de los 
micro-organismos. 
Tener resistencia a los cambios de temperatura 
Ser inertes 9uimicamente. 
No presentar los fenómenos de sorción 
Ser atóxicos 1271 

En la composición de un material plástico 
del polímero, apitivos tales como 
estabilizantes 1 antioxidantes ~ colorantes. 
derivados metálicos ~a 9ue es posible 9ue 
plá~tico formando compuestos solubles tóxicos. 

intervienen ademas 
plastificantes, 

No debe incluir 
reaccionen con el 

Los plhst~ficantes son a9uellas sustancias 9ue transforman 
las propiedades f isicas de las resinas pudiendo transformar una 
rlgida en una flexible, ejemplo: 

Ftalato de octilo 1 estearato de butilo, ésteres del ~cido 
citrico, etc, •• 

Los estabilizantes ~ antioxidantes son sustancias 9ue a~udan 
a la conservación del plástico evitando su descomposición 9ue 
puede presentarse por acción de la luz 1 el oxigeno, etc, 
Ejemplos Tiourea ~ éter bencilico de la hidro9uinona. 

Entre los colorantes se usan el talco, cuarzo ~ negro de 
humo. 

Los materiales plasticos se dividen generalmente en dos 
tipos: termoendurecidos y termoplasticos. 
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Los termoendurecidos son materiales 
consistencia tal 9ue permite su moldeo y 9ue 
exposición al calor tienen en su estructura 
9u~ los torna r!gidos de manera irreversible. 

9ue tienen una 
por una posterior 
un cambio 9uimico 

Los principales materiales termoenduracidos son los 
siguientes! 

rencplásticos.- Se obtienen por condensación de fenoles con 
aldehidos tales como farmaldehido o furfural. A este grupo 
pertenece la ba9uelita 9ue se usa en la fabricación de tapas. 

Aminopl4sticos.
aldehidcs y aminas. 
melamina con formol. 

Se forman 
Las más 

a partir de la condensación de 
importantes son las de urea o 

Poliésteres.- Se producen por la reacción entre diácidos y 
polialcoholes. 

Poliuretanos.- Son productos 
diisocianatos y polialcoholes. 

de la reacción entre 

Los termoplésticos tienen la propiedad da plastif ic•rse en 
caliente y endurecerse en frie. 

Los principales termcplásticos son les siguientes: 

Resinas pclivinilicas.- Se obtienen por polimerización del 
1onómero. 

Rl 
I 

CH --e < 
2 \ 

R2 

donde Rl y R2 puedan ser hidrógenos, haldg•nas, etc. 

Cloruro de polivinilo,- Se obtiene por polimerización de!" 
cloruro de vinilo. 

Poliestireno.- Se obtiene por polimerización del estireno. 
Es una resina termaplástica carente de sabor, es inodora, no 
tóxica, transparente, dura y resistente, 

Poli•midas.- Se forman por condensación de un di4cido con 
un• diamina a por condensación interna de aminoécidos. Se ha 
comercializ•do con el nombre de Nylon. 
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Polietileno.- Se obtiene por polimerización del etilano, 

Polipropileno.- Se prepara por polimerización del propileno 
a bJja presión con el empleo de catalizadores. 

De los materiales plásticos enunciados anteriormente, el 9ue 
ma~or aplicación tiene en la industria farmacedtica es el 
polietileno del cuil •• pueden obtener 3 tipos: 

Polietileno de baja densidad,- Tiene un peso molecular de 
10,000 a 30,000 

Polietileno de densidad intermedia.- Tiene un peso molecular 
de 30,000 a 50,000, 

Polietileno de alta densidad.- De peso molecular entre 
so,ooo ~ 100,000. 

Todos los tipos de polietileno tienen buenas propiedades 
mecénicas 1 siendo el de alta densidad el més rtgido ~ de ma~or 
resistencia al calor. El polietileno es permeable a los gases ~ 
en particular al C02o En ocasiones absorbe a los productos con 
los que esté en contacto, Puede trabajarse con facilidad y es 
inflamable. 1281 

Bésicamente se emplea en la fabricación de frascos para 
liquidas, semisólidos y sólidos. 

El propileno también tiene aplicación en la industria 
farmacedtica, es més impermeable al vapor de agua ~ resistente 
al calor 1 9ue el polietileno. 

Los objetos de polietileno pueden esterilizarse en autoclave 

El uso de envases de pléstico actualmente en boga debe 
contemplarse con ciertas restricciones, antes de pretender 
cambiar un producto con envase de vidrio a plistico es necesario 
efectuar pruebas de estabilidad con el envase lleno ~a que en 
las formulaciones de envases pléstico• se advierte una tendencia 
de algunos de los ingredientes a migrar hacia la superficie de 
contacto con el producto envasado ~ ésto puede traducirse en 
problemas de estabilidad ~ toxicidad del producto, por lo cuil 
se deberi tener en cuenta la permeabilidad de los envases 
plisticos a los siguientes factores: 

Gases 
Vapor de agua 
Radiaciones 1291 
Microorgani•~os 
Antis•pticos 
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Adem4s en las pruebas de est1bilidad se deber4n efactu1r 
estudias de toxicidad aguda en animales ~ actividad piragénica 
en casa de que sirvan como envases de soluciones de aplicación 
parenteral. Asimismo, se deber4 considerar la posible 
interacción de los fármacos ~ excipientes del producto 
farmacedtico con los materiales pl4sticos. 
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Material Pl~stico diferente al especificado 
Medidas incorrectas 
Frasco mezclado, 

Frasco sucio en el interior 
Frasco mal formado 
Exceso de moldeo 
Paredes delgadas 
Rebardes que pueden interferir el llenado 
Perforaciones ó roturas 
Capacidad incorrecta 
Color fuera de especificaciones 

Frasco sucio en el exterior 
Rebordes en la botella que no interfieren eri el llenado 
Pigmentaciones en el color 



l 
1 

1 
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3.8 

Los tapones de hule para envases farmacéuticos, ~a sea para 
soluciones acuosas u oleosas, como para polvos liofilizados o 
no, generalmente están formados por polimeros derivados del 
caucho lelastomerosl, 

El caucho tiene 
de diversas especies 
vegetal. 

su origen en una exudación lechosa llitexl 
de un gran ndmero de familias del reino 

Su hidrocarburo responde a la familia ICSH81n 

A éste hidrocarburo lno depolimerizadol se le calcula un 
peso molecular de 2?0 ooo. La cadena tiene 20 000 atamos de 
carbono ~ en consecuencia el valor de n es de alrededor de 4 000 
que son unidades de isoprenol 1301 

CH = C - CH CH 
2 2 

CH 
3 

El polimero esta formado de moléculas largas ~ filiformes. 
Es elástico, estirandose hasta el 900%. Al natural carece de 
estructura cristalina 9ue se manifiesta con el estiramineto, Si 
luego de estirado el caucho se enfria a 15 grados centigrados o 
menos, no recupera su dimensión original. Es termoplastico, 
resistente a los agentes qulmicos, a la abrasión ~ al impacto. 
Es flexible ~ tiene baja permeabilidad al agua, gases ~ diversos 
li9uidos. 

Para que el producto se conduzca en la forma conocida ~ para 
mejorar algunas de sus propiedades dtiles es preciso corregir el 
caucho natural mediante la vulcanización, entendi~ndose por tal, 
todo tratamiento que al modificarlo mejore las caracteristicas 
9ue le son propias. Este proceso , que implica el enlace 
transversal de las largas cadenas,.puede hacerse en fria~ en 
caliente. El primer ingrediente utilizado fu• el azufre que adn 
hoy sigue siendo de elección en la industria. Algunos Oxidas 
metilicos favorecen el procesoJ compuestos nitrogenados o 
azufrados lo aceleran. Estos se denominan aceleradoras ~ se 
acepta 9ue los mas efectivos san el mercaptobenzotiazol ~ el 
disulfuro de tetrametiltiuram. Estos aceleradores requieren 
activadores 1 siendo el más comdn el óxido de zinc. Se utilizan 
agentes oxidantes como selenio, teluro, nitrocompuestos ~ 
generadores de radicales libres como los peróxidos orgánicos. 
También se puede vulcanizar por radiaciones gamma. 
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El mecanismo de la reacción de vulcanización entre la goma ~ 
el azufre ó entre la goma, azufre, el acelerador, zinc, etc •• , 
no ha sido completamente esclarecido pero es evidente que la 
reacción no demanda el 1001 de las cantidad•• empleadas para dar 
origen al nuevo producto. Esta queda demostrada par la •p•rición 
en la superficie de una parte de los ingredientes. 

La fórmula comdn incluye, adem•s de los seftalados, agentes 
de relleno como cera y sulfato de baria, écidos grasos, aceites 
1:J colorantes. 

Una fórmula 
habitualmente se 
siguiente: 1311 

Caucho 

de tapones 
utilizan para 

Sulfato de bario 
Oxido de zinc 
Acida esteérico 
Azufre 
Aceleradores lmercapto
benzatiazol y tipas de 
sulfuro de alquiltiuram 
Parafina IPF53-551 
Bióxido de titanio 

p•ra cartuchos de los que 
productos farmacéuticos es la 

100 
125 
4.~ 

2 
2 

l 
10 

2 

Unas cuantas fórmulas para la composición de los elastómeros 
no satisfacen todas las necesidades, 

La gran cantidad de preparados farmacéuticos para 
administración parenteral ha hecho que surja una gran 
preocupación por lograr una diversidad de fórmulas en que 
resulten realzadas las caracteristicas ütiles y atenuadas las no 
favorables, 

Las propiedades originales del caucho pueden v•riarse 
conforme al tratamiento que sufra ~ a los aditivas que se le 
incorporen y asi, e• posible obtener series de productos en un 
gr•diente de intensidades para una determinada propiedad que es 
la que interesa, 

Estas composiciones 
agente vulcanizante, el 
refuerzo, plastificantes, 
algdn otra componente que 
para que cumpla con un fin 

se integran con el elastómero mismo, el 
activador, el acelerador,el agente de 
antiaxid•nte, antiozono, pigmento 1:J 

modifique favorablemente el elastómero 
determin•do. 

Todo• o •lgunos de éstas ingredientes pueden hallarse en una 
fórmula d•da, lo que depende de las c•r•cteristic•• que se 
deseen, 
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El término refuerzo se usa para senalar los defectos fisicos 
producidos en una goma vulcanizada por la inclusión de una fase 
sólida. 

Los materiales finamente divididos que se usan como agentes 
de refuerzo afectan el módulo de elasticidad, dureza, rigidez, 
resistencia a la fisura, •brasión ~ otras propiedades del 
acabado, 

Los llamados cauchos sintéticos (elastómerosl son polimeros 
que no necesariamente provienen del isopreno. Este palimerizado 
dé un producto que si bien posee las características del caucho 
natural, no alcanza a la eficiencia de éste. 

Para la fabricación de los elastómeros se utilizan diversas 
monómeros. Algunas de ellas son los derivadas del 2-3 
dimetilbutadieno. 

CH = C 
2 

- C = CH 
2 

CH CH 
3 3 

2-3-dimetilbutadieno 

El elastómero Buna es el copolimero del butadiena ~ estireno 
(251 de •stelJ el Buna SS contiene estireno en ma~or proporción, 

El Buna H es el copolimero del butadieno con acrilonitrilo 
(caucho nitrilol 

El cloropreno es otro monómero utilizado en la preparación 
de elastómeros. Tambi•n lo es el isobutileno 

Su copolimerización 
el caucho de ~utilo. 
polisulfuros alcalino• 
!caucho de polisulfurol. 

con pequena cantidad de isopreno origina 
El dicloroetileno for~a polimeros con 
que se conocen con el nombre de thioKol 
(321 

Los fabricantes farmacéuticos requieren tapones de hule 
elastom•ricos especiales para diversas operaciones de empaque 

Un tapón alastom•rico debe: 

al Confinar efectivamente un producto en el envase apropiada 
~ protegerlo de la contaminación por influencias externas. 

bl Ho adicionar nada al producto ~ no extraer nada de •1, es 
decir no deben existir interacciones de ning~n tipo. 
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el Facilitar l• remoción de una manera segura de dosis 
medidas del producto farmacéutico cuando se re9uieran. 

Es esencial 9ue el tapón mantenga estas caracteristicas 
durante la vida del producto farmacéutico en el cual se emplee. 

Esto es importante contemplarlo en la formulación del tapón 
~a 9ue 4ste puede estar sujeto en la planta farmacéutica a 
mdltiples lavados, engargolados u otros tratamientos tales como 
esterilización por vapor o 9uimica, aire caliente para secarlo ~ 
finalmente la exposición de una de sus superficies 9ue puede ser 
reactiva 9uimicamente frente a los productos farmacéuticos 
liquidas ~ sólidos as! como a los solventes. En otros casos la 
superficie del tapón puede ser sensible a la luz, humedad, aire 1 
polvo~ microorganismos, (331 

Sin embargo a pesar que se usan millones de tapones 
elastoméricos de varios tipos en la industria farmacéutica para 
empacar , preservar ~ dispensar un amplio rango de productos, el 
tapón perfecto posiblemente tod•via no existe. Los elastómeros 
no son quimicamente inertes, son formulaciones complejas de 
polimeros 9ue están compuestos por otros ingredientes como ~a se 
mencionó anteriormente, 9ue les dan propiedades dnicas. 1341 

Durante la vulcanización algunos de éstos ingredientes 
forman enlaces con la matriz del polímero mientras otros 
simplemente se dispersan fisicamente. 1351 

Las sustancias que no forman enlaces químicos ~ algunos 
productos de reacción eventualmente pueden viajar a la 
superficie del tapón elastom4rico siendo volatilizados durante 
el proceso de liofilización o extraídos por los li9uidos con los 
cuales se encuentra en contacto, 1361 1371 

Muchos materiales frecuentemente se presentan co~o residuos 
de los agentes aceleradores de la vulcanización y sus productos 
de re•cción. Los materiales 9ue se evaporan de los tapones 
pueden alterar seriamente la ~pariencia fisica e incluso las 
propiedades 9uimicas ~ biológicas de las formas farmacéuticas 
liquidas y liafiliz•das. 1381 

En basa a lo comentado anteriormente se puede concluir 9ue 
los tapones elastom~ricos son formulaciones 9uimicas ~ su empleo 
en productos farmacéuticos debe incluir la validación de sus 
caracter!stic•s físicas, quimicas ~ biológicas a través de 
estudios de estabilidad 9ue contemplen 4stas variables. 
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Para efectos del presente trabajo se va a considerar el 
establecimiento de un reporte de inspección sobre los tapones 
elastomérticos, considerando que •stos est•n han sido sujetos 
previamente a pruebas de estabilidad con los productos en los 
que se van a emplear y que las han aprobado satisfactoriamente. 



- 70 -

Dimensiones fuera de especificaciones 
Composición de material diferente al especificado. 
Tapón roto o con fisuras 
Cierre no hermético 

Mine hados 
Presencia de suciedad, 
extrat'lo 

grasa, puntos obscuros ~/o material 

Color diferente al especificado lcuando éste 
auxiliar en la idantif icación del producto lleno) 

Variación del tono de color 
Raspados 
Mal acabado del tapón 

sirva como 
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La nomenclatura de las tapas más comunmente usada para 
cerrar los frascos es la siguiente: 

- 18 
- 20 
- 22 
- 24 
- 26 

fc!~sg1_l~1e1sig•g_1o_m11 

- s 
- 9 , 13 ~ 25 
- 40 
- as, 120 ~ 150 
- 240 

Las tapas met~licas ~ de plistico pueden ser de dos tipos: 
De cuerda ~ de cierre inviolable. 

La tapa de cuerda es aquella que una vez colocada en el 
frasco no garantiza al fabricante que éste permanecerá inviolado 
antes de llegar al cansumidar. La tapa con cierre inviolable es 
aquella que 1 una vez colocada en el frasco garantiza al 
fabricante que permanecerá cerrado tal~ como sale de la planta· 
farmacéutica. 

La tapa de cuerda, tiene la cuerda ~a formada de fábrica ~ 
en la tapa de cierre inviolable la cuerda se forma por la acción 
de la máquina engargoladora en el proceso de llenado, para el 
caso de las tapas metilicas. 

Con respecto al cierre 
encuentra disponible en 
"Secur itainer", 

inviolable 
el mercado 

en tapas metálicas, se 
un envase denominado 

Este envase consiste de dos partes ambas de plástico: 
- Tapa (sin farra 1 
- Cuerpo o tarro 

La caracteristica del envase "Securitainer" consiste en que 
al colocar a presión la tapa de plistico que posee una banda de 
seguridad, sobre el cuerpo se forma un cerrado tipo candada que 
sólo permite abrir el envase rompiendo·la banda de seguridad, 

Las tapas metilicas normalmente san fabricadas de la 
siguiente manera: 

El material usada es 
esta~ado se hace en ba~o 
recubrimiento interno en 
vinilico aplicada a 385 
seguido por otra capa 
farenheit 

lámina esta~ada de 80 libras. El 
de inmersión. Posteriormente sigue un 
el cual se aplica una capa de esmalte 
gradas farenheit durante 10 minutos, 
de esmalte vinilico a 325 grados 
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durante 10 minutos.Finalmente continda el recubrimiento exterior 
en el cual se aplican tratamientos con resina ~ esmalte vinilico 
y posteriormente una aplicación de resina epoxi1391, La 
aplicación del esmalte vinllico puede incluir la impresión con 
el logotipo del laboratorio ~ue la va a emplear o del producto 
en el cual se va a usar, 

El acabado interior de las tapas metálicas debe ser 
perfecto, uniforme ~ a prueba de oxidación. 

Las tapas metálicas ~ un tipo de tapas de plástico (las de 
cuerda>, tienen asociado un forro que permitirá un cierre 
hermético al colocar las tapas en los frascos. 

Existen en el mercado tres tipos de forros que son los 
siguientes: 

a> Pulpa ~ vinilita pegados en una sola pieza 
b) Corcho ~ vinilita separados 
c) Pulpa con frente resistente a álcalis 

En la 
espesor ~ 

cortados ~ 

recepción de tapas es importante controlar el tama~o; 
peso de los forros. Estos deben estar correctamente 

bien insertados en las tapas ~ no deben presentar 
arrugas ni agujeras. 

Los forras en las tapas de 
insertados a presión, en las tapas 
normalmente están pegados. (~Ol 

metal normalmente están 
de plástico los forros 

Algunas tapas de plástico tienen un inserto especial que 
propiamente es una elevación central que embona en la baca del 
frasco, obteniendase as! un mejor cierre, 

Ha~ en el mercado otro tipo ~e tapas de pltstico con cierre 
a presión mu~ semejantes a las empleadas en el envase 
"securitainer" , la diferencia estriba en que el cuerpo no es un 
envase de pltstico sino que puede ser un tubo de aluminio. 

Existe otro tipo de tapas de plástico que básicamente se 
emplean en el acondicionamiento de.formas farmacéuticas orales 
sólidas 9ue llevan en su interior, a manera de forro, material 
desecante del tipo s1lica-ge1 1 como protección adicional contra 
la acción de la hu~edad, sobre todo en el acondicionamiento de 
formas farmac•uticas sólidas que llevan en su formulación 
principios •ctiva• o excipientes altamente higroscópicos. 

.. 



Medid•• incorrectas 
Cuerda incorrecta 
Cuerda rota o mal formada 
Tapa rota 
Logotipo incorrecto 
Falta de forro 
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Suciedad en el interior 
Presencia de rebordes internos 
Forro flojo 
Contaminación microbiológica en el forro 

Tapa rallada 
Color fuera del standard 
Suciedad exterior 
Presencia de rebordes exteriores 
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Material plástico diferente al especificado 
Medidas incorrectas 
Tapa rota 
Falta de forro (en caso de que lo llevel 

Suciedad en el interior 
Presencia de rebordes internos 
Forro flojo (en caso de que lo llevel . 
Contaminación microbiológica en el fo~ro len'~aso-de_que ~o 
llevel, 

Tapa rallada 
Color fuera del standard 
Suciedad exterior 
Presencia de rebordes exteriores 



Medidas incorrectas 
Tapa rota 
Logotipo incorrecto 
Falta de forro 
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Palta de banda de garantia de cierre inviolable 

Suciedad en el interior 
Presencia de rebordes internos 
Forro flojo 
Contaminación microbiológica en 

QsEt~IQ§_MgHQBs§ _____ HiAi~i---~~Q 
Tapa rallada 
Color fuera del standard 
Suciedad exterior 
Presencia de rebordes exteriores 
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Material pl~stica diferente al especificada 
Medidas incorrectas 
Tapa rota 
Falta de banda de garantia de seguridad 

Suciedad en el interior 
Presencia de rebordes internos 

Q~Er;!:';IQ§_M~!fQB§§ _____ H..t.6..t.l;;..t. ____ ,!!..t..2. 

Tapa rallada 
Color fuera del standard 
Suciedad exterior 
Presencia de rebordes exteriores 



- 77 -

Las retapas de aluminio son l1n tipo de material de empaque 
que es complementario al empleo de frascos viales ~ tapones, ~a 
que va engargolado al labio del frasco vial teniendo como 
intermediario el tapón de hule de m•nera que garantiza el cierre 
hermético del frasco vial formando el sistem• de clerrel Labio 
del frasco vial, tapón de hule , ret•pa de •luminio. 

La composición del material de estas retapas es bésicamente 
el aluminio, descrito ~a en loa parte correspondiente a 
"Materiales laminados" del presente trabaJo, sin recubrimientos 
epóxicos, de manera que bésicamente es un auxiliar en el cierre 
hermético de los frascos viales con a~uda de los tapones de 
hule, ~a que los frascos viales no poseen rosca para el cierre, 
de tal forma 9ue en ciertos aspectos , la retapa de aluminio es 
una especie de tapa metélica de cierre inviolable, de manera que 
dos de sus principales caractertsticas deben serl 

Confinar efectivamente el producto en el frasco vial ~ 
protegerlo de la contaminación por influencias externas 

Facilitar la remoción de una m•nera segura de dosis 
medidas del producto farmacéutico cuando se requiera, 

La segunda característica es importante ~a que no basta 
garantizar el confinamiento del producto en el frasco vial, pues 
además de proteger el producto de posibles contaminaciones, se 
presta para poder efectuar reconstituciones acuosas del producto 
sólido en el envase cuando se trate de polvos est•riles o 
sólidos liofilizados, ~a que su diseno consiste en tener una 
porción removible en el centro, permitiendo en un momento dado 
remover con mucha seguridad peque~as fracciones del producto 
reconstituido con agua cuando sea el c•so; o del producto en 
solución por medio del uso de una Jeringa hipod~rmic• p•ra 
aplicarlas al paciente cuando ast lo requiera ••te. 



Medidas incorrectas 
Retapa rota 
Logotipo incorrecto 
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Falta de banda de garantia de cierre inviolable 

Suciedad en el interior 
Presencia de rebordes internos 

Retapa rallada 
Suciedad exterior 
Presencia de rebordes 
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Los tubos de aluminio 
ung~entos ~ cremas, as! 
diversas características, 
continuación: 

se emplean basicamente como envases de 
como de pastas dentrif icas 1 debido a 
algunas de las cuales se mencionan a 

- Son pr~cticos 
- Herm•ticos 
- Opacos a la luz 

Los tubos estan constituidos del mismo material 9ue el 
aluminio laminado, 9ue como se estableció anteriormente lver 
materiales laminados) se fabrica a partir de grandes blo9ues de 
aluminio puro. 

Estos bloques son calentados ~ laminados en varias fases de 
operación. Antes de seguir su proceso, las laminas son 
calentadas al rojo vivo en hornos especiales, de éste modo el 
material vuelve a ablandarse ~ puede ser laminado hasta obtener 
el espesor deseado. 1411 

La fabricación de los tubos se realiza aplicando una gran 
presión a un disco de aluminio con un agujero interior, en una 
sola operación 1 formandose un cilindro hueco, después éste 
cilindro se corta a la medida deseada ~ se le hace una rosca. 

El tubo de aluminio a~n 
posteriormente al rojo. Para evitar 
producto envasado ~ el aluminio , se 
tubo con una resina epOxica adecuada. 

9uebradizo se calienta 
cualquier reacción entre el 
cubre la parte interior del 

En muchos casos se coloca en el extremo superior del tubo un 
empaque de latex , de éste modo se logra un mejor sellado del 
tubo, evitando 9ue su contenido se derrame. 1421 

Posteriormente los tubos son esmaltados exteriormente e 
impresos. 

Finalmente se les coloca la tapa que debe ser de polietileno 
de alta densidad. Estas al probarlas en los tubos deben quedar 
derechas ~ producir un cierre hermético. 

Al examinar el acabado en general, debe 
at•ncidn en los siguientes aspectos: Formación de 
el cuello lroscal, as! como ausencia en el interior 

- Suciedad 
- Rebabas met•licas 
- Restos de resina epóxica 
- Material extrano 

centrarse la 
los hombros ~ 
del tubo del 
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Se debe examinar el exterior del tuba can respecta a lo 
siguiente: 

Aplicación irregular o manchada del esmalte y de la 
impresión, asi como el cierre hermftico de la tap•• 
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Dim1nsianes fuera de especific1cian1s 
Presencia d1 rebabas net•lic••i suci•d•d a natarial extr•~a 
Aus1nci• de recubrimienta 1pdxica 
Textos diferentes a las •prab•das 
Material del tubo distinto al solicitada al proveedor 
lplama, estano o ploma esta~adal 
Textos incompletos ilegibles 

Mal cierre hermética de la tapa 
Inpr1sión incompleta legtible 
Variación en el calor del tuba 
T•pa incorrecta 

Tubas n•ltratados 
Tubas sucios 
Impresión manchada 
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Los frascos de vidrio tradicionalmente h•n sido los envases 
más empleados en la industria farmac~utica, •unque actu•lmente 
por problemas de costos, su uso tiende a dejar el lugar en favor 
de las envases de plástica, 

Para la fabricación del vidrio se necesitan diversas 
materias primas entre las cu¡Ues las mA• importantes •on la 
arena, carbonato de sodio !l caliza, Las materias primas se 
mezclan entres si !l se funden a temperaturas cercanas a 1500 
grados centigrados hasta convertirse en una masa de vidrio 
liquida ~ viscosa, capaz de ser procesada, 

De una gota exactamente medid• de •sta masa, en máquinas 
totalmente automáticas, en diferentes fases de operación de 
moldea se fabrican los frascos de vidrio. 

En el esquema 10 se presenta en forma esquemática la 
fabricación de un frasco de vidrio por moldeo, donde las fases 
descritas son las siguientes: 

1.- Colocación de una gota de vidrio liquida en el molde 
2,- Formación del cuello !J del cuerpo del frasco 
3,- Colocación del molde adicional para formar el fondo 
~.-Formación del fondo del frasco 
5,- Salida del molde del frasco caliente 
6,- Colocación del frasco caliente en una c'mara de 

enfriamiento 
1,- Adición de aire a presión en la cámara de enfriamiento 

para dar el acabado final. 
e,- Fin del proceso de fabricación del frasco por moldeo. 

En el esquema 11 se muestra •l plano mecánico de un frasco 
de vidrio fabricado por moldeo, 

Los envases de vidrio moldeado presentan 
resistencia mecAnica ~ su costo es relativamente 
embargo tienen el inconveniente de ser relativamente 
su espesor sobre todo en el fondo es variable. 

una buena 
bajo, Sin 
pesados !l 

La estructura interna del vidrio es la de un reticulo vitreo 
formado por la unión de oxigena can otras elementos, que pueden 
dividirse de la siguiente formal 

al Farm•dores del reticula.- Son aquellas que se unen al 
oxigena par• formar las malla• del reticula mismo ~ por tanto 
son indispensables. Ejemplo: Silicio, Sora, Fósforo, 
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2 
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E S O U E M A 10 

FABRICACIOH DE UH FRASCO DE VIDRIO 

4 
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1 
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GF<OSOR 
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bl Deformadores del reticulo.- Se incrustan en el interior 
de las mallas, modificando las propiedades del reticulo, 
Ejemplo: Sodio,Potasio, Litio, Calcio ~ Bario. 

el Formadores o deformadores del reticulo.- Pueden funcionar 
como formadores o deformadores del retícula. Ejempla: 
Aluminia,Hierro, Manganeso, Plomo ~ Titanio. 

La USP 
fabricación 
siguientes: 

XXI reconoce cuatro tipos de vidrio para la 
de envases de productos farmacéuticos, 9ue son los 

Tipo r. 
Tip•:i II 
Tipo III 
Tipo IV ó HP 

Vidrio de borosilicato neutro. 
Vidrio de sodio can tratamiento de superficie 
Vidrio de sodio can alcalinidad limitada 
Vidrio de sodio para uso no parenteral 

El vidrio tipa I se utiliza para el envase de soluciones ~ 
polvos in~ect•bleso 

El vidrio tipo II 
destinan para contener 
acuosas de pH menor a 7, 

se emplea para fabricar envases 9ue se 
polvos, soluciones oleosas ~ soluciones 

El vidrio tipo III bisicamente se utiliza para la 
fabricación de envases 9ue contendrin soluciones oleosas, 

El vidrio tipo IV también llamado ff,p, (no parenterall se 
destin• a fabricar envases en las cu~les se acondicionarán 
tabletas, grageas, ungcrentas ~ cremas. 

Con respecta al Reporte de Inspección 9ue se propone para 
los frascos de vidrio en el p~esente trabajo, es importante 
comentar lo siguiente! 

Se plantea en este reporte el concepta "C•pacidad menar de 
la especificad•" como un defecto critico, pues es claro 9ue en 
el caso de formas farmacéuticas liquidas orales, al llenar el 
frasco se correr• el riesgo de na entregar al usuaria el volumen 
9ue se declara en el marbete por parte ·del fabricante, 

En el caso contrario, en el cual el envase inspeccionado 
presenta ma~ar capacidad de la re9uerida, •sto normalmente se 
encuentra asociado a dimensiones mayores que las especificadas 
ten base al plano mecánical, la que definitivamente cae en el 
defecto "Frasco fuera de especificaciones" ~ la evaluación de su 
aprobación ó rechaza estarla sujeta a la estimación estadistica 
en base a los procedimientos del MIL STD 105 D, 



- 86 -

En el caso de que la capacidad menor se presente para un 
frasco destinado al acondicionamiento de formas farmacéuticas 
sólidas, el problema que se puede presentar es que no quepa el 
ndmero de tabletas, grageas, c~psulas 1 etc •• 1 que se dosifiquen, 
corroborando la clasificación de éste defecto del frasco como 
critico, Si en éste tipo de frasco se presentara el problema de 
ma~or capacidad se le debe dar el mismo tratamiento descrita 
para el caso de envases destinados al acondicionamiento de 
formas farmacéuticas liquidas. 
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Frasco con dimensiones fuera de especificaciones de acuerdo 
al plano mec~nico. 
Frasco mezclado 
Frasco roto 
PreEencia de piedras en el vidrio interno 
Cuello astillado 
Color incorrecto 
Capacidad menor de la especificada 

Presencia de rebordes interiores 
Presencia de puentes 
Frasco sucio en el interior 
Piedras en el vidrio exterior 
Presencia de bordes cortantes 
Frasco deformado 
Acabado ~uebradizo 
Mal cierre de la rosca con la tapa 

Ra~ado 
Manchado 
Frasco sucio en el exterior 
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Los frascos viales 6 ~mpula, son 
destinados a contener productos medicinale 
para uso in~ectable !:I que en su terminado 
efectda utilizando un tapón de hule !:I engargo 

envases qua están 
sólidos o liquidas 

final el cerrado se 
ado. 1~31 

El tipo de vidrio que 
frascas viales es el vidrio 
composición se menciona 
referencia a las hAmpolletas 

•• emplea para la fabricación de los 
tipo I, de borosi\licato neutro, CU!:!• 
en el presente '¡trabajo al hacer 
de vidrio" · 

i 
Cabe mencionar 

~étodo de moldeo. 
que los frascos viales so~ fabricados por el 

1 
\ 

En el esquema 
vial, por lo que es 

12 se pueden observar las ff•rtes de un frasco 
conveniente establecer alg\nas definiciones: 

Cuerpo .-Es 11 parte anctia del frasco'1 vial destinada a 
contener el producto medicinal. 

Hombro del frasco,- Es donde termina ~. parte recta del 
cuerpo~ cambia bruscamente el diámetro a uno m~nor. 

Labia,- Reborde de vidrio que sirve para engargolar la 
retapa de aluminio al frasco vial. \ 

Baca del frasco.- Abertura 
carga ~ descarga el producto. 

Cuello del frasca vial.
hombro !:I el labio. 

en el frasco ~ial por 
1 

Es la parte com~rendida 
1 

dende se 

entre el 

L• legi•lación mexicana C-431, respecto a en'vasas fabricados 
con vidrio borasilic:ato neutr'o• ·los clasifica\ de la siguiente 
111an•r•l \ 

Clase I 
ClaH II 

Ampolletas 
Fra•c:as vial•ts 

La clase II •• subdivide de acuerdo al di~m tro exterior de 
sus bocas para el engargolado en dos subcl ses denominadas 
"Estilos" 

Estilo I 
Estila II 

Baca de 20 mm. de di•111etro 
Boca de 13 mm. de dijmetro 
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Los frascos viales ademas se pueden presentar en color ambar 
e incoloro lclarol y generalmente en las siguientes capacidades: 
S 1 10 ~ 30 ml. 

Los frascos 
deben aprobar la 
presente trabajo 
vidrio", 

viales al igual 9ue las ampolletas de vidrio 
prueba de neutralidad del vidrio descrita en el 

cuando se hace referencia a "Ampolletas de 



•• 9() •• 

F 

G 

E 

H ..... ----1-D 

'6..-----t-' 1 

E S Q U E H 1\ 12 

FRASCO l\HPULI\ 

e e 

~.- 11•\ro lñtriar dtl cwr,o f,- Di•\ro nttrior de li btXa 

•·- lon9i\u4 dtl Cijtrpo G,- DIHt\ro i1\1rior d• la boca 

e,- L1111ti\u4 \oh! H,- Dl•\ro tx\trior del cuello 

1,- L111tiwd dtl cuello 1,- Eiptsor 

E.· Gruno dtl l•ia 
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Dimensiones fuera de especificaciones 
Fr1sco mezclado 
Frasco roto 
Capacidad menor de la especificada 
Presencia de piedras en el vidrio interne 
Cuello astillado 
Labio astil lado 

Rebordes internos 
Presencia de puentes 
Frasco sucio en el interior 
Piedras en el vidrio exterior 
Bordes cortantes 
Frasco deformado 
Acabado ~uebradizo 
Espesor fuera de especificaciones 
Mal cierre del frasco con el tapón de hule 

Ra!lado 
Manch•do 
Frasco sucio en el exterior 
Ondulado o plegado 
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Para la fabricación de ampolletas de vidrio 9ue serán 
utilizadas como envase de productos parenterales acuosos u 
oleosos se utiliza el vidrio tipo I de borasilicato neutro. 

El vidria tipa I tiene la siguiente composición 144l: 

Silica 66 a 72 % 
Alumina 4 a 10 % 
Oxidas de sodio ~ potasio 7 a 10 % 
Oxido bórica 9 a 11 % 
Oxido de calcio 1 a 5 % 
Oxida de bario O a 3 % 

En la 
tubas de 
rotatoria 

manufactura de las ampolletas de vidrio se emplean 
vidrio largas 9ue san alimentadas a una mé9uina 
formadora. El mecanismo de formación es el siguiente: 

Los tubas giran sabre 
sopletes colocados a tres 
temperaturas. 

su propio 
niveles ~ 

eje sobre una serie de 
graduados a diferentes 

Los sopletes del primer nivel tienen como función formar el 
"bulbo de la ampolleta" , los sopletes del segundo nivel forman 
la parte estrangulada de la ampolleta ~ los sopletes del tercer 
nivel van a formar el cuello de la ampolleta 1451. 

La legislación mexicana 143), respecto a las ampolletas 
elaboradas con tubo de vidrio borosilicato, ias clasifica de 
acuerda can su presentación en cuatro clases 6 estilos 9ue son: 

Estilo I 
Estila II 
Estilo III 
Estilo IV 

Ampolleta cortada normal 
Ampolleta entera abierta 
Ampolleta cortada medio embudo 
Ampolleta entera cerrada, IVer esquema 13) 

Las ampolletas pueden presentarse incoloras ó en color ámbar 
transparente en las siguientes capacidades 1431: 

1 , 2 , 3 , 5 , 10 , 20 ~ 30 ml 

Adicionalmanmte algunas ampolletas presentan una cinta 
autodegollabl• •n •l cuello, con el objeta de facilitar la 
ruptura de la ampolleta en el momento de la aplicación del 
contenida al paciente ~ de ésta manera evitar el empleo de 
sierritas m•tilicas para romper por el cuello la ampolleta, que 
origina el desprendimiento de pequeftas particulas de vidrio que 
potencialmente puedan ser succionadas con el li9uido de la 
ampolleta a la Jeringa de aplicación, pudiendo causar trastornos 
en el organismo del paciente afectado. 
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e o 

8 

AMPOLLETA CORTADA 
NORMAL ESTILO l 

AHPOLLETI\ MlJF:RTn 
ESTILO 1I 
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A.- DJl\HETRO EXTERIOR 
flE:I. GlJEf<PO 

e.- LONGITUD DEL CUERPO 

c.-

o.-

LONGITUD TOTAL DE 
LA AHPOLLETA 

LONGITUD DE LA BASE 
AL PUNTO DE DE LA 
CALillRACION 

E,- DIAHETRO EXTERIOR 
HAS PEQUENO DE LA 
AGUJA 

DU\METRO EXTERIOR 
DE LA ESTRANGULACION 

G. - DIA11Erno DEL GLOBO 

H.- DIAHETRO EXTERIOR DE 
LA BOQUILLA 

J.- ESPESOR 

E S O U E M A 13 

DIFERENTES TIPOS DE AMPOLLETAS 

e 

A 

AMPOLLETA HEl•IO 
EHDUDO ESTILO III 

A 

A"POLLETA CCRRhDI\ 
ESTJLO JV 
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Adicionalmente las ampolletas deben aprobar una prueba de 
neutralidad del vidrio. 

El ataque qu!mico de los envases de vidrio se mide por la 
cantidad de solución de écido sulfdrico usado para neutralizar 
la solución alcalina que se forma en cada envase de acuerdo con 
el m•todo de prueba al c¡ue se refiere la Horma Oficial Mexicana 
DGN-BC-17-19075 en el inciso 5,5, 

El limite méximo de écido sulfdrico 0.02 K gastado no deberá 
ser ma~or de 10 ml para 10 gramos de muestra de vidrio 
pulverizado. 

• 



Rotas 
Estrelladas 
Vidrio en el interior 
Calibraciones mezcladas 

- 95 -

Variación en la altura de la calibración 
Ampolleta con dimensiones ó estilo e~uivocados 
Ampolleta de diferentes productos mezclada 
Prueba de neutralidad del vidrio no satisfactoria 
Rebabas adheridas 

Presencia de piedras en el vidrio 
Presencia de burbujas interiores 
Variación en el diámetro exterior del cuerpo 
Variación en el diámetro de la estrangulació~ 

Variación en el diimetro del globo 
Variación en la altura del cuerpo 
Variación en la altura del fondo a la estrangulación 
Presencia de suciedad lavable 
Presencia de burbujas exteriores 
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Mothes y Dublanc en 1833 introdujeron en un pequeno balón de 
gelatina, bélsamo de Copaiba que es amargo, d•ndo origen a las 
cépsulas. Posteriormente Murdock en 1865 perfeccionó el invento 
generando la cápsula de gelatina dura tal como se conoce 
actualmente 146), 

Las cépsulas fueron inicialmente desarrolladas para proveer 
de un adecuado medio de administración para medicamentos de 
sabor desagradable o difJciles de ingerir. Los pacientes 
(actualmente y en el pasado> prefieren las cépsulas por éstas 
razones. 

Las cépsulas titnen sabor neutro y son virtualmente inodoras 
y féciles de ingerir. 

Se pueden f•bricar en una gran variedad de colorts, que 
además de proporcionar un medio adecuado para la identificación 
de un medicamento especifico, permiten una protección adicional 
para los férmacos fotolibiles. 

Adicionalmente ofrecen amplias posibilidades de impresión, 
tanto P•r• nombre de producto, companJa y logotipos, con lo 9ue 
facilita una répida y adecuada identificación 

Las cipsulas de gelatina vactas constan de dos partes ó 
piezas. Una de ma~or longitud denominada Base d Cuerpo y otra de 
menar longitud sobrepuesta en la anterior la cual se conoce con 
el nombre de tapa. IVer el es9uema 14! 

En algunos tipos de cépsulas se presenta el problema de la 
presencia de extremos aplastadas o telescopeados, IVer el 
es9uema 15> 

Las clpsulas con extremos aplastadas ó telescopeados na son 
rechazadas par la• miquin•s llenador•• en el proceso de 
encapsulada, Por lo tanto, si h•y cualquier posibilidad de 9ue 
se presenten cipsul•s con extremas telescopeados, se tiene que 
llevar • cabo una inspección dptica del 100 % del producto a 
granel. En casos dtsfavorables se debe repetir ésta inspección 
especialmente cuando las clpsulas son de un sólo color. La razón 
para ••to •• que las cépsulas telescopeadas se traban y son muy 
dificil•• de encontrar cuando no h•y un color contrastante. 
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FINAL CORTE HOttBRO 

EXTREHO 11\PA + CUERPO 
• EXTREHO CUEF<PU 

HOHDRO f 
SUPERFICIE INTERNA 

E S Q U E M A 14 

PARTES DE UNA CAPSULA 

" SUPERFICIE EXTERNA 
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E S Q V E M A 15 

CAPSULAS TELESCOPEADAS Y APLASTADAS 
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Cuando se les llena éstas cipsulas telescopeadas pueden 
perder parte de su contenido, lo cual puede traer como 
consecuencia un llenado deficiente y la contaminación del e9uipo 
~ del producto a granel. 

Las cipsulas telescopeadas son un problema maydsculo en el 
empaque en blister pack. Una capsula as! puede trabar el canal 
alimentador de la miquina, lo 9ue resulta en una burbuja vacía. 
Los blisters incompletas deben desecharse 1471. 

Las cipsulas telescopeadas pueden ocasionar problemas adn 
ma~ores en los blisters. As!, si se abre una capsula 
telescapeada en su tra~ecto a la burbuja y se derrama su 
contenida. •ste puede contaminar una larga hilera de burbujas 
subsecuentes. El resultada es una laboriosa operación manual de 
selección. 

En la actualidad se 
capsulas de acuerda al 
describen a continuación. 

fabrican basicamente tres tipas de 
tipa de "cerrada" ó "sellado", 9ue se 

Estas cápsulas se mantienen unidas durante su embarque ~ en 
el maneja de los recipientes que las contienen, ~ se separan 
facilmente durante la operación de llenado con el medicamento. 

Esta es realizada par dos pequenas muescas disenadas en la 
tapa, la cantidad de la superficie de contacto esta 
cuidadosamente calculada, as! como en la profundidad ~ el ángulo 
de entrada. 

Estas ctpsulas fueron disenadas inicialmente para productos 
en micro-esferas ya que estas tienen la tendencia a separarse 
despu•s del llenado. El diseno SHAP-FIT• incorpora un unido 
fisica-mecinica al actuar el broche de presión 9ue mantiene 
cerradas las capsulasJ de tal forma que sólo ha~ dos maneras de 
abrir el cierre SHAP-FIT• !Cierre de Chas9uidal rompi•ndala o 
degluti•ndala, gracias a las ranuras que se encuentran en cada 
mitad de la cipsula, esas das ranuras estan tan próximas que se 
ajustan adecuadamente. 

En principio 
circunferenciales, 
abajo del barde 

consiste 
una en el 

~ la otra 

en proveer dos ranuras 
cuerpo de la capsula justamente 

en la tapa justamente abajo de su 
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curvatura. Estas dos ranuras se ajustan uno dentro de la otra ~ 
as! asegur•n un cierre confi•ble de cipsula llena. Ademis la 
tapa est4 provista de dos indentaciones en lados opuestos, 
colocadas entre la ranura y el borde lver el Esquema No. 161 

En 
ajustan 
asi que 
agitadas 

la c4psula precerrada 1 vacia 1 astas indentaciones se 
dentro de la ranura del cuerpo de la cipsula, asegurando 
las dos partes no se separen durante el proceso de ser 

dentro de la méquina llenadora. 

La resistencia ofrecida por este dispositivo precerrador es 
tan pequfta que queda garantizada la separación sin obstéculos en 
las dos partes de la cépsula en todas las méquinas llenadoras 
de cépsulas. 

Despu•s de llenar el cuerpo de la cépsula 1 el proceso de 
cierre consiste en empujar el cuerpo dentro de la tapa hasta que 
las dos ranuras se ajusten una dentro de la otra. 

El proceso de cerrar la cépsula consiste en la inserción del 
cuerpo dentro de la tapa. A fin de asegurar un cierre 
adecuadamente hermético, la tolerancia entre las dos piezas debe 
mantenerse tan pequefta como sea posible. 

Debe tenerse en cuenta que la pared de la cápsula es 
sumamente delgada, de manera que el contacto més ligero entre 
los das bordes durante el cierre resultaré en un telescopeado 
y/o aplastamiento. 

Por esta razón, en aste tipa de cépsula se ha reducido 
ligeramente el diimetro del bo~de del cuerpo de la cipsula 1 
ahuséndola, lvea el esquema 171 aumentando as! el Juego entre 
los das bordes al principio de la operación de cierra. El riesgo 
de que los dos bo:~es entren en contacto es por ello reducido 
tan grandemente que el problema del talescopeada debido a esta 
causa queda précticamente eliminado. 

EL ahusamiento na 
SMAP-FIT ~ el cierre es 
no reduce el diimetra 
que su profundidad es 
ranura SHAP-FIT1 1~91 

tiene efcto alguno sobre el mecanismo 
tan herm•tico como antes. El ahusamiento 
interno del cuerpo de la cipsula, puesto 
aproximadamente la misma que las de la 
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CAPSULA SNll\P-FIT 
PRE-CERRif'IDll\ 

cnPSULA SNif'IP-FIT CERRADA 

11- ESTAS INDENTACIONES 
EVITAN ErECTIVAMENTE 
UNA SEl"ABACION 
l"REl1ATUk/1 

2,- ESTAS RANURAS 
ASEGURAN EL CIEARE 
IIE Lt\ CAf'SllLA LLENr\ 

E S O U E M A 16 

EL PRINCIPIO SNAP-FIT 



LA RjllNURll"I 
SNAP-FJT 
EN LA TAPA 

AHUSADO 
CONI-SNAP 

U\ RANUfcll"I 
SNll"IP-FJT 
EN EL CUERPO 
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ES O U E M A 17 

EL PRINCIPIO COHI-SHAP 

-----_,'f' AHUSADO 
CONl-SNf'IP 
!EVIM El 
TELESCOf'lMl{J) 
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CONTENIDO EN ttl-• CON PESO r::SPECIFICO DE 1 

l.37 0.95 0.68 0.50 0.37 OJO -- 0.21 - O.iJ ; •·· __ _ 

000 ºº o 2 3 

TAHANO DE LAS CAPSULAS 

E S O U E M A 18 

DIFERENTES TAMAKOS DE CAPSULAS 

5 
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TAMANOS DE LAS CAPSULAS 

Las c~psulas se suministran en una variedad de tamanos que 
se distinguen por una numeración tradicional que va desde ndmero 
5 para la m~s pequena, hasta el ndmero 000 para la más grande. 

En la siguiente tabla se dan algunos ejemplos de la 
capacidad promedio en gramos de diferentes polvos 1 es 
conveniente aclarar que estos datos están en función de la 
densidad del polvo !J de la presión ejercida durante el llenado 
de las cápsulas. 1491 

_!!~AnQ_Q¡_bA§-º!eeYbAe_ 

_f_(L!d~_Q_ 000 00 o 1 2 3 4 5 

SULFATO DE QUININA 0.65 0.40 o.a2 o .25 0.20 0.15 0.10 o.oó 

ACIOO ACETILSALISILICO 1.00 0.65 o.so o.a2 o.2s 0.20 0.15 0.10 

PEHTOBARBITAL SODICO 1.10 o.so 0.57 0.42 0.32 0.24 0.17 0.11 

LACTOSA IPOLVOI 1.20 o.as 0.60 0,45 o.as 0.27 0.19 0.12 



- 105 -

llfl,1E~6,12lti§_Rl-'6E~Yl.A-~A,1A 

llffi§28_Ri-f6BIQ_ilH~1LLQ 

I61S61g l_6_f _6 'YfiBfQ 

000 01112 .! 01030 11111 01109 .! o. 023 111111 

00 01109 .! 01030 11111 01107 .! 01023 11111 

o 01107 .! 0102s M1 0.104 .! 01020 m111 

1 01104 .! 0102s 11111 01102 .! o 1 020 1111. 

2 01102 .! 01025 u1 0,099 .! 01020 m111 

3 01099 .! 01025 11111 01096 .! 01 020 m111 

4 .01096 .! 01025 111111 01094 .! 01020 •111 

s 01089 ! 01025 11111 01086 .! 01020 111111 

• 

'· 
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IPESO PROMEDIO DE 10 CAPSULAS) 

!A~AIQ 

000 

00 

168 mg ! 10 mg, 

128 mg ! 9 mg. 



.I6M6!!Q 

ººº 
00 

o 

1 

2 

a 

5 

-~YJ;;BfQ_ 

22.20 ! 

20.22 

9,32 
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0150 1111111 12195 !. O, 5 O mm, 

o.so "'"'' 

0140 1111111 
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s§f~º!E1~6º1QHs§_fABA-~6e§YkA§_Q~B6§ 

gQH!sH!QQ_Qs_HY~sºAº-X-ºQH~l,lQH~§-ºE-AbMAºsHA~gi 

Debido a las caracteristicas de la materia prima ~ a la 
elasticidad del producto, las cépaulas de gelatina tienen un 
contenido de humedad entre 12% ~ 16% despu4s de fabricadas. 

Es importante tener presente que el contenido de humedad en 
la cápsula depende de la humedad relativa ~ temperatura a la 
cual las cápsulas son expuestas, manejadas ~ almacenadas. 

Aumentando o disminu~endo esas variables el contenido de 
humedad ser~ reversible, si ellas son mantenidas dentro de 
limites razonables, no tendrán ningdn efecto adverso en la 
calidad de las cápsulas. 

Las condiciones ideales de almacenamiento son una humedad 
relativa de 50% ~ una temperatura de 21 grados centigrados. 149) 

De otra manera, si las cápsulas son mantenidas en los 
empaques originales en que fueron despachadas, pueden 
almacenarse en cuartos donde la temperatura ambiente sea de 15 a 
25 grados centigrados ~ las cantidades de humedad relativa de 35 
a 65 \, Prolongados almacenamientos en cuartos donde esas 
condiciones no son obtenidas, puede ser causa de que la cápsula 
se deforme o llegue a tener dificultad en la separación ~ 
provocar problemas durante el llenado. 

Es recomendable que los empaques sean almacenados en tarimas 
de madera ~ mantenerse lejos de radiadores ~ de la luz directa 
del sol. 

Menor qué/ó igual a 15 minutos, 

Siguiendo el método Farmacopeico u.s,p, XXI 
Twent~-First Revision 198~, págs: 1243-1244 
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Colocar una cápsula en cada 
la canasta, poner un disco 
aparato usando coma fluido de 
a 37 ! 2 grados cent!grados 

uno de los seis tubos de 
a cada tubo ~ operar el 

inmersión agua mantenida 

Las cápsulas deban desintegrarse totalmente en 15 
minutos o menos, 

A continuación se presenta un reporte de inspección para 
ctlpsu las duras, 



- 110 -

Tamal'lo de c'psula incorrecta 
Olor extral'lo 
Color•• espectficos de cuerpo ~ tapa incorrectos 
Presencia de c~psulas diferentes a las 
!Revueltas 1 
Lagos ~/o leyendas equivocadas 

requeridas 

Presencia de 
Pres•ncia de 
Presencia de 
Espesor de 
tapa 

perforaciones 
cuarteaduras en el cuerpo 
cuerpo o tapa doble 

y/o en la tapa 

pared delgada lventanasl en el cuerpo ~/o en la 

Bordes mal cortados 
Cierre defectuoso 
Presencia de burbujas en el cuerpo ~/o en la tapa 
Cjpsulas hdmedas o pegadas 
Cilpsulas secas 
Materia extral'la interior de la c~psula 
Materia extral'la exterior de la cilpsula 
Presencia de c~psulas telescopeadas. 

Presencia de puntas de gelatin~ 
Variación en el tono del colar del cuerpo ~/o de-1a-t~pa 
Cilpsulas rayaduraa 
Presencia de abolladuras 
Presencia de polvo de gelatina. 
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La ma~oria de las formas farmacedticas se dispensan al usuario 
dentro de una caja plegadizas 9ue tiene un instructivo, 

En este empa9ue normalmente se encuentran 
vidrio 9ue tienen una eti9ueta, Estos 
Standard casi siempre est~n presentes, 
encuentran indicaciones respecto al nombre 
dosificación fecha de caducidad etc,,,, 

frascos de plástico o 
materiales de empa9ue 
~a 9ue en ellos se 
del producto, su uso 1 

Las eti9uetas, cajas plegadizas ~ colectivas se fabrican de 
fibras de origen vegetal. Estas pueden ser extraidas del 
algodón 1 cánamo o madera, 9ue se diferencian entre s! por su 
espesor, ~ por peso. El peso se expresa en gramos por metro 
cuadrado, Las eti9uetas e instructivos estan constituidos por 
papel, La caja plegadiza es fabricada de cartulina ~ los 
corrugados estén formados por cartón corrugado 9ue se elabora 
pegando una o més franjas de cartón 1 con una o m~s franjas de 
papel liso, 

Para la fabricación de cajas plegadizas impresas cada vez se 
utiliza mAs un tipo de cartón corrugado especial mu~ fino. Este 
material se usa en empa9ues 9ue deben proporcionar a su 
contenido, generalmente frascos, una mejor protección. 

Los fabricantes de cajas plegadizas, eti9uetas e instructivos, 
reciben el papel ~ la cartulina en grandes pliegos directamente 
de las fabricas de papel. En el proceso de fabricación el pliego 
tiene 9ue se impreso. Las eti9uetas e instructivos son cortados 
posteriormente a un determinado tama~o ~ las cajas plegadizas 
son tro9ueladas. 150) 

Después de haber sido impresa la caja plegadiza, generalmente es 
la9ueada. De este mo<!lll la superficie del cartón recibe una 
protección para facilitar su posterior manejo en las ma9uinas 
encartonadoras. En este proceso de la9ueado se debe dejar un 
espacio sin barniz 6 "ventana" para facilitar la posterior 
impresión del ndmero de lote en· ese espacio de la caja 
plegadiza, 

Durante el troquelado de la caja plegadiza, unas cuchillas con 
mucho filo recortan la caja plegadiza en el pliego, mientras 9ue 
cuchillas sin filo marcan las lineas en las cuales la caja puede 
ser plegada, El dltimo paso lo constitu~e el pegado de la caja 
plegadiza, 



- 112 -

A continuación se describen los controles 9ue s• deben efectuar 
en la evaluación de las eti9uetas. 

al El tipo de papel debe estar de acuerdo con el pedido y la 
muestra standard proporcion•da al proveedor. Se registra ~l 
espesor, •un9ue no es muy importante, ya que el papel se 
compra de acuerdo con el peso y no con el espesor. 

bl Se rectifican los tama~os con respecto al pedido~ la muestra 
standard, Estos deben tener poca variación, pues de otra 
manera pueden presentarse dificultades en las m~quinas 
etiquetadoras. Sin embargo, las etiquetas dentro de una 
fajilla no deben presentar variación en el tamano. 

el El hilo les decir la dirección en la cual la etiqueta se deja 
romper libremente) debe ser paralelo a la impresión, lo cual 
se comprueba humedeciendo el dorso de la etiqueta, 4sta debe 
enrollarse de pie a cabeza y no de lado a lado. La dnica 
excepción, es decir, donde el hilo debe ser vertical a la 
impresión enroll~ndose la etiqueta de lado a lado al 
humedecerse es en aquellas que se van a pegar sobre envases 
redondos chicos, tales como tubos para grageas, tabletas, 
etc. en otras palabras el hilo debe ser paralelo al lado més 
ancho de la etiqueta. (511 

dl Se determina la resistencia del papel con el aparato Mullen 
como sa describió en la sección "laminados", IEs9uema 31 

el La impresión, dibujos y texto debe ser de acuerdo con el 
standard, uniformes y n!tidos, 

fl Los coloras deben estar dentro de la escala aprobada par• los 
tonos, mfnima y máxima. La resistencia de la• coloras a la 
luz se comprueba coma se refirió en la sección "laminado•"• 

gl Se registra el peso de las etiquetas. 



Eti9ueta e9uivocada 
Etiquetas mezcladas 
Diferente color 
Textos incorrectos 
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Textos incompletos ilegibles 

Textos incompletos legibles 
Textos manchados 
Dimensiones fuera de especificaciones 
Impresión descentrada 
Hilos a la derecha lenvésl 
Et: iquetas rotas 
Mal corte lsuajel 
Porosas 
Arrugadas 
Mal enfaji llado 

Colores fuera del standard 
Manchadas 
Raspada!i 
Textos descentrados 
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En la recepción de cajas plegadizas se deben efectuar los 
siguientes controles: 

al Se examina el tipo del cartón entregado, tomando como base el 
standard ~ las indicaciones en el pedido, as! como el 
espesor, 

bl El hilo del cartón 9ue debe ser paralelo al cierre de la caja 
se determina de la siguiente manera: Se despega el cartón, de 
manera 9ue se obtenga una sola pieza plana y se investiga en 
que dirección se deja romper libremente y en una sola 
dirección por toda la pieza, Si este movimiento resulta 
paralelo al cierre, el hilo es correcto de otra manera, es 
decir 1 obteniendo una rotura irregular, el hilo sera 
incorrecto, ( 52 1 

c> Se determina la resistencia del cartón por medio de aparato 
Mullen ya descrito en la sección "laminados•, !Esquema 31 

di La caja debe estar bien pegada, es decir 1 al armarle no debe 
despegarse. El pegado debe ser perfecto y uniforme. 

el Se arma una caja, observando si este procedimiento se 
verifica con facilidad, sin forzar mucho las cejas. La caja 
debe desplegarse f~cilmente y debe estar predoblada en los 
dobleces respectivos y con ninguna parte cortada. En 
ocasiones, un exceso de goma en el lado de la juntura hace 
que la caja se peque en el interior y cuesta trabajo abrirla. 

fl Se comparan medidas contra el standard. 

gl La impresión, dibujos y textos se comparan con las muestras 
standard, La impresión debe ser lo suficientemente resistente 
contra la abrasión, 
Esto se puede controlar tratando de borrarla con una goma no 
mu!:j dura. 
Aplicando presión uniforme puede establecerse un criterio 
satisfactorio, 

hl Se comparan los colores con los del standard y la resistencia 
a la luz seg~n con lo que se estableció en la sección 
"laminados", 
Se puede e~ectuar un ensa~o mu~ sencillo para determinar de 
antemano como se ver• una caja despu~s d~ cierto tiempo bajo 
condiciones climatológicas desfavorables: 
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En el fondo de un desecador se coloca un algodón con unas 
gota de amoniaco. Sobre la placa del desecador se colocan las 
piezas a examinar. Se cierra el desecador~ se deja durante 
2~ horas a temperatura ambiente. Después se examina la 
apariencia de los coloras. Se tendrá asi una idea de como se 
verá la caJa en un tiempo aproximado de 6 meses. 1521 

il Si la caja tiene divisiones, se miden los tamanos ~ se 
investiga si caben bien en las cajas respectivas, sin 
estorbar el cierre de éstas. 

j) Cuando se usa barniz en las cajas, debe dejarse un cuadrito 
sin barniz para imprimir el ndmero de lote. 
A continuación se muestran dos esquemas en donde se establece 
la nomenclatura empleada para describir las partes de las 
cajas plegadizas. (Esquemas 19 ~ ZOl 



r.MA SUl'ClllOO 

CARA POSTERIOR 

- lló -

SOLftPA Sll'ERIOR 11 

CftRA IZOUIERDll 
LATERAL 

CMA .FRENTE 

CMA INFERIOR 

CE.lit INFERllMl 

E S O U E M A 19 

CN'.h L'ERECHA 
LATEP.4l 

SllAPA llfEr.1111 IU 

PARTES DE UNA CAJA PLEGADIZA COH PRESEHTACION VERTICAL 
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CEJA lllREClfo<\ 

CllRll DElt:Ci.\ 

i:All~ PllfüRIOll 

CMA 11 

CllllA SlH'[fiJOff 
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CMA lll 

CN:A fREHlf 

CMA IZOUICRM 

CEJll IZOUIERM 

SOLN'll 
DERECHll 111 

-~·----' 

CMll IV 

CAM IHFEklOll 

SOl.N'll 
IZOUIEllM 111 

E S Q U E H A 20 

PARTES DE UHA CAJA PLEGADIZA CON PRESENTACION HORIZONTAL 



Caja incorrecta 
Textos incorrectos 
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Textos incompletos ilegibles 

Textos incompletos legibles 
Textos mancnados 
Cajas pegadas 
Dimensiones fuera de especificaciones 
Pegadas que impiden el armado 
Corte defectuoso que impide el armado 
Falta de ventana o exceso de barniz 
Cierre autom~tico defectuoso 
Cajas despegadas 

Colores fuera del standard 
Cajas sucias 
Cajas raspadas 
Mal enf'aJillado 
Cajas dobladas maltratadas 
Cajas jaspeadas 
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Los controles para ev1luación de corrugados son los siguientes: 

al Se examine el tipo de cartón~ se anota su espesor. 

bl Se verifica el armado correcto. 

el Se determina su resistencia a la ruptura mediante el aparato 
Mullen. 

dl Deben ser 
standard. 
con las 
verificar 

del tamano pedido al proveedor de acuerdo con el 
Para ma~or seguridad se llena el cartón corrugado 

cajas de producto o los frasees respectivos, para 
si cabe bien la cantidad indicada. IS3l 

el La impresión, dibujes ~textos deben ser de acuerdo con el 
standard, 

f) Los colores deben estar 
determina su resistencia 
secciones anteriores, 

dentro de la escala permitida~ se 
a la luz como se ha mencionado en 

gl Se determina el peso del cartón. 

hl Se examinan las divisiones del 
resistencia. 



Caja equivocada 
Falta de texto 
Texto equivocado 
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Falta de engrapado o pegado 
Cajas rotas 

Mal acabado 
Dimensiones fuera 
Baja resistencia 
Engrapado flojo 
Pegado incompleto 
Tinta equivocada 
Textos incompletos legibles 
Calibre equivocado 
Dimensiones de las divisiones fuera 
Baja resistencia de las divisiones 
Mal corte de las divisiones 

Tono de cartón diferente 
Caja sucia o manchada 
Caja ra!jada 
Tono de tinta diferente, 
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En las plginas ant•riores se han establecido una serie de 
parametros para ev•luar l•s caract•risticas de los materiales de 
emp•que, pero no se ha d•do respuesta a la siguiente pregunta 
Cómo se eval~•n ~ controlan a los proveedores de dichos 
materiales? La respuesta no es sencilla ~a que 
independientemente d•l costo, el objetivo de las relaciones 
compra-venta debe ser el proporcionar materiales que se ajusten 
a los requerimientos del comprador sin necesid•d de ampli•r sus 
especificaciones. Por lo tanto para poder responder 
adecuadamente seré necesario ••tablecer una serie de 
caracterlsticas de las relaciones compra-venta. 

1.1 Se •stablecerin las responsabilidades del comprador~ del 
vendedor, de manera que el comprador deberá proporcionar a 
los proveedores especificaciones escritas. detalladas que 
establezcan sin lugar a duda lo que se requiere. 
Las rel•ciones de compra-venta se ven afectadas 
fr•cuentementa por una comunicación deficiente. En ocasiones 
las aspecif icaciones na son claras ~ si el agente de compras 
no tiene bases técnicas adacu•das para interpretar los 
requerimientos surgen malos entendidos. 

2.1 Poseer varias proveedores d•l mismo material. 
Este aspecto se deberi buscar en lo posible pues la 
distribución en el mercado de los proveedores permite en 
algunos materiales hac•rlo, pero s• debe considerar que en 
otros existan monopolios. En éstos casos si el volumen de 
venta es grande puede llev•rse a cabo una negociación con el 
proveedor de manera que ha~a una supervisión del material 
defectuoso • travt• de 3 alternativas: 

al Revisar el material en h planta farmacedtica cargando 
el costo de mano 
de obra al proveedor. 

bl Oue el prov••dor r•v,ise el material en la planta 
farmac:edtica. 

c 1 Oue d proveedor recoja su material !l lo devuelva 
revisado. 
Un aspecto importante en estos e: a sos es tener buenas 
relaciones con el proveedor ~ a la vez obtener el 
material qu• se necesita. 

3.1 El comprador deb•r~ desarrollar métodos analiticos para 
detectar ampliamente desviaciones de los materiales ~ 
establ•cer si son adecuadas o no para su producción. 
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4,1 El comprador deber~ desarrollar métodos para identificar 
vendedores calificados y para eliminar a9uellos 9ue no 
reunan los requerimientos de calidad, Esta evaluación es 
necesaria tanto en el caso de una contratación inicial como 
en la de un proveedor antiguo. Los resultados sirven para 
informar al proveedor en 9ue ~rea necesita asistencia para 
reunir los requerimientos pedidos, ésta puede ser desde un 
cuestionario enviado al proveedor hasta una visita a sus 
instalaciones por parte de un grupo especializado del 
comprador. 

rinalmente ser~ necesario revisar el cumplimiento en las 
entregas por parte de los proveedores en cuanto a tiempo y 
calidad, clasificarlos y descartar a los proveedores 
incumplidos. 
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Con el des•rrollo del presente tr•b•Jo de tesis se ha tratado de 
plante•r un• serie de factores a evaluar en los materiales de 
empaque mis utilizados en la industria farmacedtica 
estableciendo criterios de aceptación ~ rechazo que son comunes 
a la ma~orfa de las laboratorios farmaceuticos 1 con variantes 
que est~n en función del gr•do de atención que por parte de la 
Gerencia de Control de Calidad •• le otorga al desempeno de este 
trabajo, que a su vez est4 en razón directa a la calidad de los 
productos que cada uno de los laboratorios ofrece. 

Se debe tomar en cuenta que una o varias pruebas f isicoqu1micas 
en un medicamento en su etap• final de fabricación, no garantiza 
su seguridad ~ eficacia. Para poder ofrecer una garantia de la 
calidad es indispensable proporcionar las herramientas 
necesarias para poder ejercer una vigilancia continua del 
proceso de fabricación ~ establecer controles apropiados a cada 
fase del mismo, con el objeto de eliminar errores que resten 
seguridad al uso del producto o lo inutilicen para el fin para 
el cu4l fué dise~ado. 

parte, cumplir con los requerimientos de las Buenas 
de Manufactura no es f4cil ~a que ésto implica 

inversiones para poder tener la seguridad de que los 

Por otra 
Pr4cticas 
efectuar 
productos 
otro lado 
ajustarse 
fabricarlos 

que se fabriquen sean de la mejor calidad, pero por 
cualquier empresa que fabrique medicamentos debe 
a una serie minima de normas que le permitan 
en el nivel de calidad demandado, 

En función de lo mencionado anteriormente el presente trabajo 
pretende ser una modesta contribución al estudio de las 
caracterlsticas que deben tener los materiales de empaque de 
productos que en un memento dado pueden ser decisivos para 
salvar la vida de seres humanos. 
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Se propone una guia para •l control de materiales de empaque ~ 
env•se en la industria farm•cedtica • trav•s de 3 etapas. 

al Se ubica en primer término la necesidad del consumo 
de material•• de empaque ~ envase en el proce•amiento 
industrial de la fabricación de medicamentos, 
asimismo •• describe su flujo de manejo ~ control 
dentro de la planta farmacedtica. 

bl Se realiza una descripción de los m•todos 
estadisticos empleados para el control de defectos 
por atributos, en base al MIL-STAND lOS D, ast como 
la secuencia de operaciones en su empleo y ejemplos 
de aplicación a casos prjcticos pera la toma de 
decisiones con respecto a la aprobación o rechazo de 
materiales. 

el Se efectda una descripción de los material•• de 
empaque y envase mts comunmente empleados en la 
fabricación de medicamentos ast como un reporte de 
inspección a ••tos como guia para evaluar su 
aprobación o rechazo y considerar su eventual uso en 
las lineas de producción. Este reporte inclu~e una 
clasificación de defectos en base a un nivel 
aceptable de calidad IH.A.c,1, determinado en función 
del tipo de defectos. 
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VALORES PREFERENTES DEL NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD IHACI 

T A B L A A 

TABLA 

l'aro 101 'lllllora dll 
N A C '°"''r1ndido1 

tn /01 ilt111'Wlo1 

o a 0.012 

0.013 a 0.018 

0.019 a 
0.020 a 
0.046 a 
0.070 a 
0.110 a 
0.165 a 
0.280 a 
O.HO a 
0.700 a 
1.10 • 

0.028 

O.OH 

0.069 

0.109 

0.164 

0.279 

0.439 

0.699 

1.09 

1.64 

1.115 a 2.79 

2.80 a f.39 

uo a 6.69 

7.00 a 10.9 

11.0 • 16.4 

16.5 a 27.D 

28.0 a 43.D 

tt.O • 119.9 

70.0 a 109 

110 a 184 

185 • 279 

280 

400 
100 

• 439 

a 699 

a 1.090 

A .. ----:- . : r.~-.--~~~>./ 
· - ·c''.'.;)~/:.j_"" -~--(rc-_'.7c: 

U1ili1;. 1:1};;/~fi{ : . 
t111 NA e eu• ,, e,.~ -_ 

_¡':_~~:~:·_ . ___ ·.:~</ 'º~-:~~~ 
. 0.010· 

0.015 

0.025 

0.040 

0.065 

0.10 

0.15 

0.25 

o.to 
0.65 

1.0 

1.!'> 

2.5 
'4,0 

u 
10.0 

15.0 

25.0 

to.o 
115.0 

100.0 

150.0 

250.0 

400.0 
650.0 

1.000.0 
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