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ES FUNDAMENTAL QUE EN LA INDUSTRIA, CUALQUIERA QUE ESTA

SEA, SE CUENTE CON UN DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD, YA QUE

DICHO DEPARTAMENTO VA A CONSTATAR Y A GARANTIZAR OE LA CALIDAD

QUE LA EMPRESA DESEA, SEA LA REQUERIDA POR EL CLIENTE 0 CONSUMI- 

DOR. 

EN LA INDUSTRIA PARMACEUTICA ES IMPORTANTISIMO QUE ESTE DE

PARTAMENTO TENGA RELACIONES E INGERENCIA EN ASUNTOS DE PRODUCCION, 

PLANEACION, ALMACEN DE MATERIAS PRIMAS, DEVOLUCIONES, ALMACEN DE

PRODUCTO SEMITEX.1INADO ETC., YA - QUE SE DEBE DE CONTROLAR DESDE EL

MOMENTO EN QUE ENTRA ALGUN MATERIAL A LA COMPÁRIA. HASTA EL MOMEN- 

TO EN QUE SALE A SU VENTA COMO PRODUCTO TERMINADO. 

DE LO ANTERIOR SE PUEDE HABLAR DE CUATdO ETAFAS DE CONTROL: 

1 CONTROL DE LA MATERIA PRIMA. 

2 CONTROL DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO. 

3 CONTROL DURANTE EL PROCESO DE MANUFACTURA. 

4 CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO. 

El CONTROL DE LA MATERIA PRIMA ES YáUY IMPORTANTE YA QUE SI

NO SE TIENE MATERIAS P-1IMAS QUE C(JMPLLN CON LAS ESPECIFICACIONES

ESrABLECIDAS, NUESTRO PRODUCTO FINAL ES MUY PROBABLE QUE SALGA RE— 

CHAZADO, LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS ESTAN PIJADAS PS

LOS LIBROS OPICIA1 S Y ES OBLIGATORIO CUETIiIIR CON ELLAS YA QUE LO



EXIGEN LAS DIFERENTES DEPENDENCIAS OFICIALES. 

EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO ES PAATE ESENCIAL DEL

PRODUCTO, Y COMO CUALQUIER MATERIAL QUE ENTRA A LA COMPARIA 33

DEBERA DE ANALIZAR, EN ESTE CASO, Al CONTRAAIO QUE EN LA MATERIA

PRIMA, NO SE TIENEN ESPECIFICACIONES ESTABLECIDAS POR LAS DEPEN- 

DENCIAS OFICIAlES NI SE ENCUENTRAN EN LIBROS, LAS ESPECIFICACIO- 

NES SE FIJAN DE ACUERDO A LAS NECESIDADES DEL LABORATORIO Y POS- 

TERIORMENTE DE COMUn ACUERDO CON LOS PROVEEDORES PERO, AUlíQUE 50

SEAN, ESTAS ESPECIFICACIONES OBLIGATORIAS LEGALYMTE SE SIGUEN Y

SE CUMPLEN COMO SI W FUERAN. 

PARA EL CONTROL DURAXTE EL PROCESO DE MANUPACTU.RA, PART3

DE LAS ESPECIFICACIONE3 SON OFICIALES Y PARTE NO LO SON, ES CONV-B

NIENTE TENER ESTABLECIDO UN MUY BUEE CON-TROL M PROCESO YA 03

NOS EVIi.ARA EN GRAN PARTE EL RECHAZO DE LOTES COMPLETOS DE PRODUC

TO SEMITW1INADO. 

EL CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO, ES LA uLTIMA VERIFICA - 

CION UE SE LE HACE AL PRODUCTO PARA QUE PUEDA SALIii A LA VENTA, 

Y LO WUE SE - HACE ES AVALA.1 LA CALIDAD PRODUCIDA POR EL PERSONAL

DE MANuFACTu-I.A. 

EL LABORATORIO DEBERA DE TENER SUS =¡ TROLES Y TENDRA LA

OBLIGACION DE IRLOS MEJOillANDO DIA A DIA, NO CON EL OBJLTO DE CUM
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PLIR CON LO WE MARCA LA SECRETARIA DE SALUBRIDAD SOLAMENTE, SINO

PORQUE DEBE DE DAR AL CONSUMIDiJR UN MEDICAMENTO 1. UF, REAlMENTE Cuy

PLA CON EL OBJETIVO PARA EL CUAL FUE HECHO, YA SEA PREVENTIVO 0

CUlaTIVO. 

DEFINITIVAMENTE UN PARAMETRO PARA SABER SI UN LABORATORIO

ESTA TRABAJANDO BIEN 0 REGULAR ES LA CALIDAD QUE TIENE SUS PRODUC

TOS Y ESTA SE ALCANZARA SI LOS CONTROLES ANTES MENCIONADOS, SON

CADA DIA MEJORES Y NO NADA MAS CON EL OBJETO DE CUMPLIR CON LO MI

NIMO NECESARIO, ADEMAS TODOS LOS wUE TRABAJAMOS EN LA T NDUSTRIA

FARMACEUTICA TENEMOS LA OBLIGACION MORAL DE HACER CADA DIA MEJO- 

RES MEDICAMENTOS. 

TANTO EL CONTROL DE LA MATERIA PRIMA COMO El CONTROL DURAN

TE EL PROCESO Y EL CONTdOL DE PRODUCTO TEAMINADO SON TEMAS TAN AM

PLIOS QUE SON OBJETO DE OTRAS TESIS, ESTA TESIS ENFOCARA SU OBJE- 

TIVO SOBRE EL CONTROL DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO. 
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DURANTE MUCHO TIEMPO AL HABLAR DE CONTROL DE CALIDAD, SE

HACIA REFERENCIA EXCLUSIVA Al CONTROL UE SE LLEVABA A CABO EN EL

DEPARTAMENTO DE PRODUCCION Y ESTE CONTROL ERA BASICAMENTE ESTáDIS

TICO 0, SI HABIA UN LABO-WORIO DE PRUEBAS FISICAS 0 QUIMICAS SE

LE DENOMINABA LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD Y CON E3TO TODO

MUNDO QUEDABA SATISFECHO DE QUE EXISTIA CONTROL. 

POCO A POCO NOS HEMOS PERCAZADO DE UE EL CONCEPTO DE CON- 

TROL DE CALIDAD ES MUCHO MAS AMPLIO Y QUE UN CONTROL DE CALIDAD

PARA MERECER TA1 NOMBRE Y DAR UN SERVICIO A.D11CUADO, DEBE TIGILAR

TODOS LOS FACTORES QUE INFLUYEN EN LA CALIDAD 0 POR LO MENOS SER- 

VIR DE ENLACE ENTRE LOS DEPARTAMEN20S QUE INFLUYEN EN LA CALIDAI) 

FINAL DEL PRODUCTO Y A ESTO SE LE HA DENOMINADO " CONTROL TOTAL DE

LA CALIDAD". 

30 UNA PARTE DE ESTE CONTROL TOTAL DE LA CALIDAD ES EL QUE SE

TIENE SOBRE TODOS LOS ARTICULOS QUE INTERVIENEN EN LA FABRICACION

DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, Y SE DIVIDEN EN DOS GRANDES GRUPOS: 

1 MATEAIAS PAIMAS. 

2 MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO. 

LOS PRIMEROS, FORMAN PARTE DEL PRODUCTO W SI, CONFIRIENDO

LE ACCION TERAPEU' ICA Y DANDOLE LA POREA FARMACEUTICA QUE SE RE- 

QUIEiRA. 
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LOS SEGUNDOS SON LOS ¿ UE LE DAN ADECUADA CONSERVACION A LA

PO. IMA FkIMACRUTICA Y PROPORCIONAN APARIENCIA EXTERNA REQUERIDA P_A
RA QUE SALGAN A LA VENTA. 

SON TAN IMPORTANTES LOS UNOS COMO LOS OTROS y El CUIDADO

QUE DEBE PONERSE EN SU YÁNIPULACION Y AlMACENAJE UQUEISRE QUE El

PERSONAL SE INTERIORICE DE LA RESPONSABILIDAD OE ELLO ENTRAÑA. 

ESTE TRABAJO TIENE POR OBJETO DAR UN SISTEMA SENCILLO, Pli- 

RO EPICIENTE DE INSPECCION Y MUESTREO PARA MATERTAT S DE ACONDI- 

CIONAMIENTO, Y ES NECESARIO QUE SE DEPINAN ALGUNOS CONCEPTOS QUE

SERAN UTILIZADOS MAS ADELANTE. 

r, CALIDAD: ES LA PLENA SATISFACCION DEL MATERIAL DE ACONDI- 

CIONAMIENTO QUE CUMPLE CON LAS NORMAS Y ESPECIFICACIONES ESTABIJO- 

CIDAS, PARA EL USO ADECUADO DE DICHO MATERIAL A UN PRECIO OPTINO. 

NORMA DE CALIDAD: ES UN CONJUNTO DE ESPECIFICACIONES RIL- 

QUERIDAS PA21 VALORAR LA CALIDAD DE UN MATERIAL DE ACONDICIONA- 

MIENTO. 

ESFECIFICACION: ES UN REQUERIMIENTO DEL MATERIAL DE ACON- 

DICIONAMIENTO QUE NOS INDICA SI PODRA SER UTIL EN EL USO PARA EL

CUAL ESTA DESTINADO Y TIENE LIMITES MAXIMO Y MINIMO, POR EJEMPLO

LA LONGITUD DE UNA ETIQUETA ES DE 8 + 0. 1 CENTIMETROS. 
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DEPECTO: ES TODO REQUERIMIENTO OE ESTA FUMA DE LOS lIMI

TES DE UNA ESPECIFICACION, VOLVAMOS AL EJEMPLO ANTERIOR, SI AL

HACER LA MEDICION DE LA ETIQUETA ENCONTRAMOS QUE MIDE 8. 5 CENTINE

TROS ESTA PUERA DE ESPECIFICACION Y ESTO ES UN DEFECTO. 

EL MATERIAL UTILIZADO POR LO GENERAL NO TIENE UNA SOLA ES- 

PECIFICACION SINO, CONSTA DE VARIAS ESPECIFICACIONES Y DE DIPEREN

TES TIPOS. 

ES NECESARIO RAM LA DIFERENCIA ENTRE DEFECTO Y DEPECTIVO, 

DEFECTO YA SE DEFINIO PERO, QUE ES DEFECTIVO. 

DEFECTIVO: ES UN MATERIAL QUE TIENE UNO 0 MÁS DEFECTOS

CON RESPECTO A LAS ESPECIFICACIONES ESTABLECIDAS PARA ESTE. 

LOTE: ES EL CONJUNTO DE TODOS LOS BUYENTOS QUE SUPUESTA- 

MENTE TIENEN, ENTRE SI, LAS MISMAS CARACTERISTICAS DE CALIDAD. 

MUESTRA: ES UNA PARTE PROPORCIONAL DE UN LOTE DETERMINADO

Y ESTA FORMADA POR ELEMENTOS TOMADOS AL AZAR Y EN FORMA HOMOGENEA, 

LA. CUAL DEBE DE SEa REPRESENTATIVA DE LA CALIDAD DE TODO EL LOTE. 

UNIDAD: ES EL ELEMENTO INDIVIDUAL QUE FORMA PARTE DE LA

MUESTRA Y A LA VEZ DE UN LOTE. 
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MUESTREO: ES LA ACCION DE TOMAR LA MUESTRA Y COMO SE DIJO

ANTERIORMENTE, DEBE SER Al AZAR. 

ANALISIS: ES LA VERIFICACION Y COMPROBACION DE LAS ESPECI

FICACIONES ESTABLECIDAS PARA UN MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO. 

DE ESTE ANALISIS SE DERIVAN TRES DECISIONES .¿ UE SON: 

1 APROBACION

2 RECHAZO

3 LIBERACION

APROBACION: ES LA DECISION DE ACEPTAR UN MATERIAL DE ACON

DICIONAMIENTO EL CUAL, CUMPLE CON TODAS Y CADA UNA DE LAS ESPECI- 

FICACIONES ESTABLECIDAS Y POR LO TANTO SE APEGA A LA NORMA DE CA- 

LIDAD. 

RECHAZO: ES LA DECISION DE NO ACEPTAR UN MATERIAL DE ACON

DICIONAMIENTO CUANDO ESTE NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES ESTA

BLECIDAS Y TAMPOCO CON LA NORMA DE CALIDAD. 

LIBERACION: ES LA DECISION DE ACEPTAd EL MATERIAL DE ACON

DICIONAMIENTO QUE CUMPLA CON LA NORMA DE CALIDAD PERO - WE EN AWU

NA ESPECIFICACION SALGA DE LOS LIMITES ESTABLECIDOS, PARA LO CUAL

LA FALLA NO DEBERA DE RESTAA FUNCIONALIDAD, SEGURIDAD Y DURABILI~ 

DAD. UNA LIBERACION ES UNA APROBACION CON RESERVAS. 
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ZONA DE CURENTENA: ES UNA PARTE DE LA BODEGA 0 ALMACEN

PEHFECTAMENTE DEFINIDA Y DELIMITADA EN LA CUAL SE ENCUENTRA EL

MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO QUE ESPERA SER MUESTREADO, ANALIZA- 

DO Y DICTAMIENADmO POR CONTROL DE CALIDAD. 

TIPOS DE DEFECTOS: SE TIENEN TRES TIPOS DE DEFECTOS. 

1 DEFECTOS CRITICOS ( DC) 

2 DEFECTOS MAYORES ( DMR) 

3 DEFECTOS MENORES ( DM) 

LOS DEFECTOS CRITICOS SON AQUELLOS QUE PONEN EN PELIGRO LA

VIDA DEL INDIVIDUO, POR EJEMPLO LEYENDAS EQUIVOCADAS, IDENTIFICA - 

CION INCORRECTA DE UN PRODUCTO 0 EQUIVOCACION DE COLORES. 

LOS DEFECTOS MAYORES SON LOS QUE OCASIONAN : UE El MATERIAL

DE ACONDICIONAMIENTO FALLE EN SU BUEN FUNCIONAMIENTO Y POR LO

TANTO SE INTERRUMPA EL PROCESO DEL QUE FORME PARTE, ADEMAS DE

REDUCIR EL TIV90 DE EMPLEO BAJO CONDICIONES NORMALES DE USO, 

PERO QUE DE NINGUNA MANERA PONEN EN PELIGRO AL INDIVIDUO, POR

EJEMPLO FRASCOS DE VIDRIO CON EL TONDO CHU-ECO 0 NO UNIFORME AL

METERLOS A ENGAAGOLAR NO VAN A CERRAR CORRECTAMENTE Y HABRA QUE

ESTAR AJUSTANDO EN CADA MOMENTO LA MAQUINA. 

e LOS DEFECTOS MENORES SON LOS QUE NO PRODUCEN EFECTOS DE

IMPORTANCIA, NI DAN COMO RESULTADO UNA dEDUCCION FA LA PUNCIONALI

DAD DEL MATERIAL DURANTE SU USO NORMAL, SON DEFECTOS QUE SE REFIE
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REN A LA PRESENTACION, UN EJEMPLO QUE SE PRESENTA MUY COMUNMENTE

EN LA INDUSTRIA FAX110EUTICA ES LA VARIACION DE TONO DE UN COLOR

EN LAS CAJAS CUANDO SE ENTREGA UN LOTE EN VARIAS PARTES. 
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EL CONTROL SE INICIA CON EL PERSONAL ENCARGADO DE LA RBCEP

CION DEL NATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO EN EL ALMACEN, ESTE PRUO— 

NAL VERIFICARA IoOS SIGUIENTES PUYTOS: 

1 QUE LOS PAZETES, BOLSAS, ETC. VENGAN BIEN CERRADOS. 

2 TODOS Y CADA UNO DE LOS PAQUETES DEBERAN DE ESTAR PER— 

FECTAMENTE BIEN IDENTIVICADOS. 

3 EL EMPAQUE EXTERIOR NO DEBERA DE ESTAR ROTO 0 MAITRA— 

TADO. 

4 LA CANTIDAD DEBERA SER LA MISMA QUE AMPAiU LA REMISION

0 FACTURA. 

EN CASO DE QUE ALGUNA DE LAS CONDICIONES ANTERIOR.ES NO SE

CUMPLIERA, LA PERSONA RESPONSABLE DEL ALMACEN TIENE LA FACULTAD

DE RECHAZAR. EL RATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO SIN PASARLO A CUAM

TENA. EN EL MOMENTO ¿ UE SE CU3̀1PLIERAN LOS PUINTOS ANTERIORES, LA

PERSONA ENCARGADA DE LA RECEPCION PASAiU EL MATERIAL DE ACONDICIO

SAMIENTO A LA ZONA DE CUARENTENA, PARA QUE PREVIO AVISO A CONTROL

DE CALIDAD LO MUESTREE Y LO ANALISIC. 

NO SE PODRÁ DISPONER DE NINGUN MATERIAL DE ACONDICIONAMIEN

TO QUE SE ENCUENTRE EN LA ZONA DE CUARENTENA, PARA SU USO 0 PAR¡ 

SU DEVOLUCION AL PROVEEDOR HASTA QUE CONTROL DE CALIDAD LO HAYA

APdOBADO, LIBERADO 0 RECHAZADO. 

CONTROL DE CALIDAD PARA INICIAR EL MUESTREO Y EL ANÁLISIS
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DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIWTO, DEBERA TENER EN SU PODER UNA

SOLICITUD DE ANALISIS OE CONTENDRA COMO MINIMO LOS SIGUIENTES

DATOS: 

1 NOMBRE DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO. 

2 NOMBRE DEL PROVEEDOR. 

3 NUMERO DEL LOTE DEL PROVEEDOR. 

4 NUMERO DE ANALISIS. 

5 NUNFERO DE RECIPIENTES. 

6 NOMBRE DEL SOLICITANTE DEL ANALISIS. 

7 CANTIDAD QUE AMPARA LA REMISION 0 FACTURA. 

8 FECHA DE INTRODUCCION DEL MATERIAL DE EMPAQUE. 

9 NOMBRE DE LA PMSOEA QUE MUEST-1BO. 

10 NOMBRE DE LA PEERSONA QUE ANALIZO. 

11 NOMBAB DE LA PERSONA QUE DICTAMINO. 

YA CON ESTA SOLICITUD El INSPECTOR DE CONTROL DE CALIDAD 0

LA PERSONA ENCARGADA DEL NUESTREO, DEBERA, HACER LAS ETIQUETAS DIC

MUESTREO, TANTAS COMO PAQUETES TENGA LA REMISION. 

ESTAS ETIQUETAS DEBERA-N TENER UNA ZONA AMARILLA 0 SU TOTA- 

LIDAD, Y CONTENDRAN LA SIGUIENT3 INFORMACION COMO MINIMO: 

1 NOMBRE DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO. 

2 NOMBRE DE LA Pi RSONA QUE MUESTREA. 

3 nlCHA DE MUESTREO. 

4 NUK1FMO DEL LOTE DEL PROVEEDOR. 
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5 NUMO DE LOTE INTERNO DE£ LAB02ATORIO. 

EL NUMERO DE LOTE INTERNO ES MI UTII YA QUE, NO TODOS LOS

PROVERDORES LOTEAN SUS PRODUCTOS Y LOS QUE LO HACEN NO USAN EL

MISMO SISTEMA, ENTONCES, PARA TENER UN CONTROL REAl SOBdE EL MATE

RIAL DE ACONDICIONAMIEVITO QUE ENTRA Al LABORATORIO SE LE CAMBIA

EL NUMERO DE LOTE ORIGINAL, SI ES QUE LO TRAR, 0 SE LE PONE UNO

QUE SERA CON EL QUE SE IDENTIFICARA DURANTE SU PASO EN EL LABORA- 

TORIO HASTA QUE SAlGA AL MERCADO. 

YA CON LA SOLICITUD DE ANALISIS Y CON LAS ETIQUETAS DE

NUESTREO SE ELAB01.0 EL PLAN DE MUESTREO. 
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LOS PLANES DE MUESTREO PUEDEN SER: 

1 POR ATRIBUTOS

2 POR VARIABLES

1 LA INSPECCION POR ATRIBUTOS ES AQUELLA POR MEDIO DE LA

CUAL, LA UNIDAD DE PRODUCTO SE CLASIFICA COMO DEPECTIVA 0 NO DEFEC

TIVA, 0 BIEN PARA CONTARLE EL NUMERO DE DEFECTOS EN LA UNIDAD DE

PRODUCTO, CON RELACION A UNA NORMA DE CALIDAD. 

2 LA INSPECCION POR VARIABLES ES AQUELLA EN LA QUE, UNA

CARACTERISTICA .` E CA.LIDAD, ESPECIFICADA EN UNA UNIDAD DE PRODUCTO

ES MEDIDA SOBRE UNA ESCALA CONTINUA TAL COMO GRAMOS, METROS POR

SEGUNDO ETC., Y ESTAS IMEDIDAS SIEMPRE SERAN -'REGISTRADAS. 

PARA ANALISIS DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO SE APLICARA

EL MUESTREO Y LA INSPECCION POR ATRIBUTOS. 

PARA DESARROLLAR UN PLAN DE MUESTRO POR ATRIBUTOS SE DKBERA

DI TOMAR EN CUENTA LOS SIGUIEITTES PUNTOS: 

1 T~ O DEL LOTE ( N). 

2 NIVEL DE INSPECCION. 

3 NIVEL ACEPiABLE DE CALIDAD ( A Q L). 

4 TIPO DE MUESTREO. 

5 GRADO DE SEVEAIDAD. 
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1 TAMASO DE LOTE ( N). SE DEBERA DE TOMAR EN CONSIDERA- 

CIOS EL TAMAU DE LOTE YA QUE ES UN PARAMETRO IUE SIRVE PAI A DETER

MINAR EL TAMA O DE LA MUESTRA. EL TAMA110 DE LOTE PAERA FINES DE

MUESTREO E INSPECCION PUEDE SER ILIMITADO Y DE DOS UNIDADES POR LO

MENOS; A MAYOR TAMA1-,0 DE LOTE MAYOR TAMASO DE MUESTRA Y A MENOR

TAY140 DE LOTE MENOR TAMAPO DE MIJESTRA, ESTO ES: 

a = f ( N) 

2 NIVEL DE INSPECCION. ESTE NIVEL DETERMINA LA RELACION

QUE DEBE EXISTIR ENTRE EL T~ O DE LOTE Y EL TAMAÑO DE MUESTRA, 

0 SEA, LA CANTIDAD RELATIVA DE INSPECCION PARA UN TAW0 DE LOTE. 

HAY DOS GRUPOS DE NI7ELES: 

GENE?,AlES i, ii, iii. 

ESPECIA -LES 3- 1, S- 2, S- 3, S- 4. 

EL T~ 10 DE MUESTRA ES MAYOR PA-rtA NIVELES GENERALES QUE

PARA NIVELES ESPECIALES, CUANTO MAS NOS ACERQbEMOS A ALGUNA 0

ALGUNAS DE LA SIGUIENTES CIRCUNSTANCIAS SE USARAN LOS NIVELES

ESPECIALES. 

A) LOTES PEQUE OS. 

B) PRECIO UNI'IL tIO DEL PRODUCTO CONSIDERABLE. 

C) PRUEBAS DESTRUCTIVA.S. 

D) PRUEBAS QUE REQUIE-UN UN TIEMPO CONSIDERABLE. 

EN LA TABLA I PODElMOS UNIR LOS CONCEPTOS DE T~ iO DE
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LOTE Y LOS NIVEWS DE INSPECCIOn, WS CUALES DARAN POR MEDIO DE

COORDENADAS UNA LETRA CLAVE QUE LLEVADA A OTRAS TABLAS NOS INDICA- 

RAN EL NUMERO DE UNIDADES QUE SE DEBEIUN DE TOMAR DEL LOTE PARA

FORMAR LA MUESTRA REPRESENTATIVA DEL MISMO. 

TABLA 1 LETRAS CLAVES Y TAMAW DE LA MUESTRA. 

TAWO DEL

LOTS

2 8

9 15

16 25

26 50

51 90

91 - 150

151 - 280

281 - 500

501 - 1200

1201 - 3200

3201 - 10000

10001 - 35000

35001 - 150000

150001 - 500000

500001 - 0 MAS

NIVELES ESPECIALES

DE INSPECCION

S- 1 S- 2 S- 3 S- 4

A A A A

A A A A

A A B B

A B B C

A B C C

B B C D

B C D E

B 0 D E

C C 3 F

C D E G

C D F G

C D F H

D E G i

D E G i

D E H K

NIVELES GENERA.LES

DE INSPECCION

i ii iii

A A B

A B C

B C D

C D E

C E p

D p G

E G H

F H i

G T K

H K L

i L m

K m N

L N p

m 2 Q

N Q a
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3 NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD ( A Q L). EL AQL LO PODEMOS

DEFINIR COMO UN VALOR NOMINAL ¿ UE PODEMOS EXPRESAR EN ALGUITA DE LAS

DOS SIGUIENTES FORMAS, SEGUN SE PREFIERA 0 CONVENGA: 

A POR CIENTO DE DEFECTIVOS. 

B DEFECTOS POR CIEN UNIDADES. 

DE ACUERDO A LAS TABIAS MIlITARY STANDARD 105 D, EL AQL

ADOPTA VA.LORES FIJOS ENTRE 0. 001 Y 1000. 

SI TRABAJAMOS EN POR CIENTO DE DEFBCTIVOS, SE UTILIZA -UN

EXCLUSIVA11ENTE VALORES DE AQL ENTRE 0. 001 Y 10, PERO SI POR EL CON- 

TRARIO, SE TRABAJA CON DEFECTOS POR CIEN UNIDADES SE PUEDEN UTILI- 

ZAd TODOS LOS VALORES DE AQL. 

El AQL NOS INDICA EL MAXIMO POR CIENTO DE DEFECTIVOS 0 MáXI- 

MO NUMERO DE DEFECTOS POR CIEN UNIDADES QUE PODEMOS TOLERAR EN UNA

MUESTRA PARA ACEPTAR UN LOTE. 

El AQL JUNTO CON LA LETRA CLAVE NOS INDICA11A EL CRITERIO DE

ACEPTACION 0 RBCHAZO DE UN LOTE, ESTO SE EJEMPLIFICARA, POSTERIOR- 

MENTE. 

PARA PODER DETERMINAR LOS NIVELES ACEP2ABIES DE CA.LIDAD 0

AQL QUE SE USARAN DURANTE EL ANALISIS DEL MATEAIAL DE EMPAQUE SE

DEBERA TOMAR EN CONSIDERACION LO SIGUIENTE: 

A TIPO DE MATERIAL DE 2MAQUE

B TIPO DE DEFECTO. 

A EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO LO PODEMOS DIVIDIR EN

DOS GRUPOS. 
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lo 1 MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO QUE ESTA EN CONTACTO DI— 

RECTO CON EL MEDICAMENTO COMO POR EJEMPLO FRASCO, AMPOLLETAS, rm., 

TENDRA UN NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD MAS ESTRICTO 0 BAJO 1. 00%, 

1. 50 %. 

2 EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO C¿UE NO ESTA EN CONTAC— 

TO CON EL MEDICAYlENTO, CAJAS, ETIQUETAS, INSTRUCTIVOS, ETC., TEN— 

DRA UN AQL MAS ALTO 0 MENOS ESTRICO QUE EL ANTERIOR 2. 5%, 4. 0%. 

a B TIPOS DE DEFECTOS. 

TOMANDO EN CUENTA LAS DEFINICIONES DE DEFECTOS CRITICOS, 

MAYORES Y MENORES SE PUEDE DECIR QUE: 

PARA DEFECTOS CRITICOS TENDRÁ UN AQL DE 0. 00%. 

PARA DEFECTOS MAYORES VIARIA DE 1. 00% A 2. 50%. 

PARA DEFECTOS MENORES TAMB' EN VARIARA ENTRE 2. 50% Y 4. 00%. 

TENIENDO DETERMINADOS LOS AQL' 3 PARA LOS DIFERENTES TIPOS

DE DEFECTOS Y TIPOS DE MATERIALES, ADMS DE CONOCER EL HISTORIAL

DE CADA UNO DE LOS PROVEEDORES Y CON LA NORMA DE CALIDAD DEL MATE— 

RIAL DE AONDICIONAMIENTO, SE DEBE DE TENER UNA JUNTA CON EL PROVEZ

DOR PARA HACERLE SABER CUALES SON LA ESPECIFICACIONES jUE SE NECE— 

SITAN, LA CALIDAD QUE REQUERIMOS Y LOS CRITERIOS DE ACEPTACION Y

RICCHAZO i UE SE USARAN DURÁLTE EL ANALISIS DE SU MATERIAL DE ACONDÍ

CIONAMIENTO. 

PO l PARTE DEL PROVEEDOA, DEBERA DE DECIRNOS SI ESTA DE
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ACUERDO Y SI PUEDE CuBAIR LAS NECESIDADES EXPUESTAS, SI ES ASI, 

DEBERA QUEDAR ESTE ACUERDO POR ESCRITO Y DEBIDAMENTE AUTORIZADO

POR LAS PE! SONAS RESPONSABLES DE CADA PARTE. 

4 TIPOS DE MUESTREO. SE TIENEN TRES TIPOS DE ~ TRICO

QUE SE PUEDEN APLICAR EN LA INSFBCCION POR ATRIBUTOS Y SON: 

1 SIMPLE. 

2 DOBLE. 

3 MULTIPLE. 

1 EL MUESTREO SIMPLE SE UTILIZARA PARA LA ACEPTACION 0

RECHAZO DE UN LOTE Y ESTO DEPENDERA DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS

DEL ANALISIS DE UNA MUESTAA UNICA, QUE SE TOME DE UNA PARTIDA. SI

EL NUMERO DE DEFECTIVOS ENCONTRADOS EN LA MUESTRA ES IGUAL 0 MENOR

AL NUIWIERO DE ACEPTACION, SE PUEDE CONSIDERAR COMO ACEPTADO El LOTE

PERO, SI EL NUMERO DE DEFECTIVOS ENCONTRADOS EN LA MUESTRA ES IGUAL

0 MAYOR AL NUMERO DE RECHAZO EL LOTE SE CONSIDERA AUTOMATICAMENTE

COMO RECHAZADO. 

2 MUESTREO DOBLE. EL NUD% RO DE UNIDADES POR INSPECCIONAR

DEBERA SER IGUAL AL PRIMER TAMA' 0 DE MUESTRA DADO POR EL PLAN, 

CUANDO El NUMERO DE DEFECTIVOS QUE SE ENCUENTAEN SEA MENOR 0 IGUAL

AL NUKERO DE ACEPTACION EL LOTE QUEDA U ACEPIADO, PERO SI EL NUME- 

10 DE DEFECTIVOS ENCONTRADO ES MAYOR 0 IGUAL AL NUEFIRO DE RECHAZO

EL LOTE QUEDARA RECHAZADO, EN CASO QUE EL NUMERO DE DEFECTIVOS
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ESTE COMPRENDIDO ENTRE EL NUMERO DE ACEPTACION Y EL DE RECHAZO, SE

TOM.A.iA LA SEGUNDA MUESTRA DEL TAMAD,-O INDICADO POR El PLAN DE MUES— 

TREO Y SE ANALIZARA, EL NUMERO DE DEFECTIVOS DE LA PRIMERA MUESTRA

Y DE LA SEGUNDA MUESTRA SE DEBERAN DE SUMAR, Y SI EL NUMERO ACUMU— 

LATIVO DE ESSOS DEFECTIVOS ES MAYOR 0 IGUAL AL SEGUNDO NUMERO DE

RECHAZO EL LOTE SE RECHAZARA, PERO SI POR EL CONTRARIO LA SUMA DE

LOS DEFECTIVOS DE LA PRIMERA Y DE LA SEGUNDA MUESTRA DAN COMO RE— 

SULTADO QUE SON MEINOR 0 IGUAL AL NUMERO DE ACEPTACION - DADO EN SE— 

GUNDO TERMINO, EL LOTE QUEDARA AUTOMATICAMENTE ACEPTADO. 

3 PLAN DE MUESTREO MUlTIFIE. EN EL PROCEDIMIENTO MULTI— 

PLE EL PROCEDIMIENTO QUE SE SIGUE ES EL MISMO . 4E EN EL MUESTREO

DOBLE SOLO ¿ UE PARA DAR UNA DESICION DE ACEPTAR 0 RECHAZAR UN LOTE

SE DEBERA DE TOMAR COMO MINIMO DOS MU-ESTRAS Y COMO MAXIMO SIETE. 

5 GRADOS DE SEVERIDAD. AL IGUAL QUE LOS TIPOS DE MUS— 

TREO, LOS GRADOS DE SEVERIDAD SON TRES. 

1 INSPECCION NORMAL. 

2 INSPECCION ESTRICTA. 

3 INSPECCION REDUCIDA. 

LOS GRADOS DE INSPECCION NORMAL Y ESTRICTA UTILIZAN EL MIS— 

MO TAXA!i O DE MU-1c' STRA PERO DIFERENTES NUMERÍOS DE ACEPTACION Y DE

RECHAZO, PARA UN MISMO TAKADO DE LOTE, CON RESPECTO A ESTOS DOS

GRADOS DE SEVERIDAD DE INSPECCION LO UNICO QUE VARIA ES QUE EL NU— 

MERO DE ACEPTACION PARA EL ESTRICTO ES MAS PEQUFA0 QUE PARA EL NOR
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MAL, ESTO ES LOGICC YA ¿ UE SE APLICARAN EN DIFERENTES CASOS CON

PROVEEDORES DIFERENTES. 

LA INSPECCION REDUCIDA UTILIZA DIFERENTE Y MENOR TAMARO DE

MUESTRA QUE LAS INSPECCIONES NORMA1 Y ESTRICTA PARA UN MISMO TAMA- 

NO DE LOTE E IGUAL NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD, TAMBIEN LOS ITUMEROS

DE ACEPTACION Y DE RECHAZO VARIARAN YA QUE ESTE TIPO DE INSPECCION

SE UTILIZARA PARA UN MATERIAL Y PROVEEDOR MUY BUENO Y CONPIABLE. 

EN LOS PARRAFOS ANTERIWIES SE HABLO DE PROVEEDORES MUY BUE- 

NOS Y NO TAN BUENOS Y COMO SE PUEDE OBSERVAR, A UNO SE LE APLICO

INSPECCION NORMAL 0 ESTRICTA Y A OTRO REDUCIDA, ESTA ELECCION NUN- 

CA SE DEBERA HACER AL AZAR 0 IMPONERSE POR ALGUNA PERSONA, PARA

ESCOGER QUE GRADO DE SEVERIDAD SE UTILIZA—1A PARA EL PROVEEDOR SE

DEBERA DE CONOCER LA TRAYECTORIA DEL MISMO DENTRO DE LA COMPA.SIA. 

LO ANTE7,' IOR SE MAriEJA COMO SIGUE: 

SE PASAR& DE INSPECCION NORMAL A REDUCI A SIEMPRE Y CUANDO

LAS SIGUIENTES CONDICIONES SE CUMPLáN. 

1 ACEPrACION DE 10 LOTES CONSECUTIVOS BAJO EL SISTEMA DIO

INSPECCION NORYtiL. 

2 QUE LA SUMA DE LOS DEFECTIVOS ENCONTRADOS EN LOS 10

LOTES ACEPTADOS SEAN ME?,W 0 CUkNDO MAS IGUAL AL NUMERO LIMITE PA- 

RA UN AQL DADO. 

3 QUE LA CALI -DAD DE PRODUCCIOS DEL PROV~-, SE MANTENGA
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A UN RITMO 0 PROCESO NORMAL Y CONSTANTE. 

4 SI LA AUTORIDAD COMPETENTE 0 RESPONSABLE EN EL LABORAT.9

AIO ACEPTA EL CAMBIO. 

EN El, MOMENTO QUE SE RECHAZA EL PRIMER LOTE BAJO EL SISTEMA

DE INSFECCION REDUCIDA SE REGRESARA AL SISTEMA DE INSPECCION NOR- 

MAL. 

EN CASO DE ESTAR USANDO INSPECCION REDUCIDA Y EL NUMERO DE

DEFECTIVOS QUEDA ENT -U EL NUI -TRO DE ACEPTACION Y EL NUMERO DE RE- 

CHAZO EL LOTE SE ACEPTA PERO, SE REGRESARA A El SISTEMA DE INSPEC- 

CION NORMAL. 

SI Al ESTAR UTILI7,0DO INSPECCION NORMA1 SE RECHAZAN DOS DE

CINCO WT' S RECIBIDOS AUTOMATIC» 1ENTE SE PASAR A EL SISTEMA DE

INSPECCION ESTRICTA. 

1
EN CASO DE QUE SE lECHAZARAN 10 LOTES CONSECUTIVOS BA.TO LA

INSPECCION ESTRICTA SE SUSPENDERA LA COMPRA DE ESE PROVEEDOA PERO, 

SI BA¿ O EL MISMO SISTEMA SE ACEPTARAN CINCO LOTES CONSECUTIVOS SE

REGRESARA AL SISTEMA DE INSPECCION NORMAL. 
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LA HISTORIA DEL PROVEEDOR SE PUEDE CONOCER LA SIGUIENTE

FORMA: 

1 SE DEBE DE CONOCER CUALES SON LAS POSIBILIDADES DE CADA

PROVEEDOR, CON RESPECTO A LA CALIDAD DE SU MATERIAL QUE NOS VA A

SURTIR. 

2 SE DEBE DE TENER UNA CLASIFICACION GENEHAL DE PROVEEDO- 

RES COMO POR EJEMPLO: 

MUY BUENOS

BUENOS

REGULARES

3 DEBEMOS DE TENER UN REGISTRO PARA CADA PROVEEDOR, EL

CUAL TENDRA EL NUMERO DE REMISIONES RECIBIDAS CON PORCENTAJES DE

MATERIAL ACEPTADO, RECHAZADO Y LIBERA 0, ESTO SE PODRIA TENER EN

GRAPICA. 

4 CADA RECHAZO SE DEBERA DE NOTIFICAR AL PROVEEDOR LA

CAUSA POR LA CUAL ESE MATERIAL QUEDA RECHAZADO Y DEBERA CONTESTAR

POR ESCRITO LAS ACCIONES CORRESTIVAS Y EL TIEMPO OE SE LLEVARA

PARA CORREGIR ESE DEPECTO QUE CAUSO EL RECHAZO. 

5 CONOCIENDO LO ANTERIOR DEBEMOS DE MANTENER UN CONTACO

DIRECTO Y CONSTANTE CON NUESTROS PROVEEDORES PARA QUE CONOZCAN

CUALES SON LOS PROBLEMAS QUE SE PRESENTAN CON SU MATERIAL DURANTE

El USO EN LINEAS DE ACONDICIONAMIENTO Y PUEDA IR MEJORANDO POCO A

POCO SU ClIDAD Y POR LO TANTO, EL SERVICIO OE NOS ESTA DANDO. 
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TOMANDO EN CUENTA LOS CONCEPTOS DE TIPO DE MUESTREO Y GRA- 

DOS DE SEVERIDAD, PODEMOS TENER LAS COMBINACIONES SIGUIENTES: 

1 PLAN DE MUESTREO SIMPLE PARA INSPECCION NORMAL TABLA

II -A. 

2 PLAN DE MUESTREO DOBLE PARA INSPECCION NORMAL TABLA

I I I -A. 

3 PLAN DE MUESTREO MULTIPLE PARA INSPECCION NORMAL TABlá

IV -A. 

4 PLAN DE NUESTREO SIMPLE PARA INSPECCION ESTRICTA TABLA

II -B. 

5 PLAN DE MUESTRO DOBLE PARA INSPECCION ESTRICTA TABLA

III -B

6 PLAN DE MUESTR20 MULTIPLE PARA INSPECCION ESTRICTA TABLA

IV -B. 

7 PLAN DE MUESTRO SIMPLE PARA INSPECCION REDUCIDA TABLA

II -C. 

8 PLAN DE MUESTRO DOBLE PARA INSPECCION REDUCIDA TABLA

iii -C. 

9 PLAN DE MUESTRO MUlTIPLE PARA INSPECOlION REDUCIDA TABLA

IV -C. 



P L A N

LETRA CLAVE

A

B

C

D

G

H

i

K

L

M

N

I N S P E C C

TABLA II -A

D E M U E S T R E 0 S E N C I L L 0

LOTE N MUESTRA n N I Y E L

Re Ac Re

0. 010

1 0 1

Ac Re

2 8 2 0 1

9 15 3 0 1

16 25 5 0 1

26 50 8 0 1

51 90 13 0 1

ql - 150 20 0 1

151 - 280 32 0 1

281 - 500 50 0 1

501 - 1200 80 0 1

1201 - 3200 125 0 1

3201 - 10000 200 0 1

10001 - 35000 315 0 1

35001 - 150000 500 0 1

I N S P E C C 1 0 N

k 0 E P T A B L E

1. 0 1. 5

Ac Re Ac Re

0 1 0 1

0 1 0 1

0 1 0 1

0 1 0 1

0 1 0 1

0 1 1 2

1 2 1 2

1 2 2 3

2 3 3 4

3 4 5 6

5 6 7 8

7 8 10 11

10 11 14 15

N 0 R M A L

D E C A L I D A D

2. 5 4. 0

Ac Re Ac Re

0 1 0 1

0 1 0 1

0 1 0 1

1 2 1 2

1 2 1 2

1 2 2 3

2 3 3 4

3 4 5 6

5 6 7 8

7 8 10 11

10 11 14 15

14 15 21 22

21 22 21 22

roCD



N S T R I C T A

D E

TABLA II -B

I D A D

2. 5

P L A N D E M U E S T R E 0 S E N C I L L 0 1 N S P E C C 1 0 N

LET,jIk CLAVE LOTE N MUESTRA n N I V E L A C E P T A B L E

0 1 0 1

0. 010 1. 0 1. 5

2

1 2 1

Ac Re Ac Re Ac Re

A 2

2

2 0 1 0 1 0 1

B 9 - 15 3 0 1 0 1 0 1

C 16 - 25 5 0 1 0 1 0 1

D 26 - 50 8 0 1 0 1 0 1

51 - 90 13 0 1 0 1 0 1

91 - 150 20 0 1 0 1 1 2

151 - 280 32 0 1 1 2 1 2

H 281 - 500 50 0 1 1 2 1 2

1 501 - 1200 80 0 1 1 2 2 3

K 1201 - 3200 125 0 1 2 3 3 4

L 3201 - 10000 200 0 1 3 4 5 6

K 10001 - 35000 315 0 1 5 6 8 9

N 35001 - 150000 500 0 1 8 9 12 13

N S T R I C T A

D E C A L I D A D

2. 5 4. 0

Ac Fie Ac Re

0 1 0 1

0 1 0 1

0 1 0 1

0 1 1 2

1 2 1 2

1 2 1 2

1 2 2 3

2 3 3 4

3 4 5 6

5 5 8 9

8 9 12 13

12 13 18 19

18 19 18 19

w
D



TABLA II -C

P L A N D E M U E S T R E 0 S E N C I L 0 1 N S F E C C 1 0 N R E D U C I D A

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA n N 1 V E L A C E P T A B L E D E C A L I D A D

0. 010 1. 0 1. 5 2. 5 4. 0

Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

2 8 2 0 1 0 1 0 1 0 1 0 1

B 9 15 2 0 1 0 1 0 1 0 1 0 1

C 16 25 2 0 1 0 1 0 1 0 1 0 1

D 26 50 3 0 1 0 1 0 1 0 1 0 2

E 51 90 5 0 1 0 1 0 1 0 2 0 2

p 91 150 8 0 1 0 1 0 2 0 2 1 3

G 151 280 13 0 1 0 2 0 2 1 3 1 4

H 281 500 20 0 1 0 2 1 3 1 4 2 5

1 501 1200 32 0 1 1 3 1 4 2 5 3 6

K 1201 3200 50 0 1 1 4 2 5 3 6 5 8

1 3201 10000 80 0 1 2 5 3 6 5 8 7 10

M 10001 35000 125 0 1 3 6 5 8 7 10 10 13

N 35001 150000 200 0 1 5 8 7 10 10 13 10 13



TABLA III -A

P L A N D E M U E S T R E 0 D 0 B L E I N 3 P E C C 1 0 N N 0 R M A L

LETRA CLAVE LOTE N MUESUA n N I Y E L A C E 2 T A B 1 E D E C A L I D A D

ACUMU 0. 010 1. 0 1. 5 2. 5 4. 0
LADA

Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

A 2 8 12 2 2

2º 2 4

B 9 15 1º 2 2

2º 2 4

C 16 25 12 3 3

2º 3 6

D 26 50 jº 5 5 0 2

251 5 10 1 2

E 51 - 90 jº 8 8 0 2 0 2

2º 8 16 1 2 1 2

p 91 - 150 1º 13 13 0 2 0 2 0 3

2º 13 26 1 2 1 2 3 4

G 151 - 280 1º 20 20 0 2 0 2 0 3 1 4

2º 20 40 1 2 1 2 3 4 4 5



F L A N D E

LETAA CLAVE LOTE N

M U E S T R E 0

MUESTRA n

ACUNU

LADA

H 281 - 500

501 - 1200

1201 - 3200

L 3201 - 10000

m 10001 - 35000

N 35001 - 150000

12 32 32

22 32 64

12 50 50

22 50 100

12 80 80

2 80 160

12 125 125

22 125 250

le 200 200

22 200 400

12 315 315

22 315 630

D 0 B L E I N S P E C C 1 0 11

N I V R L A 0 E P T A B L Z

0. 010 1. 0 1. 5 4. 0

Ac Re Ac Re Ac Re

0 2 0 3

1 2 3 4

0 3 1 4

3 4 4 5

1 4 2 5

4 5 6 7

2 5 3 7

6 7 8 9

3 7 5 9

8 9 12 13

5 9 7 11

12 13 18 19

SE USAAA EL PLAN DE MUESTREO SENCILLO CORRESPONDIENTE. 

N 0 R M A L

D N C A L I D A D

2. 5 4. 0

Ac Re Ac Re

1 4 2 5

4 5 6 7

2 5 3 7

6 7 8 9

3 7 5 9

8 9 12 13

5 9 7 11

12 13 18 19

7 11 11 17

18 19 26 27

11 16 11 16

26 27 26 27



TABLL III -B

P L A N D E M U 2 S T R E 0 D 0 B L E I N S P E C C 1 0 N E 8 T R I C T A

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA n N I V 3 L C A C E T A B L 3 D 5 C A L I D A D

ACUMU 0. 010 1. 0 1. 5 2. 5 4. 0
LADA

Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

A 2 a

B 9 15 jº 2 2

2º 2 4

C 16 25 12 3 3

2º 3 6 + 

D 26 50 jº 5 5 0 2

2º 5 10 1 2

9 51 - 90 jº 8 8 0 2 0 2

2º 8 16 + 1 2 1 2

91 - 150 1º 13 13 0 2 0 2 0 2

2º 13 26 1 2 1 2 1 2

G 151 - 280 12 20 20 0 2 0 2 0 3

22 20 40 1 2 1 2 3 4

kAkA



2 L A N D E M U E S T R E 0 D 0 B 1 E I N S P E C C 1 0 N E S T R I C T A

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA n N I V E L A C E P T A B L E D 3 0 A L 1 D A D

ACUMU 0. 010 1. 0 1. 5 2. 5 4. 0
LADA

Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

H 281 500 1º 32 32 0 2 0 2 0 3 1 4

2º 32 64 1 2 1 2 3 4 4 5

501 1200 19 50 50 0 2 0 3 1 3 2 5

22 50 100 1 2 3 4 4 5 6 7

K 1201 3200 1º 80 30 0 3 1 4 2 5 3 7

22 80 150 3 4 4 5 6 7 11 12

L 3201 10000 19 125 125 1 4 2 5 3 7 6 10

2º 125 250 4 5 6 7 11 12 15 16

M 10001 35000 1º 200 200 2 5 3 7 6 10 9 14

2º 200 400 6 7 11 12 15 16 23 24

N 35001 150000 1º 315 315 3 7 6 10 9 14 9 14

22 315 630 11 12 15 16 23 24 23 24

SE USARA El PLAN DE MUESTREO SENCILLO CORRESPONDIENTE. 



TABLA III -C

P L A N D 5 M U E S T R E 0 D 0 B L E I N S P E C C 1 0 N R E D U C 1 D A

LETRA CLAVE LOTE N NUESTRA n N I V E L A C 3 P T A. B L E D E C A L I D A D

ACUNU

LADO
0. 010 1. 0 1. 5 1. 5 4. 0

Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

A 2 8

B 9 15

C 16 25

D 26 50 jº 2 2 0 2

2º 2 4 0 2

E 51 - 90 12 3 3 0 2 0 2

29 3 6 0 2 0 2

F 91 - 150 jº 5 5 0 2 0 2 0 3

22 5 10 0 2 0 2 0 4

G 151.- 280 jº 8 8 0 2 0 2 0 3 0 4

2º 8 16 0 2 0 2 0 4 1 5

H 281 - 500 1º 13 13 0 2 0 3 0 4 0 4

2º 13 26 0 2 0 4 1 5 3 6



F L A N D E M U E S T R E 0 D 0 B L E I N S F E C C 1 0 N R E D U C I D A

LETUA CLAVE LOTB N MUESTRA n N I V E L A C E P T A B L E D E C A L I D A D

ACUY,u 0. 01 1. 0 1. 5 2. 5 4. 0
LÁDA

Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

1 501 - 1200 1º 20 20 0 3 0 4 0 4 1 5

29 20 40 0 4 1 5 3 6 4 7

K 1201 - 3200 1º 32 32 0 4 0 4 1 5 2 7

2º 32 74 1 5 3 6 4 7 6 9

L 3201 - 10000 12 50 50 0 4 1 5 2 7 3 8

2º 50 100 3 6 4 7 6 9 8 12

M 10001 - 35000 le 80 80 1 5 2 7 3 8 5 10

22 80 160 4 7 6 9 8 12 12 16

35001 - 150000 1º 125 125 2 7 3 8 5 10 5 10

2º 125 250 6 9 8 12 12 16 12 16

SE USARA EL PLAN DE MUESTREOSENCILLO CORRESPONDIENTE. 



P L A N D E M U E S T d E 0

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA n

Acumu

LADO

A 2 8

B 9 15

C 16 25

D 26 50 12 2 2

22 2 4

32 2 6

42 2 8

52 2 10

62 2 12

72 2 14

E 51 - 90 12 3 3

22 3 6

32 3 9

49 3 12

TA.BLA IV -A

M U L T I F L E

N I V E L

0. 010

Ac Re

I N S P E C C 1 0 N N 0 R M A L

A C E P T A B L E D E C A L I D A D

1. 0 1. 5 2. 5 4. 0

c Re Ac Re Ac te Ac Re

0 2

0 2

0 2

0 3



P L A N D E M U E S T d E 0 M U L T I P L E

LETRA CLAVE LOTE N NUESTRA n N I Y E 1

Acumu 0. 010
LLDA

Ac Re

F

E

91 - 150

151 - 280

52

62

72

12

22

32

49

52

62

72

12

29

32

42

3 15

3 18

3 21

5 5

5 10

5 15

5 20

5 25

5 30

5 35

8 8

8 16

8 24

8 32

I N 3 P E C C. I 0 N

A C E P T A B L E

1. 0 1. 5

Ac Re Ac Re

0 2

0 2

0 2

0 3

N 0 R M A L

D E 0 A L I D A D

2. 5 4. 0

Ac Ae Ac Re

1 3

1 3

2 3

0 2 0 2

0 2 0 3

0 2 0 3

0 3 1 4

1 3 2 4

1 3 3 5

2 3 4 5

0 2 0 3

0 3 0 3

0 3 1 4

1 4 2 5

ACZ) 



P L A N D E M U E S T R E 0 M U L T I P L 3

LEM—a CLAVE LOTE N MUESTitA n N I V E L

Acumu 0. 010
UDA7

Ac Re

H

i

281 - 500

501 - 1200

59 8 40

62 8 48

72 8 56

12 13 13

22 13 26

32 13 39

42 13 52

59 13 65

62 13 78

72 13 91

12 20 20

22 20 40

39 20 60

42 20 80

I N 3 P E C C 1 0 N

A 0 E P T A B L E

1. 0 1. 5

I D A D

Ac Re Ac Re

1 3

Ac

1 3

2 3

0 2 0 2

0 2 0 3

0 2 0 3

0 3 1 4

1 3 2 4

1 3 3 5

2 3 4 5

0 2 0 3

0 3 0 3

0 3 1 4

1 4 2 5

N 0 R M A L

D E 0 A L I D A D

2. 5 4. 0

Ac Re Ac Re

2 4 3 6

3 5 4 6

4 5 6 7

0 3 0 4

0 3- 1 5

1 4 2 2

2 5 3 7

3 6 5 8

4 6 7 9

6 7 9 10

0 4 0 4

1 5 1 6

2 6 3 a

3 7 5 10

A
VD



P L A N D 3 M U E S T R E 0 M U L T I P L E

LET -RA CLAVE LOTE N NUESTRA n N I Y 3 L

Acumu 0. 010

LADA

Ac Re

K

L

1201 — 3201

3201 — 10000

59 20 100

69 20 120

72 20 140

12 32 32

22 32 64

39 32 96

49 32 128

52 32 160

62 32 192

72 32 224

12 50 50

22 50 100

32 50 150

42 50 200

I N S P E C 1 0 N

A C E 2 T A B L E

1. 0 2. 51. 5

Ac Re Ac Re

2 4 3 6

3 5 4 6

4 5 6 7

0 3 0 4

0 3 1 5

1 4 2 6

2 5 3 7

3 6 5 8

4 6 7 9

6 7 9 10

0 4 0 4

1 5 1 6

2 6 3 8

3 7 5 10

N 0 R M A L

D E C A L I D A D

2. 5 4. 0

Ac Re Ac Re

5 8 7 11

7 9 10 12

9 10 13 14

0 4 0 5

1 6 3 8

3 8 b 10

5 10 8 13

7 11 11 15

10 12 14 17

13 14 18 19

0 5 1 7

3 8 4 10

6 10 8 13

8 13 12 17

4%- 0



F L A N D E M U E S T R 3 0 M U L T I P L E

LETHA CLAVE IoOTB N MUESTRA n N I v E L

Acumu 0. 010
LADA

Ac Re

M

N

10001 - 35000

35001 - 150000

52 50 250

62 50 300

72 50 350

19 80 so

22 80 160

32 80 240

42 80 320

52 80 400

62 80 480

72 80 560

19 125 125

22 125 250

39 125 375

49 125 400

I N S P E C 0 1 0 N

A C E P T A B L E A D

1. 0 2. 51. 5

Ac Re Ac Re

5 8 7
11

7 9 10
12

9 10 13
14

0 4 0
5

1 6 3
8

3 8 6
10

5 10 8
13

7 11 11
15

10 12 14
17

13 14 18
19

0 5 1
7

3 8 4
10

6 10 8
13

8 13 12
17

N 0 R M A L

D E C A L I D A D

2. 5 4. 0

Ac Re Ac Re

11 15 17 20

14 17 21 23

18 19 25 26

2 7 2 9

4 lo 7 14

8 13 13 19

12 17 19 25

17 20 25 29

21 23 31 33

25 26 37 38

2 9 2 9

7 14 7 14

13 19 13 19

19 25 19 25



2 L A N D E M U E 3 T R E M U L T 1 P L E

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA n N I V E L

ACUMU
0. 010

LADA

Ac Re

52 125 525

62 125 650

72 125 750 + 

I N S P E C C 1 0 N N 0 R M A L

A C E P T k B L E D E 0 A L I D A D

1. 0 1. 5 2. 5 4. 0

Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

11 15 17 20 25 29 25 29

14 17 21 23 31 33 31 33

18 19 25 26 37 38 37 38

SE USARA EL PLAN DE MUESTRBO SENCILLO CORRESPONDIENTE. 



TABLA IV -B

F L A N D E K U E S T R E 0 M U L T I P L E I N S P E C C 1 0 N B S T R I C T A

LET,U CLAVE LOTE N MUESTRA n N I V E L A C £ P T A B - L E D E C A L I D A D

ACUMU 0. 010 1. 0 1. 5 2. 5 4. 0
LADA

Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

A 2 8

B 9 15

C 16 25

D 26 - 50 jº 2 2 0 2

22 2 4 0 2

32 2 6 0 2

42 2 8 0 3

5º 2 10 1 3

6º 2 12 1 3

72 2 14 2 3

E 51 - 90 1º 3 3 0 2 0 2

2º 3 6 0 2 0 2

32 3 9 0 2 0 2

4º 3 12 0 3 0 3

o- u



P L A N D E M U E S T R E 0 M U L T I F L E I N S P E C C 1 0 N

LETRA CLAVE LOTB N MUESTRA n N I V E L A C E P T A B L E

ACUMU 0. 010 1. 0 1. 5
LADA

Ac Re Ac Re Ac Re

5º 3 15

62 3 18

7º 3 21 + 

91 150 jº 5 5 0 2

22 5 10 0 2

3º 5 15 0 2

42 5 20 0 3

552 5 25 1 3

6º 5 30 1 3

79 5 35 + 2 3

151 280 jº 8 8 0 2 0 2

22 8 16 0 2 0 2

32 8 24 0 2 0 2

42 8 32 0 3 0 3

E S T R 1 0 T A

D E C A L I D A D

2. 5 4. 0

Ac Re Ac Re

1 3 1 3

1 3 1 3

2 3 2 3

0 2 0 2

0 2 0 2

0 2 0 2

0 3 0 3

1 3 1 3

1 3 1 3

2 3 2 3

0 2 0 2

0 2 0 3

0 2 0 3

0 3 1 4

9 



P L A N D E M U E S T R E 0 M U L T I P L E I N S P E C C 1 0 N E S T A I C T A

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA n N I V E L A C E P T A B L E D E C A L I D A D

Acumu 0. 010 1. 0 1. 5 2. 5 4. 0

LADA7

Ac de Ac Re Ac Re Ac Re Ac le

5º 8 40 1 3 1 3 1 3 2 4

6º 8 48 1 3 1 3 1 3 3 6

72 8 56 2 3 2 3 2 3 4 5

H 281 - 500 12 13 13 0 2 0 2 0 2 0 3

22 13 26 0 2 0 2 0 3 0 3

3º 13 39 0 2 0 2 0 3 1 4

42 13 52 0 3 0 3 1 4 2 5

5º 13 65 1 3 1 3 2 4 3 6

6º 13 78 1 3 1 3 3 5 4 6

7º 13 91 2 3 2 3 4 5 6 7

501 - 1200 19 20 20 0 2 0 2 0 3 0 4

2º 20 40 0 2 0 3 0 3 1 5

3º 20 60 0 2 0 3 1 4 2 6

4º 20 so 1 3 1 4 2 5 3 7



F L A N D 3 M U E S T R E 0 M U L T I P L E I N S P E C C 1 0 N

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA n N I V E L A C E F T A B L E

ACUMU 0. 010 1. 0 1. 5
LADA

Ac Re Ac Re Ac Re

52 20 100 1 3 2 4

6º 20 120 1 3 3 5

72 20 140 2 3 4 5

K 12001 - 3200 1º 32 32 0 2 0 3

2º 32 64 0 3 0 3

32 32 96 0 3 1 4

42 32 128 1 4 2 5

5º 32 160 2 4 3 6

6º 32 192 3 5 4 6

7º 32 224 4 5 6 7

L 32001 - 10000 1º 50 50 0 3 0 4

2º 50 100 0 3 1 5

3º 50 150 1 4 2 6

4º 50 200 2 5 3 7

E S T R 1 0 T A

D E C A L I D A D

2. 5 4. 0

Ac Re Ac Re

3 6 5 8

4 6 7 9

6 7 9 10

0 4 0 4

1 5 2 7

2 6 4 9

3 7 6 11

5 8 9 12

7 9 12 14

9 10 14 15

0 4 0 6

2 7 3 9

4 9 7 12

6 11 10 13

4h - ON



P L A N D E M U E S T R E 0 M U L T I F L E INSPECC ION ESTRICTA

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA n N I Y E L A C 9 P T A B" L E D E C A 1 1 D A D

ACUMU 0. 010 1. 0 1. 5 2. 5 4. 0
LADA

Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

5º 50 250 3 6 5 8 9 12 14 17

62 50 300 4 6 7 9 12 14 18 20

7º 50 350 6 7 9 10 14 15 21 22

M 10001 - 35000 1º 80 80 0 4 0 4 0 6 1 8

22 80 160 1 5 2 7 3 9 6 12

3º 80 240 2 6 4 9 7 12 11 17

4º 80 320 3 7 6 11 10 13 16 22

5º 80 400 5 8 9 12 14 17 22 25

6º 80 480 7 9 12 14 18 20 27 29

7º 80 560 9 10 14 15 21 22 32 33

N 35001 - 150000 1º 125 125 0 4 0 6 1 8 1 8

2º 125 250 2 7 3 9 6 12 6 12

32 125 375 4 9 7 12 11 17 11 17

4º 125 500 6 11 10 13 16 22 16 22

816



P L A N D E M U E S T R E 0 M U I, T I P L E I N S P E C C 1 0 N

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA n N I Y E L A C E P T A B L E

Acumu 0. 010 1. 0 1. 5
LADA

Ac Re Ac Re Ac Re

5º 125 625 9 12 14 17

6º 125 750 12 14 18 20

7º 125 875 + 14 15 21 22

SE US" A EL PLAN DE MUESTREO SENCILLO CORRESPONDIENTE. 

E S T R I C T A

D E C A L I D A D

2. 5 4. 0

Ac Re Ac Re

22 25 22 25

27 29 27 29

32 33 32 33

Nm



TABLA IV -C

F L A N D E M U E S T A 3 0 M U L T I P L E I N S F E C C 1 0 N R E D U C I D A

LETRA CLAVE LOTE N bUJESTRA n N I V E L A C E P T A B L E D E C A L I D A D

ACUMU 0. 010 1.. 0 1. 5 2. 5 4. 0
LADA

Ic Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

A 2 8

B 9 15

C 16 25

D 26 50

E 51 90

F 91 150 12 2 2 0 2 0 2 0 2

22 2 4 0 2 0 2 0 2

32 2 6 0 2 0 2 0 2

49 2 8 0 3 0 3 0 3

52 2 10 0 3 0 3 0 3

62 2 12 0 3 0 3 0 3

72 2 14 1 3 1 3 1 3

G 151 - 280 jº 3 3 0 2 0 2 0 2 0 3

29 3 6 0 2 0 2 0 2 0 3



P L A N D E M U E 3 T ii E 0 M U L T I P L E

LET U CLAVE LOTE Y MUESTRA n N I V E L

ACUMU 0. 010
LADA7

Ac Re

H

i

281 - 500

501 - 1200

39

42

52

6Q

72

12

22

32

42

52

62

72

12

29

3 9

3 12

3 15

3 18

3 21

5 5

5 10

5 15

5 20

5 25

5 30

5 35

8 8

8 16

I N 3 P E C C 1 0 N

A C E P T A B L E

1. 0 1. 5

Ac Re Ac Re

0 2 0 2

0 3 0 3

0 3 0 3

0 3 0 3

1 3 1 3

0 2 0 2

0 2 0 2

0 2 0 2

0 3 0 3

0 3 0 3

0 3 0 3

1 3 1 3

0 2 0 3

0 2 0 3

R E D U C I D A

D E C A L I D A D

2. 5 4. 0

Ac Re Ac Re

0 2 0 5

0 3 0 5

0 3 6

0 3 6

1 3 2 7

0 3 0 3

0 3 0 4

0 4 0 5

0 5 1 6

1 6 2 7

1 6 3 7

2 7 4 8

0 3 0 4

0 4 0 5

I n0



F L A N D E M U E S T ¡ t E 0 MULT IPLE INSPEC C ION

LETRA CLAVE LOTE N MUWLtA n N I Y E L A C E P T A B L E

Ac Re

ACUMU 0. 010 1. 0 1. 5

6

1

LADA

2 7

2 7 3

Ac Re Ac Re Ac He

7

3º 8 24 0 2 0 4

6

4º 8 32 0 3 0 5

4

5º 8 40 0 3 1 6

1

6º 8 48 0 3 1 6

7

72 8 56 1 3 2 7

K 1201 - 3200 1º 13 13 0 3 0 3

12

29 13 26 0 3 0 4

0

3º 13 39 0 4 0 5

6

42 13 52 0 5 1 6

52 13 65 1 6 2 7

6º 13 78 1 6 3 7

79 13 97 2 7 4 8

L 3201 - 10000 1º 20 20 0 3 0 4

22 20 40 0 4 0 5

R E D U C I D A

D E C A L I D A D

2. 5 4. 0

Ac Re Ac Re

0 5 1 6

1 6 2 7

2 7 3 8

3 7 4 9

4 8 6 10

0 4 0 4

0 5 1 6

1 6 2 8

2 7 3 10

3 8 5 11

4 9 7 12

6 lo 9 14

0 4 0 5

1 6 1 7



2 L A N D E M U E S T R 3 0 M U L T I P L E I N 3 P E C C 1 0 N R E D U C I D A

LErRA CLAVE IOTE N MUESTRA n N I V E L A C E P T A B L E D E C A L I D A D

ACUMU 0. 010 1. 0 1. 5 2. 5 4. 0
LADA

Ac Re Ac Re Ac Re Ac Ae Ac Re

3º 20 60 0 5 1 6 2 8 3 9

42 20 80 1 6 2 7 3 10 5 12

52 20 100 2 7 3 8 5 11 7 13

62 20 120 3 7 4 9 7 12 10 15

79 20 140 4 6 6 10 9 14 13 17

M 10001 35000 12 32 32 0 4 0 4 0 5 0 6

22 32 64 0 5 1 6 1 7 3 9

32 32 96 1 6 2 8 3 9 6 12

4º 32 128 2 7 3 10 5 12 8 15

5º 32 160 3 8 5 11 7 13 11 17

6º 32 192 4 9 7 12 10 15 14 20

72 32 224 6 10 9 14 13 17 18 22

N 35001 - 150000 1º 50 50 0 4 0 5 0 6 0 6

2º 50 100 1 6 1 7 3 9 3 9



F L A N D E N U E S T R E 0 M U L T I P L E

LETitA CLAVE LOTE N MUESTRA n N I V E L

Acuyu 0. 010

LADA
Ac Re

32 50 150

4º 50 200

52 50 250

62 50 300

72 50 350 + 

SE USARA EL FLO DE MUESTREO SENCILLO

I N 3 P E C C 1 0 N

A C E P T A B L E

1. 0 1. 5

Ac Re Ac Re

2 8 3 9

3 10 5 12

5 1.1 7 13

7 12 10 15

9 14 13 17

TE

R E D U C I D A

D E C A L I D A D

2. 5 4

Ac Re Ac Re

6 12 6 12

8 15 8 15

11 17 11 17

14 20 14 20

18 22 18 22

n
LW



54

A CONTINUACION SE EJEMPLIFICAN TODAS Y CADA UNA DE LAS

POSIBILIDADES MENCIONADAS PáuA PLANES DE MUESTREO. 

EJEMPLO 1. 

TAMADO DE LOTE ( N) 15 000 UNIDADES

NIVEL DE INSPECCION II

A Q 1 2. 5 % 

TIPO DE NUEST-1130 SENCILLO

GRADO DE INSPECCION NORMAL

LETRA CLAVE M

TAMA. O DE MUESTRA ( a) 315 UNIDADES

NUMERO DE ACEPTACION ( Ac) 14

NUMERO DE RECHAZO ( Re) 15

EJ, EMPLO 2. 

TARA.- O DEL LOTE ( N) 15 000 UNIDADES

NIVEL DE INSPECCION II

A Q L 2. 5 % 

TIPO DE NUESTRO DOBLE

GRADO DE INSPECCION NORMAL

LETRA CLAVE N

TAWYO DE LA PRIMERA MUESTRA 1) 200

TAMASIO DE LA SEGUNDA MUESTRA 2) 200

PAIMER NUNEHO DE ACEPTACION ( Ac 1) 7

PRIMER NUMERO DE RECHAZO ( Re 1) 11
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SEGUNDO NUMERO DE ACEPTACION ( Ac 2) 18

SEGU-ULO NUMERO DE RECHAZO ( Re 2) 19

EJEMPLO 3. 

TAKA5-0 DEL LOTE 15000 UNIDADES

NIVEL DE INSPECCION II

A Q L 2. 5 % 

TIPO DE MUESTRO MULTIPLE

G UDO DE INSPECCION NORMAL

LETRA CLAVE M

TAMAÑO DE LA PRIMEAA MUESTRA ( n 1) 50

TAMAÑO DE LA SEGUNDA MUESTRA ( n 2) 50

TAMAÑO DE LA TERCERA MUESTRA ( n 3) 50

TAMAÑO DE LA CUARTA MUESTRA ( n 4) 50

TAMA:. O DE LA . JUINTA MUESTRA ( n 5) 50

TAMA, 0 DE LA SEXTA NUESTRA ( n 6) 50

TAMADIO DE LA SEPTIMA MUESTRA ( n 7) 50

PRIMER NUMERO DE ACEPTACION ( Ac 1) 1

PRIMBEE1,1 NUYIERO DE RECHAZO ( Re 1) 7

SEGTJI, DO NUERO DE ACEPTACION ( Ac 2) 4

SEGUNDO NUMERO DE RECHAZO ( Re 2) 10

TERCER NUMERO DE ACEPTACION ( Ac 3) 8

TEdCER NUERMO DE RECHAZO ( Re 3) 13

CUARTO NUMEAO DE ACEPTACION ( Ac 4) 12

CUARTO NUMERO DE RECHAZO ( Re 4) 17
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QUINTO NUMERO DE ACEPTACION ( Ac 5) 17

QUINTO NUMEAO DE laCilAZO ( Re 5) 20

SEXTO NUMEdO DE ACEPTACION ( Ac 6) 21

SEXTO NUMERO DE RECHAZO ( Re 6) 23

SEPTIMO NUMERO DE ACEPTACION ( Ac 7) 25

SEPTIMO NUb! E, O DE RECHAZO ( Re 7) 26

EJEMPLO 4. 

TAMA ÑO DE LOTE ( N) 15 000 U1,1DADES

NIVEL DE INSPECCIOIN II

A Q L 2. 5 % 

TIPO DE MUEST- EO SIMPLE

GRADO DE INSPECCION ESTRICTA

LETIRA CLAVE M

TAMAIO DE LA MUESTRA ( n) 315 UNIDADES

NUMERO DE ACEPTACION 12

NUMERO DE RECHAZO 13

EJEMPLO 5. 

TAMAÑO DEL LOTE ( N) 15 000 UNIDADES

NIVEL DE INSPECCION II

A Q L 2. 5 % 

TIPO DE MUÈSTUEO DOBLE

GRADO DE INSPECCION ESTRICTA

LET.1A CLAVE M



7

TAMAÑO DE LA PRIMERA MU.,'3TRA ( n 1) 200 UNIDADES

TAMAÑO DE LA SEGUNDA MUESTRA ( n 2) 200 UNIDADES

PRIMER NU?iERO DE ACEPTACION ( Ac 1) 6

PINER NUMERO DE ¡ UZHAZO ( Re 1) 10

SEGUNDO NUMERO DE ACEPTACION ( Ac 2) 15

SEGUNDO NUYXlltO DE RECHAZO ( He 2) 16

EJEMPLO 6. 

TAMA O DEL LOTE ( N) 15 000 UNIDADES

NIVEL DE INSPECCION II

A l L 2. 5 % 

TIPO DE MUESTRO MULTIPLE

G.UDO DE INSPECCION ESTRICTA

LETRA CLAVE M

TAMA O DE LA PRIMERA MUESTRA ( n 1) 80

TAMk O DE LA SEGUNDA MUESTiU ( n 2) 80

T~ O DE LA TEACERA MUESTAA ( n 3) 80

TAMálO DE LA CUARTA MUESTRA ( n 4) 80

TAMADO DE LA QUINrA MUESTRA ( n 5) 80

T~ O DE LA SEXTA MUESTRA ( u 6) 80

TAY.Al 0 DE LA SEPTIBIU MUE3TU ( n 7) 80

PAIMER NUKERO DE ACEPTACION ( Ac 1) 0

PilIMER NUM7RO DE . 1ECHAZO ( Re 1) 6

SEGUNDO NUI -E-10 DE ACPETACION ( Ac 2) 3

SEGUNDO NUDIERO DE RECHAZO ( Re 2) 9
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TERCER NUMETRO DE ACEPTACION Ac 3) 7

TERCER NUMERO DE RECHAZO Re 3) 12

CUARTO NUMERO DE ACEPTACION Ac 4) 10

CUARTO NUMERO DE RECHAZO Re 4) 15

QUINTO Num&RO DE ACEPTACION Ac 5) 14

JUINTO NUMERO DE RECHAZO Re 5) 17

SEXTO NUNERO DE LCEPTACION Ac 6) 18

SEXTO NUMERO DE RECHAZO Re 6) 20

SEPTIMO NUYERO DE ACEPTACION Ac 7) 21

SEPTIMO NUMERO DE RECHAZO Re 7) 22

B.JEMPLO 7. 

TAMASO DE LOTE ( N) 15 000 UNIDADES

NIVEL DE INESPECCION II

A  L 2. 5 % 

TIPO DE MUESTREO SIMPLE

GilADO DE INSPECCION AEDUCIDA

LETRA CLAVE M

TAMAIO DE LA MUESTRA ( n) 125 UNIDADES

NUMERO DE ACEPTACION ( AC) 7

NUME.10 DE RECHAZO ( Re) 10

EJEMPLO 8. 

TAMA10 DE LOTE ( N) 15 000 UNIDADES

NIVEL DE INSPECCION II
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A U L 2. 5 % 

TIPO DE MUESTRO DOBLE

GRADO DE INSPECCION - IBDUCIDA

LETRA CLAVE M

TA. lA, 0 DE LOTE ( N) 15 000 UNIDADES

TAMASO DE LA PRIMERA MUESTRA n 1) 80

T£',* A- O DE LA SEGUNDA MU' 7STRA n 2) 80

PRIMER NUMERO DE ACEPTACION Ac 1) 3

PRIMER NUMERO DE RECHAZO Re 1) 8

SEGUNDO ~ RO DE ACEPTACION Ac 2) 8

SEGUNDO NWIERO DE RWHAZO Re 2) 12

EJEMPLO 9. 

TA. lA, 0 DE LOTE ( N) 15 000 UNIDADES

NIVEL DE INSPECCION II

A Q L 2. 5 % 

TIPO DE MUESTREO MULTIPLE

GrWDO DE INSPECCION REDUCIDA

LETRA CLAVE M

TAMA f O DE LA PRIMERA MUESTAA 1) 80

TAMASO DE LA SEGUNDA MU7STRA 2) 80

TAMAU DE LA TERCERA MUISTRA 3) 80

TAMA:. O DE LA CUARTA MWSTRá n 4) 80

TAXA -5'.O DE LA QUINTA MUESTRA n 5) 80

TAmiGO DE LA SEXTA MUESTRA n 6) 80

TAKK,,0 DE LA SEPT1YA NUESTRA n 7) 80
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PRIMER NUMERO DE ACEP.2ACION ( Ac 1) 1

PRIMER NUMERO DE RECHAZO ( Re 1) 7

SEGUNDO NUMERO DE ACEPTACION ( Ac 2) 4

SEGUNDO NUME. kO DE RECHAZO ( Re 2) 10

TEACER, NUMERO DE ACEPTACION ( Ac 3) 8

TEPCER NUMO DE RECHázo ( Re 3 lí 1. 3

CUARTO NUMERO DE ACEPTACION ( Ac 4) 12

CUARTO NUMERO DE RECHAZO ( Re 4) 17

QUINTO NUMERO DE ACEPTACION ( Ac 5) 17

QUINTO NUMEá0 DE RECHAZO ( Re 5) 20

SEXTO NUMERO DE ACEPTACION ( Ác 6) 21

SEXTO NUMERO DE RECHAZO ( Re 6) 23

SEPTIMO NUMERO DE ACEPTACION ( Ac 7) 25

SEPTIMO NUMERO DE RECHAZO ( Re 7) 26
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M U 1 3 T R B 0 D B M A T E R I A L D R

A C 0 N D I C 1 0 N A M I B N T 0
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YA CON LA SOLICITUD DE ANALISIS, ETI, UETAS DE MUESTREO Y

EL PLAN DE MUESTREO DESARROLLADO, EL INSPECTOR DE CONTROL DE

CALIDAD REALIZARA EL MUESTaEO DE DICHO MATERIAL. 

EL INSPECTOR SE DEBERA DE PRESENTAR EN EL ALYACEN CON

EL SIGUIENTE EQUIPO PARA PODER REALIZAR EL MUESTREO: 

1 CUBRE PELO 0 CASCO DE SEGU.-.iIDAD. 

2 BATA LIMPIA. 

3 GUANTES DE HULE 0 DE CUERO. 

4 ZAPATOS ANTIDERRAPANTES. 

5 FAJILLA. 

6 PAPEL ENGOMADO. 

7 LIGAS. 

8 BOLSAS DE POLIETILERO. 

9 ENGRAPADORA. 

10 PLUMON 0 MARCADO,?. 

CUMPLIENDO LO ANTERIOR El INSPECTOR DE CONTROL DE CALI - 

DA D COMPARARA LOS DATOS QUE TIENE EN LA SOLICITUD DE AnALISIS

CON LAS ETIQUETAS DE IDENTIFICACION UE TRAE EL MATERIAL DE A- 

CON—DICIONAMIENTO, EN CASO DE QUE NO COINCIDAN LOS DATOS NO SE

INICIARA EL MUESTREO HAiTA ACLARAR PERRECTAMENTE BIEN LOS DA- 

TOS QUE NO CORdESPONDA.N; SI EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

PASA SATISFACTORIAMENTE ESTA PRUEBA SE INICIARA EL MJESTREO, 

JUE CONSISTE EN LOS SIGUIENTES PASOS: 
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1 SE VERIFICARA EL N~ 0 DE PAJUETES, BOLSAS, CAJAS

ETC., EN QUE VENGA EL MATERIAL DE ACONDICIONAMI&-zTO. 

2 SE HARA UN RECUENTO DEl MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

PARA SABER SI LA CANTIDAD PISICA CORRESPONDE A LA CANTIDAD

TEORICA. 

3 SE DEBERÁ DE REVISAR EL EMPAQUE EXTERIOR. 

4 SE SEPARAAAN LOS PAQUETES, BOLSAS, ETC., EN LOS QUE

SE REALIZARA EL NUESTREO. 

5 SE ABRIRAr. LOS PAQUETES, BOLSAS ETC., Y SE TOMARAN

LAS MUESTRAS EN UNIDADES QUE INDICA EL PLAN DE MUESTREO. 

6 SE CERRAdAN LOS PAQUETES Y SE ESTIBARAN COMO ESTABAN

ORIGINALMENTE, DESPUES SE PEGAiiAN LAS ETIQUETAS DE MUESTREO Y

ESE MATERIAL SE QUEDARA EN CUARENTENA HASTA QUE SE DICTA* INB

SU APROBACION, RECHAZO 0 LIBERACION. 

LO ANTERIOA SE PUEDE EJEMPLIFICAR COMO SIGUE: 

EL PROVEEDOR ES BUENO, DE LAS NUEVE REMISIONES ANTERIOR - 

MENTE ENTREGADAS NO SE HA RECHAZADO NINGUNA, NOS SURTIO 18000

CAJAS EN 15 PAQUETES. 

EL PLAN DE MUESTREO POR APLICAR ES EL SIGUIENTE: 

TIPO DE MUESTREO SENCILLO. 

GRADO DE INSPECCION NORMAL. 

NIVEL DE INSPECCION II

TáMASO DE LOTE WI PAQUETES 15. 
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TAMAiW DE LOTE EN UNIDADES 18000. 

LETRA CLAVE PARA PAQUETES B. 

LETRA CLAVE PARA UNIDADES M

10 DE LA MUESTdA PARA PA, UETES 3TAMAE

TAMARO DE MUESTdA PARA UNIDADES 315

0 SEA, QUE EL INSPECTOR DE CONTROL DE CALIDAD HARA LO QUE A

CONTINUACION SE MENCIONA: 

VERIFICARA EL NUMERO DE PAQUETES DE ¿ UE ESTA FO.~ A LA

REMISION, EN ESTE CASO 15, DESPUES HARÁ EL RECUENTO TOTAL DE

CAJAS SUMANDO LAS CANTIDADES QUE INDICA.N EN CADA PAQUETE, RE- 

VISARA QUE LOS EMPAQUES EXTERIORES NO VENGAN DETERIORADOS, MAN- 

CHADOS, ROTOS ETC.: SEPARARA TRSICS PAQUETES QUE LOS TO1-1ARA DE

DIFERENTES LADOS DE LA ESTInA Y TOMARA 105 CAJAS DE CADA UNO, 

LA MUESTRA LA TOMARA Y LA COLOCARA EN UNA BOLSA DE POLIETILE- 

NO PARA SU ANALISIS POSTERIOR, LOS PAQUETES MUESTaADOS LOS

CERRARA PERFECTAMENTE BIEN Y LOS ESTIBARÁ NUEVAMENTE Y POd UL- 

TIMO PEGARA LAS ETIQUETAS DE MUESTREO QUE HIZO PREVIAMENTE. 
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14

1 N 3 P E C C 1 0 N Y A N A L I S I S D E

M A T E R I A L D E

A C 0 N D I C 1 0 N A M I E N T 0
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INSPECCION Y ANALISIS DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO. 

NORMAS DE CALIDAD Y ESPECIFICACIONES PROPUESTAS PARA LOS

ATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO MAS UTILIZADOS EN LA INDUSTRIA

lARIMACEUTICA, ASI COMO DIFERENTES NIVELES ACEPTABLES DE CALIDAD

ARA LOS TRES TIPOS DE DEFECTOS: 

CRTTTCOS

MAYORES

MENORF5
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NO,V:A DE CALI -DAD PALU CAJAS

EMPAQUE EXTEUOR

CANTIDAD

iATE.UAL

DIMW810NES

G. tUESO DEL CAHTONCILLO

IMPaESION

ADHEREl'i" IA DE TINTAS

COLORES

TEXTO

MATERIAL MEZCLADO

Má2EidA.L I-JU7CHADO

MÍATERIAL MAL SUA¿ EADO

kPE-ilAlj PEGADO El].' -¡E SI

AQL DEFECTO CRITICO ( DC) 0. 00 % 

A iL DEFECTO MAYOA ( DD:2) 2. 50 % 

k4 DEFECTO 4. 00 % 

0



ESPECIFI: ACIONES

EMPAqUE EX2ERIOA

CANTIDAD

MATElilAl

G, tUB3O DEL j" TONCILLO

1,',P. tEil0ti

ADHERENCIA DE TINTAS

C, iLORES

TEXTO

11TEitIAL MEZCLADO

MATERRIAL MANCHADO

K&TEAIA.ii VÍAL SUAJEADO

rIAVDtIÁL PEGADO ENTRE SI

ESPECIFICACIONES PktA CAJAS

METODO DE IliPECCION

INSPECICIOIN FISICIA

IiiSPECCION FUICA

IESPECCION FISICA

MEDICION CON liEGLA

CALIB..1ADOR MICRWXTRICO

I'4SPECCION FISICA

INSPECCIOiN FISICA

CO..','PA,tACION COI ES2ANDAlt

PO,"¡ 00i.1PA'! KCION DE DISE10

I14SPECJ10d FISICA

llíSPECCION PISICA

INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA, 

ATAIBbTO 0 VALOR * 

140 DEBE VENI. t DETBAIORADO

AEC UBUTO

ARTJNCILLO DE 16 i 18 PU.11JOS

SEGUN PLANO

0. 016 ¿ 0. 018 IN. 

1, 0 BORRONEADO

TINTA NO CORRIDA

DIFE,iENCIA TE1UE

EQUIVOCADOS - 

SEGUN PáOYECTO DE F.AttBETE

140 DEBE VEE IR NADA

SEGviN LIMITES DE ACEPIACION

SEGUN LIMITES DE ACE.- TACION

SEGUN LIMITES DE ACEPTACION

TIPO

DE

DEFECTO

DYiR

DY1

DIVIR

DC

DMR

DMA

DMR

Dlirí

DC

DC

DC

DMR

Dl&t

DMR L-
7
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NORMA DE CALIDAD PAliA INSTAUC- TIVOS

EMPAQUE EXTERIO, i

CkNTI,')AD

MATEAUL, 

DIMEESIO1-7-ES

DOBLECES

IlPRESION

ADVE.1E.I,MA DE TINTAS

TEXTO

IMATERIAL MEZCLADO

MATERIAL PIPUNCHADO

AQL DEFECTO CRITICO ( DC) 0. 00 % 

AQL DERECTO MAYOR ( DMA) 2. 50 % 

AU DEFECTO MENOR ( DPI) 4 - 00 % 



ESPECIFICACIONIOS FAAA INSTRUCTIVOS

ESPEO IF I,' , AC IO' -i ES i,lEPODO DE INSFECC1OJ

Eli!PA, UE IPSPECCION FISICA

CAETIDAD INSPECCION FISICA

KKTERIAL COMPARACION CON ESTANDAR

DIFIBilSIOtiES MEDICION CON REGLA

DOBLECES COMPARACION CON ESTANDAR

I14Lp-qEsIolj INSPECCION FISICA

ADHERWICIA ' jE TINTAS INSPECCION FISICA

TEXTO PO1 COMPAilACIOPi DE DISBOO

MATERIAL MEZCLADO INSPECCIO1 PISICA

P& TBAIAL MANCHA`.0 INSPECCION FISICA

TIPO

DE

VALOI 0 ATRIBUTO DEFECTO

NO DEBE VEaIA DETERIORADO Di.IR

RECUENTO DM

PAPEL MICRO DE 15 KG. 21 KG. DMR

SEG0 DIBUJO DM

NO DEBEE VENId MAL DOBLADOS DIVIR

NO BORRON~ DYtR

TINTA NO CORAIDA DMR, 

SEGUN PROYECTO DE MLCETE DC

NO DEBE VENIR NADA DC

SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DMR
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NORMA DE CALIDAD PARA ETIQUETAS

El-TAQUE EXTERIOR

CANTIDAD

MATERIAL

INIMENSIONES

GRUBSO DEL PAPEL

DIRECCION DEL PAPEL

IMPRESION

ADHERENCIA DEL TINTAS

COLORES

TEXTOS

MA TERIAL MIEZCLADO

MATERI` L MANCHADO

RECORTE DE ETIQUIlTA

MATERIA L PEGADO BINTRE 31

AQ1, DEPECTO CRITICO ( DC) 0. 00 % 

Al L DEFECTO MAYOR ( DMR) 2. 50 % 

AQL DEFECTO MENOR ( DM) 4. 00 % 



ESPECIFICACIONE3 PA& A ETL UETAS
TIPO

DE

ESPECIFICACIONES METODO DE INSPECCION ATRIBUTO 0 VALOR DEFECTO

EFiPA-IUE EXTEillOR IESPECCION FISICA NO DEBE VE.! Ia DETERIO100 DKR

CAiMTI'DAD INSPECCIO1 FISICA RECUENTO DM

MATE.IIAL INSPECCION FISICA PAPEL COUCHE 55 KG. DYiR

DIMEN3IONES MEDICION CON REGLA SEGUiq PLkilo
DUJ

GRUESO DEL PAPEL CALIBRADOR MIC¿tOMET1Z= Y GROSOR DC

DIriECCION DEL PAPEL INSPECCION FISICA HILO VEdTIJAL DC

IMPAESION INSPECCIOS FISICA VÍO BORRONEADO D141

ADHEitENCIA DE TINTAS INSPECCION FISICA TINPA 110 COR,11DA DIVIR

COLORES COMPAAACION CON ESTANDAR DIFERENCIA TENUE DM

5,gbIVOCADOS Dc

TEXTO COMPARACION DE DIBUJO SEGUN PROYECTO DE :' ARBETE Dc

YlATE tIAL YiEZCLADO iNsPECCION FISICA NO DEBE VENIR NADA Dc

MATEilIA1 MANCHADO INSPECCION FISICA SEGuli LIMITES DE ACEPTACION DbiR

tECORTE DE ETLJUETA INSPECCION PISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DDIR

MATE-tIAL PEGADO ENTRE SI LisPECCION FISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION Wni
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NO.',-U,,,A DE CALIDAD PA -U FáASCOS DE VIDRIO

ElcIPAx.iUE EXTERIOR

CANTIDAD

M1 ATEUAL

DlYTIZSIONES

F-USCOS MEZCLADOS

FRASCOS DEFORMES

LIYiPIEZA

PUEBA DE CERRADO

AQL DEFECTO CHITICO ( DC) 0. 00 % 

AQL DEFECTO MAYOR ( DMR) 1. 00 % 

AQL DEFECTO MBOR ( DM) 2. 50 % 



ESPEC IP IJAC PARA F? ASCOS DE VIDRIO

4
0b

TIPO

DE

ESPEC IFIJAC I01, t S DIETODO DE lliSPECCION ATAIBUTO 0 VALOR DEFECTO

W.:PA,.¿LE EÁTEttIOR INSPECCION FISICA NO DEBE VE-', 1 : R DETERIOLtADO Dl', R

fi— TIliAD iNSPECClION FISICA lECUENTO Dr., 

1., A E, ilAL v 3 F xix VIDRIU ( TIPO I, II, III lW DC

MEDICIO1 CON CALIBRADOR SEGUN PLANO DC

ASCOS

DIEZCLA7)
OS INSPECCION FISICA SEGUV LIMITES DE ACEPTACION D2,iR

FqAsCOS DEFO-rIES IN3PECCION ? ISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DMIR

LIYdIlEZA. INSPECCION PISICA SEWiN LlYiI2ES DE ACEPTACIOS DYiR

PHUEBA DE CE IRADO DISPECCIO1 FISICA CERRADO SIN PROBLEMAS DC

4
0b
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1031,1A DE CALIDAD PA -U CA3¿ LILLO INVIOLABLE

EVIPA JUE EXTERIOR

CAVT IDAD

MATERIAL

Dli,iENS IOINES

EAPA-4UE INTER140

DII-iE' ii:[ON-,-g DEL EMPAQUE INTEIRINO

LIMPEZA

AQL DEFECTO CRITICO ( DC) 0. 00 % 

AQL DEFECTO MAYOR ( DMR) 1. 50 % 

AQL DEFECTO MENOR ( DM) 4. 00 % 



IiA] V TF,SpECIYI,. ACIONES PA. iA CAS,' ILLO IOLABLE

4

ch

TIPO

DE

EsPEJ IF IGAC 10 11 ES METODO DE INSPECU'1OJ ATRIBUfO 0 VAWR DEFECTO

EMPA.¿UE EXTEiIOR I~úspECCION FISICA l O DEBE VEPíIa DETIERIOIADO Dmiq

CAJ*21DAD Ijisp-iPC1,1JOIX FISICA RECUEKTO
DYi

COMPAr<ACION COI," ES." ANi)AR liAMI11A
DC

DillN.SIW! ES MEDICIO1 CON ( JALIBRADOR SEGUN PLANO 1

DC

Ei,,IJA'.¿bE I22ÍTE3-NO COMPARACiON CON EST2A.NDAR CARTOnCILLO CON VINILLTE DC

II011ES DELDI! E i',, 
MEDIllION N1 CALIBRADOR SEGUN ESTANDáR, DC

EMI A;, UE INTERNO

LIMPIEZA
JISPECCION FISICA LIBAE DE GRASA Y CUERPOS DiNa

EXTUAli'10S

4

ch
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DE ; JA.LIDAD Pá, A GO£ F-qO DE JIDiii Y BULá0 DE HULE

VITAQUE EXTERIOR

CA2, 21 DAD

MAMAILL

DiMDiSIONES

PRUEBA DE VOLUÍ1:2N

LIMPIEZA

AQL DEFECTO CRITICO ( DC) 0. 00 % 

AQL DEFECTO MAYOR ( D1,20 1. 50 % 

A.4 DEFECTO INIEPOR ( DM) 4. 00 % 



ESPECIPI-,'ACIO211ES FAaA GOTE,10 DE ` VIDRIO Y BULBO DE HULE

Bill&olpl iAcloi ES EXTODO DE ll'iS - PFC'j IoIN ATRlB) TO 0 VA1,0A

EMPA J)E EX'-",,.-,ilOR

C.k',I:TIDAD

ATMIAL

DI'.`.E'%31OAES

P.,LUELIA DE VOLUMEN

LIEPIEZA

INSPECCION FISICA

IN6PECCION FISICA

C01-1 t,' SPANDAR

ií,EDICIoík,, CON CALIBitADOR

MDICION CON PRWETA

IX3PECCIOb PIHICA

NO DEBE VENIR DETERIOitADO

RECUENTO

VIDAIO Y HULE

PIA1,10

20 GOTAS 1. 0 1 0. 2 ¡ vil

LIBRE DE CUERPOS EXTRAZOS

DE

DEFEC rO

D FIR

DNi

Dc

DC

Dc

DMR

4CD
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NO-UlA DE CALIDAD PARA AW3,DO DE 1 PíL., 2 YL., 5 PIL., 10 Milo- 

DIPAQUE EXTERIOR

CANTIDAD
i ii U. N. A. li. 

MATERIAL

DWIVÍSIONE3

PEGADO

Co I. DICIo' iES DE LA BOBii-NA

LIKPIEZA

AZ DEFECTO CRITICO ( DC) 0. 00 % 

k4L DEFECTO PILYOR ( D a) 2. 50 % 

A L DEFECTO KENOR ( DDI) 4. 00 % 



ESPECIFICACIOINES PAIZA . 10NDO DE 1 TilL., 2 ViL., 5 14L., 10 : iviL. 

METODO DE Ili3PECCION ATAIBUTO 0 VALOR

XA XJE EXTERIOR

CANTIDAD

1--iATELI IAL

DIMENSIONES

PEGADO

002-1DICIW15S DE LA BOBI A

LIYPIE A

I!'SPECCIOF FISICA

IINSFECCION FISICA

COY.PA ìACI011i CON EST* - DAR

MEDICION COY, AEGLA

INSPECCION FISI. A

INSPECCION FISICA

INSPFCCION FISICA

NO DEBE * TENIit DETER10, tADO

RECUENTO

CARTONCILLO DE 18 PUNTOS

SEGUN PLáNO

NO DEBE VENIR DESPEGADO

NO DEBE VENIa FLOJA NI

MALT, 1ATADA, CON LA PARTE

LISA HACIA EL EXTEHIO. 

1ÍMO DEBE VENIR DIANCHA.DO

Ni sucio

1lipo

DE

DEFECTO

DXR

DM

DMI

DIC

DC

DM

DINIR

co0
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DE CALIJAD PAHA L POLLE. A ABIERTA DE

1ML., 21viL., 5ML., 10iviL. 

BYTAwL-E EXTEÁIOR

CANTIDAD

MATEAIAL

DIY-EMIONES

UXOLLETAS DEPORí ES

U". IPOtII.,IDAD DE JULOR

PUEBA DE LLENADO

DESP.U,YDIMIENrO DE VIDIU0

LIXPIEZA

AICOLLETA MEZCLADA

AQL DEFECTO GRITIU ( DC) 0. 00 % 

AUL DEFECTO MAYOA ( UU) 1. 50 % 

AQL DEPECTO YÍENOR ( DM) 4. 00.% 



E10EC IFI CAC IONE3

ESPA ijE EXTEtIOa

CA,¡ TlijAD

KA !'E t lA L

DI,'lE.11SIO'NES

APIPOLLETAS DEFOWIES

bEIFORF.1DAD DE COLOR

PATABA DE LLEYADO

DE3P2LEINDIMIENTO DE VIDRIO

LIMPIEZA

AEPOLLE2A MEZCLADA

v_SPEPCI? ICACIO,',,: S PA,U AMPOLLFTAS ABISITAS DE

1 m1, 2 m1, 5 m1 Y 10 ml - 

CDW

TIPO

DE

METODO DE lNSPECCION ATRIBUTO 0 VALOR DEFECTO

INSPECCION FISICA NO DEBE VE' IA DETEAIORADO DMR

ID43PECCION FISICA HLECUENTO DM

u S p xix VIDRIO NEbTRO DIPO I DC

MEDICIO1,1 COIN CALIB-WOR SE'j"UN PLANO DC

IlISPECCION PISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DMR

IliÍSPECCION FISICA SEGUN LIMITES DE ACEPPACION DPIR

IrÍSPECCION PISICA IINGUN PROBLEMá DC

INSPECCION PISICA SEGUN LIMITES DE ACEP.2LACION DMR

INSPECCION FISICA SEGWN LIMITES DE ACEPTACION DPIR

INSPECCION PISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DC

CDW
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iOlUALA DE CALI1)AD PARA TUBOS Y BOTES DE HOJA DE LATA

EPIPA.¿UE EXTE-.iIOR

CANTIDAD

MATERIAL

DI41-1ENSIONES

CIME CON TAPA

IMPRES ION

COLOilES

TEXTO

TUBOS MEZCLADOS

TUBO3 íWTCHADOS

TUBOS MALT---iArADOS

LIMFIEZA

A -4L DEFECTO CRIPICO ( DC) 0. 00 % 

AQL DEFECTO MAYOR ( DIC) 1. 50 % 

AQL DEFECTO MEINJOR ( DM) 4. 00 % 



ESPECIFICACIONES PAdA TUBOS Y BOTES DE HOJA DE LATA

E3PECIFICACIONES METODO DE INSPECCION

EleA,4U EXTEAIOR IISPECCION PISICA

1CAI, L 1 DAD INSPECCIOV FISICA

141AIZt IAL COMPA.tACION CON ESTáNDAR

DIMENS10NES MEDICION CON CALIBRAUGit

C rE,,q tE CON TAPA INSPECCIOli FlilCA

114SPECCJON FISICA

CULOAES
COmpRACIOfi CON ESTANDAR

TEXTO Co IPAiJACIOI\1 DE DISEbO

TUBOS MEZCLA' jOS INSPECCIOX FISICA

TUBOS MA,11CH003 INSPECCION FISICA

TUBOS MALTRATADOS INSPECCION FISICIA

LIMPIEZA INSPECCION FISICA

ATRIBUTO 0 VALOR

NO DEBE VENIR DETEttIORADO

RECuENTO

HOJA DE LATA

SEGUN PLANO

CERRADO SIN PliOBIMAS

NO BORRONEADO

DIFERENCIA TENUE

E4bIVOCADOS

SEGUN PROYECTO DE MARBETE

NO DEBE VENIR NADA

SEGUN LIMITES DE ACEPTAC10N

SEGUN LIMITES DE ACEP2ACION

SEGUN LIMITES DE ACEPTACION

TIPO

DE

DEFECTO

DMR

DN

DMR

DC

DC

DYiR

Wri

DC

DC

DC

DXLR

DMR, 

DI -M

T
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NORMA DE CALIDAD PA -íA TA20PES DE POLIETILENO

EPIPAQUE EXTEAIOR

CANTIUD

MATEAUL

DIKENSIONE3

TERYIINADO DEL TAPOK

COLOR

LIMPIEZA

P, ZUEBA DE CEaaADO

AQL DEFECTO CRlTI00 ( DC) 0. 00 % 

A -U DEFECTO MAYOR ( DMR) 1. 00 % 

AQL DEPECTO MENO-li ( DY) 2. 50 % 



ESPECIFIOACIONES PA: U TAPCNDS DE POLIETILENO

CD
ch

TIPO

DE

SPECiFI,' .&CIONES METODO DE IBSPECCION ATtilBUTO 0 VALOd DEFECTO

EYlPA,.¿iuE EXTEttIO1 INSPECCION FISICA NO DEBE VEidR DETE.II0,iADO D!4R

A IUSPECCION PISICA tEŴbENTO DM

1,12EilIAL COMPAdACION COP ESTANDAR. POLIETILENO DO

DEi. EI' SIOlN'ES MEDICION CON CALIBaADOR SEGUS PLANO DC

TER'-' INADO DEL TAPON COMPARACION CON ESTANDAR SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DY

COLOR COMPARACION CON ESTANDAR DEFE-aNCIA TENUE DM

LINIPIEZA INSPECCIWI FISICA' LIBRE DE PUPITOS OBSCUROS Y DMR

CUERPOS EXTilA OS

PRUEBA DE CERRADO IPSPECCION FISICA CERRADO SIN PIOBLEVIAS DO

CD
ch
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NORKA DE JAlIDAD PA -,ILA TAPA INVERTIDA

EMPA- UE EXTLRIOR

CANTIDAD

MADE-iIAL

DIMEliSIONES

CúliOR

MEXIEZA

P-'tUEBA DE CERRADO

AQL DEFECTO CRITICO ( DC) 0. 00 % 

k4L DEPECTO MAYOR ( MR) 1. 50 % 

AQL DEFECTO l,ENOR ( DM) 4. 00 % 



F-6PECIFICACIONES

EMPA' 4-UE EXTERIOR

CANTIDAD

IAYEIIAL

DIf-lEi" SIONES

COLOR

idf,IPI, ZA

P. íUEBA DE CERRADO

ESPECIFICACIONES Pit -U TAPA IVVERTIDA

TODO DE IliSPECCI0

INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

COMPARACION CON ESTANDAR

MEDICION CON CALIBAADOR

COIMP- ACION CON ESTAINDAR

INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

TIPO

DE

ATRIBUTO 0 VALOR DEFECTO

NO DEBE VEINIR DETEilORADO DiviR

REV", EY,TO DM

POLIETI.LENO DC

SEGUN PLANO DC

INCOLORO DC

LIBREE DE PU21TO OBSCUROS Y DMR

CbERPO3 EXTRAilOS

CERRADO SI1,1 PROBLEVIA DC

8
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NORZA DE CALIBAD PA.1A ALGODON EN ÍMECHA

W4PAQUE EXTERIOR

iTIDAD

MATEaIAL

PLUSENTACION

LIKPIEZA

AQL DEFECTO CRITICO ( DC) 0. 00 % 

AQL DEFBCTO MAYOR ( DI -1a) 1. 50 A

AQL DEFECTO MENOR ( DM) 4. 00 % 



E'glPEC IF ICAC IONES

E"la k.IUE EXTERIOR

CANITLAD

iA 2&- tIAL

P-Ki;'3ET"'PAC 1ON

LI'v PIEZA

ESPECIFICACION1,3 PPi-tA ALGODON W, MECHA

METODO DV, INSPECCION

INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

COMPRACION CON ESTA14DAR

INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

LIMPIO

TIPO

DE

ATitIEbTO 0 VALOR DEFECTO

NO DEBE VENLt DETERIOrtADO D!4R

PESAALO DI-¡ 

ALGODON DC

Lí ibW'!' A DC

DEBE ESTAR PERPECTAMENTE DC

LIMPIO
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NORMA DE CAiIDAD PARA PAPEL CELOPOLIAL

EMXAQUE EXTERIOR

MATERIAL

COLOR

Ai, lCHO

ESPESOR

WROLLADO

TEXTO

CO,NiDICIONES DE LA BOBINA

1IMPIEZA

A IL DEFECTO CRITICO ( DC) 0. 00 % 

AQL DEFEcilo MAYOR ( DMR) 1. 50 % 

AQL DEFECTO MENOR ( DIJ 4. 00 % 



ESPECIFICACIONES PkiA PAPEL CELOPOLIAL

kor%> 

TIPO

DE

ES-P,;, CIPI; ACIONES laTODO DE INSPECCION ATlIBUDO O' YkLOR DEFECTO

E!-'IA¿UE EXTERIOR. INSPECCION FISICA 1,10 DEBE VWi-IR DETE.JORADO DPIR

MA " E 311A L COMPAÍACION CON ESTANDAR CEELOFAN, POLIETILEIX0 Y DC

ALUMINIO

COLÚR COMPAAACION CON ESTANDAA NATU,, AL DEL ALUYMO Diva

A' IC" O MEDICION COPÍ REGLA SEGUN LO SOLICITADO DC

ESFEiWi r.JEDICION COY, C; AijIB-'tkDOR 0. 003 IN DC

YICROY2TAICO

INSPECCIOpl PISICA TOYANDO 00110 BASE EL TEXTO DC

ES DE ABAJO HACIA ARRIBA

TEXTO POA COM1PARACION CON UN P,,.1OYECTO DE IMIAABETE DC

DISEi, 0

DE BOBINA Iii3PECCION PISICA NO DEBE VENIA MALTRATADA DMR

LIMPIEZA INSPECCION PISICA lIBAB DE POLVOS Y CUERPOS DMR

I£XTrtkfiOS

kor%> 
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NOAPIA DE CALIDAD PAIA ARILLO DE POLIFROPILUO Nº 18

EiPk4UE EXTERIOR

CMITIDAD

MATERIAL

DIMENSIONES

COLOR

LI" IEZA

AQL DEFECTO CRITICO, ( DC) 0. 00 % 

AQL DEFECTO MAYOR ( DPIR) 2. 50 % 

AQL DEFECTO PSITNOR ( DM) 4. 00 % 



ESFECIFICACIONES PAISA ARILLO DE POLIPAOFILENO Nº 18

ESFEC IFICAC IONES, UTODO DE Ir.SPECCION ATUBUTO 0 VALOR

E.,-,lPA. iUE EXTEAMA

CAN7IDAD

mATBaIA1, 

DI! ỲAU ION ES

COLOR

INSPZCCION PISICA

INSPECCION PISICA

COYSARACION CON ESTLNDAR

MEDICION CON CALIMADOR

COMPRLCION CON ESTklTDAA

INSPECCION FISICA

NO DEBE VENIR DETERIORADO

RECIUKIM

PO.LIPAOFILENO

SEGUN PLANO

PIARPIL

LIBRE DE CUERFOS EXTRA,l`,OS, 

GUSA Y POLTO

TIPO

DE

DEPECTO

DMR

DM

DMR

DC

DM

DMR
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110, 01A DE CALIDAD PíC-,A CARTON CORRUGADO

EMPAQUE EXTERIOR

CANTIDAD

WERIAL

DIMEliSIONES

PEGADO

COLOR

LIMPIEZA

AQL DEFECTO ` IRITICO ( DC) 0. 00 % 

AQL DEFECTO MAYOR ( DMR) 2. 50 % 

AQL DEFECTO MENOR ( DM) 4. 00 % 



RSPECIPICACION-, J PA, A CA, - IRUGADORTON COz

TIPO

DE

ESPECIFICACIOJES lVIE20DO DE INSPECCION AT, tWiTO 0 VALOR DEFECTO

Ei,,PA UE EXT = tIOA INSPECCION PISICA NO DEBE VEXIR DETERIO.IADO DlQt

INSFECCION FISICA RECIJENTO DDT

i, ATE, tIA! j C() IV"PA tACION CON EJ2A1i DAR CARTON DE 7 KG. DM

DIEDICION CON AEGLA SEGUN FLAIJO DC

PESGADO INSPECCIOS PISICA NO DEBE VENI11 NADA DESPEGADO DC

C 0 LO -' CC) ITA tACIOYi CON ESTANDA1 BLLNCO DM

LIMPIEZA INSPECCTON FISICA NO rjEBE VENI1 VÍANCHADO NI DYi

Suc 10
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NORDIA DE CALIDAD FA Lk PAPEL ALUMINIO

EMPAQUE

MATERIAL

COLOR

ANCHO

ESPESOR

CON- 1CIONES DE LA BOBINA

LIPIPIEZA

AQL DEFECTO CRIrICO ( DC) 0. 00 % 

AQ1 DEFECTO MAYOR ( DMR) 2. 50 % 

AQL DEFECTO RIENOR ( DN) 4. 00 % 



ESPECIFI'lACIONES PARA PkPEL ALUMINIO

TIPO

DE

ESPECIFICACIONES METODO DE INSPECCION AT,'LIBUTO 0 VALOR DEPECTO

EITkJUE EX2ERIOR INSPECCION FISICA NO DEBE VENIá DETERIO.RADO DER

i,ATElUAL COMPARACION CON ESTANDAR. ALUMIB io DC

CU2AUCION CON ESTANDAA NA*2WRAL AL ALUMINIO D14H

ANCHO MEDICION CW lQEG A SEGUN MEDIDA DC

W3PESOR MEDICION CON MIJROMETAO 0. 0008 IN DO

DE LA BOBINA INSPECCION FISICA INO DEBE VENIR MALTRADADA NI DYiR

PloOJA

lampiEZAu INSPECCIO1 PISICA LIBliE DE POLVO 0 CUER20S DM

EXTRAIOS
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WV4A DE UALIDAD FAltA ARILLO DE ALUMINIO

FVn-AQUE EXTERIOA

CANTIDAD

MATERIAL

DITONSIONE3

LIMPIEZA

CEa--lADO

AQL DEFECTO CRITICO ( DC) 0. 00 % 

AQL DEFECTO MAYOR ( DMR) 2. 50 % 

AQL DEFECTO MENOR ( DM) 4. 00 % 



E5PECIFI—P, ClOIZM F?tHA ARILLO DE A.LUYMil0

DE

ESPEC IFI' CAC 10N". 3 IMETODO DE INSPECCION ATlIBUTO 0 VALOR DEFECTO

El.1PA.'¿ E EXTERIOR INSPECCION FISICA NO DEBE DE VDIR DETERIORADO DMR

CANTIDAD MPECCION FISICA RECUENTO W! 

VIATELilA.L. COMPA'. AGION CON ESTAINDAR ALUMB 10 DMIR

DI.!.*E,'idlOEI S IMEDIC10N CON CALIBIRADOA SEGUN PLAÍTO DC

LIbTIEZA DISPECCION FISICA NO DEBE VENIR CON POLVO, DiviR

GRASA, CUEUOS EXTtik:.OS
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NO3PIA DE CALI. AD PA3A TUBOS DE ESTAI-40 0 ALUMINIO

MAQUE EXTERIOR

CANTIDAD

ELTERIAL

DIVIMIONES

CIFaRE DE LA TAPA

TEXTO

TUBOS YEZCLAP-OS

TUBOS D£ NCHADOS

TUBOS VÍALTRATADOS

RECUBRIMIENTO INTERIOR

LIMPIEZA

AQL DEFECTO CRlTICO ( DC) 0. 00 % 

AQL DEFECTO MAYOR ( DXiR) 1. 50 % 

AQL DEFECTO MENOIR ( DM) 2. 50 % 



ES2ECIFICACIONES PARA TUBOS DE ESTALIO O. ALUMINIO

TIPO

DE

ESPECIFICACIONES METODJ DE INSPECCIWi A'i, IBU'20 0 VALOR DEFECTO

DIPAQUE EXTERIOR INSPECCION TSICA NO DEBE VENIR DETERIORADO DINIR

CA-NTIjAD INJPECCIOP FISICA AECUEITO DM

COMPAÍRAC102N CON ESTASDAd ES*W9 0 ALUMINIO DC

DIMIE1'- SIO1W' S MEDICION CON CALIBiUDOit SBGbfi PLANO Dc. 

CIERRE DE LA TAPA IlliPECCIOlí F131CA CE-IRADO SIP PdOBLE111AS DC

SION IN'SPECCIO19 FISICA NO BOBIION' ADO W-lii

TEXTO POR COMP~ ION DE DISEU SEG'- iN PROYECTO DE MARBETE DC

TUBOS MEZCLADOS IFSPECCION FISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DC

TLBOS N -"A¡ CHADOS INSPECCION PISICA SEGUN IsIMITES DE ACEPTACIO1 DDIR

b- W YáLTAAT INISPECCION FIJICA SEGUN LIMITES IDE ACEPTACIOY Dl! 

tECUí3LiIV!IEN'T - ERIORj IN 3 INSPECCION FISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION Dc

LIMPIEZA INSPECCION FISICA NO DEBEN TENER POLVO, GRASA, Y DMR

CUERPOS EXT-'IA. OS
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NORMA DE CALIDAD PARA FÁASCO SECURITAINER. 

EMPAQUE EXTERIOR

CANTIDAD

TNIATERIAL

DIDIENSIONES

C IERRE

FRáscos MEZCLA7) OS

FRASCOS MANCHAJOS

F.USCOS PIALTRATADOS

COLOR

LIMPIEZA

AQL DEFECTO CRITICO ( DC) 0. 00 % 

AJL DEFECTO MAYOR ( DXR) 2. 50 % 

AQL DEFECTO :" E140 t ( DM) 4. 00 % 



ESPECIPI,*ACION--'S PARA FIASCO SECUR12AII ER

W
lb

ME20DO DE INSPEC010N AMIBbW D VALO- i DEFECTO

E-",TA.iUE INSPECCIO17 PIjICA NO DL3E EiDAR DETERIO--ADO D K, t

A', TIDAD INSPECCIOV FISICA A",,EC   E,'- 2 0 Dhl

i'iATEaIAL COMPARkCION 1'01\' ESTANDAR CUERPO POLIETlijEkO ALl'A DC

TAPA POLIETILE.70

BAJA DEZ1jIDAD

W., VEANI-sR it PLANO3E,1 - 11-, DC

C IERRE IM3PECI"IIOí i ISICA 31' DIFICULIZAD A!, CE tR&DO Y DC

PASAL PRUBI-A DE VACIO

F ASCOS MEZCLADOS INSPECCION PISICA SEGUN LIfliIT-.'.S DE ACEPl'ACIOB DC

FitASUJS M-ZO ' ADOU L73PECJ10N PISI' JA SEGUN M'IMIril'S ijE ACEPTkCIOY D>2

R>,ASCuS IUSPECZ10N FISICA 3EGuN 1,D.'ITPEJ, DE ACEP AUl0ii DY, 

COLO,q INSPECCIO1-, PISICA BLA-11CO DAR

LIMPIEZA INSPECCIO.' MICA 110 ' JEB& SiClO Y LIBRE Dvii

CUERPOS EX2AAAS

W
lb
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NO- íYA DE CAlITIAD PA.,iA YO'."A DE POLIURETA-NO BLAiqCO

EMpAQUE EXTElIOri

CANTIDAD

MATERIAL

DIMEJSIONM,S

COLOR

LIMPIEZA

1A' L DEFECTO CRITICO ( DC) 0- 00 " 

AQL DEFECTO MAYOR ( DMA) 2. 50 % 

AQL DEFECTO EENOR ( DM) 4. 00 A



Pb-Ut MOTAS DE POLIMET00 BLA ir' 0

8
ch

9

TIPO

DE

ESPECIFI' ACTONE6 ATHIKTJ 0 IALO-i DEFECTi

IMPECCION PI.-j'I"A NO DEBE VE, U DETERIORADO, DMA

DE COLOR NEGRi

CA I` kD IN PECCION FISICA Dlvl

A LSRIA"' COMPIkRACION' ' 0" E3TAN- A- POLIURETAuND Df -1,1

MEDICIOI: CJI tEGLA SBGu;N PLAINO DC

COLOR TARAC-FON COIN P.SPMUR BLANCO Div! 

LP -,PIEZA INJPECCION, FISIGA NO DEBI, T,NIR CON PAITICU-6AS DMI

Ekll' aA 43 NI PUSTOL; NEU108

8
ch

9
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1 ESTABLECIMIENTO DE ESPECIFICACIONES POR PA-tTE DEL

LABORATORIO, ESTAS ESPECIFICACIONES LAS DEBERAN DE PO- muLÁR EN- 

TRE PRODUCCION, CONTROL DE CALIDAD Y DESARROLLO FARMACEUTICO. 

2 LLEVAR UN HIS TORIAL DE TODOS Y CADA UNO DE LOS PRO- 

VEEDORES, QUE INCLUIRA COMO MINIMO NUMERO DE PRODUCTOS RECI- 

BIDOS , PORCENTAJES DE RECHAZO, CANTIDAD Y TIPO DE QUEJAS, TODO

ESTO PARA PODER TENER UNA CLASIFICACION DE PROVEEDORES. 

3 YA FIJADAS LAS ESPECIFICACIONES SE DEBERAN DE COMUNI- 

CAR AL 0 A LOS PROVEEDORES QUE SUPUESTAMENTE SURTIRÁN EL MATE- 

RIAL DE ACONDICIONAMIENTO. 

4 SE DEBERA DE ESTABLECER UNA CLASIFICACION DE DEFECTOS

CRITICOS, MAYORES Y MENORES) CON SUS AQL' S CORRESPONDIENTES. 

5 SE DEBERAN DE PIRMA-R, ESTA ESPECIFICACIONES Y CRITE- 

RIOS DE ACEPTACION Y RECHAZO POR LAS PERSONAIL QUE DESIGEE EL

LABORATORIO Y EL PROVEEDOR, CONSIDERANDO QUE A PARTIR DE ESE

MOMENTO ESTAS ESPECIFICACIONES SEW LAS LAS OFICIALES Y SE

DEBERAN DE CUMPLIR FIELMENTE. 

6 YA FIRMADAS LAS ESPECIFICACIONES SE COLOCARAN LOS

PFIDIDOS Y SE ANALISARA EL MATERIAL, EN CASO DE QUE NO CUMPLA

CON LO ESTABLECIDO, SE HABLARA INMEDIATAMENTE CON EL PROVEEDOR
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PARA SABER QUE PROBLEMA EXISTIO EN SU PqODUCCION Y UE SE RESU- 

ELVA. 

7 EN ALGUNOS CASOS SE DEBERA DE TOMAR EN CUENTA QUE EXII

TEN MONOPOLIOS Y SI EL MATERIAL, DESPUES DE SER ANALISADO, ESTA

RECHAZADO, SE DEBERA DE PLATICAR CON EL PROVEEDOR PARA NEGOCIAR

LA ACEPTACION DEL LOTE, ESTA NEGOCIACION PUEDE SER: 

A QUE EL MATERIAL SE ESCOJA EN LINEAS DE ACONDICIONAMIEN- 

TO, HACIENDO UNA IlíSPECCION 100 % Y CARGANDO LA MANO DE OBRA AL

PROVEEDOR. 

B QUE EL MATERIAL LO ESCOJA EL PROVEEDOR AL 100 % DENTRO

DEL LABORATORIO. 

C QUE EL MATERIAL LO RECOJA EL PROVEEDOR Y QUE LO DEVUEL- 

VA YA INSPECCIONADO AL 100 %. 

8 HACER VISITAS PERIODICAS A LAS PLANTAS DE LOS PROVEEDO - 

liRES PARA CONOCER SU PROCESO Y ESTABLECER BUENE COMUNICACION Y CON- 

FIANZA, YA QUE ES LA BASE PARA PODER TRABAJAR CORRECTAMENTE. 

9 ESTABLECER QUE TIPO DE MUESTREO SE APLICARA SENCILLO, 

DOBLE 0 MULTIPLE. 

10 SE DEBERA DE BXPLICAR AL PROVEEDOR CUAL ES LA MANERA

DE ANALISAR SU MATERIAL. 

11 TODO LO ANTERIOR NOS CONDUCE A OPTIMIZAR. LA CALIDAD
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DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO PARA LA BUENA CONSERVACION DE

NUESTROS PRODUCTOS Y MANTENER LA BUENA REPUTACION DEL LABORATORIO

EN QUE SE TRABAJA Y A LA VEZ ESTAR ORGULLOSOS DE TzL4.BA&TAR CORRECTA

MENTE. 
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1 CONTROL ESTADISTICO DE LA CALIDAD CUARTA EDICION. 

ING. ENRIQUE J. GONZA.LEZ LARA. EDITADO POR LA

ASOCIACION NACIONAL MEXICANA DE ESTADISTICA Y

CONTROL DE CALIDAD A. C. 

2 HAYDBOOK OF THE QUALITY CONTROL FOR PACKAGING

MATERIAL IN BASLE. 

SANDOZ LTD. CONTROL OF PACKAGING MATERIAL, JULT 1974. 

3 ANALYSIS FOR PAIMART PACKAGING MATERIAL. 

SANDOZ LTD. PHARMACEUTICAL PHODUCTION, JANURY 1977. 

4 LA INSPECCION Y CONTROL DE CALIDAD. 

TERCERA REIMPaESION, 1975

ING. ANTONIO SANCHEZ SANCHEZ

EDITORIAL LIMUSA. 

5 DRUGS AND COSMETIC PACKAGIbG. 

REGER C. GRIFFI JR. Y STANLEY SACHAROW

NOYES DATZ CORPORJCTION. U. S. A. 1975
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