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CAPITULO 1 



VILJOliCIOlit DE. PflOCUO De 'CONO'QCIH'"MElflOOl UNA fOQIA fAAllLICIUllCA 1'81.flAa 

INTROOUCCION 

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

Todo JKOC:CSO, técnic.1· y ~ad~n. dentro de la, Industria farmacéutica csl.\n tfüet.:ta o 

Implícitamente ~rildos Cf'.I varias ~clones ~le la~ Uucrúts Prácti~a_s- de ~·fanufac.tura CGMP's), las 

cuales hac.:u11 hl~ap,Í~·en_911c tajo eÍ{o ~ .. ~.·ser"controlado,·~o ~·que~ todo proceso, t&nica y 

opcr~ción · se le ~. ~ ;'CaJiJ.ar un·. usiudio cicnHf!co previo ~I cu.\I se obtunga sullcienle 

lnforrni1cl6n p.ua documc~11a·rlo1 y <111c asegure que un proceso hace o hdlc\ aq1mllo para lo cui\l fuu 

discnado. 

La validación es de gran importancia, ya c¡uc se pul'<lc rnanrcncr un proceso m1 condidonns 

adecuadas de 1r~h,1Jo, ayud,1 a asl.'gurar la ohteonclón du un producto de calid.uJ consistente, garanti1.1 

qua CI e<¡uipo cslc'! opcrnndo dcnlro de los Umitus prcviamcnh? cst.1hlccidos, l'IC. fJc esta m.mcra, 

llldntcnicndo éstos y otros p.u.1rnclros hiu11 co111rul,uJos se olJlcndr.\. como rcsufl;uJo un procese> 

satisfactorio, d.mdo por conslg11im1te un prcxluclo con la c.11idad mq11crid,1. 

[n l.'slc trnlMjo se l!f1f,tliza el inlcfós por v.1lid.11 el procl'SO l~ dcnmlicion;uniClnlo de lal.Jlclas de 

Captopril 25 rng tco111crclalml'ntc Capoh?IM 25 mg) pard comprobar en primcr.1 insl;mcla que tuJos 

los faclorcs involucrados en él sirvun para lo que fueron diwo.ulos y por 1.mlo cfochian su 1Jrca de 

m.rncra adccu.1d.1, adern.'5 en cadJ operación del proceso se debe cnmproh.ir su cfoctividad y sus 

clcsviacioncs, las cuafps 1.11111Jién licncn que ser v.1lid.uJ.1s. 

P.tglnat 



1.z OllETIVO 

Determinar cuales son los. pun1os.: crflicO:S en cada operación_ unlldria l11volucrad.1 cm el 

acondiclonamicnlo de la forma íarn1Jcéullca 1.1blelas)-establecer si las cclndicioncs actu;llcs h;ijo lai; 

que se lleva a cabo el p<occso garanUzan la ldcnlificaclón, prolecclón y prescrvacl611 de la calid.ul 

del producto, cumplicmJo asf con l~s Bucna_s Prácticas de ManuíaclurJ. 

1.3 HIPOTESIS 

Por medio de !a validación del Jcondlclona·micn'o de una for!na far,nacé1!lÍC~ (lablclas), se 

dcmostrar.1 qu~ todos los comrKlncnlcs que Intervienen en el próct.'50 sirven p.ira ID q1~ fucro11 

disctlados y por lo lanto se obtcndri\ un sistema confiable, consistente y rtj>rodlJciblc. 
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ANTECEDENTES 

2.1. FUNDAMENTOS 

2. 1. 1. DEFINICIONES 

1 .. Validación 

Definición de la Food .1nc~ Drug Admhlisl~ation (rOAJ: CI proc~ de valid.u:ión es un pmgr.1111.1 

documcnlaJo c¡uc provee un allo gmdo e~ seguridad, de que un proceso c~fticCJ pue<ln pro.lucir 

consls1tm1cmcnlc un produclo 'lue rn.-111a los alrihulot; y c~cific.1<1oncs tJc c;ilidad prl'lk·1t~r111i11;ufm 

.(12) 

Definición de la SC!cr~~arfa ~le S~h_,d: La validación es el ~~lodo cicnlfílco que Jl.rnporciona l,1 

evidencia documentada. p.1ra <lcn1os1rar {a_ con(l,Wilidad, ~cpr<X_Jucil>JlfdacJ y·1!Í1!clivh.fad de cu,1lc111ll~I 

operació11, proccSo o sistema. (14) 

2.· Acondicionamiento 

Son ludas las opciacioncs· 1mcesarias p.1ra envasar y enip.1c;u el pr~ucto a gr.mC!I h.1st.1 

llegar a 511 prescnt.1cjó1t' nnaJ, P~'·1.~~·· •!1'1MCl?ff.llf1iCnln, dist_ril1ución y COfllr.rci.111 /í1th'111. (21} 

3.- Granel 

Cu.1lc¡ufcr mcdicamcnlo a111cs do ser acomlidon.uJo. (21) 



4.· i\1t-dicamcn10 

Es loda SIJ'lilanciil·:·~, ."1c1cla -.. de sOSlanciaS ck orrgcn natural o sinlélico que teng<m rfr.c.10 

fcri1fJéulico1 rwcv~nllv_~ 6·. rcf~;~bllilJtorlo, que se prcscflla b.1jo una forma fomltlcéutica. (21) 

s .. ProduccMn o M.10uíactur.1 

Son i<MJ.is las oPcraci<>nes_quc lnÍOf:vicncn cn_la clabo<aclón de u11111cdicamcn10 .(21) 

6 •• Matc~ld prima 

SuhS1.u1cia de c1!afq11icr orfgcn que 5'! usa para fo cfaboraci6n de mcdicamr.111os o f~nn.u:m 

naturales o sinlc'licos, (23) 

7 •• lxclpicnle 

Suslanci,1 lncr1c usa1J.1 parn facili1ar la i~r.orprwadón '~ los restdnlcs clmmmlos que cornptme>n un 

mcdican1cnlo1 pcrmillr.ndo su lllL'jnr dosltk.1c:ión y adminis1iación. D;m cons!s1c11cia y_ fnm1r1 a 'ª 
prcpmciún. ( 13) 

8.· Malcrial 

lmumos necesarios pare1: el envase y e~TlfJ.lflUC de los r11t~iciiinrnlos. {21) 

9.- Produr.10 lcrmln•rlo 

[s el mcdicamcnlo en la for111J dosiíicad.1 c¡uc se cncUenlM lislo p.ua su venia y por lo 1.11110 p.ua 

la administración al padcr_1fé. (22) 



10.- rnvaie primario 

Son lodos aquellos componenles del material de envase y f!111pac1uc 11ue se cr.cuentr.m r.n 

conlaclo directo con el producro. C22J 

1 1.. Envaie iecundarlo 

Son aquellos componenlcs que forman parte del empaque en el cual se comercializa el proJucto. 

El envase secundario se encuenlrJ en conlaclo directo con el envase prim.1rlo. C22J 

12 .• Material da CRVdSC' y empaque 

[sel conjunro de los cnv.lses 1nlrnarlos y wcuml.uios. (22) 

JJ .• Cuarentcn.1 

[s fa retcnclóit, dé loS i>m<Ju~tos, rriatclids primas, materiales de e11v.1w. y cm¡Mquc, con r.I fin do 
-·· --

verificar si se Cncumi~ra~i ~!lír~. de 1.ls ris¡l:Cdnc~cioncs Csr.iblecidas. (21 J 

14.· Especinc,1cf6n 

Es la ~~rif)dón del material o subs1.111ci.1 que incluye la Uefinfción de t~!·1s sus pr_opi~.uk?S y 

carac1errs1icas, así como f,u pruc.-l>;1s y análisis utillLados para detcrmin.u 1~ichas propiecJ.idr.s. (21) 

IS.· Con1a111f11aclón 

Es la presencia de m11i<J.ldcs ífsicas, 11tiirnicas o hiolóGicas imlescalJles r!n un prcxJuc10. (21) 

16.· Cuanliílcar 

Significa cvah1Jr las c11.1lid.1dtls o c.1raclcrfstic.1s tic lodo aquello que ptJ("(Jd afectar la cc11id.ul dt!I 

produclo.( 111 

P gin& 



\] •• Calific•ción 

Cs la rcaliz.1ción de ens.1ym p.:¡ra dcrcrminar si un compommtc de manufactura f10§(.'<! los ttliihutos 

re<¡ucrl<los para obtener la calld.ul c.pedtica de un producto. 0 11 

18.· Calibr.ición 

Definición del com~t~ 00 cJ.1boración de guJ.ls oficiales de validdción dt! la Dimcdón Gcm~t<d 00 

Control de Insumos p.1ra la Salud de la S.S.A.: M6todo cicutffico que se us..1 fMra tk.~nos1rar 1.1 

precisión, ex.1c~i1ucf y rcprodocihilh.Jad de c1Mlquicr instrunumto du nu'!di<:if111 tfo VJ1ialJlcs (1 O 

Ocflnldón segtin el· Shtmn.1 Nacional de Ctilibraclón de '" Dircccióri General dt? Nornt.is dt! ·Id 

Sccretar(á de Comrn:.io y fom~nto Industrial (SfCOfO: Cuujunto de npcrnf"iofll!S que licmm por 

finalicJ.id ~k·u:mnhMr los errores <¡Uc un ltnlru11wn10 de mt."Chr.ión pudima pft~"lll.ir. (11) 

19.- Ct?r\ilicacl6n 

MérodO cfeñf.rfico (~IJl? cmphM l~cnlc:as de ingcnforfa f>aJil dcmoslrar qu1' uu «¡uipo o imt~l.~di'm 

Hsíca cumple ~tisfüctorlamcmte lns rQt¡uerímientos mfnimos es1ahleddos r~r el fab1ic.~ntu c:on el 

uhjclo de garantizar la ro¡11od11cihilhl.1tl y cfoclividad de la Of"''"ción "dcl etiiripo o lnslalaclón flsk,1 

tic referencia. ( 11 l 

20 .• Potencia 

Activtdd<.I terapctitica del pmduc10 c:icprcs.tda pn ténninos de unidatk!s fCÍCridas a un t~st:tmlar. 

(241 
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Y"lJOACION DU. P9'0CUO O& ACOfoilDICIOffANiv.To OI!' UNA fOfUU fA.IUüCEUtlCA 1ABLnA& 

2.1.2. PERSPECTIVA HISTORICA 

El 30 de Junio de 1906 durante la P1csiUcncla de Tccx~>ro RooscVl!h, el Congreso de lm t:stJtJos 

Unidos CIL'Ó la rOOD ANO DRUG ADMINISTRAllON ffDAI, cuyo ohjelivo principal ern r.I contml 

de alinm111m y mL>dicamcntos para prevenir la mlultcraclón de los mismos. 

En 1930 r.I r.lhdr ck sulfonilamldd en di1!lilcnglicol c~ vehículo, causó 100 muL'ftcs, •mies de 

que Id íDA se 1..UNa cucn1a dr. estro hucho, recibió un men~Jc comunicando <¡uc los productos 

dcberlan da l<•nl'f lllld ALTA SEGURIDAD. (11 

Otr.1 tragL"f.liil significariv,1 ocurrió el ~ 'je julio de l 9fi2 cua_ti<~i Jos p1!~icxlist.1s '~'1".0Í1.uo!1 el 
,,. . 

histórico caso de IJ 1.1lidomicl.1, eri esas· mlsm;~~ f~ha~ su}~iCroi1 ·¡as lnlmcicaCioncs provocaclas por 

contJminaclón cruz¡¡d,1 J1~rnnt~? la. fase cJc fabricación y_ aco!1dici~an·11~nto de penicilina y 

dietilbestriol. 

Poco tiCmpo <k.-spués, el rnl'dicamcmto Tylcmol fue cont.unln.1c~ con arsénico causando p.\nico y 

muer1e l?n los Cstack>S Urildos. 

Los hechos antcrioms dieron lug.u a la publicación de las primeras rcglamenlaclon(?s de t,15 

•Nuevas 1-'r.ktlcas de M.muf,1ctur.1•, que fueron acom1>a~.ul.ls cJe oho mensaje: propOrclonar un 

•produclo eficaz". (21 

Cn 1967 ~solicitó a l,1 OrganiL.1ción MumJial de la Salud (O.M.S.) el L'Stahlucimlento de normas 

de fal.nic.1ción y de control ck~ calidad qué garar1lildran la seguridad cid mt.-c.Jicarm•nlo el.1horado y se 

recomendó l.1 aplic,u:i~u de dichas nornt.ts .1 Indos los cslildos miembros de l.1 organli.1ción. 

P gtn17 



A princfpius de 1970 ¡,, tkl~cr:if111 e~ cnnl.tminoH:innes microf.Jiam'i 1•0 atgurMs 11111<1.uSes ck! 

soluciones parenll."fttlcs tlt? gmn voM1m.m, somctid,1s t1 un conlml dt~ ptocesos de cs1l'fili1.1dón y por 

otra par1c la fallt1 ~le uni(om!itJ.uJ fk conh!nido ohscrvad.t en clrrtu mimrm ck '~omp1imi<Joo; dn 

digiloxina, cor1ir.Ostcmldl?S. el~., puso clt! m,mificsto lJUC no hasra c:on ck?mosli.u la scg1uid.,d de un 

lote, por el an~lisis fl.'J>fcscnt.ill\lo de l.1 m11cs1rn filMI, sino que h.tbSa quu .1scgurM la c,1lícl.uJ rfuranh~ 

todo ni p!OCC!SO. 

(ti 1971 se es1.1hlcció que l,u normas rrcomcnd .. 1d,,s de fobricadó11 y conlsol dn calirl.ul 1k1ht•rl,1n 

dcsanollrtrsc p.ir.1 los m1cvos productos, ad como t.~tablt.'Ct?r Um~sMs l1r.,r.1h:.1~ <k! 1 ;.dx}f';,torin. 

l;.\ fOA obsi~rvc> flUe líls nucvils rl'gl.um!fll,u:ionL'S 1k!hcrla11 ser imph.'1ncnt.uJ,1o; y el.lho1,11l.h de 

modo 1111c pudforan ser ttplk.uJ,as (,'\cilmenh!, Pslm propósitos gcnf'ran 111,,s <~ 100 cl.1scs clifowult.!S 

de proccdilllil!nfos t111c lfl'l.icrfon St!r v.tlitl..1<lus. (1) 

P~1ra el m)o 11l' 1980 l,1 íDA aclaró que ya C;unhión delx•rian <k! l!Slar vrtlir1.11Jos los pror.1~>.,. 

cs1érilcs, en el a1lo siguiente, se puso m;tyus ílt1~11ción en la elahoracibn d<! pr.ktic,1s de pmductos no 

eslérilC5, (3) 

2.1.3. RAZONES PARA VALIDAR UN PROCESO 

Los rC<1uerimiPnlros ft.lra la v.1lh.Jc1ción <le un proceso h.m sic.lo es,ahlccidos pm las Uur.na!io 

Práctiq1s de M<inofilc:turn acru.1'cs pati' productos f,1rn1.:tct'!u1icos y p.1rn dispositivos mf><.Jicos. 

Regulaciones y guras simll.ucs 11s.1d.ts en tcxJ.t rumpo1 y otros pafSL'i, conlicncn csenci.1hnentc lus 

mís111os conc:cplos, aun c:u.ando lds p.1lalJr,1s fJUNLm ses difurc11lt's. 

Estas rcgul.tdrn1cs sugieren varfos pun1m in11XJr1.111tus, ¡Cómo se pUL'<lt• demostrar 1¡11c d equipo 

es adecuado y que las procedimientos de cnnlrol ccmlír.11(!1\ toúas las precauciones r.uon,1blcsf esto 

puede lograr~ tnl"<lic11tlc la v,,¡¡tJ,,dón. Se dd10 rmhar cicntfficamcn1c qut~ i•I equipo y los pmccs.ns 



(uncicmJn de la manera ~n que ~.disco,iron.y que los pmcedimil.mlos y co111Joles son tuicc11.1<k>s 

p.ua fH'oporcion.ir inlormaclón· r><>si1iY;1 en lodas las (ases de producción y conlml 1k prcxJuclos 

rn&Jicos. (4) (12) 

So debe dcmmlrar 11uc los proccdimiÚnlos de limpieza son cft."Cfivos. No us suíicicnlu l.1var un 

('(1uipo y as1~11!Íf <Jt~ eslil lilTlfJfO. Se ncccSila cviduncia do CJU<! el proct."Climimllo es Ñt.'C1ivo. la 

evidencia puede incluir·. desdt!" una· simple hHfX?ccfón visual documentada, una medida de 

conductivicJ.uJ o de ptl en el agu.1 de enjuague hasla evaluaclonL>s qurmlcas y/o microbiológicas de 

fllUMlr.is tom.1d.is dcspu~s tfo l.1 OfM~r.1d6n 00 1i1YmJo o llmflh?La. Debe poder dcmostrar-.c que los 

.ig<-r1lcs de llmpici:a 5011 realrncnle rl!movidos de l.u supcrflcics limpias. 

Los sisre1n.1s d(! rccipic11h~/r.icrrc tk>fH?n ser v111id.ulos para asegurar que proveen pm1cccit111 

;1dcc.u.tcJa corura c:ont.11ni11acilin durante el pcrfodo de vid~ l1lil anlicip.uJo l.Mjo CCJ:ll<.~icionL'S 

11orr11Jlus tic umharqttc, manejo y almacen.unienlo. (12) (4) 

Pm lo lanlo la VJ1id.1ci6n .1yutl.1 a asegurar f,1 producción 00 ml'dicamr.ntos con la calid,uJ 

cJc~ada. el J>IOCeso valid.uJo íu11clo11d dcnlro dn cief1os lrmilt*s, máximo y mfnhno, los ClJJIL~ fueron 

<.~lablecidos duranre 1.1 valicJad6n. r.sros Hrnilt-s deben cumplirse para asegura~ que el proceso cae 

tJcn1ro úc lo cstJbleci<lo duranle la v.llicfación. Dd>ldo a cslo, el proceso debe estar siempre bajo 

conlrol cslriclo, conlrol vc11icJaJo )' por lo l.lnlo es virtualmenlc idéntico cada vez q1,e se t1Si1. l.o 

rnismo suceclü con el pruduc10 rcsullanle ck eslc prcKcso. 

la Valitfación lambi<'in .1~ugura que el equipo es opcrncJo dentro lle lns límites rHeVi.unenle 

cslalJlccidos. A1jn cuando 6s1os ck.>IX?n estar has.idos t'll dalos tfo discrlo del equipo suminlslrm~ por 

el f,1hric.111w, generahmmlc nn r.s acL11lahlc el confi;ir soJ.uneruc en csla información. 

t.1 evaluJción también dcl>e incluir f,1 capac:il1,1d 00 los cc:111ipos iovolucrados con J,1 producción en 

lrne.i asf como IJrnhi~n rcc¡uerimienlos de prnd11<·c:ió11 y de calidM.J úc un prqc:Juclo . 

..... 



Una vet L'Sldhlecidos eslos lhnllcs, podemos ust;1r seguros de que el equipo r.s opcr.ulo tic la 

rn.mcra ni.\s cfidcnlc tliscna1fo1 IJilr.t reducir 1icmpc1 muerto rnL'tJia11l1! .1.1 oliminación de ;1v1•ri;1s que 

rL>sulran cu,111<lo el L"(.IUipo se opt•r.1 fur.~a de lfmilcs prt'CStaLlccidos. 

De esta manera, et manlcnlmitmlo pm~dc. Sl'r progrnm.ulo dü una n1<1nern cicr111fic.1 cr1 !un.ir ele ser 

rcafi¿;1do u ornili<lo con base ,1 requcrfmicnlos de producción los cu.1lcs co111i1111.1111r.11tc cmnbian. 

Aun cuando existen costos obvios infciílles, asociados con l.1 valicl.ldón del proceso, fill vez has1.1 

l 2· 14% dd costo total del proyLoeto, 1.u11hi6n cxisren .1horros tlc? cosru potenciales a plé120 m.\s r.irgo. 

Las avcrias gen<!ralrncnlc 54! R'<Juccn cuando los ('(1uipos se d1..-s111ontan, se limpian, se im1alr1n, se 

opcr.u1 y sc rnanUcmcn da acutmlo a un programa cuidaclosamanlc ov.Jfu,uJo el c1MI incluyo 

prOCL'<Jirnienlos r.scritos cul1ric11do estos J5JM.oelos. (41 ( 12) 

írecuenh!lllctlle, el invcntJrio de J>.lrtcs de rcpucslo pu1..'llc redurirsc y los coslo'i <k! 

manlanirnienlo p11('(Jcn ser clü1crmin.1dos y controlados de manera 1,1.1s prccis.1. J.os casios <ISC>d.ulos 

con rcprOCL'SClS, rechazos o recogida de lolr.s del mercado pu•* >t?r t.1111bién feduddos. 

La valiú.1ció11 to1mbién ahorra licm1po, lo cu.11 consfiluyc orru ahorro indirecto de costos. C:ou un 

proceso v.1litlJ<lo no hay necesidad de invenlar l,1 ruC<J.1 de nuevo cad,1 vr.r. que h.1ya camhi<J:t m1 

personal, o candJio de un producro .1 otro, o Ciirnbio de proceso. Esto es porque el rmx:eso csl.i bien 

documentado y se bas.1 en principios cicnUflcos firmes, los cu,1fcs han si1lo muy lllr.n pc11s.1dos o1 

lra\iés Uc la Vt1'idación origir1JI lo c.11,11 prnvr.u IUtil l1<1so st1lhJ,1 solnc fil c11.1I se puo.lt.•11 rertlilar los 

cambios. [J pcr!14m,il de oper.1ción liene .1 su disposicitn11noct,..Jimh•nlos csnitos a srguir por lo l.Jlllo 

110 r1cccsitd pmder licmpo lr.itando cfo L'llcontrnr J,1 forn1c11k! hacer clcrt.is operaciones o ,1(m pt .. 'Or du 

cJcs.uroll,u un proceso impropio lo cu,lf p111..,..lc c.ius.u U.111os y/o ;1trasos l'll prcxJ11cci611 o puede 

resuhJr en rcprocesos o red1;1tos. Si hicn J,1 validJción J>Ul'<k coslar rn.1s inicidlmcntc, tarnl1Mn es 

cierto que pucOO p.1garsc por si misma IJIL'<Jianle .ll1orros de tiempo y costo. (4) 

Much,15 veces los conlrolcs da procesos y clt! rquipo pucd:cn ser rrducidos a bJse: ck los r~ullarlos 

de la VJlic.Jación e hisrorid. Durante l.t VJlidación, algunos par.imelros son gerwralme111e 



idcntific,uJos como indicativas· de· Id cjl~cución del proceso !o c11i1I Hplcarnenll? petmite hacer m1<1 

evaluación 00 las inl1m1ccio11cs de esos p;u,1melfos en lugar de ll!ner que vigil .. u cad.1 IHM de f;u fases 
- - - -

del proceso. En csla form.1, con b.~sc·c11 1~1~ d~1I?~ r~_~h;cl_!ldos I~"~-~~ ~!.hlc 1111...'ffir sol,1mc_nt_r. 

algunos parámclrós y correlitclon.ulus cor~ el W~t.'Si> 1~1,11 para dcicrn~ir1ar _si el ~Koccso nst.\ o no 

bajo coolrol. 

Una valid.icl~n adt.'CuJ<l.1 puede ·ser suficier1.tc par~ ~nillr cierto~ imálisis a prodt~i:tos en proceso 

y a productos termh~ados. P~r ejemplo, si en una lfnca de llcn.~ de lfquidos, lds operaciones de 

arr.1nquc, de prep~u.1ci~~1_ ~botellas y <k! enjuague tic la lfnc.1 l~an sido propianxmlc valilfatLlS, no 

hay ncccsi~.uf en~onces ~ 0111~1izar las primeras unidades llcuad.ts. (sto es porque la g.uantra ya 

existe o ha sido co,istnli<J.l en el proceso tic! 11uc el contenido de las rnirncras unfd."Nles es el mismo 

qur. el c'9 cualquiera otia unid.id. l.a nr.ccshfod de detcrrninilr el contenido en volumen, variación 00 

peso y olroS an.\lisls en f1roc1~so también fHK.>ctc ser rt.>clucit.1.1 er1 forma f1t1wcid.t. (4) 

El cj~mplo anlerior rcincscnt.1 reducción real de costos ill fohricanlc en conjunción a una mJyor 

confianza en la caliddd del pnxlucto. 

Esto coOÚeva a otra r;¡zón muy lmpor1antc pma la validación, •~n l.1 cual pmhahlcrncn~c se hace 

mayor éní.lsls en I• ac1ualid.1d. 

CI an.\lisls ele! procluclo terminado us úc lltlluralcua 1...~t;11Ust1c.1, y.1 quu serla lmposlblt! e impr.ktlco 

anali1ar cadJ unidad para verificar si cumple con l.u t.1<;fleeific11cioncs 00 calid.td eslahlccidas. 

A<k•m.\s flcl enorme volunu~n tfo trah.1jo, 110 <¡11cd.ufa11 cxislend1s p.ua vender y ,uin asf, lcxJ.tvfa no 

lcnd<farnos el 100% de g.ua111f.1, 1k>bido .1 l.t v.uiahili1J.id en los rnélcxJos de análisis. (4) 

Algunos defectos lirrum l<l len<hmcia e.Je ap.uuccr a lravés do todo el lote en una forma 

rclalivamcnlc uniforme, otros üSl,\n distribuidos al .lloU,. frccucntcn1rnte en form.i aisl.1d.1. 

(jcmplos de los anteriores incluyen todos aquellos lott~ subpotcntcs o süpcrpo~r.ntt.-s ~>i~ a 

errores de pcs .. uJ.a u de Uldl1UÍclclura, volumen de llenado o J>CSOS impropios causados por ajusta 
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inatk>euacJo ÚC m.1quina y (>fotJUctos COfllamlnados dt.>bido il follas Cll C.!I PJO<'.f-SO de ~CcriliLación 

lolal. 

Otms ejemplos de dcfc.•clos íll JL,u i11duye11 la cont.uninación microhia11,1 1k41i1fa ,1 p1ocesos 

margiri.llas o falla del sis1cma 1ccipicr111VciP11c (vidl/t.1pún); subpoltmci,1 _o superpmcnd.1_ cJd>id.1 a 

pmblcmas de mezclado o enjuague inacb:ua_cJo di:~ la IÍIK!a, asf r:omo tamhién crmramln;u:íf>n 

qufmlca o por partfculas JI azar debido a pwparadón ina<lecuad.1 de los recipicnh?S Yacios o del 

con1rol ambicrual. 

Muchos du los dcfcclos al az¡u no solo son difrcilt..-s sino imposibles tk? cletL'Cl.1_1 rncdi;inlr. nu1L>slrr~o 

y análisis no11!1ales. 

Podemos prcgunt.1111os c111u11ccs ¡si el 1111.\lisls de pwducto lcmtinado no us sufidcnfl~ íMr.l 

asegurar la caliddd del producto, 1r1é n1edidas adicionales prodríarnos i1nplc111en1.u rJzn11,1ltlt!lllcnlc 

para proveer esta gararur..11..1 rospuesla por supucslo, es LA Vi\llD/\CION DEL PROCíSO. (41 

2.2, DESARROLLO DEL CON~CEPTO DE VALIDACION 

f fistóricamcnlc, fa ci1licfod de produclo erJ asugurada por l.1 manufaclur11 del producto, S<•guida 

cJi! 1,1 cyafUaCÍÓh cJc f11UC?SIÍd5 efe prcxJUCIO fctmln,uJo fnmad,1s aJ .llar por cJ cfr.r)1111ol1T1Cf1l(~ de Control 

de calidad. 

1:1 análisis ~ las malcti.1s primas, productos en pmcL'SO y coln1Xlnc11l<?S tic ump.u¡1h! provue;1 

gaMntra atliclonal de l.1 cJ1icl,1d del prcxlucto lcrmin.ulo. Visilíls de lnspcc:ción y aud~lorfa il los 

proVCt.'<Joros son también muy úlilt~s. Sin cmh.ugo, sin el estudio y evaluación lle las rcl11cio11c'i mitre 

materias primas y su proceso do manufadur.1 y e~ los produclm. wsullanlcs, la calidad de los 

prOOuctos lenni11aclus no f>UCdu Sf'r crn11¡JfclJ1nr.111c asegurad.1. 

[slo conducu .11 cn11CL'fllo dt? v.tlldación toral del proceso; dcsclr. las JJ1tlll•rii1s prim.1s IMsta el 

prcxJuclo lt~r111iri.1do. 

... 



Ninglln mélodo de valiclaclcl!i de procesos cs. apropiado par.1 l<XLu las sifu,1cloncs; sin ernhargo 

hay dos forrn.u h.l•lcas dc validación de ptocesos: PÍ!OSP[CllVA Y RCTROSPíCll· V/\, 1¡1K! tienen 

varias aplk.1doues1 IJs cu.1lcs fr,1n sido i1huñ1"1ntcmcnrr. 1Jt.lSCri1as durarue los cilrimos flllos. (4) 

2.2.1. TIPOS DE V/\LIDACION 

Oepmdiendo de la!i circuns1.1ncias en que se llC!vc a cabo l.t validación, algunos autores han 

hcdK> la siguiente clasU1c:,1ción: 

J •• Validación rellOSfH?Clhm 

2.· Validiición pros¡x•cllva 

aJ vali<fación COllCUlrCfllC 

b) rcvalicfación 

k..llalidación.r<!lmspr.r.lillil 

fs fa evidencia documcnlacl.l hasa11.l en lns d,11ns acumulados <Je! producción (el.itas hfslóricos), 

.111111isis y control de C]Uf! un proúuclo y,1 en di~lribución esl.i sicnOO fabricado con cfoclivid.id. (5) 

la Vi:Jlicfación mlrospcctiv,1 abarcd las siluacioncs donde un producto se elabora sin proce-so de 

docur,1cn1Jci611 valit"1do, depende do un rcgis1ro ildccuado dn datos hlslóticos dt? los pwccsos t.llcs 

corno: th~mpo de mczcl;ulo, Cflttifx> utilizaclo, espccific,1cinnm, ere. (6) 

Si se ricmc la confi;111i;1 de contar ron i11fom1.1ción sufidenlc de por fo menos siete lotes tfel 

producto fabricado en l.ts misn1.1s corulirioncs, 1xxle111os procCfkr c1 efuctu.u la valid.1ción 

rclrospecliv.1, de acuunJo a l,1 sig11ientc scc1wt1ci.l: 



11 Diagrama de ílujo 

2) Definición cJcl 1amano úc nuu~lrn 

3) [xámcn e~ rcgislros 

4) Prucl111s adicionales 

SI Interpretación de msuflados. 

Dlagram.1 de ílujo 

El primer p.1so ciuc se mcomicrnJ.1 par.1 realllar 111111 yalitfación wlmSfx.><:tiva es dibuj.1r un 

diagrama de flujo del proceso de ,1c~C!rdo con las l~cnkas de f,1hr1C.iclón vlgf?ll!cs, este 11iagr.111rn nos 

pcrmllc Identificar m¡ucll,1s cl.ipas del procl.~ que se consideren (u11d.1rncnt.1l1!S, definir lils 

consec.:ucnci.1s de OfM!M~i6n it.JC;dns y smlafor iJqucllo~ controles cfo proceso y productos en c¡11c 

deben ofcctu.usc. (6) 

Definición de larnJllo du muestra 

El proc('(Jirñlcnlo l!Cllcral pma sclccc:ion.u el 111'1111crn cJc lotes 11ue se dchcn evt1luar rccomiendJ lo 

siguiente: si se h.m rc.ilizado m.1s de 100 lolcs, tom,ir el 1 Oo/o de ellos aleatori;uncntl?, si son rn~nos 

de 100 scl1!cclonar 10 al azar y si son menos de fS, deber~ conslc~r~rSC! lrxf,1 l•l f1oc11111cnt;u:lórt 

hislórica dtil produc:lo para procr•ck?r .11 mcarm.m de registros. ( 13) 

l"xámen dl.! 1egislms 

Se fUOCctfc ol cx.1111h1.11 1.1 i11r'om1.1ción registr;uf;i (Jdía arreciar si los lotes se í.ibricdll 

normaltnr.nte y (Mr.1 selcccio11ar los tfalos 1111C sean de rn.iyor uliliddil. 



Pmcbds •diclonalos 

rn muchas ncasion~ L'S nL~cs.1ri~ fl'dlilar prueh,1s cDfnplcrnt."Rt.irias en nn1cstras di.! wtcnclón del 

pcoduc10 ó ~ I~~ m~fc~ias pf'irnas, o blt."fl ufectuar los anA!lsis con un mucslr~"O dislinto c11o1ndo 

uxfavfa SC? _cuenta con producto. tos rL>sUllildos · 00 estas prul'b,u ck.>bcr:u1 rUJC)(iJISC 11 la 

d<>curne111acló11. C21 

lnlc•pretaci6n de resullados 

Con los cLttos scl~ccio11ottJ.Js, 1~) siguhmtc JMSO ser:. cl.uific.ir, labular y grnficar J,1 i11fo1111r1cic'm, es 

rcc.01111.md.thlc rt.Mliz.ir figuras o taLl.is con el corrcspocndimuc anhlisis cst;~dlsHco, una r>Jrd cad.1 

atrihu'o de cali<f.ld. Se pm'<len ;U1.t1iLc1r los reiuhack>S cn"c lotus t> un misrnu loh! r.mph~ando 

111t'·ftAkb c,:;tacJCsHcos scnclllus 1.1lt~s como: ca11.u ck~ conlrol, an.1lisis di.? 00 regresión, .1n.1lisis de 

varianla o lrmi1cs t.lc tolcrand.1. Las c.111.u ck! conlrol son las hcrr.1rnient.u m.is 1jlill's p.1r.1 dc1ec1.ir 

causas y c:orr~ir v.uiacio111~s tlurantc el proceso, .is( corno para cs1.1hlccer, munilorc.ir, y vcrific.ir f.i 

validadón de un tleterminado prOC'cso. (7,UI 

~dació11.p1osµccliv• 

f.:s l.i evidcru·j,¡ documcnlada rt'a1ila<L1 ;mies de l)lfC el pmdurtn salga .11 mercado, r1'!11lllt>slra que 

fds opcr11clones se l'nc1umlrat1 bajo corurol. 

l.a Vdlidación prospecliVil se> reiic>rc d romprnlMr 111m d trnvós de 1111 proceso prcdc1erml11ado se 

obtienen 1nod11ctus ron la calid.ul dist>rlJcl.i. 

Mud1;15 pN\OlldS licndcn .1fk..'llS.ir1¡uu l,1 v.1tidddó11 1-s corno un wlo punlo o una idea al final o 

al inicio dl!I dcs.1rrollo de un producto o proceso quf' puecJp SC'r considt!raclo v<11i1J.lt..lo si los prinwros 

rl11-. .1 lrrs lolcs del pnxluclo cuml'lcm nm l.1s rspccificadones. 

Por el Cel11lro1riu 1.1 \•alitl.u:iün prospcctiv.1 ('5 ... rldrtP. inlrgral (~~ un pmgranld cuid.ulos.irmmlc 

planrado y lógic:o del d<?s.1rrnllu 1k• 11111,,rxlullo t1 prncf~SO. 
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VAIJC'JiACtoN Dll l"ftOCESO DE ACOHOllC1CHAllll:Nl0 DI! UNA ra..MA fAllMACEUTtCA TAet.fTAa 

Para ohccoer el éxito comj>lclo, 111 v11lidaci611 prmpccliva rr.<¡uicre 00 un progr;mM pl.mc.ic"> y 

organizado, la ~mlización deber.\ tener definid.is claramente las áreas úc responsabilidad y de 

muoridad. 

CI punto imrXi11anllf es que -cxis1cm l.'Slruclurns bien dcfinicJ.15 11uc sean aceptad.is y cst~n en 

operación. 

Se cíoclli.111 con un docu111c1110 ll<1111.1do PROlOCOLO IJI: VALIDACION. [s neces.lriu lmior en 

cucn1a l~s carJct~~lsii-::aS t.ICI -fir~Jucto, -1.u c.Josific.:aciulll'S acl•p1.1blcs del pt'~UctO; la cal.1ílcaci611 de 

los procesos de c•quipo e instalaciones. (7) 

La validación prospccliv.1 l!S el momcnlo p.ua 1k!t11n~~mr .111~c 111! ,-~!uccsn do 111~n11(;1ctura upcr.1 

bajo condidunes cs1.1111J.11 hicn tl1•0nid.1S y l.lS cap'.11. de. ~úncr.ir un producto que curl1ph? con l.l'i 

cspcclficacinncs pr{."(!Slo1l1lccid.u. 

Un p~ogrnma cfoctivu de valicfación ¡nosr~r.tivd dehcr.1 csl.ir apoy.uJo por una docllmlmt.1ci611 

c>:tcnsa generada desde el dt!Smrnllo del prodf1cto híista, la prcxlucción induSlrial, d.1ndono~ as( l.1 

hisloria del producto lo más complcla JX•siblc, dicha lk>eumenldclón llcvd el noml>m de 

Uocunmnt.1ció11 11111cstra, la c11al cuen1.1 con WfKlr1cs, proceclilnicnlos, protcx·olos, C5f~iílc.1cioncs, 

mé1odos an.11flicns y algunos otros documcnlos crflicos prrtcnr.cicmlcs ·.1 la formul.tc:ión y r.I prrir.cso, 

con lo cual se put>dcn íund.uucnt.ir los a~pcclos dd proceso ck~I prcx.Juclo. 

la figura <pm se numstra il cnnlin11.1cit'm indic.1 1.1 scr:ucnci.1 dn cvtmln~ flllU se rualil.tll durmttc la 

validación prospectiva: (7) 



VALIDACION DE UN PROCESO (20) 

(PROSPECTIVA) 

Calificacfó11 "" la instalJción 

1 
Califtcacfón opcracfonal 

l 
Calibraciones 

l 
l\prob.1ci6n del pro~or.olo rlt! v;llhJ.1ción 

l 
[jccución de r.1 valic.Jr1ciún 

l 
Análisis de los dalos 

l 
Informe 

l 
Aprobación/cenificacfón 

los t!lcmculos cJc la valicl.lciciu prospt~ctiva sou: 

1) Caraclcríslicas del produclo h•n esto caso, lahlcl.u) 

Pueden ser oo 4 lipos: (6) 

ífsicas: malcridl cxtrarlo, fX..'SO, espesor, fornM, color. (IOJ 

Químicas: pureza del .1clivo, prcxlurtos de degradación, uniformid,ul <k! contenido, 

Tiempo de clisolucitin: el c11al es usado como indicador de l1j{)(fisponihilid,1d, tksintegración. 

Biológicas; cuc11ta m~crol.Jiana. 
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2) Acrpradón del produclo 

U;1sado en la uniformidad y couslslcnc:ia da los alrihuros del pux:cw, siSCt>fnil sobm ha~>s 

csl11dfsticas duranlc el desarrollo inicial y f,1 fase de Ídbricación. (6) 

3) Calibracló11 del oquipo 

Es un nu.Hodo <lllt.! se usa p.1ra dcmostrcU la precisión, rqmxJucibilid.1d y (!X11c1i1ud dt! cualc1uicr 

instrumento de lllL>c:lición de v.iriablcs. (6) 

4) Calificación de l11s1alacioncs 

Las i~1s~al~cioncs íl! se~ cv,Jluacl.1~ p~mnllc11 cst.1hk•ccr quu el r.quipo usado r.n <~I procnsn y Jos 

slslc111as _i.!u~lll~r.cs 5?" t:dpaécs ··de Opcfar co11sf stcntcmc!ntn dentro· de los lírnfll!s y 1nlcr.111r.i11s 

eslableclda<. (9) 

SI Documentacióh 

Cs necesario c111r. los csludios de valid;lci6n se.10 ht'Chos de ;1c11crdo a un protocolo l'SCrilo, puesto 

que un program.i de validacióo Ucbe ser docunum1ado p;u,1 su revisión: (G) 

De la validación prospectiva se pueden derivar: 

a) Validación co11c.1m<•111e 

h) Revalidación 
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a) ValitLición concurrn111u 

fs un Upo de \.',1liU.tciór1 r¡uc se itplíca cxclusivJmetlll? en prcxJUctCK y procesos 11ue S<! reafi¿a11 

t."'fJOrAdicarnentc en los r¡uc se puede decidir 1¡uc csl.\ b.i¡o c0f11rol r.1 proceso con f'!I a11.1llsis dn 

111Ut.."$lras rcprQS(!flldlfVdS de distinlas clapas del fllOCL'Sc'J caU.1 vr.z que se v,11ide un lote. 

fs aplicada cuando el sislcm.i no se puede d(.-saílJr y no se cucnra con los d.11os hislóricm, 

entonces será neccscuio esludiar el sislcm.i, an.tlilar el rcmlirni1~1110 del mistno, cs1o1hleccr controles 

asociad"s y cornprc>bdr el slstcmJ. (SJ 

hl Revalidación 

[s olro.lipo de va.Ucl.lció11 íHO!ilt.'l:tlv.1 que se Jcsarroll.1 Cilffa vcl CJUf:! cxlsWn c.unhlns que J•UL'<liln 

o1foctar al pwduclo, lafr.~ como los c¡ul! se relo1ciona11 con.los atribulos <k!I (>!<>duelo, .i la formulación 

o al <'<jttipo, o blcu ctMndo se c;1111bi.1 de.~ provcc<lorcs. 

Se Uchcn hacer rc\.0alilJ,1cio11l"s periódicas .umquc no cai11hic11 ~igniílca-livamcntc Jos fHOCt?sos. Se 

hace delibcracl.lmenln pam huscdr ck.>sviaciorms irnprcvist.1s. 

CI núnmro de lolcs R>t.¡ucri1los para consiclC>r.ir un proceso validado cJc.pcnde del mismo proceso. 

l.1 FDA exige qtm c.uancJo menos sean tres lotes, lamhién requiem que l.1 documenldclón indu>".J 

los ptoccso'i en los q1JP. se prL>sPnl<m f,15 etapas de mayor importancia para call.i uno de r.Jfos. (5) 

2.3. COMPONENTES DE LA VALIDACION PARA ACONDICIONAMIENTO 

1..1 v.11idacil'ln de 1111 prornso R'ffUien..' Id califir.ación de ccKJa uno tJp los ciernen.los que la 

integran. la import.lncia rcl.11iva cJc un clcmenlo puedt! v.1ri.ir do ur1 flrCJCcso a otro. los componentes 

considf>rJdos fJJíil la valid.ición dd acoruJicio11t1mie1110 son: 

• Calibración de instnuncmtos 

• Sistem.ts de .ipoyu crítico 
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• Calific;1ción de los operarios 

• Califü:adón de rnatcilalcs ~Je ciivasc y empaque 

• Calificación de C<jUipo 

• Calificación de' insral•cloncs 
. - ... - -.,- : : - ~. - . 

• Elapr1s de acon.didon·~~-n!cnto 

• Diseno de proceso de ~condlclonarnlcnlo CI SI 

Calibración de lnslrumc11tns 

Un proceso f.lunacéuticn involucra mur.hos instrurncnlos de medición¡ la conecla y oportun.1 

calibración de instnnncntos cvlla errores de operación 'll!l! desvían el 'Conlr~I t.lt!I proceso. 1\sf se 

dclxm caliLrar l<~unórnctrns, nm11órnclros1 hlgrómt?tros, rnlojl!s, .alarmas, r.onlm.~Jres, r!lc. 

U11t1 variable es la cxacliltnJ del C't'lllipó, del in~t~t~l!JCUlo y/o .lp.uaio d~? m~Jiclón (scgtín l.u 

Normas de Mctrologfa). [sla vari.1hlc se co11trola con la c111ihr~ción. l.'1 v.11icl.lción <~ el conlrol do 

las varla~lcs. (1 ú) CI SI Cl 41 

Sis1c1!1as de ~poyo qftiq.1 

Son smvfclos necesarios paia j,15 of~rr1doncs de fabricr1.cióil; y un suÍninlstrO dcfichmlc de ellos, 

altcr.t l.1 ciJlld.u.J del producto final. 50~1 por r-jcrnp!o, l!I aire par;i Cítl!!f~ccj(!n. vr.11ljl.1ción, lirnpiez.1 n 

secado usados para el .1condiclon.1111ienli>, ,15f corno t.1111hién el ·agua (de c1111lc¡uir.r lipo), v.1fx>1, 

uilrógeno, sistema dt.? des.1Güc1 cte. 

Caliticación de npcrdrius 

(1 f~rsonal a los diícnmtes nivt•les, trmJrá la pwparación, o experiencia .1decuados p.tra llevar it 

calxJ las operaciones <¡uc ll! se.m asign;uJ.1s, ,15egurando asf fil!!! los JU~!t~~tos P.~OCl.tSados lcndr.1n 1.a 

calid.ul rcq111•ri<J.i. (IS) 
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Calificación de materiales de cnvdsc y empaque 

Se reficfl! al ~t.lblccimirnro tJc espccificaclonr.s para cada uno de los par.\mutros c:1ftirns de estos 

n1r1terialcs. las CSfleclfic.1cioru .. "S se dd'lr.n establecer en (unción del produt.10 y su uso final. 

C•liOcación de 0<¡11lpos 

[s fa comprobación formal de <¡uc el ec:1uipo funclotM como ~ dcseil. Para Ucvar a cabo csla 

calilicaclón c..lchcn ~onsldernrsc .el di~rlo Y. la instalacil'Mt del cc111ipo. Po:r· otra parte l.1 r.,11iOcació11 

wquicm dél dcsarrollo_y ilC:ltiali~aclóri e~ 1•r~irnicntosde ajuste y li~npl.r.za. 

Calificación ~ ÍIJSl~!~clo1il!S 

Consi'i!e' cit 1~ · ~~111prolJaci~1 efe c·¡uc las lnstalaclO~ cDnst.rufcl.ls- para- la. faUiicación y el 

ac:om.Jiclonamle"nto clinlp!l?~\ · coñ len r~u,~r_hhicn~f>S L.Stahleci~ p~>Í-_ f;i co_rpOraclbn; las i16mms 

lnstitudoualc~ y l~s ~~n.1~ Pr.k:~i~!IS ~ ~ª'-~~f~_c1ura. 

cm,iprc.ndc el .~JismlO, CoilstruC:ción, vcrifJC:ación y- mantcninllcntO· ~oÓti~uo de limpieza, 

sanilizaclc'Jn y conlrol ambi.~11tal. (161 

ll.IJJas de ac:rn1dicio11111nicn10 

Sr. cJc.bcn duscrihir las fases actu.11L~ del proceso du acondicionamiento p.ua cad.1 produclo, es 

nccr.SJrio C!laLorar diagramas tJc flujo, r~i~>rtar los clcmcnlos _imprcscindih~es pam la oricr.1ción, asf 

como las aclivitla1lcs 1¡ue 'iOfl suscrpliblcs cJc facilitarse y/o eliminarse del flujo. 

P na2t 



VM.IO.lCIO~OflPllOCl:IODe~lfNTOotUHA,OllllArAllMAC'fUflCATAIM.U.U 

Diseno 001 procuso tic acondicionarn/l!lllo 

Para poder discrlar csll! ptoces.o es 11ec.:cs.1rio elaborar r.uadros que msulren del cstmlio de todos 

los clcmcnlos cnumcrado5 ,1111crlomtl'lllc .1 fin de hacl'I los cambios, cst.il1feccr 1rconu.'f1d.1cio11Lwt ~ 

in1plcrmm1ar prOgramas que gar~nlkcn el scguimlcnlo, .1plicdción y 11ctualizacic'ln del pmgram.1 d1! 

valhl.Jclón. (171 (1 SI 

2.J.1, CONTROLES DURANTE El PROCESO DE ACONDICIONADO 

/\ fin de 111anll'nlir, o en su caso mejorar la scguricfad del procr.so de .1condiciona111iento se 

requiere el ustablccimicnto, pr.ktica y vlgilm1ci.1 de los siguientes conrrolcs: 

• Todas las opcrncicmcs de ;1corulícionrtmicnlo <k~r.111 rc,1liLarsc de .u:umdo .1 lds instrucc:imu"?s 

dadas y con los materiales cspcdficadns en 1.1 orden de acondkiona111icr1to corrnspo1uJicmh!. 

• [I responsable cJcl dcpart.1111c11lc> d<? JcondidonarniPnlo rldJCr.1 docurncnt.tr cad.t uno de ICJi pa~os 

efectuados durante el acm1tJicio11,1mic11to, y llr.var., ,, caho los controles en proceso ~pCc!flc.1Clos cf1 

Id orden correspondiculc, ( 17) ( 111 

C11.1lqulcr desviación de los prm:rdimienU.K aprol>dtlos para el acorídiclo11<1m\r.1110 del prodltcto se 

docunmntar,, y juslific:,u~ en la orden de ;1comlidonarnicnto corrnspondicnh?. 

Ttx.fa mcxJificacif>n a prnwsos dd>er,, sen evalu;uJ,1 y autori1.ufa por los dt.'fMn.mwntos dn 

PrcxJucr.ión, Control dr? Cc1ficl.ul y Asish!11ci.1 h~cnic:.1. 

• los ma1cri.1lcs su 111.1111cmlr.~11 Sl'(J.11i1Clos u idr.111ific,uJos dur0111lc tcxJo el proceso para prevenir 

mczclds, confusiorms y co111ami1i.tcioncs cru1a1l.1S. 

U rn.itcri.11 irt1prt1sfl dcher.\ llldlllc1wrsr. rn .1w.1s cnnlrolJd,15 y de accr.so rcs1ri11gi~9, ~~pcJc habrá 

un rcsponsahlc tfo Id recr.pcióu, aln1e1ccr1.1rnic>nlo y conciliación de dichos m.11crialcs al füi.tl del 

acondicionamicnlo del 111cxlucln. 



• Cn cadJ Unca de acorwJidorMmimllo solo podr.i m.11wjane 1111-tlnice> producto y solo un foil? clt!t 

producto d ta vez • 

• las o¡x.m1cloncs dt? aco111Jic:ion.11nim1tu cnm.'SJX>fldicnrcs a ,~os productos o cnva~?S senmj.mtf!s en 

apariencia no se rea1izar.1'1 en forma sirnult~oea en .1rc.is cory1unes, a menos <1ue 

se cncuentn:m fisicanmnlc sepMados y cm lodo c.1so se ~lnpi'~,a;.:. ,-;~- J1rocCc_Ji;11h?1_1lo que uvilf~ el riesgo 

de confusión. 116) (171 

Oicl10 proct.'Cli111ic1110 ck.>l>P.rc\ prcscnl<lfst? pnr cscrilo y tk.'4>e~ffi ser c~nlregmJo ,11 Dc11.u1,11ncnto de 

Conlrot <lt? CalicldcJ p.1ra incluirfn c11 l11 i11íorm.u;ión cJcl pmdm;tn. 

[nconlrar nm¿d,u. du t~lit¡uclas, írnlir:a pri11cipalmcnl(•, itm~ 110 §f~ sig111rrn11 l.ts Pr.1c.lic.ts 

Los mismos prohlt•m.1s csr.in rcl.1don.ulos u>n el cnnlml de f>e~ y volumen del lrquiclo c11 r.1 

proceso, la c~lccc:ión cJc vo1ri;1c:io1U'S cm dichas mcdicionm mc¡uirum l.1 c.1tificaci611 ele los 

co111pomm1cs c1uc 11c11lldfMfl en clich,1s opctitdnrms. 

[s posible minirnil<ll <~SIOS "r.trUíl'S" <~11 h,nc .J 1111 fJ10gr1llt1it de y,11JcJ.l'ci6.n, Crlfl'1CÍfolciÓÍ1 cJc 

supc~rvisores en el ,Íf<M <k~ .1cnmlicio11,1111lt•nln l~ ÍllSIH!clnrcs de Co11lrnl 1.fo C.11id.ul. 

Después d~ que el acurnlicim1.~1t1icnln se h.1 cornplclitdo se dclJC h.1c,cr 11l~_l!K,1!11Cn ck~ l.1 orden ck• 

acondicicm.1111i1.!nlo y nwis.1r 1111c roc:Jos los <~r~11m- corrcsf>of1~~~rl .1 J,,·s C!tfJCcific,1cioncs mJrc.111.is 

para la <JIK'r.1ció11. 

t..1 clc111.11td.1 de 1jrocfuc!ivfc~.1<' c.~r111~ ~ I•! pJ.mfit uo 1fdk! orlgir1o1r 11uc1 se trah,1jc por ,1lc,1111.<1r 

11ivcfes dct pnxlucción s!11 c,1li1~.11t· 

Son 1j1ilcs l.:1111IJh~11 los 111nAi~1111as de c11irc•11amit•1110 que 11101iw111 .il clllfJlc.ult> .1 !i<~r respons.11Jle de 

J>rOCt'SO de aconcJicim1a111if'lllo: 

[I homhrc, fdS 111~<1UÍIMS "/ fQ5 ni.1lc1iaJC'S SC)fl lfCS f.tclOfCS l(lfl! ColUS.Jn los prohlt•IJlaS y ('frOICS, lm 

dos primeros se c11cuenlr,111 1tcn1ro e.le (,u h_isl_·~~1,~!oncs ck!I 1.1bor.ilorio y los n1c1lcri,1lcs aún cuamkJ 



p<ovengan úe un p<oVt'O<lor ""' somclldos • . lns¡J<CciOflOS por el personal del di'f'lnameolo de 

Co1111ol de C11id.uJ, ~ro signiliCa .qu~ su ~Ul~Jc,i ~~11.~l.~r ,;;~ 'r.~cs ·¡~~tor~-s ~u~ pcxlrran originar d.111os 

al producto. (15)(17) 

El coolrol de fa Unea ~ ~r ·r1Ílhia·,¡~~~~ra·¡~i~-"~~·~ -:~aCi~rN!S, .cOJ1sis1c eri c:omp.irar l.u 
'--. ; " , .. ·, . ~ .. ' ··-- . ~- ___ .,_. ·. - ' 

' -'·: > 
Sos componenl'-'$ sean loS ·cor~iOs. ·-- .: -

[n suma _a eslo, <~~,:'-rcvi~~-. qu~'.~:Í 11tlr~1;~~ ~ h>l./~-f':'.C~~-~ (1c:expir.1don 11ul! se den sean 

lrls coucr.las. 

Asimismo, el cunlrol h1volucra muchas ac!ividj1<~, r l11s líneas (le acon_dic!pn.uJo 11c111atcs c:on 

af1,1 CdfJJddad, 1rc¡11icrl'll l'1 discr_lo "ck!- cor_llrof~ pl~.~,~~c~~ L'Sfl:t-~:~.,fmcnle p.1r;1 c.1d.1 r.aso. 

t.os i11~pe:clorcs 1k.>lxm 1.1111hi~11 l!fcctuar sus a~iv_idac.~ de corurol slnuir.ndo los r1roc:edin1icnlos 

eslahletidos y plJ11os clfl ""'"'''"'· ( 171 

2.3.2. INSPECCION DURANTE EL PROCESO DE ACONDÍCIONAMIENTO 

Previo al acm'1<liclo11t1111ioi110 Se l!'foc111i1rá una i1151x.~ción (Jor <~t pcr5or1<1! rr.spon.s.1hlc de Co~llrol 

ck Ca1icJ.1cJ" lndulrA: 

• Vcriflc:.tr 1¡11c las ltrm.1s du c,up.1q110 y eiiquclac!o se cnc1~cnfrm! l~l~ 'e~ rm~!!J!IC;ll~s de ~·11alcrial(ls 

prov1•11ie11les de opcracimms anleriorcs u Otros 111.l1criai4fs_ aj~~ .11 ·,;rooúéto. 

· fl Ml1
11 y C'flUipo clchen (lllc:nnlrrirw limpios y débicÜmcnlÓ i!~nl.i~.r.i!~k>~ c~t{_ los cl.~rus d~I producto 

a acomJiclo1t.1r. 

• Tenor el prurcx.limir.nto 1k1 ,1condidu11.1111i<'nlo disponible, i1Clú.tlit.1~lo y ill~!orlzd<Jo. 

• Que el pro<luclo d gr.111C"I haya s~~'9 .1prob.1cJo P•lM su_ .1ccmdi_ciOna~1irnto y l~slé 1kl:lj<l.1m~lc 

idcutificack>. 



. Que el gran~I. los cnvai¡us· prlrnarios Y.. secundarios y J,1s ctiquutas corrcspoudicnles ,11 producto ,¡ 

acondicionar cor~cspor!1fan a la c;mticfad indi~adc1 en 1.a onten l~ acondic:ionado . 

• Que el personal ci;cnle con IJ Indumentaria ádc<'.ua(fa,, 

• Que ('f1 los ma.lcrialcs lmprcsoi¡.·¡¡parczcan nl'.imcro <.k! ,l<.Jlc, r~ha de c.~uddild y cl,1bo1;1ci(m, 

asignados p<H .Conorol <k• Calicl.id (cu.111do se roquio~a). ( 18) ( 15) 

AOOmás el l~spcclor ddX! rcvis.ir: 

• Que el producto que se está cmp.1ctlfl<~ 6.ló claramc~1le identificado y se cncucnlm en el lugar 

adl'CUddt>, 

• L.1 cnlradJ al IJC'fJ,1rtamc1110 de Acondiciouamicnto debe ~tilr '°"~ringi<~·l al pc..-rson;ll ajeno al 

trabajo eri dicha zona. 

ll inspecln~ para acondir.lonilmicnto debe Contar Con un programa de muestreo para c.1d.1 

produc10 a cmpi1car. 

U11~ vez tc1~11inado· t?I acomll~lona1nlcnto es rcsrJOnsaUilidad del lnspec1or revisar· que CI 

empacado esté e~~ or~n y que lcxfa .la información sea·rL-glstrJd.1. Cadd produdo lerrninado de 

acondid~nilr se conscrv~·r,\ e~ el c\rca de cuarer~tóna hasta la aprobación final. 

COncluidJ -la' opcrncióñ dC acondiciof!andcnlo se vcrific,u,\ que en la orden se hayan registra~ 

rodos los d.tlos necesarios y s1? Cf!rrnr.1 dicha orden, cnlreg.\mJoscla al rcsponsal.Jh1 del dcp.1rtamen10 

de Control do C.111id,1d, r11M el ,u:ondicloni1111ic1110, él revls.u,1 y firmari\ fJJta ¡,, puslcrlur lntcgmció11 

al cxpcdienlc del producto r.n archivo. 

Una de las responsabilidades de Conlrol de CalidJd es el mucslrro y análisis dul producto pard 

concluir sol.Jre su lihcrJción o rr.chillo. 

En caso de rcch<tzo se m.1ntr11drc't t•n .1rr.t1 rr.stringid.1 y controlmJ.1, miunlr.15 que Control de 

CJlidad y Asislend.1 íécuica dig.m lo conccmi<?lllc .1 l.1 deslrucción o .11 reproceso. (17) 
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2.3.3. ORGANIZACION 

CI cstabfoc.:irnhmln cJc un p1ogr.una de vali<l.lción .. cofllil~nzt1 con e.1 compromiM> de Id .11"1 

dirección. (1 apoyo tic J,1 dimcción es nr.cusario, ya· 1111c consldcrnl.Jlcs mcursos s-n.'111 nl!crn.•rir>S p.ira 

llevar a caOO el progmma. 

La composlci6n del uqulpo de valid.1ción dcpcrukfr.1 de l.~ v,1fiable del proceso a csludiJr y dt! la 

formación técnica del personal. Norrualrnc111c L-sl.111 invohtcrmlos en el prog1m11;1 de validación de l.1 

planta las siguientes disciplinas: 

1) Conlrol de Calicfad 

• An.11isls qutmlco 

• An:ílisis microhiológirn 

• GaranUa de calidad 

2) Producción 

3) lngcnicrla 

4) Dc..>sarrollo de p1od11c10 (lnv':'!sligación y Oosanollo) 

fre<:Ur.f11Cllll!UIC Jltlcdcn est.U invoJ11crados CJlrD~ lk.'f><lr1,1mc11IOS C"OlllO [lllíCllcHlliC!flfU dr. IJC!í~ll,JI, 

Seguridad, Compras, Non11.1s lcgalr.s, etc. 

Y.1 que la vcllidación del proceso es un.1 opc.ració11 de roda la plant.1, el prognuna es en 1ilti111.1 

instancia mSJ>oll'5Hbili<fad del Gerente de Pf;111l;1. Usua!mc!lfl' nomhmr.\ un crxmJin.1cJor do valid.1ció11 

pa1c1 dirigir el equipo y si Id pl.1111.1 fl'i pcc¡uen.1 el mismo su har.\ rnrgo de cst.1 tarea. ( 1 O) 

(1 rMJ>el que cfcscmpcri.1 lnvcstigtlción y Des.u rollo es imporl.11110. Pdra 1111 nuevo producto, esta 

depart.11nento suministr.uá a f.1 pl.1111.1 lo sig11ic111e: 

.l) Un discOu de puxJuclu rnyus componenl<!S - íor111ul,1cici11, procL'lJimicntos de fohricación, 

rnelcxJología arldlflic,1 y espcdicacioncs de los mdlcri.ilcs y del prnduclo - hayan sido vdlidados. 

í.I procedimiento de f;t!Jric.1ción rh>Lo ser v.tlidado por lnvestig.1ción y D1!sarrollo al menos con t~n 

lote pi 1010. 



bl l<lcntiílcacl6n de I•• VJrlahlL'S ikl ¡irududo y del proceso. 

e) Umitc:s lcnlafivos pa~.1 cslas vari.ihfcs. los Umifcs ~ ser modificados corno rcsultiKk) de los 

astudios del proceso. 00 va_lidaclón hcc~ en la planta, ya. que muchos cnmponcntcs ·del procL~ 

ser~n Jiforcntcs de los ulfli¿mJos por los estudios tk? Investigación y Desarrollo. 

dl Metodolugfa para medir, comproh.ir y controlar las variables crUicas:· 

El cuonlinador tk valid.lcil\11 c:on la ayud.1 dr. su equipo cstahfoccr,"\ el progr.imd de calificación 

para ca<ld componente del proceso a ser valkLxJo, ~ asegurar.\ de que ~1 programa sc,1 ejecutado 

corrC'cl.101cnlt? y c11 los til1111f10S rir1_wislos y coonJinar.\ l.1 rval11;1ci6n de los rcsuh~ obh~nidos. 

[I programíl dn calific;tc:ió11 cnn~is1if,\ l!ll lo siguiente: 

1 J Diagrn111.1 de 1luju y tf1u;niprnJn cJd slslcm,1 

2) l1ro1m:olo tb:• c.11ific;u:ící11 el c11o1I iru hl}'I!: 

· fJ.lli\ruelrm a valid.u 

• mCtcx..lo a usat 

· có1110 serán an.lli.zados lo~ u•M1l1.tdos 

3) facril>ir los prcicL't'Jirnicnlns <le opcrJción t~sl.1ndar {SOP'S) para el sislcma incluycmJo conlroles en 

JJIOrf'so y pron~lirnienlos de crn11prohacl1~n. 

4) OoctJme111.1ci611 del prngr.m1o1 de c,11ific.1ció11. (1 O) 

2,J,4, DOCUMENTACION DE VALIDACION 

1.1 doc1111w11tr1dc'in do 1.1 v.1lid.1dón tlt-IK! incluir el prolncnlo de v.11id.1ción, todos y e.tela uno de 

los prorcdi111ic111os .1 lo-. n1.1fl's st• 11.tCl~ rcfomm:ia, pmct!tfü11ic1110S de OJX?Mr:i1'm cstarnf.u y 

CSf)P.t:iflcacionc>s, lus rC"sul1.ulu'i olJtcnulos y 1rrnlct.l.uk_>s chlrdnlc l.1 vctlid.tción, ms1imc11t!s cit.? 1.fatos, 

rcsullados de cvaluacionl's rr.aliz.1clds rx>_t Control~- de Ca.lidc1d.- lngcnierrr1. Manufactur.1, 

Mantcmlmicn1n y Desarrollo en prm:cso y flniilmcOle, una· revisión y certificación firrnad.t por cad.t 



uno de los dtipal1c1mentos y/o indivídtlO~ responsabk'S de que todos los criterios de acqJtación se han 

cumplido y la validación es completa. 

la documt.>fltación de la validación es un icgiS>lro COfllJllcto, el cut.1 de 5Cf necusario, puede st.'f 

usado parói recrear la validación origio.d en el futuro y Jt.-tcrrninar si hao sllct'<fido algunos cambios 

C<><t cl tientpa. También puede ..,.. usado como pndJa de que un p<oc..a, sislcma o equipo Ita sido 

v.lidado y es apopi.ido para su uso, pu•de establece< y probo< efoaividod y puede se< usodo como 

ba.., par• programas de rev•lidación • inlo<Valos pe<iódicos. (4) ( 11 l 

¡,,, ACTl\llDAOfS POSTEllOIES A lA \'AllDACION 

Al complcl.lr la valid.tción, se lir.ne 1.s garanHa de que el siSCcma, proct.>so o C!q;Uipo esl¡ 

funcionando de mattefd accp1.mle y rcproducihfe y \e puede asc...13urar coo una confidr.f1cia razonah&e 

que clWlquicr lote de producto fah,icado de la misma nMncra cumplir~ con lodas las 

espccitic.Kiones y ser~ consis.tt~de coo lofes pmduci1Jos anees y ~. Ocs.1f0ttunaJa1ncntc aún no 

se p.Jede conectar n1J1.!'Mro pmcew validado .i un piloto aucor-Mlico y olvidamos de él. NucM:r.1 

induslri~ Cf1vt.1ef~ peHOOcJI y coodíciooes dinámicas y ambos tienen el potencial de desviamos de un 

estado validado en ausencia de oeros facf()(CS. de conlrol. tos a¡ustcs de in~rumenlos de medi& 

pueden cambiar, los L•qoipos se desgast.sn, los proccdimic11tos se 1nodifican y las personas tienen 

tendencia a volvenc compldcicnlei. 

Esto nos moc>slra lit. nL'Ct..>sidJ.d de establecer pmgram.ts rutinarios de Vetificadón para desarrollar 

un sistema. dl1 control de cambios que evite modíficaciooes dcsitutodzadas al equipo o a l<K 

rxocesos. 

El J•ograma de veriftcdciones deber.\ incluir los parámetros y proccdimicn1os crfticos previanM..onlc 

kk.on1ificados que afoctdn el fundonamieolo normal del pux:eso o ~uipo. El alcance y la írecucncla 

de t..~os pogramas dclxm 5Cr suficientes 1>ara garautlzar que el proceso continua funclonanelo cii Ía 

misma fom1it •tuc cuando se validó. 

p .. 



h si~npre acon~jaldc empelar con vcrinco1cioncs ímcucnlL'S y gradu,1lntt..,1te disminuir la 

frecoonr.ia hasta alcdnzar el nivel óplímo, (4) 

Se dL"hc cstahfr.ccr un sistema de control de cambios como parte intcgr;lf de los pron>dimienrns 

de post·validaci6n. Este sfsum1a <klX! estar discnado en forma tal'. .'1~. rüeJUll'r.1 un.1 revisión 

docunmntad.1 Uc cualquier cambio propuesto por tod.~s las partes invOluc.r~s~ · 

CI cambio soldrmmle podr.1 ser implementado dt.'Sfll.jÓS <~ qt~ ht~Ya sido <~>fJid.Jmenre aprohildo. 
- -

Es ck..~ablc desarrollar un formato ~.111dar para. l'Sl_c tipo de si11~,~ci61l,' ef cl!al lógicamente dchcr.1 

ser incluido dentro U.! los pn>eL>c.limienlos de operacióf') uslaraj.lr. T~~llo el equipo como los 

pror.L•cJirnlcntos asociado-. dchcn ser cl.u.uncnle marcados cor~ und. nota indi'rando que cst.1 

prohibido l1acer c.unlJios sin la .111to~fl11ción apropiada. 

CuJmk> 1~11 c.1,nhfo o ll'f>.1f<1ció11 r.s necesario, se dehe ev.1111.u su hllf>.JCtq sohre l.1 vttlidació!I 

original y so rlelX? lomar una decisión en eslc caso. 

[n ocasinnüs es necesario rnv.11idar ya Sf?a como parte úcl programa ~ri~i~o 00 rcy¡1fi~~a~ci~rf o 

como conSt."C\Jc11ci.1 tic c,lmhlos pl.111e.1tlos e.Je l"'JUipo o proceso. 

Aún si el sistema o proceso parecen cstalilL-s es recorncndable repartir la vafüJ,iClóO a lnlC?tv.l"IÓs 

pcrióJicos. Normalmenle, estas rcv.11icJacior1cs sa programan Jhlra que coincicJan · con -par.ida~ 

programad.is dn la planld o duranlP p.u.1cJas 1101111.iles 00 producción. 

C.-Jmbios r>IJIHMIJoS d<' C'CJllifkJ, o tic! proct.'SO ta111l1fén requic1r.11 mv.1lil~.1ción. Se cft:!X? rcy.1l¡d.,r 

siempre 11ue 1111 L'<llllpo críllco sufra alg1·111 1ee111plazo o modificación <¡ue vayJ m.1s alU de los lfmites 

establecidos. Algunos cambios en materias prÍlttdS y materiales cJc empaque también puccJcn fcquerlr 

rcvalicJación. Al ig11o1I que J,1s validaciones origir1o1les, las revalidacio11r.s dclX?n cslar amp.uadas con 

11rolocolm y n•11ortus <le vali1J.ición. (4) 

PglN 



C.APITULO 111 



PARTE EXPERIMENTAL 

3.1. DIAGRAMA GENERAL DE LA VALIDACION DEL PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO 

CALIFICACION 
DELAREA 

Construcción • Sistema de apoyo (Calificación) 
Condiciones ambientales (Temperatura, Humedad, Flujo dol airo) 
Contaminación cruzada 
Contaminación mlcroblolOgica 

[ 

Quimlca 
evaluación def procedimiento de limpieza -

Biológica 

[ 

Identificación 
Manejo 

{ 

Graneles - Condiciones de Almacenamiento 
Comprobación del peso del granel 
Oeteclos encontrados en el granel 

CALIFICACION 1 Identificación proveedor y empaque de los materiales 
DE MATERIALES Condiciones de almacenamiento 

l
r lnspecetón visual 

Material de Determinación de peso 
envase y Cailllcación Prueba dimensional 
empaque De1ennlnac1ón de densidad 

Delermlnación coeficiente de encogimiento 
1 Determinación del % de humeda 

1 

Conciliación de materiales usados para cada lole 
_ Material sobrante 

{ 

Identificación 
CALIFICACION Portes crlilcas 
DEL EQUIPO Procedimiento de operación 

Mantenimiento 
Comprobación do limpieza ( Qulmlca y Microbiológica ) 

CALIFICACION Í 
DEL PERSONAL 1 

PROCESO [ 
PRODUCTO J 
ACONDICIONAD°l_ 

lndumonleria 
Higiene (Evaluación) 
Capacitación 
Equipo de seguridad, descuerdo a necesidades 

Diagrama de liujo 
Procedimiento de ajuste 
Operaciones críticas 
Limites de operación 
Control de proceso 

De rectos 
-f Calificación 

L cuanilficaclón 



J,l, MATERIAl, REACTIVOS Y EQUIPO 

J,l,1. MATERIAl BIOl~ICO 

• Cajols Pctri cstcrllirnJ.15 (plA•tlco. rk>s..>cholhl"'I 

• f lisopos csteriliiados 

. Asa 111iuol1iol6gica 

J,l.l. MATERIAl DE lABORATORIO 

· Gmdill.1 ele plc1stico 

. 1 uhos úc r.11s.1yc pyrex (25 mil 

· Pipdc1S grnd11c1d.1s (10 y 25 1111} 

. f'ipcl.u voltunúllicas {10, 25 mlJ 

. Microhurt•l.1 (10 mlJ 

·Matraces l:rlcnMcycr P)·mx (125 y 250 mil 

· Soporte univ<'rSJI 

. Pinzas para soporte 

• Polpcl filtro No. 3 

• M•lrdL vulumtllrico l'yrt!X(I00,.200, 100011111 

• Es¡•11ula 

• Vasos Uc prccipiMcJos Pyrl!X (100, 150 mi) 



l.2.3. REACTIVOS 

-Acidasolfliric:oal 10% 

·Almidón SR 

• Yocfum de potasio· Urtkcr (grado rcaciivo) 

• Yod.ilo de po1asio 1Ji1k~r (~a.rx~ar secun<l.uío) 

• Soludót1 salina 

- ~·dios da cullivo: agar SÓya lripticasclna (Uioxon) 

- Agua <lcstifod~ 

J,2,4, EQUIPO 

- Agit;tdor tnL>e.1uico ma1ca Equipar mod. 267-914 

- 6al,mLa an.llHica marca Sactmlo11s mod. MCIAC 2105 

• h1cuL•«lora marc.1 Pmcision mod. JPGM 2809 

- Cíc:r6metro marca layluf 

- Termómetro {escala: -s•c a 40'C) 

• Cronómetro 

-Vcmir.r 

• Conl.:tdor dt• colonias marc.1 Oiolust 

-1\utod.rvl:' rnarc;.\ Amsco t¡1gle serie 3041 

- Mt~chcro tk! Bunwn 



3.3 METODOLOC_IA 

Cn primer lugar se idcnlificó el ·pr~Jucto con el '1UC se trabajó, dcturmimm<lo sus princirJ.i!l!'S 

caraclL'ffstlcas. Asf mismo fueron cslaLlccidos los lotes con los qua ~ rnali16 el proyct:lo. 

A) CALIFICACION DEL' ARÉA 

• Se l!labor6 el pl'.1~10 dal_ l1r-:a de acondicion.1111lcnla imJir.audo las úimcnslones, i11stal.1d~n y 

ubicación di.? los servicios, roc.11ización de los cic¡uipos, ele. 

- Se an.1lizmon l,15 cnndicicmcs tk? conslrucción dd .ir<m, tomando como rnforcnci.1 J,1 Gt1r.1 Awl de 

Pr.ktic.ts Adecuad.u de M,11111f.u:111r.1 ri11111<1cé111ic.1 con el fin de concon.!1 si S<! cumple con el diw.rlo 

s.111ilario . 

• Se v,1foró 1?1 f11ndnm1111i1mlo de los sislcrn.u tf(! ilJM>yo crftirn: Unc.1s du ,1iw, lh11Mr; <fo ,1g11.1, lrm.•as 

cléclrlcas, extracción ck air~. il11111in.1clón, vcnlilación artifici.11. fn t?Slc wnglón d punlo t1 uv,1l11,1r 

fue el aire, cspcdOcam~nlu su r..tlid.1d 111lcmhinlógica, JMr.l t!llu se flll'fMldrun 10 t·aj.1s du Pelri con 

.1g;ir soya lriptlcasch1<1, .il 1110111e11to ele realiLar J,¡ prueba se d1>slap.uon f,¡i¡ caj.1s y se m.m1uvh!1on 

junlo al soplcteador de fr.iscos por lapsos ele 30 minulos cad,1 11110, lllltl vr.z transcurrido L'Slc til!lllfXl, 

se taparon de inmcdialo, se procedió o1 incub.u l.u cajas por un pcrfódo de 24 -48 horas a 35 ~ 37 

•e y finalnll'nlc fueron leícfas . 

. Se dct1.mni11Jro11 l.1s rornlil'iones .u11hic•111.1lc-., c111 prilncr pl.1110 su hlc:lernn pmehas p.Uil conocer l.i 

circulación de .1he, .ulem,\s se tuvo un control de tcmperillura y humC'<l.ul. Con mspectn .11 prirm~r 

punto, los 11o1sos c1uc se !tiguil'ron ftJl•ron: SP cort.uon n~chas dt.• car1(m canto la que se muestra- a 

co11lin11.1dón: 

p lnti3 



Cad.:1 íl€?cha se sujetó do su punlo ck t'fllfilihrio, con hilo 00 c,1namo, Je lo11gilluf lnl11I de 1 m. lds 

tlech.u se suspendieron del lecho, distrihu~éncJowt scg1j11 pl.1110 am~xn. fn r,ufJ 11urlfn se coloc,1n do'i 

pcrpcncficulares cnlrn sf. Duranl<! el proceso w irulii:.ir,1 c.tda 30 111int1lf?S fa dirc~cir'in qvc sc11,llJ l.1 

flecha. blo se rcpilc p.Uíl c.1cJ,1 loh.!. J'or lote se obtcmfr;\ 11wdi.1nlc 1111;1 suma vcc1ori.1I lrt di1t•cci(111 

del nu;n de aim y µara los 3 lolcs se 11~1r.\ la misma operación. u príncipdl propósito cJc U!clliliU r.sla 

operación es determinar los puntos cstralégicos 11.1ra lc1 colocación tJc las pla_cas 11uc• \Cr.111 us.1d.1s en 

l,15 prucb,15 ÜC! COllftlOlirlílción CfUlfld,1, 

[n cu.11110 al conlml dH 1e111pcra1ur.1 y hum<.>d.1cl se 1on1tiron h•cluras con el cir.r(jmetrn l~.! 

hUllll.'<fad y lumpcmturil c'.;1d.1 JO rninulns, durante lodo el proceso. Se anotilron loo; msul1t1dos, y $1! 

hiccmn c.11culos cst.ulfstkos. 

- Se hicieron prurhas p;ir.1 dell'mtin.11 si r.xisU.1 conlamin.1ci6n cruzad.1, p;ira ello se 101116 IJ m11esll<1 

en una superficie lgu.1' a J,1 <le! una caj.1 f'cl1i (di.1melro inlr.rno), 1.i c11.1I ccmlr.nía un r.fm1lo d1? JMfX~I 

fillro irnpreg11.ulo en una soluc:ión salir1<1. 11 IL•stigo poo;ifivo c:mrcspondo .1 una suprrfici(' intem.1 clc.•1 

cubículo (pared la1cr.1I dewcl1.1), el lcstlgo ncgalivo es un hisopo en leido sulflj1ifo al 10o/o .;in usar. 

El procedimienlo pard Id cv;il11.1ció11 r¡uí111ic,1 de J,15 pi.leas fue c>I siguicntr.: 

•Agregar 5 mi tk? i1citlo s11lí11rfco al TQ'Y,, a cada un.1 de las cJj,1s, lr.itando dt• l.1Var t.inlu l,1s pari"CJes 

como l.t b.ue y tapa. 

• [spornr a que cf p1lf>l!f filtro Sl' httllll'<ll!/.C;I rx•rícd;um•nlu con pf .kido 

• Quilar cufUa<losame111n el fhlfX~I filtro con .1yucl.1 cfo unas piru.1s 

• Con el ácido que CJUC!'Cló en alguna de las dos parles de l.1 c.1ja, cnju.1g.1r 111 u1r.1 pa1te y de aquf 

p.1s.u a 1111 matr.iz rrlcnmcyer "'' 250 rnl 

• Medir 30 mi de agua dcslil;uf,1 

' lavar con el agu.1 .1mb.u fJ.llfes do l.1 c.1j.1 Pclrí y vad.u los lavados al 1nis1110 n1.1tr,1L 

' Agrrg.1r yoduro de polasin (ap1md111,ufamenle 500 _mg) 
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\I~ DEL "DCEIO De AC~DICIOHAMIENJO De UNA rC»tMA fAHMACfUTICA fA81.n.U 

• Agrngar tle 3 a 5 golas de almid6n SR 

• Agil.ir pcrfcctamenle j>.1ra <111e ~Jlisu'!IYa. el _YOdurcÍ·d.:! potasio 
,:: ... ,. <·, : : · .. _<';:' ::·, · .. :_ ' 

• Titular con solud~.'?·0<?1.25N_., ~)'~lo 1!c.fKJ:las_i? ha~l·I 9~!~~ se· ~1!.cl printcr vim (c.unbin 

de color en -la so!.u~i~r~_.do la n~u~~i~~) q:1~.hiC'll.f~:ue<~ ~r dt! ÍncOl_f?ro' a ros.1-li!a o.bioo ck inrolrnn .1 

azul. 

•Registrar el gasto en.mi. Sola111Ci1le que el gdslo ·,~la ~nu.cslra_ SC!a mayor 1¡11r. el Ucl hlanc:o{JO mi 

de ;1gua +yoduro de poi.ufo+ 5 gotas.de almic.J6_r~.TS:!il_úl'!tkJ con· la 111is111a solución <¡un J;n 

n1ucslrasl se podrA dcll'Cl,ir f,1 presencia del. c.1ptopril en la l!llles.lra yen cslc c,uo podr.1 c.1kul.u'><? su 

conccnlración. Si el gttslo r.s menor o igu.~I c¡ue el del hlt111co no hahr~ prcscncl.1 de caplopril en IJ 

n11ms1r.1. 

• Pdra c.:11.1nlificar r.1 caplopril en l.1 nú1cs1ra·sc u11pzó 1 .• ~ _sigutcrllc íóunul.1: 

mg caploptll • (mi muestr• • mi blonco)-X F ~cN KIÓ3 X 217.5 

Don da: 

N= Normalidad exacta de la solución lilu_lanlt• Y se calcula Uividivndo la c;mtidatJ cxaci.t en gr,imo~ 

de yoddlo de pol<1sio «JUC se 11sa'rcln p.1fii I~ Prer;~~~~ciÓO~dc I~_ ~Ju~~~ entre 214.r,. 

f= factor de la solución_. 1.H.1.~l·~!l~e y ~-ót!Ctil.t <_Íi.Vidicmdo Id norm,11i_d;ul exacta 00 la solución 1?1llrc 

0.1 

la solucf6n tilu.lar!lc se p~ep;u6 de la slgulci1te m;lncm: 

Solución concclllra<J.1: 0.35!og KI0:¡/100 mi agna (Solución 0.1 Nl 

la. dilnción: 25 1111slock/2001111 agua (Solu<ión 0.0125NI 

2a. dilución: lO 1111 sol. 0.0125N /100 1111 agtM (Solución 0.00125Nl 

N = 0.35ú/2 l 4.ú = 0-0'J911 

F = 0.0998/0.1 = 0.9980 

las zonas mucstrc>.id.ts se indic.1n c>n el pl.rno IV 



• Al inicio y di final del proceso se dercrminó si cxislf.i con1aminJción de lipo rnicrohiolt'Jgica 

caus..da por baclcrlas y hongos, Se lomó un solo nivel de rnuesueo: 1.S~n sohm el piso. Con un 

hisopo csMril se fr~ló el .1rca a muestrear y se colocó en un 1~1bo con 5 mi de solución s.'lina, ~ 

agiló el hisopo dentro del 111bo y Sl! exprimió co111r.1 las ·paredt.i.s, se clcsr.cl~ el hisopo. Postcrimmenh'! 

se lomó t mi ctt? est.l solución y Sl' incubó en ut1<1 caja pctri cmi Agar Soya, se lncub.uon las cajas por 

24 horns a una lcmpcratura de 37 •c. 
las zo11.ts muestreadas se indican en el plano 111. 

• Se hilo una evaluación 1Je los sistemas de li111pfCLíl del .\rc,t con el fin e~ conocer ~1 gr.ido en que 

se reduce o rlimln.111 las lralas del principio activo·· del p1cxJuclo acondicion;ulo foval11.1dó11 

químlc,l). Aclcmds se hilo una evdluación microbiológica pilra conocer lil efectividad del 

proCl.'lJimicnlo del li111pic¡¡1, 11 ,\rr.J fue uv.tlu.uJJ 1111.t Vl!l lcrminad.1 f,1 lirnphua. Id cu.11 S<! nMllLa 

según el siguiente p10ccdi111fc11ln; 

•Se t.le51JiC¡o1 l.1 línea, es decir se rclfr.ln los malcri.1lt-s sohr.inlcs 

• Se dt'Sarnlan las lámparas, lirnpiílndo por S<1>.U;1<lo J,1s ni.1mJMri1'i y los 1ulk>S fluorr.sc:1mh!s con un,1 

fra11el.1 imprcgn.lCJd W una soh1c.:i1\11 de dc1crg1•11h~ en polvo (25g/IOO mi agu.11. lle l,1 mism.1 maner.1 

se limpian las 1apas y la luhcrfa ck! rntrmfa del tk!humificador, ,uf cúmo los c.uu.:clus y los vidrim, 

después su quila el cxc1•so de e!.l.1 soluc:ión con otra (r.111cla hlunt'<ld (solo con ag1r.il y fin,1lnw11te se 

pas.i rn1.1 franela seca. 

• la mcSJ·h.uuJ.1 se li111pi.1 c:n111n se Indica un el fMSO an11•rinr lr.nicndo cuid.1do de limpi.u laruhién 

los tuhos que pas.ln por tlel1i1jo de ésta 

' P.ua limpiar fns pisos St• us.111 l.1s 111ism.1s soludonrs del inciso 2, r~m en Jugar de francl.t se us.1 

ur1t1 jcrg.1. 



Y&LIDACOilDILNoar:SODl~IEMTOOIUMA'OllMAFA"MACIUtlCATAaCTM 

Procec.Jimlenlo par.s .llevar a ~al~ la ev!ll,uacl~~ microbiológica: (~e acuerdo ,JI plrlno 11) 

La jerga con la que se limpi~ el .\rea cLnde se Cná~lra la Jle~atJora- King se colocó (u~ndo 

guanlcs eslériles) en.una)M>ISJ que con1enra dos: lilros de Soludón s.11in~,· se exprimió el lrapo, se 
'_ -·" ·-- • :·· .• •. -· ' ·e 

sacó de la Lolsa; /\ ~rtir·c~ 1..-sla S:t>lu~iÓn se hlr.ic~Ofl 7 diluci_OflCS 00 1:10 l.~ rubos de ens.1yc. Oc 

cad.l 11110 de elÍ~s sc-;~mjJ~l!.na alrcuo;~_,~le 1~? mi _y se col~ó ~~'una cajil «Je ~ctri conlenicndo agar 

soya 1ripllca5el11a, la cual "' Incubó por un Jl"rlodo de- 24 - 48 hotás a 35 - 37'C y Onalmcnlc se 

d<lcrminó la canlldad de u11fd,1des formadoras de colonias (UFCI. 

Proccdimicnlo JMril efectuar la ev.1luaci6n química: (De acuerdo al plano 1) 

• frotilr con 1111 hisopo el .11c.1 que se va a valorar 

• Exprimir contra las pau~ d•~I tubo el hisopo con el c~~I se tomó la rnncslra. Vaciar a un matra1 

hlcnmcycr de 250 mi. 

• Mt...Jir 30 mi de agüa destilada-y enjuagar con ellos el 1u1x>-quc conlicmc la muc.-stra. Vaciar al 

mismo malrill. 

•Preparar un matraz con 30 mi de agu.1 dcslilada, e! cu.11 scr:t'usc&do como h'~º!=º· 

• CI mslo del procOOimlcnto L'S cxacta111cnl-l! Igual al <¡l~e sé utilizó p.1~a la tlctcrminaci~n do la 

r.onl.u11i1Mci(111 cr111ad.1. 

B) CALIFICACION DE MATERIALES 

Se consideraron los siguit•nll!s p.u.1mclros t.11110 para el gr;mel rnmu JMr.1 los rnateria~l'S de unvasc 

y empdque: 

• Granrl 

• 1rn..~111iíic.ici611 correclrt del gr.me! 

' Mdncjo del gf'anel tfcspués ele su f.1Uricacf611. hasl.t llpg.u .ti l'ireoa ele acnndiCion.1micnlo 

P "lnaM 



• Condiciones dc ;1lmaccr1<1111iclllo 

• Comptohaclón del poso del granel 

• Dl!fe<:los m1conlrados e~ r.I granel 

• Mdtcrialcs 00 envase y crnp.11¡uc 

• ldcr11ifkación Ucl prov<X.~r ~cada. ~n? de los m.1lcrf,1k~ 

• Condiciones de almaccnamicnlo 

• Calificación: 

al Inspección vislt.tl. De .1cl~Urdo .1 ést.1 K! rq>ort.u,\ el porrn111.1j~ de ck?foclos cnc:onlrados l111 

un tam;ulo 00 rnuL-slr.i de 100 ,,fl!La.S <Je~ cacl.1 m.1lcrf,1I. 

b) Dc1crml11.1ció11 de peso: Su usó una b,ll,u1la .111aUtici1 y p.ira cs.lil prur.ha su u1f111;1ron 20 plc1a-; 

e) Prueba d~lll<?llSÍC?naf. con flyu1J.1 <~.1.~11 vernlér_sc ton1;!tof11.1s fllL'f!i<l.1~ de lo!-t _!!'·~_lc~i.alcs. 

ti) Ocl1?1111fnadórnJc d~¡i~icJ~ (P,1ra- írdSC:os). C~n_~r_ uii c:Uil.dr~ctO ~ dif~u·qtes p.~,1us 11'?! umq~> 

del ÍíllSCO 00 aproxfmácfa~f!~ii.lc· ~: ~nf~- C~acJrárlQs, pcSaf CÍi ~>aJán-~a -~n:·~¡(lica y calcular de ilCU~rda·,1: 
D • Peso mfa. ~ "isJ ~-'·~-~_ loi~I e~ nlm 

e) Determlntlciór! dc;l cÓCílcil•nie ~-encogimiento lrJ~~·a Í':'Í~~~s).: ~~ tiQ!1 fO n1o11eii.llr.s d~? cada 

lole. la prueba consisl-c en. rtll'dir el !111go c~. l.1 rúndil en un p~i-~1cir!.io, h!cSo su llt1cC p.1sar por r.J 

humf donde son sella<l.1s al frasco, t•n el proceso 11orrn.1' ele aco!_uJicio11i111iienlo y i~I s.1lfr du1 llll)P.I se 

vuelve a lomar la OIL'tlitJ,t So calcul.t clc Ja siHtJlenlc manerá: 

CE • Medida •I ullr do la banda/ Medida •I entrar a la banda 

0 DetNminaclón clcl f>orcerU,1jr de hurm .. "<J.id Cp.ua lx1ls.u do sflic,1 gt?ll. Prir11erarncn1c· se dcber,\n 

tener a Jll?SO consl111uc dos fK?s;1flhms du vidrio por cada muustra, jus10 antes de em(iei;u f,1 prud1.1 se 

abre Ja Lolsr1 qur. conlicne l.1 srlica y so J>cSa .1pr01dmadamenlc ~ gramo, en un.1 h.ilanza anJUlica, el 

pesaftllro deslJpado con f,1 muestra se coloc.1 ei1 uri.1 cstuf.i il 105 •e por un pCrr~Jo de J hor.1s, di 

cabo de este lirmpo se 1.1pa el pesafillro, se Sf\Ca de la cstúf.1, ~ deja en el rteseca~r hasta que se 



euírle a lctnpcra1Ura. amUicnta y .linafmen1e se pesa· ck! nuuvo d pt-safiltro con la sflit.1 S<.'C.t. n 
porcentaje de humedad se 'ca.lcula do la slgulenlc manera: 

"lo humedod • Peso fino! ; Peso lnl~Íal l&i''t g Mlleol•• X 100 

f Conci1iación OO:'mátccl~l-L.S U~1~t~- el acoódicÍOnamicnCo 
:_ ,. ,_. ,,: ' -' ·---' 

• Manejo del matcr~.11 sol);·~-n1c 7~~ f}!~~-~~ a¡~d_idonamiento. 

C) CALlflCACION DEL EQUIPO 

l'ard llevar ,\ c.1bo 111 c11lilkdd611 del et¡uipo se consfder.dron lns datos del equipo (principales 

c¡u,1ctcrfs1icas}, sus p..lftL'S c:rflic.u (l?lcn~c1_\ÍÓs' llºC durante el pmCL"SO est.\n -en co11t.1cto direc1_n con HI 

producto}, prl>Ct"tli111icnlos dt! Of.)Qfo\dón, n~•mten!mic-1_110, fimpl<!z..1 (cornpr<~>.1ci6fi. 1¡11fm!c<\ y 

microbiológica), cafífit.ición dd fu11cio11a1nfot1to tfcl! equipo y seguridad de Operación. 

D) CALIFICACION DEL PERSONAL 

los puntos que: se tom.uon en cu~la pa.ra está calificació~ ftKH.on: 

- Indumentaria dél personal que l,11~ra en ~at.ta ~fea 

- Condiciones gcocratcs Je higiene ~I jx\fsonal (cV~luiiclón rnlcrohiológica) 

- Caflad1.1clón del personal. 

E) PROCESO 

Par,1 poder evaluar l.i vfoc:tivitt1d dd proc.._~ se lomó cuma base- et diagrama de flu;o del proceso 

do at:onúidomunit"nlo, se tomó en considcradóo si se realizaban los procedimi~ntos de ajuslc, las 

cauSJs de l.ls opr.mcioocs nSlic.n, los límit~s de operación del ('•quipo y fin,1l111ent~ los conuolcs 

Jur.1nte el p1occso de a.condicio11.1micnto. 



f) PRODUCTO ACONDICIONADO 

P;tra rKlek'f reali1.1r la evatuación del producto acondiciDfM<Jo se c:om.lruyeron rabi.u lndka1l\lo 

los úcfoctos (crllicos, 1nayurr.s y menores) encontrados dm.mte el procuso de .1nmdiciorwni1111lo tlo 

los fol<!S cshH.JiJdos, 



CAPITULO IV 



RESULTADOS 

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y DE LOS LOTES VALIDADOS 

Nombre del P,o<iucto: · 
fOfma fa,macéulica: 
Principio activo: 
Prcsm1taclón: 

. CAPOTENIÍ 25 mg 
Tl\OLCTAS 
CAPrDPRIL 
fRl\SCO D[ POllf.llLENO CON JO Tl\HLrfl\S 

INFORMACION DI: LOS LQT[S VALIDADOS 

No. IOlE MMAÑOLOTE ITClll\D[ 
LOICSQUlllB TCSIS [Sfl\NDAR Cl\OUCIDl\IJ 
489°90468 1 I 6,583 PiclolS JO·Mayo-1992 
565-90537 2 16,583 Piezas 15-lunio-1992 
635-90005 3 16,583 PiClolS l S·lt11io- 1992 

1) CAllflCACION DEL AREA 

• CONDICIONES DE CONSTRUCCION 

~ISOS 

MUllOS 

TECHOS 

PUCllTAS Y 
VENTANAS 

fl\Hl.I\ 1 
RlQUlRIMlfNlOS 51 ¡;tJN Ll\S lllJ(Nl\S l'Rl\CflC.J\S I)[ MANllf ACIURI\ 

Dt•lx•n ser lio;os, C'Oll'iilrUídos dP n1o111•ri.1I qrn• no tkspr1•11d,1 polvo, 
i1111>c11111•.1l1k• 1> 111111t•r1111•,d1ifiJ.icJo. o;in J.!rirt,1s 
Drb.>11 s._•r tfp sup1•tliuP lis.1 r¡uf' no desp11•nd.1 poho, sm grit•l.t<; y 
fl'H''>lidos o 111111.ufo., dP piso ,1 ll't ho con 111t1lt1 rMI impt~rmt'.1hlt• o 
ÍlllP<1Jflll',1l1ih1c11Jo. 

Ser.'111 dP rnpeltit i1• lis.1 y 1Ullff.1. o;111 gtil'l,1 .. t n111t11í1fos Ü<' m.1INi.1I 
qur 110 iK•"fJU'nd,1 polwl I '> t oni.·1•111Pnlr. qur l.1s i11sl.il.1t iones dt.• 
l0/11/urlo.;, lím•.1s tk~ liu, pu1•11lt'S de vt•nlll,1ná11 y otros servicios 
IJ.lr.1 /,¡., :m•,H de• rundun ión st• t'llCUf'Hlfl•n hH'fd de (u>f,fS. 

.. 



íABl.A 11 
CONOICION[S Dr CONS 1 RUCCION SQlJlllU 

fimu~. Oc c:n11crelo pulido, ac,d>.1do con loscl.1 vinflic,1 U.:• J mm rlt• 
esuesor, de color verd(', riws.:•nta il!ril~tas. 
Dr 1.1Licó11 .1pl.rn.1do, con yt."5() y Jc.1b.l<Jo con pi111ur,:¡ L'flÓXica. 
C.111lef<•ríd de .1lu111inio .u10dizaJo <.on uist.ll Uot,uJu 1ra'1SfldlPfllt• clt~ 
5 111111. rn C'I muro 00 r.ihicón hav uri.1 numt.l d1~ dluminio com.'1:111.1. 
íi111w, de rnnnl•lo, con tlivisimlL'S c.x.ld l .S 111, nm vigds 

~-'. 1 ~· lu1111onlJles. los sislrfll.lS dt~ apoyo 110 f!st.in aj11sl.1<Jrn al h>t:ho. l.01 .. 
l.ímp.tr.t!l. cuf'lg.111 c.011 t .1ekr1.1s del lecho, <11 igu.11 quu l,1s c:Jmpa11.1s 
tkr.xtr.1cció11. 
1.1!> p11t•rt.1s so11 com'tlll.tS, 11<> ;1lu111ir1in •lrlfx.liLado con cri~f<ll flol.ldo 
1J,111,JJ.11t•111 .. dP 5 111111. l ,1-. \IP11f.10,1s C'\l,\n rnon1.uf.1s nm l11•rwrí,1 1&.• 
.1/11111i11io c•1/11c,11f.h c1 11'.J un. 1Jc•I ni'i'J v ,, r,o nn d1.•l 1N·hu. 

IAlll.A 111 
CllMPllMllNlO CON IJISl.ÑO SANlfARIO !PISOS) 

CAllACTERISTICl\S stCUMtll NOOJMl'if OBSERllACIONES • 
Lisos X Present.t 1mio11Ps 
Sin gnPf.ts X firn~ consi1k~r.1lil1!\ l!.ril'f.is 
Cuhll'rtos l:on 111.lll'r1,1l 1111 H. 1111111.1!,h• )( 

Mnnoliliros )( 

Ar11icorrc1 .. 1vus )( 

I ,\e 1/ lu1111i1•1.1 )( 1lUl'OIO1'/1 /,J, IHllO/H'" 

NO(>l)f(J~OS X 
Zndo., so11111.u10., 

~l'\l'>h'flt l,J ,1l p1.'"º )( 

1\11/1p.,l,'1frn1 X 
A11t11k 11r.11J.111l1• X /\10,tclo1"; 1('~1.1/n\o 

""" 



IAIJl.AIV 
ClJMl'l IMlíN 1 O CON 0151 ÑO S•\Nll AHIO IMUROSI 

CARACTERISTICAS 
lisos 
No <.ll•snn•1uk~11 CM1/vc1 

Sin uier,1s 
Rt•Vl.~lido\ con llldll'Ji,11 
i1111Jt•rn11·,1IJ/1• 

Cntllr,l\liduos .ti mismo nivd 11ii? 

1.1 .. n.1red1.~ 
Sin contr.:1111.m os (.1j11\le dHl'i"IO 
.tJ,lnJH'<lJ 

WCVW\I NO<VMPU OBSERVACIONES 
)( 

X 

IAlllA V 

X J'(_•11111ln1 el .K1111111f,111111•n10 ck• 
l"U1ll,11ni11.illlt1

\ l'll l'S.I\ l'Ollol\ 

J'c•11111ren el .irumul,1111i1•11lo 1~ 
e 0111.uni11.1nrr.s f'll f>'i,J\ 1011,1\ 

CIJMl'l li\111N10 U)N 1 JISI NO 'i:\Nlf '\f.!10 CJI CJ fC >Sl 

CARACTERISTICA5 
Superfic"ic-s lis.<ts 
Sin gric1.1s 
R1!Yl'Slitl11o; 1·011111,tlt•fld/ 

i1J11H?fJJ11•,d1/e 

•Hu .. u ""cu""' OBSERVACIONES 

X Prt'"4'111.l/I diYi\ÍtHll.!S 

X 

X 

X 

IMllAVI 
Cl Ji\\1'11\llf NIO CON ll/SI ÑO St\NI ft\l\lf J 

(1'111 Rl•\S Y VINIANASI 

CARACTERISTICAS 

OP 111.111•ri.1l 111ir"'-'1n1t•,1IJ/1• 

[)1•(,\(¡I /1111piPl'1I 

Crn1tr.imdrt:os .11 rni~1110 mvt•/ q1w 
l.1s JMlt'lk•s 

\JCUMrU. hOllJMl'll OBSERVACIONCS 

X 
X 
X 

.... 

X 

X 

X 

¡ ,¡., Vl'lll1lll.IS li1'11l'll Cdfl(I•/ y fl,1y 

p1J1•11.1s n1m'<li1.1\, por lo qu~ 
f,kdmt'nh• ~· p11c'<ll'n .1n11nul.u 
cor1t.1111111,m1c•s. 



SISTEMA 

lfnCJS ele 1U!IJ.t 

lnyuclorPs e~ nilr(~Pllo 

Oeihumitlific.iciñn 
llumir1.1ció11 
VcnlilJción art1íki.1I 

11\0IA VII 
llllNlll ICl\CION IJ[ LOS SISH.'i1AS OC l\POYO 

DOSf[ ~OIXISJI ~ Mi JISfAClORlO 

)( X 
X 

X )( 

)( 

X 
X X 
X X 
X X 
X X 

Tl\1111\ VIII 
CAUI IC,\CION DI SIS llMl\S IJL l\l'OYO !l\IRí 1 

lVl\LlJl\CION CON 111.iRO SIJCIO 

ZONA 0( CXPOSICION: Sofdc~lt~.ulc)r de fr,tsr ns 
TlfMPO IJ[ EXPOSICION: JO 111i11111m 
PRESION mL l\IR[ ( l.h/pulg c11.1drJd.1i: 11 . 15 

MUESTRA COLONlllS / 30 MINUTOS 
71 

lmo11r.1t.li>s 
7r. 

lnr1in1,1!1l1•s 

Jrun111.1hlt•., 

77 

10 

NO S¡\JtSfACtOIUO 



fAllLAIX 
CALll ICACION D[ SIS 1 [MAS Dl: /\POYO (lllRO 

LVl\LUllCION CON íll.IRO LAV/100 

ZONA DE CXPOSICION: Soplctu.ulor cfo fr,ucus 
Tl[MPO DE lXPOSICION: 30 minulos 
PR!"SION D[LAIRF.Clu/p11lgc11ddr.1d.1I: 11. 15 

, •. :·"MUESTRA f.'" COlONIAS / 30 MINUTOS 

'14 

l11co11tahlc•s 

hl 

.u, 
•14 

7'1 

10 l11u111l.dJk-s 

.. 
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o 10 

4.10 3BO 

020 

DE!'ElllUl!IACIOll DKL FLUJO DR AIRE DUllllllTK KL PROCESO 
LOrK l 

7.15 

t r 
0410 1 30 030 1.20 1.10 2.9' 0.10 

09) 

.,., 
lct' -. . 

~~. . -
...... '·- -
' 1 • F1 
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CAUCEL ALlJMIN 10 

1.40 
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• CONTROi. 0( llUMCDAD V TEMP[RAfURl'I 

ESPCCIFICACIONCS: 

TCMPERATURA MAXIMA = 30 'C 
llUMCDAD Rll..ATIVA MAXIMA = 50% 

TABLA X 
CONTROL 0[ 1 tUMlDAD V l[MP[AA TURA 

LOTE 1 lOTEJ LOTE J 

~' :.:~~'. 'r~:. t!!:"' :J':r1 ~· ......... ,,, ~,,,_ ...... .,_ 
o 21.5 39.00 20.5 39.50 21.5 28.75 

JO 21.5 38.50 20.5 38.75 21.5 28.75 
60 21.5 38.50 20.5 38.25 21.5 29.00 
90 21.5 40.00 21.0 38.25 22.0 28.75 
120 21.5 39.75 21.5 38.75 22.0 27.50 
150 21.0 41.25 21.5 39.00 22.0 27.00 
180 21.0 40.25 21.5 38.00 22.0 2b.OO 
2IO 21.0 39.00 21.5 37.00 22.0 24.75 
240 21.5 39.25 20.5 41.00 21.5 27.50 
270 21.5 40.25 20.5 40.00 21.5 27.75 
300 21.5 39.50 21.0 40.25 21.5 37.25 



- CON fAMINl\CION CRUlAIJI\ 

LOTE 1 

C2 u.to 
u O.JO 

l[SllGO í+J 1.00 

1111\NCO 0.40 

• Vl.R n.t\NC) IV 

TAlllA XI 
CON IAMINAOON CHIJh\IJA 

NO 

SI 
Ntl 

Af'I H'J\ 

LOTE 2 LOTE J 

mltl( ' EXISTE'> mlDE 
Kre>S":~ OONTAMC:. rcroJ 

0.0012S N N-'CION ·. 0.00125 N 
O.JO 

U.JO 

OHJ 

0.50 

O..JO 

'"' 

NO 

NO 
NO 

Si 

NO 
APllCA 

O..tll 

O·tll 

O•ltl 

1.00 

O.JO 

, f)(!SJE 
ccwr.uu. 
mé•ON .• 

NO 

NO 
NO 

NO 
ND 

1\f'l/CA 
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• CONTAMINl\CION MICROBIOLOGICA 

• Nl\l.UACION Rü\llZADA Al INICIO Drl l'ROCf SO 

IAlll.A XII 
CONlAMINACION MICl<OlllOI OGJC,\ 

LOTE 1 

CUENTA' 
. ÍCllOBIANA 
;__,:,:· :..-ir .... ·:..' 

lJ Col/hr 
7 {·1111111 

vrn PIANO 111 

lOlE 2 

OC11!/ht 

' EVALUACION RfAUZADA Al l IN/\l Dll PROCfSO 

LOTE 3 

1 Col/)u 
l Colrlu 

IAULA XIII 
CONT/\MIN/\CION MICROlllOLOGICA 

LOTE 1 

PI 1 Col/hr 

Pl 3 Coli1u 

• VlR PI ANO 111 

LOTE 2 

CUliNTA 
MICllOBIANA 

OColthr 

p .. 

LOTE 3 

CUENTA 
MICAOllAN.\ 

OCol/hr 
2Cof/1u 
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• LYALUACION Dfl. PROC[(JIMl[NIO OC l.IMPlf7.A 

• EVALUACION QUIMICA 

11\llLA XIV 
LVAllJACION DIJ f'ROCIUIMlíNIO DI. l IMl.l'll 11\ IQIJIMICAI 

lOlf 1 

\~~~~A 11'.1 dekl03 llMl'IEZA mg CAPTROPIL 
o.0012s N ADCOIADA DETECTADOS 

or. 0.40 SI 
Qll 0.45 NO 0111.4 

09 0.45 NO 001 \ 

QR 0.40 SI 
1111\NUl o .. rn NO 1\1'1IC1\ Nt)1,PI IC'\ 

IABl.i\ XV 
1 Vl\l.lJACION lll 1 PROCI IJIMll Nl<J IJI 11'\I Pll /A ICJI llMICAJ 

LOll 2 

ZONA • mldeklOJ llMl'IEZA 1111 CAPTOl'RIL 
EVALUADA 0.00125 N ADECUADA DrnCTAOOS 

or. 0.40 SI 
Qll 0.1'; SI 
()9 0.4'; NO 001.i 
OH 0.40 Si 

lllANCO 0.40 N() Al'llCA NUAl'I ICA 

11\BIA XVI 
lVAI UACION IH 1 f'f.(C JCllJIMllNI<> IH l IMIPll/A (í}IJIMICA) 

l<Jll' 

ZONA • mldekl03 LIMPIEZA mg CAPTROl'Rll 
EVALUADA 0.00125 N ADECUADA DETECTADOS 

Qfo º"'º Si 
Qll 0.40 SI 
Q'l O. Fi SI 
QR 0.40 Si 

llll\NC<l 0.40 NO API ICA N<ll\l'llCA 

• Vl~ PIAN<> 1 
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' [VAlUACION MICRORIOLOGICA 

íAlllAXVll 
l:VALLJACION IJ[L PROCIDIMll N·10 DL l IMP111A CMICROlllOLOGICA) 

LOTE 1 LOTE 2 LOTEJ 

.t:-i:~riA'-., .~IVUPllA :\. ,COf.,/ UMl'llZA COf./ IJMllW. 
~·"MUmlA -u.,nn1 AOCClMDA. -·1ooc.a ADfCUAOA 

Cot / 1UO UMl'llZA 
<-2 ADECUADA 

M2 Piso lnconl. NO lff 51 llumll. Nll 

MJ Piso lnc:onr. NO ·Ul SI 11110111. NO 

' VLR PL,\NO 11 
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11) CALIFICACION DE MATERIALES 

• GRANíl 

' IDfNlffl\.ACION D[l GRJ\Nrl. 
(1 grJnel es idcnliíka<lo por mt~io clt! c.otiqtk..tfas que 5oC! .1tJhicmm al c:onlcrtcdor, l,1s r.ualcs 

incluyen los siguil!nll'S d.11os: 
.1) Nombre c.kl producto 
b) No. dclow 
e) rccha de ftlhr j ('.oJdón 
ú) Pc>.lek> por 
~}Vr.iifrc;1,k1por 
1) Rc>cihido por 
g) Pl!so bru10 
Id l'c><l 1ar.1 
i)Peso nclu 

' Ml\N[IO fl(l GRANrl 

Un.1 vcl f<•r111h1.1d.1 ).1 fohtic,u:ión, l.is 1,11Jlclo1s S«? coloc.111 rn dnhh.~ IKJls,1 ele pofü•litr.no, 1.is cudlt'~ 

se deposlf,1n l'll cmlclcs hlo111r.os, limpios y secos prcvi.1mcnle lar.Hfl1s e idcnliíicados hllcrior y 

cxll'liormrnle con los cl.llos si~uirnllc~s: nomine dd produclo, lote, r.anrid.ul, nombre del operador, 

f1'Clia y ntÍllH!ro th~ r.111iu1c•. S1~ clcrr.in p(~rfr.rl.irncnre J.1s bolsas (S<! .111ucl.m) y 5(? colocan snbrcs Ue 

o;Uic,1 gt~I cnlfc l.1s <los hols.1s. So 1.1¡>.111 flcr11161ic;1mcnlf! los c1111e1es y se lhwan .11 almacén 00 

cu.ircnh~n.1, en dmulc se idcnlit1cau con 11ní1 r.li1tm•lc1 qtm indica su csr.uk>, se csper.i hasra que el 

cJcp.u1.11ncrili1 de Conrrol de C.1lid.id t!mila su aprobación p.tr•• t•liqucl.nlo de APROBADO y 

r:olor,ulo t'll rt cnrrespo11dil'llh! .1lm.1c1~11. ,, fJ.U1ir de csle 11íormm10 t•I J;rancl pur.do ser surti<kJ JMr.1 

1?111¡1\t•.ulu cm uf 1nor.cSt1 1k~ Acrn11Jiciu11.1111icr110. 

CONDICIONI S DE Al.MACCNAMlíNTO 

t.os gr,UJc>lcs SI' ..ilr11.1w11.111 cu lflfldS con accc$0 wstringido y por lo f.lnto 51ilo pt1<'ikm ser 

maniJ111l.1dos por pPrson.11 .111lnri1..ufu, Pst;1s .1m.1s S<! cncue111r.111 perfocl.1rnc11te idculificad.u denrro 

dt~ los .1hnacl'fu•s y cut•llldll nm l.1s nmdkimu~s idc,1les du t1~11111er.11ur.1 y h1m11'Cl.1d ¡MM c.111.1 

producto, g.11,111lil<111do .isr l.1 com1•rv.1dú11 en IJ11rll <'§fddo de los prcKlucrns li.tst.1 1•l 11101mmlo de wr 

trc111sforiclos. 

Pigln•Q 



COMl'ROllACION llfl l'I SCJ Dll CRANll 

IAlllAXVlll 
ce lMf'R( llll\CION f)f l. PI.SO Dn CRl\NI 1 

l'rir1cip10 
M1"llro 
Jin.11 

1'1111(11110 

Ml"-1111 

firMI 

1'11111 IJllO 

M<~dm 
1111.il 

IO.ll2 l 
10.l·U 
10Jlll5 

IJ.'l\i 
'1.'l•lll 
11.1151 

IJ.IJ//I 

lll.001 
1J. 1JSS 

LOTE 1 IOTE 2 

1t)Oll1 

11 11711 

X= l!UHl7 

10.1127 
fJ,liJ'J 
IJ IJ7U 

IJlilUJ 

10.014 
IJ.CllJ-1 

'J.11-11 
'l.IU7 
10 CHl4 

OUTCIOS [NCON Jlll\DOS 1N11. CORANll 

IABIA XIX 

11.IJ/ff 

11.'1111 

•J.ll1J4 

IOTE 3 

1Jll"4 
11.'ll'J 
11.llll 

IO.l1f1f1 
1,. ~Jll 'i 
11.fl)IJ 

•1. 11111 
IO.ltH 
lj.JJ.llJ 

MfDI.\ 
fllOMEDIO 

11.•l'.ifl 

DI 11 CI OS INCON 1 RAIJOS 1 N 11 < ;RANll 11 O 11 S l,l . .ll 

DEFECTO lOTf 1 lOTf 2 
J,1hlul.1s fr.u:111r.11l.1s 2.:.IJO 71)() 

C.1111id.uJ dt• polvo fol • ídl! 

f,1hl1•1,1s su<"i.1o; o 
1.1hlt'l1t'o Ullld.1 ... ti ti 

RI NI JIMll N 1 O IJI 1 t;R,\NI 1 

11\1111\ XX 
RINlllMllNICJl/11 r;RANll llOllS 1.J.\J 

CANTIDAD LOTE 1 l0TE2 
f ,¡h/t'l,h ll•ciliid.h 4'1'i,'ll0 41J·1.410 

T.1l1h•1,1s .u·11111IK11111.t1f,1-. 41H,Jl0 4 111,710 
R<•1ul1111it•11111 ln;,.J IJ'l 47'fo l)f).11.') 

lOTEJ 
h,\'l{) 

ll • 
11 

(1 

LOTE3 
4 1lll, 111l0 

'192,'.JIO 

t)ll_IJI) 



• MAi rRIAL[S DE [NVAS[ Y EMl'AQUt: 

llllN 111 IC\CION OH l'ROVl:I DOR Y [Mf'AQU[ Díl MA llRIAL 

IAl!IAXXI 
IDrNTll ICACION IJll f'ROVI l.IJOR Y 1 MPAQlJI. lll l. MA Ir RIAI 

MA.TERl"l 
fr,isco <Je pofiulilm10 

r.11><1 1Je poli1~1il1•110 

f"uml.1 cl1.• g,u,111UJ 

ílirn1t•1.1 

Mof,1de1k1li11wl•u10 

PROVEEOQll ·;< ' 

Pl.\sliro'i C.1pri S.t\ 

Pl;hlico-. C.1p1i S.A. 

011\t•I lJ1111• S.A. 

W1ho11 Pl11lli11 v Cf,1. S.A. 

J1111?.I' IJ11cl.1 Do111f11J!111•1 

EMPAQUE 
Uols.11J.-• polu•lilt•11u y r .1¡,1 ¡jp 

c.111611 

Bol~1 d<• polwlll••Ho )'e .1,,1 d1· 
c.1rtl'111 

flol\.I de pol11'1llt•no y 1 aj,11lt• 
c.111tiu 

P.1nul'!P 1lt• 1t.1fH 1I Kr,111 

• CONIJICIONIS IJI AIMACINAMllNIU IN SQUlllll llf LOS MAllRINl.S 

se conlamint•n r> dt•h•li11h•11. Asi 111i.;1110 se im.pecdon.111 r .. gul.uml'lll<~ Cpor pprr,c111.1J 1J1•I .t1111.1cén 

donde se c11cm•11trnnJ p.ir.1 v1•rilic.u 111u• 1•sUn 1k•bid.1mrnlc rcrr11dn'i, idPnlific:.ulns y cm hm•n l!sl.tdo. 

2) Toúos los male1ialcs est,u.in cofoc.ulos sobre t.trimrts, o hir.n, en <111;1q1mlL"S o "r.1cks11 'lllC pcrrnirJll 

su fi'icil idt'nlific,1clón, inspección y 111.1niriul.1ció11 . 

• irr.,) de CIJJtcntcna, ldt•nlifidndolu con l.1 corlt'spmufic11IC' Pliqttc'ld, .ic¡ul pcr111,u1ece- lldsf,1 11uc es 

aprolJado por el dt•p.ut.ummlo d1• Co111rnl dt~ Calid.ul y rnloru t-s y.1 podre\ ser tr.msft'ritlu ;11 almJc:én 

<h~ 111.11cri;1fC!s .1proli.t1lo~ 1•11 durnfo 11111"1o111wnh• St! ll'Cliq11c1.u.1 como .1proh,ulo y 1¡11t'<l.11.1 t'lllnnccs 

disponihlr (Mr.t st•t us.ulo <'ll C'l 1110111rnto fllln 5<' solicilP. 

lnall 



• CAlll°ICACION lll. LOS MI\ 11 ~IAl.I S 

ll INSP[CCION VISUAL 

IAIJIA XXII 
INSl'I CCION VISIJAI DH 1 RASCO 

./k(.lOTE Dfl 
·· ''' FRASCO 

% DEffClUOSO 
(PRESENTA REBABAS) 

i%,NO 
DEFECTUOSO .. ,. 

~OTE DE IA 
:TAPA 
. 

COOll7 

CUOtll 
(OO<d 

D0070 
1)()074 

IJOOI 

1} 

1:. 
1 3 

IMI ,\XXIII 
INSPICTIClN V/,llAI lll /,\/,\/'A 

BR 

117 

'l'. TAPAS CON %TAPASCON 'l'. TAPAS 
REDADA BANDA DE SE· SUCIAS 

GURIDAO ROTA 

' " o 
2 1 1 ,, o o 

IA/llA XXI\' 
IN~l'I CC H lN \'IS! J,\/ t 1/ 1!\11 JNI >A 111 l 1·\IMN / I,\ 

LOTE DE LA % FUNDAS % FUNDAS NO 
FUNDA SUCIAS DEFECTUOSAS 
l>OOH1 " JO() 

IJ(){)()f IO 'HJ 
DUll/17 15 ll'i 

..... 

% TAPAS NO 
DEFECTUOSAS 

9, 
fJ(¡ 

'!4 



\IALIQAC'°"' DtL PROCUO DE ACONOICIONAMlf."110 DE UNA fDRM.l ,.lll:MACEUTICA IAOLETAS 

21 IJETlRMINACION DI L PI.SO OC 1 OS MA HKIAl.l.S 

JAULA XXV 
nElrRMINACION IJI 1PISO011 fKASCO DI l'OlllTIUNO 

MUfSTRA lOTf lOTF. lOT( 
. 00074 (a) 00070 r.> 00001 6:1 

7.h5'14 11.111:°1\ H.W17' 

7.711 H1 /l ltl:'i! 1.'111 Vi 

7.lMl 1I 7. 1/f¡.'I) IJ. l l'iO 

7.4fJ-1'i n 01.1'1 l. 11'i7'J 

7.1Mllr1 7.'l'Jlll 7.CJ71JIJ 

7.r.7n IJ.0<. 11) lJ.Ol 111 

7.(1/1.ll ll 01 "' 11 OHl7 

1..iri10 ll ll tal H IJ/111 ., /J, l'l'I /. 1if1•1'J /l.INll.' 

10 7.IU170 ll.!J', 11H 11.l\1'1 

11 ! (1·110 f IJ¡' /'1 lft}(}l:/I 

1 l 7.(/"i•J.1 1uu,11 H.111·1 

ll 7.f1f1/M 11 (H1 1J7 ll t)}(,f1 

14 7.(i'lll 11.fllll ti 001·1 

1'.i 7.fó!O 11.0llO'i 11 f))'i7 

11• 7.í1•l'if1 11.fll{)/I fl¡}{)\', 

17 7.h'il r, /.IJ/IJ'.J 11.0f,.L' 

111 /.(i/ J(, 11.11 H 7.(14r1•I 

1•1 7 f,ír, 1 11.01102 ll.OO!f, 

lO 7.41 '.I 7. 1 17~, 1 /J.(}{)'.jJ 

X 7.lil 21 11.IH·I.! 11.tHl'i 

hl 0.10·10 0.IMll'i il.Wi!H 

llCX 7.1.cllO 11.tKJI} 7.•l•U1f1 

ISCX 7.J.114 11.1><.'l /l¡k,/\·I 

1 ICCSI o o u 
LSCl"iJ 11.1.r,•,o 0.ll71.i 0.0111: 

f Sf'fClllCACION = 7. 'i /l.'1 g 

l.ICX = X. t\JS 1 ICl.\I" 11 IS 

LSCX = X + 1\ IS ISUSJ = 1145 

Al = O.MIO 
ff4 ; IA'IO 

p gln•S 



X = Media aritrnólicd 
S = Desviación l'Sl3nd.1r 
UCX : Umile inferior de control con respecto a 1.1 mOOia 
LSCXa Umile supvrior de cor111ol con rcspcclo J l.1 tnt..,..Jia 
LIC(S)= Umila inforior Uc contrnl con rcspc:lo il la ckivicJción t!St.mdar 
LSC(SJ~ Umilc Sllpt?rior tk omlrol con mspedo a. l.t desviación estarkLn. 

NOTA: Los valores /\3 y 114 f111?mn rmn.wJos de las lahl..ts: "í dCtort"S fMM el cálculo de Jlmite~ de 
cor1lml". 

P glna 18 



IAlllA XXVI 
Dl 11 RMINACION J)ll. PI SO lll 1 A IAPA DU 1 RASCO DI l'Ol 11 1111 NO 

r,~UfSTjlA LOTE LOTE . LOTE 
C0087 (1) COOOI (1) '· C006J (K) 

JAJl }.421 }.4"1 

l..11} 2.4111 lol 111 

l.42.\ l 4l2 lAl'i 

2.40/1 2Alf, l.421 

}.4 "' 
IAl'I ).410 

l.-1.'5 7.40/l 2.4111 

2.421 2. ' 11h JA llJ 

l..107 2..tlh lAlO 

2 .1)(, l.41 l .'.'1.'1 

10 l.A1'1 2.4111 J.4011 

11 l ·114 l ·HH ) ·Hll 

12 l.·121 2.JIJ() /.411 

11 l.·1Jr, l.40H l 4ll 

1·1 l ·1}1) J.ol l·I l •IO'l 

15 l.4.10 2 410 J.4114 

"' l.407 2.40') <'.4111 

17 2 •HlH 2.410 1Atl7 

111 2.411\ ) . ~·111 l.4H 

1'1 l 410 2 401 }..11} 

20 .!Alll lAOl } ·11•1 

X :l.4PH 2.411 1.4140 

{si U.0074 O.OOIH1 0.1)()(,¿ 

LICX l.41.Jl 7.40·1/ l 41Nll 

i.SCX 2.4141 2.4 lfi.'i l.41112 

UC(SJ o o o 
1sns1 CJ.110 O 01 l'l 0.(lfl'll 

lSf'lCll ICACION " M.h.i1110 l.11 g 

ucx = X -AIS l ICISI = BIS 

LSCX = X + AJS 1 SCISJ = 114S 

AJ = O.fiBO 
04 = 1.490 



VAll~ ot!L '°"OC:ESO DE ACONOICK>H.lllllfHlO Dt: UNA ,DRMA f.tRIAAClUllCA UJlLfJAS 

IAlllA XXVII 
llf.11 ~MINAl'ION 111 l PI SO lll 1 A f l JNIJA 

~J:~!;'.ES{f!:" ,. .. LOTE 
~·. 

, .LOTE LOTE 
>.'-;'.i 000]6 (d 00001 (() ·000071.¡ 

0.41.l/ o.-117r, 04-14/ 

O.·l l·l'"i 0.41j'if1 0.4"},.,11 

OA'J!f, O·H)\ OAlOl 

0.-l'ill 0•1·1H1 0.42'JO 

o 4}.'fl fJ 4141 O.•Vdl 

0.4477 O.•Mlll 0.4/911 

0.4lh1 0·11llf1 OA·I..-•'' 
0.41.UJ O.·i!HI 0.4•1li0 

0.4 H,..-, 0.41.'\ OAf··I! 

ICI 0.·1111'1 O•I 1\10 (} .Jj,'IJ 

11 ll·l.'h·I o 4/.111 () ·11111 

1; O·IHH o .11,1'1 o ·Vi•ll 

ll o..iwo ll.41.'i ti •I HI 1 

J.I ll.<1·101 0.4)'il 1141/r, 

10 o 4' HJ 0.42}9 0.41111 

1(, 0.41 1/.1 o 4071. 0.41711 

17 0.41/r, 0.·1111 0.4/ Hl 

111 ll.4·1111 041 lll 0 ·1!11 11 

l'l 0.4.\l}C) o 411m O·l!llf• 

'º t>.·l·l 1H1 0.4375 IJ.•1)f1l 

OA.117 0.427111 0.4.llh ,,, 0.lH41 Cl.lll\.I o.015r, 

llCX !Hlll o 41111 0.4210 
1 s1·x 0.4·111 0.4.Hd O·l·IU 
1 ICISI o 
1 SC!SI lJ O/IU O OlOtl O.OJH 

LSPI Cll ICACIC JN = 0.4 ll.~J ~ 

ucx = X -AIS llUSJ = lllS 

LSCX = .~ + A3S L5CISJ = 1145 

Al = O.C>llO 
B4 = 1.4<JO 

"'' o 



VAllOAC~ Dfl PAOC:UO 0E 4COHOICIOK.llilTtNTO DE UNA ,Dff .. A fAIU1IACEUJICA U8LE1AS 

JI PRUEHI\ DIM[NSIONl\l. IJí l.OS MAi l:Rll\l.ES 

11\lll.I\ XXVIII 
l'RlJll!A OIMLNSllJN,\l l"\R,\ 1 Rl\SCOS 

un..-n1u1 4Ui..Ai•• , ....... '~"'º .... Hl.W.9to.J1<W u1111u11.-.1 

2.1.i 1J 1.5(11 U'J 
l.lt.:. 1.575 l. MO 
2.1611 l.'.ili3 1..117 

2.1~8 l.r1(1~ 1 .. 1 \() 

2. lí1l 1 'il'i 1. ll/ 
2. 1.!5 l."1'iO 1 L''• 
2. IÍJ1} l. 'ii'll 1 \\', 

2.16'..i 1 r,(,.¡ 1.111 

2. 11·11 1 ii", H·I 

111 2.12S l.'i·li \\/ 

2. l.'lf14 l.'if,.l(, 1 .iM.J 

IS) O.Olf19 0.011111.; Ollil·h 

llCX }, J JI)') 1 "'",IJ.ll) l .Jt'IJll 

ICSX l.171 1) l.r¡/~2 1. 'lllh 

l ICfsl o 
L5C:C•I o.02 1m 1u11111, 0.0077 

1.51'1 Cll ICM]ONI S: 
Alt11r.1lol.tl = 1.11 ,, l.14 n11 

Allur.1 .11 hombro= 1 .. 55 .1 1.50 cm 
f)i,\rn. CUl~lf)() e)l.ll1IÍCJI = 1.'BO .1 1.340 Clll 
Ahur.1 tll• l.1 um-.i =- ll.4.\0 ,, 0.4i'U nn 
[)j,\111. i11I. de f.t IOS(',t = U.íl74 .t U.'llO cm 
()i,\m. sup. cxh•mn = O.IJ1l() .1 1.0111 cm 
Di."1111. l,1.p1•-.1;11),1= l.OH0.1 J.IUllun 
f1i,\111. 2,1, pPSl,111.1 = l. J ClQ 11 J .14{) Clll 

UCX =X -1\lS llC(S) = 11.IS 

1 SCX = X t l\:IS l.SC(S) = 114(51 

¡\] = 0.')75 

B4= l.7lf1 

1011" 0007·1 

41l\•41'fU. 
-·~ l<~u-.i ....... lltl• '" .. Ptl9 

·~ ... ·-· H'H••I 

o..ir.4 O.ll'll 1.000 
0.-1(15 O.OH/ Q.IJll.\ 

U.4l10 ·o.llW\ 1.000 

0.447 0.tl'J-t l)_ljtj'; 

0.4f1I O /l 1J•I 
1 ººº 

0.4 110 011117 0•11111 

o ·líd 11/lltr, 
1 ººº 

t).I(,\ tUl'J'i l.1){F1 

¡1.lf,r1 ll./1'11 1 000 

()'1(1.' o lllH1 1 l)(}() 

0·111 ll.1111 0. 1) 1111/ 
11.0011\ OOOF 11.00·lfi 

O .¡rJ\ 11 O l11U11 0'1'1W 

""'''" O.WJl7 1.1111,l(. 

ti 11 

0.011!1 O.OOt1'"• 0.011711 

P gln•71 

""'"'"' ... . ..._.,.,, .... 
umu .... lJo4 ttrul« ·-· ·-· 1.0111) 1.11.) 

l.fllll 1.11'i-

1.0117 1.11~-
1 ow, 1114 
lillllJ 1.111 --1.ilil) 1.ltfi 

1 0111) l. 11·1 
1 011'1 1 111 
1.1)/!H .ll(o 
l.tl/14 1.HH 

l!Jll'1fJ 1.111·1 

tl.0017 (J.1)1)\1) 

1.0Hll 1 107h 

I OllH 1
1 1.11'12 

11 

O.OO·H1 11.00í··: 



VAUDolCo.1 OCL l'ttOCUO De Ac;OHOIQOfliAMrfNTO OI! UNA fcwt .. A f.AltlllAcrut'CA. JA..kfTA& 

IAlll.11 XXIX 
PRlil IJ,\ IJJMI N~IONAI PAKA 1 KAS! 'OS 

•u .. .0101~1 ~, ..... ,,.. r-curuo -· 1,..,.,.1101<-.1 .... , ..... ,.,..¡ 

2.1.17 1.r,r,2 l. us 
2 13·' 15h4 1.'.i l1 

~'. I JO l. 5~;.s l. JU 

4 J..1 :.m '-~.,,: l. J)•J 

5 2.1.111 l.liíi_!.i l. !11 

i.1.rn l.S<1l l. U2 

7 l.12S I.>Srl l.U7 

H l.13/J l.'lhi' l. !!l ., 2.12J 1. 5 r,u 1 U7 

JI] ).Jli 1 '1(1·1 1 Hl 

.~ 1 ' 1 1 ·~1i¿ 1 !! 1 
(SI O.Otl-17 ll.ilO·lfl 0.1J1l!'i 

lllX 1.12<>4 1 :;•,1u IWf1 

l('i". !.1.156 l ';(1(il 1.U'ill 
llCh) () () /) 

LSC!s1 O.t)(WI 0{){)(,C) ()()()4 ! 

151'íCJI H:AllClNfS: 
A/1111.1101.11 = 2.12 .1 2.1·1 un 
Ahur<l .11 ho111hro = 1 _5:, ,1 1. 'jfl un 
Oi~111. <:Uf'tfJll 1'Al<•1iiir..; J •. BO ,1 1.140 cm 
Alluíd dl? f,1 rosc·,1 = 0.4.W .1 lJ..170 cm 
f1i,í111 i111. tl1• /,1 ro.,, .t ·-· O.ll74 ,1 U. 1JIO 1111 

IJi,'ífll. sup. t•.\h'lflO = IJ.IJC)(),1 l.OIH Clll 
Oí.'irn. 1.1. 1x·~1.111.1 = l .Ullfl .1 1.100 nn 
Ui.hn. 2a. f~!i.l,u\.I = 1.100 ,1 1.1-10 cm 

1.1\X = X - AlS l IC!SI = 11:!5 

L SCX ~ X 1 l\lS LSCCSI = ll4(SJ 

Al= 0.975 

84 = 1.7110 

1 Oll 00070 

.Ol~Oll.4 ·-~ -·~ IO'VAi.i 111111 ll(L.11 ..... 1\,.. ............ ., .. llqaj 

O.~'iO U.R1J7 1.!Xll 

O.·l56 0.1197 0.1Jl¡7 

() 4:,q 0. 1100 )(}()() 

0.4'11i 0.WI 1 1.1104 
o ·1'.li 0.11'11 ()_f)ljlj 

0.450 0.90·1 1.!KXl 

0.4~15 O.íHJ'i 1.000 

fl 4'i0 11.9911 1.01.)2 
O 4•,r1 ()_Cl(}(J l.!Xl.I 

O..J'.il 0.1JOO l}IJl)IJ 

11.-1'1•1 o l{IJlJ 1.001' 

O.tkJJ'i 0.00!'.i o (lll)} 

0.4.'ilN O.ll'J5f1 u111ms 
/) ·l'.711 O.!Jtll(, l .CMl} 1) 

!) /) !) 

IJ.(){)(1() O.O()(, 1 0.00111 

-··-· "''"'""" '"'=:.,.. 
1 007 l. 11 l 
1.0IJi' 1.107 

1.(11} 1 11}'} 

l.Ull 1I l.lt>f. 

/ .U/17 1 lll 
1.1#12 l. !OH 

1 Ollf1 J.JC)'} 

1 Wl'i 1.10-1 

1.0112 1.1117 

1.01111 1.11! 

l.0117 l. IUll7 

o.oow 0.()(J}lj 

l.tl1Jlf1 1.10)11 
( l!CJ(JJ 1.111.'i 

o o 
U.tXl~.I 0.00.50 



\ALI~ OEL PACICUO DE ACONDICIOhllMIEHTO OE UHli. fOftMA fAlllllACEUTICA JA&LEfAS 

IAHLA XXX 
l'RUI llA DIMI NSIONAI. PARA l IV\SCOS 

""\"AoUl!Aol ou ... ,,uro 
'~ 

_..., .. ..., 11n1~M1Jo,., 

2.HO l .~J(J() l. MO 

2.11'1 l.:Jf¡l) l. 111 

..'. IJO l.:J'j"' 1 HO 

2. ll.'i l.'.J(d l. HH 
2. IJO 1.55.'i 1.IW 

¡, l.I :ri 1 !'..fi7 1 H7 

l.12.'i l . .'i7U l. IM 

l. l ll l.'j(i\ 1 .MI 

2 1.10 J.'j{ó IV1 

10 .!.111 l.C.70 l \O 

2.12'"1 l.'1í11 l .. ll'.1í1 

ISJ 0.0031 o mr,1 0.001 11 

llCX 2. l)fil l..'i'il!O l. 11111 

ICSX 2. l.\lf¡ 1.:.1.nu 1 ll'M 

1 IClsl o o 
ISChl O.OOS7 O.tltlllli 0.t}(J(,(, 

J:SPJ:Cll ICACIONI S: 
Allur.1101,11= 2.ll ,, 2.141111 
Ahura ill ho111l1111 = 1.55 ,1 l .~1n 1111 
1Ji,,111,rn1•1pu1!xh•1101 = l .. l.IU,1 l.14tln11 
Allur.11k• f,1 rnsr.1 = 0.4]0 ,, 0.470 cm 
Oi,'1111. i111. dí• f,1 rmc.1 = O.IJ74 ,1 0.CJIO nn 
Di.í111. sup. c>.h•mo = O. 91.JO .1 1.01 n nn 
lJi,í111. 1.1. pest.111.1 = l.OllO ,, 1.100 un 
Diílm. 2.1. pcsltJOil = 1.100 .1 1.140 c.rn 

LICX =X -AIS LICISI = 11 IS 

LSCX = X + AJS l.SCISJ = 11415) 

A3 = o.1J75 

114 = 1.71r, 

LOll IJ!Xl!ll 

U.1 .... lllU ~~- ''""'' ...... l!"'-Al....i ...... ""~ 111>1 nu• ,, _ __. ..... ..,1 ... 1 

0.4r;~) 0.'J07 0.IJ9(, 

OA'i 11 0 'Jt}7 0. 1192 

O 4';H 0. 1111/1 O'JíJll 

U.450 f) 110¡ o.111u, 
U.41j'J tl.IJ07 o.•1•15 

{)41jíl 0 11114 0. 111111 

OA(oll il'JCl'i 1.000 

0.41j.'i 0. 1mr1 º"". 
llA'10 ti 11()/ 1 ()(KJ 

0 •l'i'I il.CI()(, ti 11117 

O.•Vif11 fl'lll'j') 0.'ICJ:' 

o 001/ 0001f1 O OOl•I 

0.4'il7 {)ll(J.t\ ll.ll'l·H1 

0.4.'i 111) 0. 1J075 lJ.IJ!j \4 

11 () o 
000lt4 O.ll0l7 O lXJ4l 

gtn•7 

PI~ .. "'""' • ....... u ...... u,., ..... , ... ,...,...,,.. 

1.11111 1.11 J 

1 OW1 1.107 

1 Ollh 1.1011 
l .Oll} 1.10? 

1 01Jl 1.IOH 

l.!Nll 1 llH 

l.!lll'i 1 "] 
1 011'") 1 !O', 

1 0117 1.111 
1 11117 1.111 

1 om, 1 ltill/I 
()()()\\ 11 O(l Vi 

111/11 1 IU'i·t 

l .Oll'Jl 1.1 IL~ 

o o 
tl.IXJ.'i<. 0.(Jt)(,(} 



VA4JQICIONDIL..WCU0tle~lfHfOOEUNAfOltatAf.&ltlllACOlflCAf..e&.1!1'1.S 

......... """'"'"""' m.1.-

1.1117 
1.11JO 
1.1117 
1 189 
1.1116 
1.111'), 

l.HJf, 

i.Pll 

9 1.1115 

IO 1.1117 

X 1.1117·1 

(si tl.t)!l.'' 

llCX 1. IIVi2 

ISCX 1.1/111(1 

LIC!sl 
LSCCsl O.l>Ol!J 

fSl'LCll ICACIONl5: 

Oi,\111. rucr¡Y> r•>..h'llt>r = 
Ahura 101.11 = 
Di.1111. inlt!fior dd ll1nlro = 
Di,\111. cxlt!tier del cenlrn = 
Di,\111. interior 111• l.1 i.1p.1 
con J K">St.ul.1 = 
Allur.1 ele l,1 u>sc.1 = 

IAlll.A XXXI 
PRIJI llA DIMINSIONAL PARA IAl'AS 

IOff C0001 

.U.IUL\101.\l '*"'-Mito• .... oaawtao 
lt•I 

o.sr¡4 0.755 
o.sr,7 0.747 
o.sr,o O./'i.\ 

o.~5fi 0.7'.'d 

0.554 0.75.l 

0.554 (} 750 
o.r,·;r, 0.7·17 
O . ."i'l:I ll.i'ri/ 

11.:;r,7 o 7r10 

o.~1'i1J 0.75íJ 

OSJS o.;ri-f 

\J.ll02 \ 00044 

ll. 1i'í.2U 0.74 112 

o ')5? l 0.7~178 

Ü,(}(}]lj noo?r; 

1.18:.! .1 l.IC)J nn 
0.55f1 .1 0.572 cm 
U.7 J:.! .1 0.755 cm 
0.84f1 ,, O.Hfi2 cm 

1.0'>2 .1 1.111 cm 
0.2781 ,, 0.21110 ron 

t!MM.h'TI ... 
UllC""90 (c9li 

O.H5U 

0.647 
O.H'JO 

O.Wi5 

0.1).17 

O.H47 

0.H47 

0.H'íh 

O.H'.il 

ll.8'.ih 

fUVil 

o 00\U 
0.84(,f) 

O.IFJ.1.l 

o 
lUXX15 

UCX = X - A35 LIC(s) = llJS 

LSCX = X • A:IS 

AJ= 0.975 
B4 = 1.71<• 

LSC(s) = B4S 

P gin• 4 

IUM.IWl'IU.•lJI .\llUIAIMl.\ 
lA'.UACON ... '°"°'''.,¡ 

fAA.\l•W 

1.10j O JllO 

1.1011 0.2110 

1.11ll O.l71J 

1. llkl o.nn 
1.105 0.2ll5 

1. IOll 0.276 

l. 105 o 2110 

1.1011 u.mo 
1.10'1 O.l7 1J 

l. IOí1 0 . .!75 

l.llK1 0.1711 

0.00 UJ 0.0021) 

1.1011 ll.2770 

l.llJtll 0.211111 

o 
0.fXJ5l [).()()41 



VALIOifQON DE\. l"f'OCIUO OR acotCllCIOMAMIUfO PE UNA ,OJUl,A ,,., ... ACEUflCA rMUru 

MUUllA ~.(.l¡fl/U 

00.1..-

1.1112 
1.111] 

1 111} 

1.1115 

llJí1 

lllí1 
l.llJ(, 

1 111<1 

l. llltl 

11! 1112 

X 1.111.'1 

l>I tJ 00!4 

110 1.11124 

l.\CX 1.11170 

llChl " LSClsl (} 0040 

[5P[CfllCACIONl5: 

OiJm. cuerpo cxll'fior = 
Abura lolal = 
Oi.-'im. iulcrior dt•I cm11ro = 
Diám. exrcrior dd cenlfn == 

Oi.~m. inferior dr l.t 1.111.1 
co11pcs1;11l<J = 
Allura cfo ta rosca = 

·1AUIJ\ XXXII 
l'RlJ[llA lllMINSION"1. PARA IAl'AS 

LOI[ C0067 

"t11JUhll"l lllAM.IHJIU<l& .. .., UllCUlf'IW ,, .. , 
o 'i 114 U.7~17 

o.:ir¡11 (1 750 

0.5.'jt 0.7 1
10 

O.S~4 0.7'i! 

U.'i'Jl1 0-:'')0 

0.5'ii o_¡r¡¿ 

O.'í'i·1 (l 7r,;i 

O.'i'1'i 11 ,.,,f¡ 
ll'"1'"1i o ;··,o 
o 'i'1/ o /'11 

o 'i'1'i O.l'i! 

O.!Hll•I OtHlr1 

o.rd'il 0.7•1'11 

O.'j'""1'1'I 11.7'1•1 I 

" o 
tUlfl!'.I ll.fl044 

l.lll2 ,1 J.ICJ2 un 
O.!i!ií1 ,1 0.572 c111 
0,7.12 ,t 0.7)!) Ull 
0.8•1í1 .1 O.llí12 nu 

1.0'JJ a 1.111 Clll 

0.2781 a 0.2111 O cm 

f)lAM.. fllll.tOI 
DltUJ(TtO /-,j 

O.ll'ií1 

0.11-17 
0.H'jO 

O IVill 

Oll'iO 

O.H'i.1 

(Jfl',.J 

Olhfl 

ow,.¡ 
llll'ifJ 

0.11'.J 

ll{)(JIJ 

tll!-1111 

0.Jl'i'"ll 

" O.OO'i/ 

LICX = X. AJS LIC{sl = ílJS 

LSCX = X + A.IS l.SC{sl = 845 

AJ = 0.975 

íl4 = 1.7)(, 

O&.l.M..IHll'l>lllf AlllJCA flf I• 
LlllV"H~l'U lrl'k:A 1~•'11 

1dh11 .. 1 

l.IOO 0.]/'j 

1.11~1 () 2fll 

1.100 0.llll 

1.HH o }ll i 

l.Oli'1 o 21111 

1.111/ () }111 

J.f}')J O .'H! 

1 1 ir, OUJJ 

1.0•1·, ~'iJ;TiJ 

1.1011 iJ J!•I 

1.11>0 tJ.llJI 

OCXl·li" O CK>l'1 

l.Ct'Y1~1 0.2i'Ul 

l.llJ.17 0.21110 

() 11 

O.OIJ/lf O.IXl·ll 



V~DILll'ttOCHODeN.X*O'C!OtwU.IOODtUNA•Oll,_.,,,.,.au.ccuflCATMll.l'l,._ 

\-.(UIU'U 
RT.Ci..I 

J.167 
1.109 
1. llJ5 

1. ltUJ 

1. IH'i 

f.llU 

1. ltll 

1 1117 

1 ltl.I 

!U 1.111'.I 

X 1.llVi 

(sl 0.0011 

llCX l. !U 11 
LSCX 1.11177 

llClsl o 
iSUsl 0.00-HJ 

[Sf'I. Cll IC ACIONI S: 

Di.,m. cuerpo roxll~rior = 
Allura total= 
Di.1rn. inlt•rior rkl cc11lro = 
DiJrn. exlcrior del c~nlro = 
Di.\111. illlNim d1• 1<1 1.1pa 
t.:on pcst.ulíl = 
Allur;¡ Uu lit rosca = 

fABlJ\ XXIII 
PKUlllA DIMCNSIONN PARA TAPAS 

l.Dff C()()(,J 

"llUIAJUJAl °""""""lllll• 
""" DllClH'TIO 

''"" U.557 0.747 

0.555 0.758 
O.!i'iC, ll.7.'iO 

0.557 0.757 

0.55' 0.7';•J 

0.:1:.'i 07.'tl 

ti";',() o l'il 
o.~'il 0.7~,' 

o :,;,.1 tJ.7'iO 

u '>'"1\ 0.74'1 

o.·ir,.i 0.751 

IUliJl\ IJ.0040 

0.551 0.74UCJ 

o .. 'i5<i Cl.7':tí17 

0.00.l'J 0.00(11) 

1.182 a 1. l 'J2 cm 
o.ssr, .1 0.572 cm 
0.732 .1 0.755 rm 
0.1146 .1 o.uc,2 cm 

1.092 J 1.111 Clll 
0.2781 ;1 0.2810 r.rn 

ruM.0.ltall• 
PllCMllO k>lllll 

O.H'i4 

O.IVil 

O.'ill7 
0.114') 

O.H.'ií1 

O.ll'il 

OWd 

0.11)11 

Oll'i.11 

O.ll'iO 

flll'il 

0.00l7 

O.H'.JOI 

0.115.'i'í 

o 
ll.{)(J.17 

LICX e X -AJS 

LSCX =X+ AJS 

l IC(sl = llJS 

LSC(sl = U4S 

AJ e 0.975 

84 = 1.716 

~91ffbJCOll "ll!JU IJf tAi 
LATAl4eotr. ..... ~ ..... , 

U.A.o.e.-.. 

1.103 O.l711 

1.llU fJ.UtJ 

l.lllll o.ns 
1.1011 11.lHI 

l.IUO 0.)79 

1.HXI 0.2114 
l.fl11'i O.Jl'i 

1.111/ o.n•o 
l. llNI 0.17 11 

1.101 O.JllO 

l. JO.'/ o }/lj 
O.OO·lí• 0.llCJ)7 

l.l>'HI.:! 0.1764 

1. IU7l 0.21Jlf1 

u 
0.00110 11.0114(1 



VALIOAC~ OIL ""ocuo Dl" ACONOICIONAMll.HTO or UNA FORMA FA.llMACl!UTK:A fAet.CTAI 

TAHIA XXXIV 
PRlll'llA IJIMINSIONAL PARA rUNllA Df GARANllA 

1orr D1101r, 

MUf$JRA ANCllO ESPESOR lARáJ 
(cm) (c:n>) (L'11'1) 

3.50 l).(Hll •I ~' ílO 

l.f10 O lXl14 'i.110 
U10 O.GOif, 5 110 

3 . .ri5 0.0014 !i.no 
).f10 00014 5.1\0 

.\.5fj o.1k111, 5.110 
\.r,o 000111 fjfl(J 

.\.r1r1 Oll01·1 '1.111) 

'(.t) t) lkJl·1 '.1110 

IU J.'Jr, IJ.{){)lf, r, /!O 

·1. ~1(1 o 0015 !i.llO 

"" O OVM 0.0001 o 
llCX J. 'ill r, O.IXJH 'i.IHJ 

l.SCX J.'.19115 O.OO!fi 'i llO 

llr!sl o () o 
l.SC(.,) O.Oí177 tl.OOOl {} 

l.SPí.Cll"lr.ACIONIS: 
Ancho= 3.(10 flll 

[spcsor = Míll. 0.00143 Clll 
J .. ugo = 5.ffOcm 

LICX =X -A3S llClsl = 1135 

l.SCX = X t AJS 1.SClsl = 1145 

AJ= 0.975 

114 = l.71r> 

,, .. 



JAULA XXXV 
PRUEBA DIM[NSIONAL PARA íUNU,\ Df GARJ\NTIA 

LOTE DOOOI 

.MUfSTllA .\NCHO .;,, ESl'ESOR. IAl!CO 
)~:.t:,~,. ... ~ .. 

(cm) &> (cm) (Chl) 

l.GU 0.0011· 5.RO 

3.GO 0.0012 5.80 

3.57 O.<Xl20 5.RO 

.l.f1l) 0.0014 5./10 

3.50 0.CXll4 5./10 

<• 3.íill (J.{XJ!(1 5./10 

J.5'i 0.001·1 s.no 
1.5'i tl.CXJlí1 5 no 

9 .l.MJ 0.1><111 r; no 
10 '(10 0.0<114 5 110 

X J.577 u.001r1 5.UO 

lsl O.OJ4.I ll.CXXIJ o 
1 ICX 1.:.4.Vi 0.001 l 'i.t!O 

l.5CX ~.ídO'i 0.0017 .li.111) 

UClsl o 
ISCfsl 0.0'.'11\IJ (1.()004 

[5Pl CllKACIONfS: 
Ancho = 3.(10 cm 
espesor:: Mín. 0.00143 no 
Largo = 5.HO nn 

LICX =X· AJS LIOsl = HJS 

l.SCX = X t AJS i.SC(<} = 114S 

AJ =0.975 

84 = 1.716 



TAllLA XXXVI 
PRU[llA DIMlNSIONAL PARA ílJNIJA IJI: GARAN llA 

[Off. 00087 

¡,.l\tUfSTRA . ANCllO EStfSOR 
.• ~· '': 

l.AllCO 
~;¡;.(3 , lan) . ca..> (<m) 

3.60 0.Cl014 5.HU 

3.55 0.0012 .'i.llO 

] J.W 0.001<> r,.110 

4 3.50 O.OOlí> 'i.80 

5 3.55 0.0014 ~.ffO 

6 3.55 0.0016 s.no 
J.(10 (J.IKJl4 .'i.110 

J.55 O.CXJl4 !i.Hfl 

J.f10 O.OOll 5.80 

IO l.íilJ O.OOlíi 5.110 

X J.57 0.1Ml14 'l.HO 

(si 0.0145 0.()()()1(, o 
ucx 3.SJSIJ 0.CJ013 'i.HU 

1.SCX J.(1041 0.001<. 5.110 

llC(sl o o 
LSC(s) O.Of1UO 0.0001 o 

ESP[CfflCACIONíS: 
Ancho = 3.60 n11 
(spcsor = Mf11. 0.0014.l crn 
largo = 5.80cm 

ucx = X • AJS LIC(sl = 1ns 

LSCX = X t AJS LSClsl = 1145 

AJ= 0.975 

114 = 1.716 

P~7t 



\IALJo.\C10tilOll.PHOCESO De ACONDIC~llllr:HfO ~UNA FDHMA.1 ..... M.ACMIC.t. l~ET.U 

fAIJLA XXXVII 
l'RIJrBA DIMI NSIONAI. PARA [llQlJI IAS 

LOTE EOOUI LOTE E0002 lOTE EOOJ 

MUESlflA LARGO ANCHO IAllCO ANCHO lARCO ANCHO 
;.·-..;~:. "(mm) (111n1) (mm) ·1mn1) ·(mm) (mm) 

100.U 32.0 CJ'J.O :1.1.0 99.0 .l'J.S 

IUO.U .il.5 tJll.O llS 'JfJ,J 11 () 

99.5 J.l.0 IJ'J.O Hll CJIUI ll.'i 

'19.0 3).2 fJIJ.5 IUJ 99.0 .12.n 

99.n JJ.O 'JIJ.5 .12 1 ~llJ.:, .ti.O 

100.11 17.IJ ~Jll.0 lt o 'JCJ'.i HO 
IJfJ.", ll..11 1111.:, JI() lflOO 11.ri 

IJ'l.IJ .tlll ''''·º 12 1 l/IJ!l JI(} 

•N.11 ti o lt>0.0 j 1.0 •¡•J.0 IUJ 

10 q•J.'i HO 10011 1.111 IOO O l/.'í 

11 •j•J.0 ll s IJll.tJ il.11 11CJtl 11 o 
12 roo.o ll.ll 'JH.l ll. r, fJll.(J HIJ 

f] 9'l.O .U.ti •Jll H HO fJll.11 l/.r, 

14 IJIJ.5 _IUJ <Jll'i J:''i fl/10 .12.0 

15 IJIJ,lJ ll.5 l)IJ {J Jl..'1 •JIJ.t) ll.11 

16 100{) 11.0 IJH5 H(} '"'·º ti.O 

17 9 1_1.s ll.:J l)IJ(J .IL'i 'l'i.O ll.'J 

18 'J'l.l \2.ll 'Hl.'i 11.ll '111.rl 11.0 

1 ~' ljlJ,IJ 12.(1 1111 H ll.O •JlJ'1 L'.0 
20 fJIJ.U ll.O 'J'J.0 J).IJ 1111 o ll.O 

X l)IJ,4 Jl.11 1111.0 ll.f1 'JIJ.0 ll.h ,,, 0.'1'11 o. lhl 11.'ill o. 111/ () 'iJ'I O.UM 

ISl'I Cll ICACIC JN· 

IOO >; 1"1111111 t/· /.O 111111 



4) nn l"RMJNACION 0[ DrNSllJ,\I) 

f,\llLA XXXVIII 
[}[ 11 RMINACION DI l)rNSIDAD l'ARA íRASCOS 

LOTE 00074 LOTE DOOI LOTE D0070 

MTA PESO DENSIDAD PESO DENSIDAD. PfSO OCNSIDAO ,. .. , .. ,.1 I•) . ·/(•) ·, .... 
0.4417 0.02108 0.4577 O.Ollllíl 0.474} 0.0J.171 

0.4•Jl 2 o 0210(1 0.44l7 () 0111'1 0.4(,JIJ 001!12 

0.4.l7l O.Ollllí1 U.4707 t>.Oll'il 0.4HJIJ 0.02401 

0.4224 0.02117 0.4.llf, O tJl lí1/I 045JI o.onr,~, 

0.42.l~ o 01116 0.4174 0.0)0117 tl.4742 il.O! 171 

OA Ul4 o 02I112 U.4' .. F o 01171 0.471-1 O Ol.1'17 

0.4lll5 O O.! J.IJ IJ ·HlH 0.0ll 14 o 49711 O O.'·Hl'l 

o 414·1 o oiou o ·1·111 0.02) lfi U 4HfJJ (} ¡¡),1()1 

º"°''") 11 tl.' lbll il.4 Hil 0.0}11!1 ll·Mlll O.O.U.JI 

ltl o ·li!(1 O.tJ!.'li 1 t) 4111-1 0.0) '''.' t) ,¡e) 1 ~I 11 01·1/:; 

o 0211i; tl Ol).19 ti ti/ lhll 

(si l) 000'1(1 (ll}t)(l1l 00110/7 

11rx o()) 11 'J 0.11) 1 •,; Olll}'I.' 

1 sc:x 0.01214 fJ ()) 1)1 OOl·M·I 
llCC..I " () 

1.sn-.1 tJ.tl()t)'I/ 01101:,4 0001.li 

íSP[CllH>ICION; O.OJI .1 002> 

llCX =X· AIS 1 lt'(..,) ,__U IS 

LSC.X = X + AlS i.SCisl = IMS 

/\l = 0.975 

114 = l.i 7J(, 



\''l.IOACIONCG. PttOCfM> DE. ACO,.,DICC>H..,..IENJO DE UK1i fOllMA fAIUilACEVTICAi TA!N.1TAS 

SI DETCRMINACION DI l. COfflCffNl E 0( CNCOGIMIENTO 

lAlllA XXXIX 
DCll RMINACION DI. C.01.FICILNll 1.Jf: INCOGIMll.NIO PARA 1 llNDA5 

DEGARANllA 

~~·~ mm ... NlESDf nun DESl'UES Df COfflClfNTE OE 
ENTRAIAl SALIR DUJ\)Nfl ~IMltNTO 

TUNtl ·, ,. " 
1 511 51 1.09 
2 511 ~ 1 l .OCI 

3 Sil 53 l.OtJ 

4 :.u '.J.i l.()<J 

5 58 5.l l.!J<J 

6 Síl :..i l.01J 

7 JU :.J un 
B 5ll ~i.\ '·º'' 
9 511 SJ l.(l'J 

10 Síl SJ l.01J 

lSP[ClrlCACION: Por t•sl.1l1lt•t f'lst• 

vn• 



ú) DETCRMINl\CION DEI.% DE ) IUMWl\D 

Tl\llLI\ XL 
DCTERMINl\CION DH % DE HUMEDAD [N llOLSI\ m 511.ICI\ GCL 

00045 1.74 
90[041 2.40 
11011 1.52 

ESPECIFICl\CION: No más do 5 O% 

• CONCILll\CION llt: MAll ~IAlfS USADOS f'l\KA CADA 1.0IE 

Tl\llLI\ XLI 
MAIERll\l.[S USADOS PARA U LOf[ 1 

MAIDUAL '°" 
.._,n .... "' '''" ...... '"'b 00010 

mnf•IJl>liurf"WIO .... 
t•n~ ....,lifo111ftY) Cll187 

fund•••••'•""'" OCIOJ!t 

C••c111P.rlrv• ()llll'l'i 

fl•11tl1ntul .. ,lo t•IU 

Si111·.U••~""' r1.1P1"ik"r.1f'll ,., .. 
fhnurt• (111.11 

C.mliúaú enlu-g.uJa .11 .11111.il l~ll = 
CJnlid,KJ r.111n•g.1d.1 ,JI 1.tLor.lloriu = 
Tol.11 = 

Rerulimit•nto del grJncl = 
Rl•fl(fimiunlo dt~I ,1condicio1h1clo = 

C.U.JIOAD CAHrlDAD 

"'"""'" fNJQC;Al>A 

16.91S 

16,915 

16,'llS 

lb.'llS 

16.149 

"' 
'" 11.J•l 

JfJ,4J'1 P1 
5 PI 

16,444 Pl 

99.l<J% 
99.47% 

16.'llS 

16,'llS 

16.'US 
16.'US 
16,749 

"' 
'" 11,141 

CAHflOAO 
DIVUIUA 

"º ISO 
1200 

•~n 

c.vmo.w 
INM4l 
HT.\Do 

'" 
' "' ,,., 

ll9'i 

l 

"" 

CANtlDAU 
UIAOAEH 
NO<'fSO 

16.4U 

16444 

u ...... 
lfo.U4 

u ...... 

'" 
' '" 



f,\111.A Xl.ll 
MAflRIAl.IS lJSAIJOS PARA 111011 2 

~TUllAl llHE 

liok.1111ic.1 •' , ..... ~ 
1,.~11111111"-"H"'m [l!U14 

mul.I oolo\lll~Oo ono.it 
f.IM ••ll1'111Nl<.1 nov 

Jund••"'RH.tOUJ nm11. 
C"J.1roh1rv• ()lk1'Vi 

P1P'I 1o1ul.idn flll',} 

......, .. ,,,,1.11~!>.1•·l~ulll pu.¡.i 

fliltl<'ll 1n12 

C.111rul.11J 11111wg.uJ,1 al ,¡/111.1ni11 -
C.111tid.11J l'lllfl'l-;•ld,1 ,1l J.1J"'11,11fHIO == 

1111.11::: 

~(·mJi111it!11l111lt•I J;r,mt'l ::: 
Rt•rnli111ii•nlu dt•l .1,·011dinun.1rln-= 

OJdlUAV c:A.NlllJAD 
A~IC.NAUA (NJJtfGAUA 

11.IJI\ 

lí,'Jl'i 

11..'HS 

lh'll~. 

11· ;"~·J 

lh;' 

lf1,·l'i.?f'.1 
':i .. , 

H1,•Fi7 l'.1 

f)IJ U5 •v.. 
lj1J.J4 % 

H·.''11~ 

fl,.'ll\ ,,..,,., 

'" !~q 

"' 

CANflUAIJ 
íl(\'UUIA 

.,, 

IAlllA Xilll 
~IAllRIAllSLISAIJOSPARAll 10113 

MAlUllAl LOTE 

6ohJ\UirJ 1•1 ,., ... , 
l1Jw.n 1oht•11ll'l1U [\iOll 

111111',,¡ 1<1hurrl111<1 

IJ1.t••l1<•11"'1w1 n•11>1 
fund,,¡ dr "Jrnf .. Udlll<• 

r .... ,01rrt111 .. lltlO'l5 

p,,¡,..lrr>lulJolo ni~.' 

....,, .. , .. ,..,....., ¡ru,..,.¡ ~'"'"' 11044 

fh6Uf'!,,¡ 

C.mlitl.id t>lllrl'g.ul,1 .1/ .1J111i1n\11 = 
Canlicl.uJ Pnlrrg.1d.1 ,Jl l.1IK1t.1lotiu = 
lotal = 

Rf'ruJ1111ie1110 tlt•I grant•I = 
Rcmli111irn10 lit>! 1l(01Ulicior1r1<lo = 

CANJllJAD C'ANJIUAl> 
A~ICINAl>A ENTIUC..\OA 

1r, 'JI'• 

lb.'llS 

lb.'ll'i 

H1'JIS 

ll1,74'l 

'" 1 

'" 17.141 

16,412 Pz 
'J P1 

líi,417 PL 

'Jff.71 % 
98.99% 

lb.~I'. 

lb.74'l 

'" 
'" 17,},,¡1 

l~NlllJ.\D 

UO'UlllA 

.'R'• ,., 
"'' 71U 

l'..V•lllMIJ ...... 
hf>.fH} 

U] 

l"ANllUAll ...... 
hlAllO 

.'~R 

"~ 
1 

tANllfffif-11 
UWI., fN 

1 

l"llfHl\O lf,,,.,. 
r i. ,., ~ 

'"~ .,,4·,• ,,,,,.,,-
lf,\ 

J 
t11') 

"!'." 

(;Af'jfllJ,f,IJ 

US>.U4E"­
PKf)( l\ll 

lh41.' 

lh41J ..... ., 



- MANCIO D[l MATERIAi. 50BRANTI: DCL PROCCSO O[ ACONDICIONAMICNl O 

n material remanente que~ L'1tC11cm1rc! fmprcso y ·coclific.uJo dcl>t!r.\ S(."f>.Uarse &! cualquier otro 

material y ck!strnirSQ cm J,1 pícs~md~~ ~- pc:?rson.1f autmrl1ado. Dicha <~rucción <k>fler,\ 

.. locumt!nlarsc en J,1 orOOn 00 11condiciono11111cnto concspondlentc. rn caso de que sohrt~ matcri.il<!S 

de l!flVaS<! y emp..1quc se rm'w'iílr.1n al alm;\cén de mat1.>rial dl! acondicion;1111icn10 por llK.'<lio de ui1a 

1mta de Uan!tfr.mnc:i.1. 

Un.1 vcl concluid.u ledas l.u opcmciom .. 1s de acondicion.itnienlo se Vt'fiílcar,\ que en la orden \f! 

hayan ccHhtMdo lrxJos lu ,fatü~ 1mc.r:s.11io<1, se cenar.\ dicha ordt~fl y se anexar:. 1od,1 IJ 

dot...,1mcnlJc:ió11 del fUUc.<?SO ¡hu,, su vc1ificdci(m y atchivo. 

Todo t•I flflXJuc.to no til>l.'r.ulo se m.mh~111Jr,\ idc~nliHcildn en un árcd d<! r11;u_t!l1tl!n,1 y una vr.t 

aprnh.1du sn cnvi.1r.\ ,lJ .1n1a do p10duc:1n .iproh<tdo. 

111) CAUFICACION DEl CQUIPO 

• ID[NTIFIC/\CION 01.L [QUIPO USADO PAR/\ n. PROCESO I)[ ACONDICIONAMl[N ro 

Cnnlador.1 King 

l11f>t"111o1Clt1r.1 

Ctit1m~1mku.i Jnwt.! 

lúncl 

c~midora de 1.thl1~t.1s 

Mcxklo rn 5·A !Nl>; "'Jllipo 1909l 

M<Kk•lo 1115-11 INo. «(llflO (910) 

(No. cqui¡H> 19Íf1) 

(No. L~f11ipol%4). 

([i¡ulpo.11ixlli.1rl 



' CONfi\DOKA KING 

IJ PAR f[S CRlllCi\S 

Todds las partr.s nílicas de L'Slt! equifxJ son de acero inoxicl.lblc y son lils siguit."111l~s~ 

al Oisco acornocfador {vibracJor 00 l.thlr.1.u) 

b) Gufíls r>.1ra los frascos 

d Tolva .illmentaJor.1 

di Conlroles clcctr6nicm 

e) Co111Jdor de 1c1blt.'las 

O Di~co alhm.mltltlor de frasc;o 

2) PROCI DIMlíNIO 0[ OP[Ri\CION 

a) [11n•mJc1 l.1 rn.\c¡uin.1 con los contmlcs ch?clrónicos 

h) Oprimir horón "Supply" 11.1rd activar el contmJor clecrrónico 

el f:legir el ruinwrO du 1.1hll~l.1s por frasco en los dbc:us del conlddor 

dJ Or11i111i1 l10tó11 "Rcsd 11 dt•I <:on1.11Jor 

C') St•lcccic>ri.ir el 1.1mr1. ;1tll!Ct1ado del vilmulor p.u.1 climino1r polvo y 1ahl~1.1s rolas 

0 Colocar las 1.1hlr.las cu f,1 tolva da alimr.nlolción 

gJ AjUSl<tr l,1 s.11irJ.i ti~ l.1 tolv.1 a 1 1/2 V<?CCS t!I IJJllitl)O cJe f,1 MhlC!l,1 

Id Ajusl.lr J,15 guf;1s du s:aficl,1 .11111 tanhlllo ligcramenll' m.1yor r1uo el 1.fo j,1s ~.1l1lef,1s 

il Ct1lcir.a1 lus l't111J1ul11s .ult!c11ado!ii ,1J 1.u11ar10 del frasco y d<! l.11.1IJ!rta 

ji Cc>lor:.tr el clip dt! •ll'l!lfJ i11mdd.il1lü fJo1r;1 clilninar sohranlt1s e~ lablclflS 

kl Ajustar 111 Vl'lodd.id drol disco pma <111<? se.~ lcng.1 uo flujo conslJlll~ Jp ldhlclas y oncicmJ~ la 

111~t¡11ina 

j) Cuente rl cuntenido dr. c1lg1111os frascos por scgurid,uJ. 

P gln•H 



3) MANf[NIMlfNTO 

[ste «111ipo cuent.1 con un manual de manlenlmlento custodiado por el dcpar1arnenlo de 

Manlcnlmienlo y del cuJI 110 cxisll! nlngun.1 Copi_a, con e-1 fin .~. qu~ _ ~i cq~:¡f ~. 1rat1.1ju en 6ptim11s 

condiciooes se ti1?11c un progr.una de mar~l,cnlmicnlo f>r~~-tivo,: _qlJ(! ~a._1_slst,c _ b.1sicarncnlc N1 

limpieza y lubric.1d611 general, asi como revlsió1~ 00 'ªs ~'1r.s dC m•rcM- -~S~stc,Jo cual se ic.11iza 
--- ,,_--. -... - ._,_ . 

cae.Ja vez que el (!(¡uipu C!sl.1 disponible, Por ~r;J '. 1.1~. · _cúa·odo _ ~ ~csari¡,, se · IH'ac1ica un 

md11leninticmlo correctivo, es decir c1_1dndo alguna parte ~l_:~ulpo 00/~ ,~' rund~n.ir corrcclamenlc 

es rnnovacJa; pmu tJe cu.1h1ulcr nt.1111~ra todó I~ qÍm ·se ·re· hag~ '.al ~'<¡~ijJO def>t! mgiS1r_11rsc en fas 

hilácorns corH!SfXllJdiculcs para <111r. u1sultc f,\cil consul1ar cualquier lnfoinldcióo al rQspccto. 

4) LIMPll:ZA DI L rQUIPO 

al 1 as partes so cJdxm li111pi.u usando un i1splr.uJor cJc polvos, no §(! dchun sopl.1r por c¡Ut? S<? 

dispms.1n los polvos. 

fJ) lé! rn:1t¡11irm y sus p;utr.s l!Xlt~rlnu?s sn limpian con lrapo lu'nnl'<fo 

c) las fJ.Jrlcs do11<lt! pllt"(lt! i11U1xJ11cirsc el polvo como lomillos, guf.ts, ele. se lav.m con ,1gua )' 

después con .11t:ohol diluído ;il SOo/11 y se scc,111 fh1.thncnlc con .~irC!. 

di la lolv.i, lus t•mhmlos, c~f disco y el espir;1J se dcs111or11.m y se li~nf)i,111 con afi:oliol eUlico dilufdo o.JI 

50%. 

<'l f .• 1 celda y 1.1 1.1mp.ua su sacude w11 un plt1cl!I u 111;uit.1 ~c.1. 

O l..t'i v,\Jvul.15 ele tlire cll.>lxm cnco1111.usc li111pi.1s cfo accilc. 



5) COMPROBACION D[ 1.A LIMPl[7.A IJU [QUIPO 

!AULA XI.IV 
COMl'ROllACION [)í LA l.IMl'lt:7.A QIJIMICA IJfl. l.QIJll'Cl 

LOTE 1 LOTE 2 LOTE 3 

ZON• ..... IJMi'tQA .. ('N., . -~ ""'"""' .. Gii • riOf ,...,,.,,. .. <JU'. 
~M.· .~~· H -~~l~_. ~~ .. o."<"">'" !.~~-+ 0!.~N TOC'lll 

. ,,},t '~\" 

()1 0.40 Crnr. 0.40 Corr. 0.45 lnnu1. 0.01 l 

( 2 0.40 Cnrr. O.fi rorr. 0,50 l11n•r1. 0.017 

1 ] 0.40 Corr. 0.40 Corr. O.SU lncorr. 0.027 

1 4 U.45 l111111r 0.01 J 0.4S lluorr O.OD O..t'j 1111 orr. l){lf l 

1 5 o. !O Cnrt. 0.10 C:1nr. 0.]'i Cou. 

07 0.50 lnnur. ll.027 0..1:1 lncou. O.UIJ 01.'"i Corr. 

llCO ll.40 N,\ NA 0..10 NA NA 1) 40 N~ NA 

• vrn PI.ANO VI 

.... 
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TABlA XLV 
COMPROHACION or LA LIMPIEZA MlCROHIOLOCICA un [QUIPO 

LOTE 1 LOTE 2 LOTE 3 

ZONA Nll'EL DE COL/ LIMPIEZA COL/ llMPEZA C.OL/ LIMPIEZA 
JVAL. ''lA 25cm2 25cmZ ZSm1Z ,_'. MUESTRA 

MI 1.5 111 INr(lNr hu orrl'l f,1 Cotrt•tt.1 Corn•tl,1 

M4 1.5 111 lNCONI llu11rn•c1,1 Con1•11.1 o Cmu•< :,1 

M5 1.5 m l~C:Ohll llunm~l.J Corr1•11.1 C11ur1:1.1 
f\.1(1 1.5 111 INCUNI. l1u·orrl1C:IJ Cnn1'il.1 !! ÜlfH"<l.1 

M7 1.5111 Cnru'<'l,1 ,, CorrP<·r.1 JJ Corr1•11,1 

' VER l'I ANO VII 
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61 CAUllC/\CION orL fUNCIONMllfNIO D[l IQlJIPO 

·1AUIAXIVI 
t:AllllCACION IJll flJNCION<\MlíNIO Dfl I QIJIPO 

.~· FUNCION CALlflCACION . RESULTADO 
Enc1•ndido - Ar"'~·•do Cnnroclo s.11i .. t.tctoii1> 

C1mbio' d\• \•>lot id.id Cmw"':la s,,o!o1.u.J1m1> 

Vt•lncitJ.uJ 1111111111.t Com'<IU S.11i-~t.HJnrio 

V11 lorid.1tl 111,h.mM Cmu><to S,1tist.H trnin 

Ticrnno tk• .1n.u11111t• Cnnl•1:h> 5,,IÍ\l,1c11n10 

Tiempo 1k• .1110 tn!.'I Corn•rrn s.11i .. ,,,,·1t1c11> 

71 S[GURlllAD D[ !A OP!:RACION 1 ll I 1 QlJIPO 

IAl!IA XLVII 
Sl.GI JRll >AD llí. 1 A 01'1 RACION 1 ll l. l QlJll'O 

: OPERACION DEL EOUIPO CALIFICACION RESULTADO 
Prott!i.l,t! .11 pmduclo C(lffPfh> 5Pl!HHI 

ProlPJ.?f.' .il O(K•J,1dor CufTPCl11 5'.11.!.rno 

Par.i1J,1o; <k~ t'lllf'fJ?PIH 1,1 C:ocw~lo St')?lltO 

Ct1111.1rln'i cli•c·trico ... Co11t>d11 S1•c.uro 

Crml.Htos,1lit'l1.J CCJtr(•(IO SP~UIO 

P glnaH 



• CTIQUflADORA JOWE 

1) PARlCS CRITICAS 

el) ca;a dtJ cdquclas de acvro inu>ci~ablc 

b) CilhKfro 1ra11Sf10~1'1<.kJf-de l!liquefds Je cauc.:ho 

e) DL'Jk'lsiro c~c goma metálico 

di Rodillos t.Sosiffcado.rcs d~ goma que son r.nel.11icos 

eJ Cngorn<tdom 00 hull! 

21 PROClDIMl(NTO 0( Ol'LRACION 

P.ua el hucn 1i111drn!,Ull.lcolo du. la clic¡uc1,1dora rJ:cl_>c 1eg1!larsc la canlill.ld <le gon1il que se 

mc¡uicre para el f>t!g,1rJo di! J.is cliquel.u y adt~m.ls se conlrolilr.1 ta vclocl1.J.Jtl d<.! Id 111.\t¡uin.1 

utilit.111tkJ lns r.oturolos fMr.I ello. 

3) MANffNIMl[NTO 

B.\~icarrll'nt.c el 111<111hmimlcnlo pwvcnlivo consist11 en una lii11pic1;1 gcrmral ~ lubrj~adót_I _.uf 

c.Ofno revisión del ck•11Qsi10 d~ go1n.1. 

4) LIMPIEZA Drl f.QLJIPO 

a) ludtis t.1~ r1.u1t•s de? c.uu hu dSÍ como el conlelll.'<lor de gorn.1 se l.w,111 con .igur1 tihi.1 

trcc:ucn1r~t11~11tc. NO se.~ ll'i•lll solw111us. 

LJ 11 d1o1o;is de l.1 111.lquirlit se lir1tpid con u11.1 fr.umf.1 

t.:) lm Ct'j'Jillus se l.tv.m con ;1lnihol diluido .1150% 

<l) 1 Js pdrtt~'i d1~s111on1.1hl1•s m limpi.m con solvc•nlc (.ilc:nhol diluido rtl 50%1 



e) Ef anillo de succlólt (.k.>l:X! ser -limPiad~> r.n sÚ inlet;lor para ~liminar el polvo acumulM.Jo y los 

residuos dt! accll~ para -clr~ se usa un uscobi11611: de cerda.s sua~ y si· fuera llf!Ct.-sario puede 

ulili••rse un jioco de. agu• y jab.\11. 

Para eslc equipo y11 no se cfecluó la villoraclón de la limpieza porque no eslti en ccmldclo dimr.lo 

con el f>fodui:h>. CrJn rcs¡~to a lit c.11iflc.1ción y a la seguridad de operación oo prescnló ning(m 

problema o df..-sviJción llunmle ol liumpo qt11? se us.uon para este proyooo. 

De la t.iponaüor.s no se desglosó lit infonnadón que se rnane;ó para los otros L'qllipos dt4Jido a 

11ue se 1r.11.1 cJe un equipo no comercial, r.s ck>r.ir que no se aUt1uirió de ning1ln fH'ov~r y por Ir> 

lanlo no so cuenta con nM1111t1fus ni ning1l11 lipa de información provtmicnle de los fobrJcanlcs, shK> 

que son panes curnplcmc111i1rias que ~ rns.1mblaron dcspuós de hal~r instalt1Un l.1 Conlaclora l(fng, 

de modo que parn su f1111dm1a111ienlo se cu11nlit con proce.Jimientos elaborados por el personal que 

realizó ef 1110111afc ck c.Jid1os l.'<Jllipus y que h.\sic.1nK"flh! im.Jic¡¡n q1m lo m.\s impo1tanlc l."S efectudí 

los ajustes dt~ la l~a1~dd de la _1.1f>o11;ido~1_1 de acuerdo a la afluía qtm presente el frasco cJue Se vay.1 a 

utilizar p.ua el olCoruJiclor~amic.•1110 de !os proJuclo,. La- uruplclil se efectua con 1hlr1er (para ra· 

r.aJcnJ <JUC h~cc giraÍ' f,1 b.1.ndaJ y el r~r'o (I~ l~nd.1 en sí) se limpia con unil franela irnprognad,1 con 

agu.1 o con .1kol1ol diluftkfa·r Soo/o- scG1ln si'.!a i1CC:r.sa_iio. 

P glna 



V) CALIFICACION DEL PERSONAL 

• INDUMCNTARIA 

IAlllAXIVlll 
l'[RSONAI. ASIGNADO A 1.,\S ACllVAIJl.S fJlJRAN 11 11. ACONDICI< lNAMll N 1 O 

(li1111Nado 

lnhuuJ,uJo 
lrnrMc:11tlo 

Stit:1lc•11•,uJo 

PERSONAL 
.ASIGNADO 

Vl'ri(ic:,1eic'>f1d1•1.0111enilk1 

Co/ot',1ci611d1•11101.1 

Coloc,1ción ti!:• \ilit:.1 
St1JK'•visió11 tJt• Co111.1clor.1 Ki11J.? 

Ah.ts1ec.:t•rl.1 H111•,1 

IAAIA XI.IX 
INDUMíNfARIA flll PIRSONAI. QIJI LAllORA 1N11 IJIPARIAMíNTO 

UI ACONOICIONAMl[NfO DI IAlll ílA~ 

ACflYIDAD 
f.liqUel.t1JcJ 

r111u11cl.1do 
f 111p.u,11Jo 

So¡ilclP.tdo 

VNilir,1dü11 d1• 1 0111t•111clo 

Colnc-.Killn d1• 11101.1 

St1(X'l\is1ú11 d1• l.1 Co111.uJor.1 
Ki11e 

Ah,1slt•u•r 1.1 lí1w.1 

INDUMENTARIA 

Co/1.1, 1 ubu•l1t1t J, g11.111h1 '>, 1.1p.1lo!> 

.tlllif"'''r.tfl.l/\ll'S, ~o~lt·s. 111lirl'uído'> 

Coli.1. 111lnd.)1:1r.1, 111.11111'1, g11.111h·~. 1.1p.11os 
.111111~·rr,111.11111•!>, 

f"ol1,1, n1lir1-l1ot .1. m.1111f1f. gu.111h"-. 1.1p.lfo'> 

.111111~·n.111<111t1"i 

Cof1,1, ruhrd)l:>f,t, 111,rndd. gu.111lt·~. J',1p.1tos 
,111litl1•ff1ll>•lllh'S 

Ci1f1,1. c11lm>l:x-1c,1, 111.111d1I, g11.111IP\, J',1p.1los 
,11111cl1•1r.1r1.111h•\ 

Co/1c1, t ulm•hrn rl, 111,111dd, gu.l/lll'~, J'elfMlm 
.11Uilk>rr.11J<111ll's 

Cur1c1. C1Jl11Phoc ..i, c>f1Pml 

p glnA91i 



• CONDICION[S crNrRAl rs lJ[ l llGlfNI. l)fl l'[l{SONAI. 

IAUl.A l 
HIGlfNl un PERSONAi QUI. ACONDICIONO 11 1011 1 

"'""h· ,..·.: REOUISITO · · ··' "" CUMfUMIENTO 
Unifornu~ lin111i11-, S.tri!tl.u !1lfio 

Uniforme.; Cllll? no lil)(•fl'fl IMrlkul,v;. 5,Uisl.111orio 

M.111ns li1111ii,1!» S,ui~f.11.l11r111 

Sin 111<1q11ill,1ic>, inv.is No s,11i .. 1,11:l11110 

Pcrsi11i.ll s.1no S.U1\J,1c111r11i 

OOSfKV,\CIONl S: 

l l ¡K'rso11,1l l,1l.101r) t'fl c•I .\ri>.i ,1<- .1rorulidcm.unit11llr> con 111o1q11ill.tJI'. 11s.111rlo H~loj, .u1•lc!t, r.ulr.u;n:, 

e\c:,; por olro loldo ru.111110 N.1 nrn~s.uin q111• s.tlit>r,111 dt•I n1hkulo dnrnk.o w t•tU"'Ul'lllr,1 l,1 Crmr.uJor.l 

Klng, lo hacfan sin quitarse los gt1a111res, NI oc,uicmt~s ul pt~ISCJUJI 1r.ib.1jó si11 uo;arlos. íinalr11c111t• \C 

observó c¡uc 110 rudo ul perso11al erllr.tlM J.1 cuhlculo por1Jnclo cuhmhocas. 

NOTA: p,n,1 lo~ lows 2 y· 3 se ohruvi~ron <!>;11clo1n1cnte los mismos rnsul1mJtis. y se hkit•ron l.i'i 

mismas ohservaclou~s, por csld r.1ló1t iio Sl! p1C!Sent.111 la-s 1.1hl.1s correspo11tJicn1les. 

EVALUACION Dr LA HIGl[NE DI l. PI RSONAI. 

IAlllAll 
[VAl.lJACION MICROlllOI OGICA DI 1A1 llf;ll NI llll l'I RSONAI qtll 

ACONIJICIONO l I 1011 l,},.l. 

LOTE LOTE 2 LOTE 3 
ACll\flDAD , .. ,. llK/lONA tOGIU.l UíC7lO~A llkilfP'l.'t lJfC/lO""" 

U<I. MUEmfA· MIJESTIU.· MlJ[.ifNCA· MUHTNfA· 
PfHON.41. •• •• •• •• 
CU11/,.1j,1tl"'I Yt'rn"d'°I." hlf lll'll.1hJ .... ,,. .. , .... lr11nnl.1bl.., t11.1<l1· llw Ofll4J¡~., 

PI C-llJ!l.I fUJ<i.i 

{· ... 11.iiJ..11~ '"'"l.lllk ~" lr1<11tll.1hk~ 

" <11.l<l.1 <U.l<J,. 

Conl•ilarl"'I ~ .. 111.ll "" "" 
lncutllJhl•"> ..... ,J.po. ln1ont.iblt., 1 ......... h..-001.11.¡...,, 

l'J .-.1.111.i •u,.•I• 

H!Glf~f 

'º·''"' 
C-U.i<IJ 

...... 1 .. 

ln.i~ 

.-.. .. rt .. 



• CAPACllACION Dll PlRSONAL 

IAlllAl.11 
CAP,\CITACION DU. l'l.RSONAL QUI IAIJORA IN ll. llll'ARIAMINIO 

Df.ACONIJICION,\MILNTU Dl ·rAl!l.l IAS 

ACTIVIO,._l> D.PlJllCNCIA ADlrSU.V.IUNJO CAPACITACION IN 
MINIM>. PRCVIO NOC(OIMHNTOS OC 

INDl5PfNSA&l[ OPIRACION y rN rAM'S 

niQUl'l.lck1 Ni11gu11.1 SI No 
[ni111i.J.11k> Niny,1111,1 ~¡ No 
flllfl·"·,1c/11 Ni11~1111,1 SI No 
Sn11lt•h•.1d1i N111m11M SI No 

V<•111i< .1rm11 dt• Nn1g1111,1 SI No 
COflll'llllhl 

Colo( .1dt\11 tlt• 1.1p,1 N111).!1111.1 SI No 

Coloc.1ri1'111 tlen1111.1 N111~ur1.1 Si No 
Colnr,1c.ió11 ck• c;ih( .1 Ni11~1111.1 Si No 

S11pPl\'l\ió11tJ¡i N111g1111.l SI No 
Co111.i1~11.1 l<1111-! 

Ah.l!ilec:Nlor ffp linN N111i;::1111.i Si No 



VO PROCESO 

• DIAGRAMA DE HUJO Díl PROCíSO llE l\CONDICIONAMl[NTO 

1 
SUR1DO 

aJGRANR 
bl Ml\Tr.Rll\L DE.ENVASE Y CMPl\QU[ 

l' 
SOPLfTEl\DO DEL FRASCO 

L 
SUUDIVISION 

r 
COLOCACION DE SILICI\ GEL 

. J.·. 
COLOCACION DE MOTA 

1 
T !\PAR FRASCO . l 
fTIQUCTl\DO 

. . l .. · 
COLOCACION DE FUNDA 

CALCNTAMJCJO EN JUNrL l . 
EMPAQUE COLECI IVO 

l 
CUARCNHNA 

r 
SURTIDO A PRODUCTO Tr.RMINADO 

P ;na te 



• PROCrDIMll:NTOS DEAJUSJE 

los proct>cJimicnlos de ajusle son 6 y se reaULamn fhUa los tres lores. éstos son: 

1) Ajuslc de las guras de fr.tscos al 1.101.11)0 y lil"J fllrnacJor,1 Ki11g) 

21 faclor ele llcn.ulo (llm1<1dora Kingl 

J) Ajuste ck! fa lapon;uJc.>rlt al 1.i~na1lo del frasco 

4) AjuslC! del gus.1110 de la e11t1ue1adora al lmna"o del frasco 

5) Ajusrc- del h1ncl al 1am.it\o del frMco 

6) Ajus1c de t.1S guf,15 tk•I db;co .1linumtc1dor tic frascos dt~ ,,, ~tíqm?lddoftl 

• OPfRACIONCS CRll IC/\S 

1/\BLA lllt 
QP[R/\CIONl:S CRITICAS Rl:Al.17.ADAS PARA ACONOICIONAR 

LOTE 1 LOTE 2 LOTE 3 

OPERACION CRITICA AJUSTE AJUSTE AJUSTE CAUSA 
Sooler~.1(kJ del fr.i~co Cotrr•ct1l Cn111>rlo Coru't·to 

racro1 de llt~nado Corn•c10 ConPtto Cocu'<"'lo 

Guras alíme111.Hku,ts COfH''-'º Ctim>elfJ ront•<to 

Ajustl' 1.ipon.11Jor.t htcorwr· lnrorrf'C· lurorfl•t. l tas< o rn.tl t·cu.ulo 
I<> '" lo 

niqUl'l•llli1r.1 C<urf!CIO (·1>rrPclo Cnflt'tlo 

Aiusle t~·l l!m,mo Crnn"f"lt) CorH"llo Cm1,•11o 

Ai11sll~ 1lt'I túnel C11111~t In l:111redo C'llllt'l11l 

lcm11er.u11r.1 del h'lrwl CllllPtlO COfll'Ctn Crn11•1to 

V(•loritl,ul dt• J,1 h.md,, Cn11Pcl0 Cout•tlo {·ortt•f(O 

... 



• UMllrS DE OPCRACION 

11\lllJ\llV 
l.IMI l LS ll[ Ol'[KJ\CION O( lA CCIN 1 AIJOKA l<ING 

HORA 
1 ~(} 

2 70 

3 67 

4 (15 

5 70 

X = !17 / min ( 4051 / lt ~ 
(si= 2.013 

LOll 1 

ff!ASCOS I MINUTO 
1,3 bO 72 81 
63 (d f,IJ 73 
¡,5 71 7Y 65 

71 71 70 71 
61. 65 1.J fJ5 

IAHIA IV 
LIMl[(S lll Ol'l.RJ\CION Dí IA CON 11\llORA ~ING 

HORA 
1 70 

2 711 
) 57 
4 (1(1 

5 110 

X= í1f1/n1in urumfli 1 
(si= 1 •. 03 

wrr 2 

FIASCOS I MINUTO 
r.o 52 M "4 

60 1.4 f15 f1fl 

58 56 70 50 
(,'j 71 7 l 70 

81 C,tJ (1(1 1.8 

IJ\lllAIVI 
l!MlllSIJI Ol'IRACIONIJI 11\CONIAIHJRAKIN<; 

HOR,\ 
1 5lJ 

l r,n 
j 70 

4 1.4 

5 70 

X= úf1 /mi11 139&7 /h) 
(s) = 1.467 

Wll J 

FAASCOS I MINUTO 
1.4 {¡fl 70 r.H 
11) (15 r.7 (,} 

74 (,5 r.4 r,:i 
hU 51· 70 70 
(1'} 1.9 ¡,4 fi'i 

P IN 100 



TlllllA lVll 
l!Mll rs OE OPfl</\CION ()( l A n IQIJl.11\DORA JOWI 

LQI( 1 

•HOIA ··• ETIOUETAS I MINUTO 
1 47 

2 71 
3 54 

4 r,1 
5 72 

X = 64 / rnin ( 3,11501 h l 
hl = 7.ar. 

f,O 5'J f>O 
r,¡· 70 71 

55 % 55 

67 bR 71 

73 75 72 

1111111\IVlll 

SH 
úU 

54 
70 
70 

UMlllS lJI. OPflV\CION Dl.1.11 l llQUI !ADORA IOWI 
1011 l 

·HORA lflnt ETAS I MINUTO 
1 7r. 78 7(, H2 7(, 

2 ll(J 111 f!.I 11.l l!l 

3 7ú 78 78 7•J 77 
4 f,L) ,,, 59 r.3 r.o 
5 74 75 75 7(, 7J 

X = 75 / min ( 447f, I h ) 
(S) = H.33 

IAlllAllX 
llMlll S DI OPI Kt\CION lll 1A1 llQlJI IAllORA IOWI 

1011 l 

HORA ETIQUETAS/ MINUTO 
5lJ ~n 5ll 59 5fl 
51 r,o w 51) r.o 
¡,¿ (d ¡,¿ (d r.l 
(,} {d hl ú2 61 
{1'.i f,j b() hS (,~ 

X =h1 /min 1 1r,74 /11 l 
(~) = 2.H5H 

P&Q\l\a101 



fAlllA LX 
LIMllrS IJ[ OPCRACION llfl 1 UNll. 

LOHI 

<HORA·· ·• FUNDAS/ MINUTO 
4ú Jh 35 36 J'J 

40 55 ,,, úO 59 

49 4.J 44 4'1 so 
54 57 58 sr. 57 
e.o 65 (i3 54 67 

X= 47 / min (l841/hJ 
(sJ = 5.54 

IAlllA 1.XI 
llMfff"Sfll (Jf'fRACION Dll llJNlf. 

1.0I 1 2 

.. HORA fUNDAS I MINUTO 
1 72 70 72 73 70 

2 r.o 70 65 59 62 

3 7•1 61 r,9 Í>J ,,4 

4 (J] ú7 57 511 63 
5 ú5 ú5 <;7 r;s ''º 

X =íi5/min ( .lllllí. /h J 
(s) = 5.01121 

IAlllA !XII 
l IMI 11 S lll OPI RACION 1 >11 llJNJI 

1.011 l 

HORA FUNDAS/ MINUTO 
5.1 :.2 ';7 50 '>11 
54 'J•I (10 r¡q (¡{) 

r.o (10 SCJ 511 f10 

(1() (d 61 lil r.o 
f1•1 ¡,4 f1.l 1.2 (,\ 

X = 51J / 111i11 ( V"i.'i-4/h l 
(SI= l.45 l7 

p glN 102 



• CONTROL! S DURAN fl J:L PROC[SO IJr ACONDICIONAMl(NlO 

IAlllA LXIII 
CONlROl.lS Dlll!ANff H PROCl$0 IJf ACONDICIONAMILNIO 

>Wó" .-.ACION UNITARIA 
Scl(Jft•leado ck•I frJsco 
l lu11.1tlo o s11b:li\li\ión 

Colocad1ín dr mot.t 
Colocad1'm d1..• ~f/ica R,1•1 

Cu1,x:.1ción de f,tp.t 

[li1¡uel.KJ.:J 

Colrn:·.1ció11 de fomJ.1 

frnp.u¡ut• 1 olr.1·11i.o 

VII) PRODUClO ACONDICIONADO 

• IJEFlCIOS CNCONTRADOS 

Vp/ocid.ul tiP llt>ttaflo 

Vt•locKLkl de Id 1~iq1w.t.1eJur.1 y r1-g1il.u fa 
viscosicl.td dP l,1 1mma 

Revisi1~11 visu<1l 1it!I JHOthu:lo .mtes d" ser 
l.'fl\l>.lf,kJo 

• Ci\LlflCACION IJ[ LOS O! ITCTOS f.NCONIRAOOS 1N1 l. PROOIJCIO 
ACONDICIONADO 

IAllLA LXIV 
C/\llf!CACION 0[ LOS mrr.cros [NCON TRADOS ( N PRODUCTO ACONDlt:IONAOO 

· '' DEFECTOS CRITICOS 
Conlt>nic~)lll!IO 

f),11\ot'l1 l.1p.1 

lr.JSCOl't(IU\IOC.tlfo 

Gr,111rl lr.1r(tc111.11f11 

N1·11111•1odi•l.itt•.1u .. 1•111t• ú 
('(lt/1\'flt .1d11 

Prc~Clo cHl'>l'fllt• o 1'1'.1111\m .1d11 

h•xflll'lllUll'l.ln\lll\llH1ICJn 

DEFECTOS MAYORES 

C.in!nc1.i dt• r.1JM 

Íf.ISfu '>111 in 

Mol,1s11n,1 

J,1p,1 .. u1 Id 

fllfllJl'f,1dobl.11J.1 

lr,1s1os111 t1111d.1 
l11111J,1111.1l11111· .. 1.1 

DEFECTOS MENORES 
Auw.uci,1 iJ1.• l1'mtJ.t ck! 

fl,1r,1111J.1 

ll.111<J.1 cJI! e.1r.111U<1 s11d.1 



CUAN llflC'.ACION Df 1.05 DiTfClOS l:NCONH{l\005 t:N n l'RODUCIO 
ACONDICIONAIJO 

IAlllA 1.XV 
CUAN 111 ICACION lll 1.tJS IJlfl Cl OS 11-ICON 1 MIJOS 1 N 11 l'ROIJIJCI O 

Al ClNDl(lí)Ni\IJO 
1011 l 

DLFEC l OS CRITICOS HOR.i,I rlOJt.1¡2 HOKAJ lt~4 101Al 
Cit•tu· dr•ll't:luoso 21· 11 ., lj\ 

IJJOflt'lt l,\IM I!\ :H, I,' I« HO 

OEFCCTOS MAYORES 
C.Hl'ltn,¡ dt• l,lJJ.i ,Ll 1 ~. ·1 11 

lt,1'>10 '>ll1io l \ 

l,1¡i.1 .. 1u 1.1 .'I 11 l li 'í'I 
l ti(\lll'l.1111<1111 h,1d,1 11 ll ¡;· r. '' 
f 111 ud.1 dt".fl•'}~ i•i.1 111 1•1 JI Vi l.1 ·-1 t11hl.1 m.1I 11111 1 -.t,1 l 11 '" t\U'>l'lln,1 tk• l1111d.1 1 

OHEC10S MlNORfS 
()t>lorni.1cttit1ls\!.1'f,1dpl1•f1\',t'M.• 

l1\Hl1\ 1 \VI 
CI li\N 111\C:i\ntlN lll 1 OS llll I CIOS 1 NlON IR•\llOS 1 N 11 l'R<Jf )I J< 10 

1\C(lNl JI("!{ >NAI )( 1 

1011 ·' 

DEFECTOS CRITICOS >IORA 1 H<lAA 1 ltORAJ ttOKA4 HOR'\5 TOTAL 

C111rr1~ dl'h•t 111111,0 11 n 
D.u\op11 l,1p,1 17 ·t5 47 11 ., 151 

OlfECTOS MM'ORES 
('.Ul'fl(l,ldt• 1.111.1 

l lltftll'(,11lt·-.1-.•g.ut1 !I 17 !.\ 11) '" lll111wt.1dnhl.1d.1 " H 
(,llM'>lltl•I 17 17 l'J 14 11 11'.J 

DEFECTOS MENORES 
1 )pllJUl\1\l l()ll !11,!Prd d1,•l 1'l1\.,hl' 



fAll!Al.KVll 
CUANlll tCAnoN ()[ 105 llnlCIOS INCONIRADO~ IN ll PRODI JCIO 

ACOl•HJICIONAD< > 
lOJ[ J 

DUECTOS CRITICOS tlORAI HOt&Al llOllAJ ltOM4 ''°'" 5 
Cierre ck.•r\•• t110~) .!U 15 15 

n.1rk1 l'll l,Jlhl 25 .1i(, 48 411 30 

DEFECTOS MA YORf5 
1 ro1·;nJ ~U\ h) 15 
¡,, ~•l SUfl,I 11 u. ]} 31 

ltiqt1t•l.11k1hl.111.1 I! 

fu111l.1 rn.1l p11c".1.1_ ll 
ft.1sco \HI lu11d,1 

rJEflCTOS-MENORES 

No "'-' 1•1u u11!11'1 111115u110 

'VI Rll 1( AClot; 011 (ONlf Nll JO Nf !O DI l l'ROIJIJCIO ALONIJIUONADIJ 

lOlif.L 

7') 

707 

1/) 

l)lJ 

1/ 

"' 

P•Htl lo\ tui.; loh•s, t'!l-111 ~'<·niic.Kiüu ~· lh·vú .t caho t·o111,111do t•l 111i11u•10 tk• 1.1hlt~t.1s dP \l.!IS. Íf.\':i-{ os 

lom.llJos .tlt•.ih•ri.tml.'tltl! c.uJ,1 10 111int1lo<J dH l,1 l lt•riadmd Ki11g, I"\ ck'>f:ir, '>(!' \'N1lk.uun en tot.11 144 

tt.1S<:os tle 1·.uJ.t lnll', cnc.on1J,,rn}l1'il! 1111 (r.i~ o i:on 29 tilblr.t.1s ('I\ t•I p1i111N !Ole y otm t>n 1!1 sPgumlo. 

PaQIMI 1 



DISCUSION DE RESULTADOS 
. - - -- -

1\1 llevar a caho ii1 califir.aClón del Mea se ~cootró quC las condiciofM."S de construc~ión del 
. .· -- .,-

<k.'Jlétr1anN.."fllO de l\condicionamicpto y en pilnlcuf,1f' Id_ L'?na Uol1do se localiza Id Contadora l<ing no 

cun1plió con los n-'<111isilos csi'ableci~. ~r la~·.' ¡J~n.1s P~.iclicas :-<lc:.Ma1;~f~~h_J~~ afCci.-uwJo . 
,_ - -----·- - . 

directarnenlc algunos par.1mclr_os ~~f~10 cOnl!i.~_i?~'L>s.a~~l~rll•~;~;-'.cali!~~ rf!-~qol_;fológl~11 .'!e' ~im ·y 

ro111an1inación cruzatf.1, 

la cvJluació_n química del proccdimicnlo 00 limpicz.1 del área mosuó qu~ en aJ&UnaS 1ona_~ h!d~ 
·- '; 

prt'"'tenci.1 de C.1plopril, sin e1!_1h,ug1_1 ~la s1tu.1cifi11 no rr.prn~11Íó ning1ln 'ril>sgo j~rc11J~ ant~fior y 

fKISlcriomw111u .11 pri111ci1 lolt~ v,JlhJ,llfo, se i1C011<licionó el mismo producto. Al!fKJUé l,1 · r.aulitfJd de 

aclivo f1m muy pct¡lll'fl,1, JMr.I 'lllL' 1•1 .\re.1 uslé m.ilml'nle lirnpi.1 y en fao¡ n~Jorcs condic:lonCS no 

debe (Jll'!Mml.ir tr.11..1s dt? principio ac1ivo, lo cu:1J Sl! convertirla en un pu1110 t1?almci11~ critico cu.1mlo 

t!I área ÍUl•r.1 a usarse fMr.t .1cundicimi.tr un pmd11c10 difcrcnle, ya que en este casá· •!i> j>Odrf.l 

ulililarsc hast.1 que uf rt.>sull.1do lllcr.1 co111plc1.11nenlc ncg,11ivo. 

Mic:rnhinltigk.111wnh~ /J li111picu.1 clrl ,\m;1 no ÍUl! adccu.1da JMra aroiuJicln11o1Í los li11°CS-'f y 3 por 

lo que se ~lahlcciú que era necesario ufoc1uarl.i con mayor cuid.uJo y Uclr.nirnl<?nto· y se prrifmso l.1 

impl.u1tación tft? un progrn11101 dí! rn1.1ció11 c.k! s.111iliLan1cs. 

1 J cn111.1rnin.1ció11 r1111¡1<J,1 54:! prnsc•nló en el primrr folc y fue disminuyendo haslil que se eliminó 

1•11 el lerc1•10, uslo dt•hido ,1 CfU<? s1• loguj Wrll'r un 111c1yor control sohrc los faqorcs '!uc aflcraban !il 

ci1r.11J.1c:ió11 do .1im, corno el nxcesivu usu cfo l.1s ptml1Js <lt! ,1cccso .11 .\rea <k! J,1 Coiitalk>ra. 

l 11 rcJ.u:ión .1 f,1 caliílcacic'm dr. los 111.1lcri;1lcs se licrw q1m en rl caso de los graneles, il pesar de 

1¡ue uxísticmn .1lg1111os dcfr•c·tos St! ol1111vo fin.1llllC'lllt~ 1111 rt•11dimiC'lllO IMsl.intr. ;1c<'fJl,1IJlc Cccr~.ino al 

1 OO'Yul en los ucs loh•o; v.1fül,1dos. 

Con rcspc<.lo .1 los 111.1lr.ri.1lt•s clu cnvaSl! y t•111pJc¡ue en ningún c.uo se t>IJtuvicifon rcsulradm fuCm 

lk• Cspccific,1doncs 1Xlf Jo l!IJC locJ.ts l,IS flrllC/J,U ljllC Se? les rc.t/izarnn f11C•ro11 aceptables Y fKlf fcJ taitlo 

se fes consideró JmpliJm<mlc c:o11fi,1Ulcs pariJ d .icondiciona111icn10 00 fas 1au1C1.1s. 

p gin.' 



fn cuanto ti la cdllfir..tdón 001 '-"'lllipo se· oh~'!~ó 11uc- 1.1 ~onladora KínK f1m el equipo dC n1<1yor 
- ·. . 

tmport1lÓcid pat.1 c·1 · acon<liciaitamlcr~lo l,1 cu • .d. tuvo un füncion.lmicuto ·rrnu~ar durante t<~ el 

pmccso cauSJnOO un ~1imero 00 dcft..>clos despr~cl~lc. 

A ~r de f\11e __ los t.'lttlipos CoÍTif~l_<.>tnen1.~rios'c~11~· 1a t~ion<l.dora y I~• eni·~11~~1.,,~,.~ f111m1n 

fahricados por ~rsonal dt!~ lá' plíli.11.i. líi~h.1;.1ron .ad<.~uadam'711I~ duran.te el -.p,~l.-sc?~··:sirl. ccnh.ugo fue 

oecusarlo ajustarlos c:on~1.mwmen1u, y;t i111c se prc.'SC!ntaba un allo porcent.1jc de- env11SüS con· tapas 

d.in.xJa.s o 111tll colocadas. Por- otro l.ldo si las IJandcts léunic.1s de la cufumJadc..Ka no r.stahan a la 

<list.mcia r.ormcf.1 se ol1tcnf.ln fr..scos con fumJ,,s nMI ptK.>Sla!i o q1icm.lClas. 

Pard el l>t1t?11 fundn11.m1ic11to dt? f,1 t.>IÍflUl'<km1 resulló lndispenwhle un con1rol fK'Cntanenlu tanto 

de la vc1ad<L1J fk~ l,1 m.~q11in.1 como de l.1 c<n1tid,ul d<1 goma stmlinislraf!.l a cada l?li<fUUld 11.tr.1 cvíl.u 

que se incrcmentJra 1,, c.1utid.ul d<• tk!foclos en el ctiquc1.1do. 

Con r('5f>ecto •1 la comprnlMci611 de la fimpicla del t'f¡t1ipo los resultados wgistrados se pueden 

.111.ilirnr ck~ lit mísnJ.t 111.UH!f,1 <¡uc los ohtcnidos en 1,, evalu.1dón de l,t limpie.la cJt11 ,\r«M. 

l .1 c.11iftc.te·i611 dd pt•rsw1r1l annjó ll'Stthados no satisfactorios qur. obedecen a situ<1cioncs c.k! grao 

imporMncl.1 como son el hecho de que t?I personal que laboró durn111c el acondicion,1micnto no 

recibió en ningl'm monM.!nlo '-ªP••dtaci6n sobre lhJtmas Prt.c1icas de M.umfdctura fo c11o1I se rutlcjó en 

;u:lilutk•s m•g.11ivas como t•l uso tlfJ m.u¡ul11.1jc. de .icc:csorlos, s.1Udas constanU .. 'S del cubkulo 00 l.i 

Cont.1cJor.1 King u~v;mdo put•slui lo~ gu.mtm nm lo~ fJIU~ lcnr.111 c<1nt.1ctu directo con d granel, 

peto ,, pcs.'1 rlt~ cslo, 110 fue posible comprob.u IJ calitl,uJ microhinlógíc.1 del mismo y~ que estas 

flrUt.>Ü.u 110 t.-stfln considcf.1ú,1s dtmtro de los .málisis que rt-'t:IUiere Con11ol de Caliúci:d ¡Mra cslilS 

tabletas. 

L.1 co1liikarlc\u del pmccso msultó s,\füfoctoria puesto que no so 1ncsc1\ló ningún pralllcfna en 

wl.ición i1 los fJfOCl'<lhnic•ntns dr. .tjusll' ni ,, l.u operaciones n(lic;n y cm cu,\nto ~ ~os, Umites de 

qx•r.tdón se pupúl1 l/1•r qul! 1.1 prnduc1ivid.1d d<> l.t Conldc~1ra t<tog y tk!- lil Cti~i;·mt~c.JOr-a íuC iil,,s alla 
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que Id el.! Id enf11ndc1cJor.11 y.1 que esta (fltii1111 piO(lOfciouó meno!i (r,1scos por hora qua los 01ros e.los 

equipos. 

nnalmcnre con la cal1ficílcl6n ele! proúuctri- acmHJic~ooadcJ se detectó 1¡uc el dciecto de n1o1yor 

incidmcia fuu el de dano en la 1ap.1, scguic.b por e~ de tapa sud.1 y 1i1il1uut.t n_1o1I pegada, por fo que 
- :_· : 

res.ulló sumamf'11tc import.lntc control,1r a· lo l.:Jrgo de· hx~ _el pcoct."SO el funcio11amil'nlo ele la 

1.1ponadora y de l.i •~llqucr,uJora, y.1 quc de lo con1rarlo era incvilal1lc csldr fJ.Uando cor1U1111.imt!lllC? la 

lírH1a para hacer Jos a;ustr.s ncces.uios y poder contfnuJr de nuevo con la opcraci611, o hien, 

m.u1ualnwnl1? ir hílcic11tl11 Sl->p.1rnció11 11t? los íritscns con prolJlc!nas y pos1c~iorm1.mlo volv1!r .1 

inlroducirfos a la h•md.1. lo 1.:11.il rcp_mseruó de cu.1h\uier 111Jner.1 un.1 nor.iblc disminución de lt1 

productivid.ul. 



CAPITULO V 



CONCLUSIONES 

Las opcraclom!s lnvolucradas en el .1cándicionamir.1110. 00 1.1hlr.t.1s son: 

·Surtido c.Jcl granel y de m•llcri.1IL'S aprobados -

• Umpicza del ~ma y l'ttuipo, _c1sr como 1.1 aprnbadón ~ los misrnos fli'r.l inici.u e1 proc1~ 

• Ajuste de IJ> partes crllicas del et¡uipo 

• Surnlnlslro del gMnel a la f.lcnadora King 

• Conlrolej dur.mle el procr.so (verificaciones de conlenido neto, dcfoclos en l'I produclo 

acondiclm1c1clo, clc.I 

• Cnrrrga tlf!I produclo accmdidunado al .1f111olcrn 

• (fllr1!8.1 da lf~llllll'llfUS .11 cl<'fJ1Uf,llJll'llffl rJc Control de c.11id.uJ. 

Des¡1urs ÚC! l.1 Vlllitf.1citSn realizttd.1, S(! cnc:u111r,mm las siguiu111cs ano11Mlfas o d1•fidc11ci.1s: 

• Comlidoncs de cnnshuccitín in.1cfoctJdtlJs del cubículo de fd l.l.c11o1clora King 

• CI IJíOCL'tli111lc1110 ere lirnpil•la del ilfl'a llU er.1 IOOo/o cfr.clivo 

• Los c..'C111ipos .uodliart•s de la l le11ildt1r.l Kiug requt•rfJn c:o11sldnlc111c1110 de iljUsles p.na su bucm 

funcio11dmicr110 

• r.1ha dP. r.11p.u:if,1d611 cn Buenas Pri\cfirns 00 M.1nuíac1urd al pcrsonaJ:f¡uc labora en el .~re.1 de 

Ar:or1clicimi.imie1110. 

Debido ,1 lo itnlNior111cnl1! llU!llcior1,ulo, al co11dulr este trnh.1jo S<~ lugr.m1i1 aport,1cio11es de 

gran hnporrnncia. corno f1m l.1 rt1111odl!l.1rii)11 clul :ircd donde se f~nco111r,1l>.1 1.1 Contadora King, ,1 

p.111ir fk! l.1 cual se r:u111plicS con rl dis.c1lo s.1nit,trio. 

0110 .15pc·clo pmilivu iuu q111• !it~ impl.11116 un progr.i111c1 p(_•rrnancmtc de cap.1cit.1ci6n en Buenas 

Pr.1cric.n de Manui.iclur.1 .1plir:.11lr> a l.1s ,,mól 1.le fahric.tción y espcdalnumle se 1rab.1j6 en la 

umciu111i1dci!S11 del 1~rsm1.1I dl'I 1.k•r1<1rt.11111.m10 de Acondicion,1111if'nlo, dLir,1n1e C'I tiempo c1uc St? 

siguió 1JS<1ndo rslt! Pc¡11i1xJ, y.1 C)Ul' poslr.riounC'ntc> con el fin do ('fimi11.1r el con1ac10 dircclo entre t!I 

glna10t 



granel y los operadores y .OOre 1oJo aun.Cn1ar Id pmduclivicJ.td, se ado¡ulrió una lfneJ de 

acondicioria111lcnto'cJe:·1a~lc1as aulonJ.11iza<l.t q~ drecc ma~cs vcnt,1;,u y ~clicios, 

JrH.~ilaltlémcnle · a -rail. ck! estos cJmhios··. dc.h/ ~.11i<1Jrsc nucvarncnlc -. f?I JHoécw de 
. . -· ~- - ; ., ·- _.. . -, 

acondicionamienl~ para volve?r a c0:111ar ClHl un .slstcm~_ q~: g.1rílj11_icc."q~ t~ sus componc~111cs 

funcionan com.'<.1amenl,c y csMn b.1jo control. 

Oenllo do Í. induslr!a (armacl!ulic.1 es necesario e lndisp<•nsable validar lodos y ~ada uno dn los 

proccso'i queo inrcrvicncn rn la el~boraclón ~ los medicamenlos, t~lcndo sH;mp~c ~ Coo5~a~t6n 

c¡uc un progr.Jll1J. e.lo valldaciót1 110 termina nunca, ya quC es r~CSJrio ~gufr haciendo 

f(>Validaciurn .. lS para idcnriíicar cualquier v.uiación en los p;tr~metros de I~~ procesos· Si J.1 hubiera o 

lcnr.r 1.1 scgurfd,nl ele c¡uc se l1a incr«111cnlaclo la conllabiliilarl en la cJlid>d del proclucro. 
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