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CAPITULO 

INTRODUCCION 

EL CONTROL MICROBIOLÓGICO DE LOS MEDICAMENTOS NO ESTÉRILES, HA DESPERTA

DO UN INTERÉS MUNDIAL EN LOS ÜLTIMOS AÑOS, EN VISTA DEL CONOCIMIENTO QUE SE 

TIENE DE QUE NIVELES ELEVADOS DE MICROORGANISMOS EN ESTOS PRODUCTOS, PUEDEN 

ORIGINAR ALTERACIONES FISICOCUIMICAS E INCLUSO LA DEGRADACIÓN DEL PRINCIPIO 

ACTIVO• LO QUE REDUNDA NO SOLAMEllTE EN UNA TERAPIA POBRE O IllÜTIL, SINO QUE 

ADEMÁS REPRESENTA UN RIESGO PARA LA SALUD DEL CONSUMIDOR. 

EN MÉXICO, UNA DE LAS INSTITUCIONES QUE FORMAN EL SECTOR ·SALUD, ES EL 

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL• EL QUE TIENE ENTRE SUS FUNCIONES, EL 

DEBER PRIMORDIAL DE PROTEGER LA SALUD DE SUS DERECHOHABIENTES. EN LA CON

CIENCIA DE LA GRAN RESPONSABILIDAD QUE ÉSTO IMPLICA SE CREÓ LA JEFATURA DE 

CONTROL DE CALIDAD, CUYA ESTRUCTURA TIENE COMO OBJETIVO, VERIFICAR Y GARAJ:! 

TIZAR LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS QUE EL INSTITUTO PROPORCIONA,PARA OB

TENER ASÍ LA CONFIABILIDAD POR PARTE DE LOS USUARIOS. 

ESTA JEFATURA ESTÁ INTEGRADA POR TRES SUBJEFATURAS Y DIVERSOS PROGRA

MAS, A TRAVÉS DE LOS CUALES SE VERIFICA LA. CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Y SE 

INTERACTÚA CON LOS PROVEEDORES, A FIN DE RESOLVER LOS PROBLEMAS DETECTADOS 

Y LOGRAR PRODUCTOS CON LA CAL! DAD REQUERIDA. 

EN ESTE TRABAJO SE EXPONEN LOS RESULTADOS ENCONTRADOS EN [A VERIFICA

CIÓN DE LA CALIDAD SANITARIA DE MEDICAMENTOS LÍQUIDOS ORALES NO ESTÉRILES, 



QUE FUERON ANALIZADOS EN LA JEFATURA DE 1982 A 1991, ASÍ COMO SU EVOLUCIÓN A 

TRAVÉS DE ESTA DÉCADA. 

LA ELECCIÓN DE LOS PRODUCTOS MENCIONADOS, SE BASÓ EN LA SUSCEPTIBILIDAD 

DE ÉSTOS A LA CONTAMINACIÓN MICROBIANA V EN EL HECHO DE QUE ALGUNOS DE ELLOS 

PERMITEN EL DESARROLLO DE MICROORGANISMOS. 

LA INFORMACIÓN GENERADA DURANTE ESTA DÉCADA DE TRABAJO, APORTÓ GRAN DI

VERSIDAD DE DATOS, OBSERVÁNDOSE DESDE AQUELLOS PRODUCTOS CUYOS ATRIBUTOS SA

NITARIOS FUERON SATISFACTORIOS DURANTE TODO EL .ESTUDIO, HASTA AQUELLOS CON 

RESULTADOS ALARMANTES, EN LOS QUE SE MUESTRA QUE NIVELES DE CONTAMINACIÓN 

ELEVADOS, OCASIONARON LA PÉRDIDA DE SU ACTIVIDAD FARMACOLÓGICA, ASOCIÁNDOSE 

EN UNO DE LOS CASOS, CON EFECTOS COLATERALES ADVERSOS. 

CON LO ANTERIOR SE ESTABLECE, QUE LA CREACIÓN DE LA JEFATURA DE CONTROL 

DE CALIDAD FUE UN ACIERTO V QUE SU LABOR DE VERIFICACIÓN DE LA CALIDAD DE LOS 

INSUMOS INSTITUCIONALES, ES DE GRAN IMPORTANCIA, VA QUE DE ELLA DEPENDE, EN 

COORDINACIÓN CON SUS PROVEEDORES, LA SEGURIDAD DE UNA GRAN PARTE DE LA CIUDA 

DANÍA NACIONAL. 

EL AMPLIO SECTOR DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA QUE SE EVALUÓ EN ESTE EST.!.!. 

D 1 O V LA D 1 VERS !DAD DE PRODUCTOS ANAL! ZADOS A LO LARGO DE LA DÉCADA, HACE QUE 

SU IMPORTANCIA NO QUEDE SUPEDITADA A LOS MEDICAMENTOS DEL l. M. S. S., OBJET.l 

VO PRIMORDIAL DE ESTE TRABAJO, SINO QUE REPRESENTA ADEMÁS UN CLARO REFLEJO ·DE 

LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS LÍQUIDOS ORALES, A NIVEL NACIONAL. 
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OBJETIVO DEL TRABAJO: 

EVALUAR LA CALIDAD SANITARIA DE LOS MEDICAMENTOS LÍQUIDOS ORALES NO 

ESTÉRILES, QUE. EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PROPORCIONA 

A SUS DERECHOHABIENTES. 



CAPITULO 11 

ANTECEDENTES 

"CALIDAD ES EL GRADO O NIVEL EN EL QUE UN PRODUCTO O SERVICIO CUMPLE 

CON LAS EXPECTATIVAS DEL CONSUMIDOR". 

EL CONTROL DE CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS ORALES NO ESTÉRILES, COMPRE.ti_ 

DE TANTO LAS PRUEBAS DE CONTROL FISICOQUÍMICO, COMO AQUELLAS DESTINADAS A 

VERIFICAR LA CALIDAD SANITARIA DE LOS PRODUCTOS. 

LA PRESENCIA DE CIERTOS MICROORGANISMOS EN ESTE TIPO DE FÁRMACOS, PUE

DE ORIGINAR ALTERACIONES FISJCOOUÍMICAS EN EL MISMO, DESDE CAMBIOS EN EL CQ 

LOR, OLOR y SABOR, HASTA LA DEGRADACIÓN DEL PRINCIPIO ACTIVO y COMO CONSE-

CUENCJA, LA PÉRDIDA DE LA ACTIVIDAD FARMACOLÓGICA (5). ToDO ESTO PUEDE TE

NER CONSECUENCIAS QUE AFECTEN AL CONSUMIDOR, YA SEA PORQUE NO SE OBTENGA EL 

EFECTO TERAPÉUTICO DESEADO O PORQUE PUEDAN PROVOCARLE REACCIONES ADVERSAS, 

AUNADO AL HECHO DE LAS PÉRDIDAS ECONÓMICAS QUE ÉSTO IMPLIQUE PARA EL FABRI

CANTE. 

No OBSTANTE LO EXPUESTO ANTERIORMENTE, NO FUE SINO HASTA FECHAS REC!E.tl_ 

TES QUE SE INICIÓ EL CONTROL MICROBIOLÓGICO DE LOS MEDICAMENTOS NO ESTÉR1-

LES, DE LO CUAL SURGIÓ LA NECESIDAD DE ESTABLECER ESPECIFICACIONES ADECUADAS 

PARA ESTOS PRODUCTOS. 

REVISANDO LA LITERATURA SE ENCUENTRA QUE: 

EN 1891, ROBERTO KocH PROPONE VIRTUALMENTE UN LÍMITE MICROBIOLÓGICO 



PARA AGUA POTABLE, AL CONCLUIR QUE "SI UN EFLUENTE DE UN FILTRO DE ARENA 

LENTO, TIENE UNA CUENTA MICROBIANA MENOR DE 100 BACTERIAS/f\L, ÉSTE SERÍA 

ADECUADO PARA INGERIRSE Y NO REPRESENTAR RIESGO PARA LOS SERES HUMANOS, 

DE ADQUIRIR CÓLERA o FIEBRE TIFOIDEA" ( 9 ) . ESTA CONCLUSIÓN DE KocH, RE

PRESENTA UN ANTECEDENTE MUY SIGNIFICATIVO DE LOS REQUERIMIENTOS MICROBIOLQ 

GICOS PARA LOS MEDICAMENTOS QUE SE ADMINISTRAN POR VÍA ORAL. SIN EMBARGO, 

ES HASTA EL AÑO DE 1966, QUE SE TOMA CONCIENCIA DE ESTABLECER OFICIALMENTE 

UN CONTROL MICROBIOLÓGICO PARA LOS MEDICAMENTOS ORALES NO ESTÉRILES, LO -

QUE FUE MOTIVADO POR LA PUBLICACIÓN DE UN INFORME EN EL OUE KALLINGS DENU!:l 

CIA UN BROTE DE SALMONELLOSIS EN SUECIA, COMO CONSECUENCIA DE LA INGESTIÓN 

DE TABLETAS DE POLVO DE TIROIDES ( 10), 

EN EL MISMO AÑO, EN UN BOLETÍN DE SALMONELLOSIS SURVEILLANCE EN E.E. 

U.U,, SE INFORMA ACERCA DE EPIDEMIAS HOSPITALARIAS QUE SE PRESENTARON EN 

MASSACHUSETTS, CALIFORNIA, ÜREGON, ÜHIO E INGLATERRA, LAS QUE FUERON CON

SECUENCIA DE LA ADMINISTRACIÓN DE CÁPSULAS DE ROJO CARMÍN, EMPLEADAS CO

MÚNMENTE PARA EL ESTUDIO DE PROBLEMAS GASTROINTESTINALES Y QUE DETERMINÓ 

EN UN CASO, LA MUERTE DE UN N 1 ÑO ( 9 ) , 

COMO RESPUESTA A ESTOS ACONTECIMIENTOS, LA U.S.P. XVIII EN 1970, IN-

CLUYE REQUERIMIENTOS MICROBIOLÓGICOS PARA CIERTOS MEDICAMENTOS ORALES NO 

ESTÉRILES DE ORIGEN ANIMAL, EN LOS QUE SE INDICA QUE: DEBEN ESTAR LIBRES 

DE CONTAMINACIÓN POR SALMONELLA SP ( 9 ) , 

EN FORMA SIMULTÁNEA, FARMACOPEAS DE DIFERENTES PAÍSES DE TODO EL MUN

DO, ENF¡>.TIZAN LA NECESIDAD DEL CUMPLIMIENTO DE CIERTOS ATRIBUTOS DE CALIDAD 
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MICROBIOLOGÍCA, AUNQUE SIN LLEGAR A UN ACUERDO ENTRE SÍ (! Jl. 

EN 1930, DESPUÉS DE NUMEROSAS REVISIONES, LA U .S .P. XX DECLARA QUE LA 

NATURALEZA Y FRECUENCIA DE LAS PRUEBAS VARÍA DE ACUERDO A LOS PRODUCTOS, DE 

TAL MANERA QUE LOS MICROORGANISMOS OBJETABLES EN UN MEDICAMENTO NO ESTÉRIL 

QUEDAN DETERMINADOS POR EL USO Y NATURALEZA DEL PRODUCTO, ASÍ COMO POR EL -

DAÑO POTENCIAL QUE REPRESENTA PARA EL CONSUMIDOR (12). QUEDANDO ESTABLECI

DO LO SIGUIENTE: 

Al INVESTIGACIÓN DE SALMONELLA SP, EN PRODUCTOS EN CUYA ELABORACIÓN 

INTERVIENEN MATERIAS PRIMAS DE ORIGEN VEGETAL, ANIMAL O MINERAL. 

Bl INVESTIGACIÓN DE EscHERICHIA COL!, EN SOLUCIONES y SUSPENSIONES ORALES. 

C) STAPHYLOCOCCUS AUREUS Y .PSEUDOMONAS AERUGINOSA , SE INVESTIGAN EN 

PRODUCTOS DE APL! CAC 1 ÓN TÓP 1 CA. 

Il) DETERMINACIÓN DE CUENTA TOTAL MICROBIANA, EN MEDICAMENTOS ADMINIS

TRADOS POR VÍA RECTAL, URETRAL O VAGINAL (12). 

EN EL ÁMBITO NACIONAL SURGEN LAS PRIMERAS ESPECIFICACIONES.OFICIALES EN 

LA lJA. EDICIÓN DE LA FARMACOPEA NACIONAL DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS 

CF.N.E.U.M. l. 

PARA GEL DE HIDRÓXIDO DE ALUMINIO Y PARA SUSPENSIÓN ORAL DE ALUMINIO Y 

MAGNESIO: 

CUENTA TOTAL MICROBIANA NO MAYOR DE 100/ML y AUSENCIA DE EscHERICHIA 

ml..L.(3) 



9 

POSTERIORMENTE EN 1983, LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS ÜNIDOS Í'IEXICANOS 

<f.E.U.M,) EN SU 5A, EDICIÓN, ESTABLECE ESPECIFICACIONES MICROBIOLÓGICAS 

PARA UN GRAN NÚMERO DE MEDICAMENTOS NO ESTÉRILES, QUE SE CONSUMEN EN NUES-

TRO PAÍS ( 4 ) , 

D !CHAS ESPEC l F ICAC !OllES El/ GENERAL SON: 

PARA Í'lESOFÍLICOS AEROBIOS: No MÁS DE 100 UFC/G o ML. 

PARA HONGOS Y LEVADURAS: No MÁS DE 10 UFC/G o ML. 

y AUSENCIA DE MICROORGANISMOS PATÓGENOS: EscHERICHIA COL!, STAPHYLOCO-

ccus AUREUS, SALMONELLA SP Y PSEUDOMONAS AERUGINOSA. 

EN LA ACTUALIDAD Y COMO CONSECUENCIA LÓGICA, LA NECESIDAD DE UN CON

TROL MICROBIOLÓGICO DE MEDICAMENTOS NO ESTÉRILES, ES RECONOCIDA AMPLIAME.!:! 

TE POR LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA, AGENCIAS REGULADORAS Y COMPENDIOS OFICIA 

LES ( 6 ), DE TAL MANERA QUE SE HA ESTABLECIDO UN CONTROL RUTINARIO DE LOS 

ATRIBUTOS MICROBIOLÓGICOS DE ESTOS PRODUCTOS, A FIN DE PROTEGER, TANTO LA 

SALUD DE LOS CONSUMIDORES, COMO LA ECONOMÍA DEL FABRICANTE. 

EN MÉx1co, EL SECTOR SALUD ES EL ORGANISMO CREADO POR EL Goa1ER0, PA

RA PROPORCIONAR LAS PRESTACIONES DE SERVICIOS MÉDICOS A LA CIUDADANÍA. 

DENTRO DE LAS INSTITUCIONES QUE CONFORMAN DICHO ORGANISMO, SE ENCUEN

TRA EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, OUE CUENTA CON UNA GRAN INFR.A 

ESTRUCTURA QUE LE PERMITE CUBR l R EL RUBRO DEL SECTOR PRODUCTIVO PR l VADO 

(PRESTACIONES Soc IALES, CULTURALES, DEPORTIVAS, MÉDICAS, ETC.). 
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LA PREOCUPACIÓN PRIMORDIAL DEL J .M.S.S., ES BRINDAR ATENCIÓN ÓPTIMA AL 

SECTOR QUE AMPARA Y EN FUNCIÓN DE ÉSTO, ESTABLECE LA POLÍTICA DE PROPORCIO

NAR BIENES Y SERVICIOS DE CALIDAO. CONSCIENTE DEL COMPROMISO QUE ÉSTO IMPLJ_ 

CA, SE CREÓ UNA ESTRUCTURA CAPAZ DE VERIFICAR Y GARANTIZAR LA CALiDAD DE 

LOS INSUMOS QUE ADQUIERE. TAL ESTRUCTURA ES LA JEFATURA DE CONTROL DE CAL..i. 

DAD, EN FUNCIONES DESDE 1981, Y CUYA EVOLUCIÓN HISTÓRICA DENTRO DEL JNSTIT.!l 

ro, ES LA SIGUIENTE: 

J.968 SE CREA EL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD, DEPENDIENDO DE 

LA JEFATURA DE ADQUISICIONES. 

1977 SE CREA LA SUBJEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD, DEPENDIENDO DE LA 

JEFATURA DE ABASTECIMIENTO 

1978 SE CREA LA COMISIÓN DE NORMALIZACIÓN, DEPENDIENTE DE LA DIREC

C 1 ÓN GENERAL. 

1979 POR ACUERDO DE LA DIRECCIÓN GENERAL, LA SUBJEFATURA DE CONTROL 

DE CALIDAD, ÓRGANO DE LA JEFATURA DE SERVICIOS DE ABASTECIMIE!i 

ro, PASA A FORMAR PARTE DE LA COMISIÓN DE NORMALIZACIÓN. 

1980 LA COMISIÓN DE NORMALIZACIÓN QUEDA INTEGRADA A LA JEFATURA DE 

SERVICIOS DE ABASTECIMIENTO. 

1981 POR ACUERDO DEL fl. CONSEJO TÉCNICO, SE CREA LA SUBDIRECCIÓN 

GENERAL DE ÜBRAS Y ABASTECIMIENTO Y SE INCLUYE A LA JEFATURA 

DE CONTROL DE CALIDAD, COMO UNA DE LAS .CINCO JEFATURAS DEPEli 

DIENTES DE DICHA SUBDIRECCIÓN. 
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1982 POR ACUERDO DEL H. CONSEJO TÉCNICO, LA SUBDIRECCIÓN GENERAL DE 

ÜBRAS Y ABASTECIMIENTO, SE DIVIDE EN DOS SUBDIRECCIONES GENERA

LES, LA DE ÜBRAS Y PATRIMONIO INMOBILIARIO Y LA DE ABASTECIMIE!i 

TO. LA JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD, QUEDA DEPENDIENDO DE LA 

SUBDIRECCIÓN GENERAL DE ABASTECIMIENTO. 

UNA VEZ CONFORMADA LA JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD, SE ESTABLECEN CQ 

MO SUS PRINCIPALES OBJETIVOS: ( 8 ) 

- PARTICIPAR EN LA ELABORACIÓN y ACTUALIZACIÓN DE CUADROS BÁSICOS DE 

INSUMOS: MEDICAMENTOS, MATERIAL DE CURACIÓN Y. PRÓTESIS, REACTIVOS DE 

LABORATORIO, INSTRUMENTAL, EQUIPO Y MOBILIARIO MÉDICO, ALIMENTOS, 

PRODUCTOS TEXTILES Y CALZADO Y PRODUCTOS DIDÁCTICOS (JUGUETES). 

- ELABORAR NORMAS DE CALIDAD, DE ACUERDO A LOS INSUMOS QUE SE ADQUIEREN, 

A LOS PROGRAMAS DE TRABAJO DEL INSTITUTO Y CON LA PARTICIPACIÓN DE 

LOS PROVEEDORES. 

- SELECCIONAR A AQUELLOS PROVEEDORES, FABRICANTES O DISTRIBUIDORES, QUE 

GARANTICEN EL ABASTECIMIENTO DE PRODUCTOS DE CALIDAD ÓPTIMA, DE ACUEft 

DO CON LOS PRODUCTOS Y ·PROGRAMAS DE LA INSTITUCIÓN. 

- EVALUAR LA CALIDAD DE LOS INSUMOS, CON BASE EN UN SISTEMA DE PRIORI

DADES, PRINCIPALMENTE DE AQUÉLLOS RESPECTO A LOS CUALES, LOS USUARIOS 

NO TIENEN ELEMENTOS OBJETIVOS DE JUICIO SOBRE LA CALIDAD DE LOS MIS

MOS, COMO EN EL CASO DE LOS MEDICAMENTOS Y DE. OTROS PRODUCTOS RELA-

CIONADOS DIRECTAMENTE CON EL OTORGAMIENTO DE SERVICIOS DE SALUD. 
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- .VIGILAR QUE DESDE LA RECEPCIÓN HASTA LA DlSTR!BU!ClÓN DE LOS MISMOS, 

NO SE DETERIORE SU CALIDAD Y CUANDO ELLO OCURRA, DETERMINAR LA MAGN.1. 

TUD Y NATURALEZA DEL DAÑO, CON EL FIN DE TOMAR LAS MEDIDAS PERTINEN

TES. 

- ANALIZAR Y DICTAMINAR SOBRE LAS QUEJAS RELACIONADAS CON FALLAS EN 

LOS PRODUCTOS ADQUIRIDOS, CON EL F l N DE HACER LAS RECLAMAC 1 ONES PER

Tl NENTES Y APLICAR LAS MEDIDAS CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS EN CADA CA

SO. 

- CON!RIBUIR CON LA SUBDIRECCIÓN GENERAL DE ABASTECIMIENTO, EN EL PRO

GRAMA DE .FOMENTO Y DESARROLLO fNDUSTRIAL, MEDIANTE LA ASESORÍA TÉCN.L 

CA A LOS PROVEEDORES, EL ANÁLISIS DE LA INFORMACIÓN OBTENIDA EN TO

DOS LOS PROGRAMAS DE TRABAJO DE ESTA JEFATURA Y LA IMPLANTACIÓN DE 

PROYECTOS ESPECÍFICOS DE INVESTIGACIÓN, PARTICULARMENTE EN EL ÁREA 

DE BIODISPONIBILIDAD. 

- BRINDAR ASESORÍA EN MATERIA DE CONTROL DE CALIDAD A LOS PROVEEDORES 

DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, TANTO A TRAVÉS DE LAS EVA

LUAC!ONES:-TÉCNICAS QUE SE EFECTÚAN, COMO DEL ANÁLISIS DE SUS PRODUC

TOS, ASÍ COMO A TRAVÉS DE DIVERSOS CURSOS DE CAPACITACIÓN PARA SU 

PERSONAL TÉCN 1 CO. 



13 

POLITICAS DE LA JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD. 

- PROPICIAR QUE EL PERSONAL DE LA JEFATURA MANTENGA UN ALTO GRADO DE EFICA-. 

C!A, EFICIENCIA Y ÉTICA PROFESIONAL, EN EL DESEMPEÑO DE SUS FUNCIONES. 

- MANTENER UNA COORDINACIÓN Y COMUNICACIÓN PERMANENTES CON TODAS LAS ÁREAS 

INSTITUCIONALES, A FIN DE LOGRAR SU PARTICIPACIÓN Y CUMPLIR CON EL OBJETI

VO DEL PROGRAMA DE CONTROL DE CAL! DAD. 

- ESTABLECER COORDINACIÓN Y COMUNICACIÓN PERMENENTES CON LAS ÁREAS OPERATI

VAS INSTITUCIONALES INVOLUCRADAS, INSTITUTOS DE EDUCACIÓN SUPERIOR Y 0RGA 

NISMOS DE NORMALIZACIÓN NACIONALES Y EXTRANJEROS A FIN DE APORTAR, RETRO.A 

LIMENTAR Y OPTIMIZAR EL ACERVO DE NORMAS DE CALIDAD, DE LOS BIENES QUE A.!l. 

QUIERE EL INSTITUTO. 

COMISION DICTAMINADORA 

LA JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD, ENTRE SUS PRINCIPALES FUNCIONES, DEBE 

EMITIR LOS DIFERENTES D 1 CTÁMENES RELACIONADOS CON LA CAL 1 DAD DE LOS PROVEEDQ 

RES, ASÍ COMO DE LOS BIENES Y PRODUCTOS QUE UTILIZA EL INSTITUTO, POR LO QUE 

SE CONSIDERÓ NECESARIO INTEGRAR UN GRUPO CALIFICADO DENOMINADO COMISIÓN DIC

TAMINADORA, CON EL FIN DE ANALIZAR Y EVALUAR LOS DICTÁMENES PROPUESTOS POR 

LAS ÁREAS RESPONSABLES Y EXPONER, DURANTE LA D 1SCUS1 ÓN Y ANÁLISIS DEL CASO, 

LOS DIFERENTES ARGUMENTOS Y ELEMENTOS DE ORDEN TÉCNICO, QUE PERMITAN ESTABLs 

CER UN DICTAMEN FINAL UNIFICADO Y CONGRUENTE, CON LA INFORMACIÓN, PROCEDENTE 

DE LAS DIVERSAS ÁREAS DE LA JEFATURA. 
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LA COMISIÓN IlICTAM!tlADORA INICIÓ SUS FUNCIONES EL 4 DE MAYO DE 1983, QU~ 

DANDO INTEGRADO EN FORMA PERMANENTE POR SU PRES !DENTE OUE ES EL TITULAR DE 

LA JEFATURA, LOS SECRETARIOS EJECUTIVOS QUE SON LOS TITULARES DE LAS SUBJEFA 

TURAS Y EL JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PROGRAMACIÓN Y CONTROL. A REQUERIMIENTO 

DE LA COMISIÓN Y SEGÜN LA NATURALEZA DEL CASO QUE SE VA A REVISAR, PARTICIPAN 

OCASIONALMENTE LOS VOCALES, QUE SON LOS JEFES DE DEPARTAMENTO Y DE ÜFICINA. 

ORGAN 1 GRAMA 

LA JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD, SE DIVIDE EN 3 SUBJEFATURAS: 

1.- EVALUACIÓN 

2.- NORMAS Y APOYO TÉCNICO. 

3.- ANÁLISIS 

LA SUBJEFATURA DE EVALUACIÓNJ COMO SU NOMBRE LO INDICA, TIENE A SU CARGO 

EVALUAR LAS INSTALACIONES Y PRODUCTOS DE LAS EMPRESAS QUE SON O PRETENDEN -

SER PROVEEDORES DEL 1 NST ITUTO. Los PRODUCTOS SE ANAL! ZAN EN LOS LABORATOR 1 os 

DE LA PROPIA JEFATURA. 

LA SUBJEFATURA ESTÁ FORMADA POR 3 DEPARTAMENTOS: INCLUSIONES, EVALUA-

CIÓN y QuEJAS. EL DEPARTAMENTO DE QuEJAS MANTIENE COMUNICACIÓN DIRECTA CON 

DIFERENTES ÁREAS OPERATIVAS! MÉDico-HosPITALARIA, ALMACENES, DELEGACIONES, 

ETC., EN LO REFERENTE A LA DETECCIÓN DE CUALQUIER ANOMALÍA OUE PUEDAN PRE

SENTAR LOS INSUMOS, QUE YA SE ENCUENTRAN DENTRO DEL INSTITUTO. 

LA SUBJEFATURA DE NORMAS Y APOYO TÉCNICO TIENE ENTRE SUS FUNCIONES, LA 
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GRAN RESPOtlSABILIDAD DE. ELABORAR LAS NORMAS Y ESPECIFICACIONES INSTITUCIONA

LES, EN CUYA APROBACIÓN INTERVIENEN COMITÉS MIXTOS, CON REPRESENTANTES TANTO 

DEL !.M.S.S., COMO DEL ÁREA DE CANIFARMA O DE CANACINTRA• SEGÚN SEA EL PRo-

DÜCTO A NORMALIZAR. ESTA SUBJEFA TURA ESTÁ FORMADA POR 3 DEPARTAMENTOS: NOR

MAS Y ESPECIFICACIONES, APOYO A DELEGACIONES Y PROGRAMACIÓN Y CONTROL. 

LA SUBJEFA TURA DE ANÁLIS 1 S ESTÁ FORMADA POR 3 DEPARTAMENTOS: DEPARTAMEli 

TO DE ANÁLISIS. DE MATERIALES, DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS Y REACTI

VOS DE DIAGNÓSTICO Y DEPARTAMENTO DE ANÁLISIS DE MEDICAMENTOS, Y TIENE COMO 

FUNCIÓN VERIFICAR QUE TODOS LOS INSUMOS: MEDICAMENTOS, MATERIAL DE CURACIÓN, 

EQUIPO MÉDICO, ALIMENTOS, REACTIVOS, ETC,, SEAN EFICACES Y SEGUROS. 

EL DEPARTAMENTO DE ANÁLISIS DE MEDICAMENTOS, ESTÁ FORMADO POR 4 LABORATQ 

RIOS: 

l.- FISICOQUÍMICA. 

2. - BIOFARMACIA (fARMACOLOGÍA). 

3. - BROMATOLOGÍA 

4.- MICROBIOLOGÍA Y TOXICOLOGÍA. 

LAS PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD FISICOGUÍHICA, EN MEDICAMENTOS Y DE FUNCIQ 

NALIDAD EN MATERIAL DE CURACIÓN Y EQUIPO MÉDICO, GARANTIZAN LA EFICACIA DE LOS 

PRODUCTOS. CoRRESPotmE AL CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLÓGICA v Tox1coLóG1cA, 

GARANTIZAR SU SEGUR !DAD. 
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DE. AQUÍ EL GRAN COMPROMISO DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA y Tox1co

LOGÍA CON LOS DERECHOHABIENTES DEL JMSS. 

EL DESEO DE IR MÁS ALLÁ DE UN ANÁLISIS Y CONOCER A FONDO DETALLADAMENTE 

CUAL ES LA SITUACIÓN REAL DE LA CALIDAD SANITARIA DE LOS INSUMOS DEL INSTI

TUTO, GENERÓ LA NECESIDAD DE EFECTUAR UN BALANCE DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS 

EN LA JEFATURA, DURANTE SUS 10 AÑOS EN FUNCIONES Y ASÍ OBTENER UN PANORAMA Rj¡_ 

PRESENTATIVO DE ESTOS PRODUCTOS, A NIVEL NACIONAL. 

PARA ESTE TRABAJO SE ELIGIÓ EL GRUPO DE MEDICAMENTOS LÍQUIDOS ORALES NO 

ESTÉRILES, DEBIDO EN PARTE A SU GRAN SUSCEPTIBILIDAD A LAS CONTAMINACIONES 

MICROBIANAS Y A QUE COMO SE MENCIONÓ ANTES, TANTO EN NUESTRO PAÍS COMO INTE.R 

NACIONALMENTE, NO FUE SINO HASTA AÑOS RECIENTES QUE SURGIÓ LA PREOCUPACIÓN 

POR REGULAR Y CONTROLAR DICHOS FÁRMACOS, Y ÉSTO HA REDUNDADO EN QUE EN LA AS:.. 

TUALIDAD AÚN SE ESTÉ DESARROLLANDO LA TECNOLOGÍA ADECUADA, CON MIRAS A OBTE

NER PRODUCTOS QUE CUMPLAN CON LOS LÍMITES DE ACEPTACIÓN MICROBIOLÓGICA, QUE 

DEBEN PERMANECER VIGENTES DURANTE LA VIDA DE ANAQUEL DE LOS MEDICAMENTOS. 

POR OTRA PARTE, LOS FÁRMACOS LÍQUIDOS ORALES, CONFORMAN UNO DE LOS GRUPOS DE 

MEDICAMENTOS DE MAYOR CONSUMO PEDIÁTRICO EN EL SEGURO SOCIAL, E INDEPENDIEN

TEMENTE DE LAS VENTAJAS QUE ESTOS PROQUCTOS PRESENTAN, POR SU VÍA DE ADMINI~ 

TRACIÓN SON LOS MÁS REQUERIDOS POR EL USUARIO. 

~N EL DEPARTAMENTO DE ANÁLISIS DE MÉDICAMENTOS, SE VERIFICA LA CALIDAD 

DE LOS INSUMOS DEL !.M.S.S., SIGUIENDO PROGRAMAS DE MUESTREO DIFERENTES: 
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MP - PROGRAMA DE MUESTREO PERMANENTE. SE OCUPA DE LA VERIFICACIÓN PERIQ 

DICA DE LOS PRODUCTOS, CON EL FIN DE CONSTATAR QUE DURANTE LA RECEf. 

CIÓN, EL ALMACENAMIENTO Y LA DISTRIBUCIÓN DE LOS MISMOS, SU CALIDAD 

PERMANECE INTACTA. DE NO SER ASÍ, SE DETERMINA LA MAGNITUD Y NATU

RALEZA DEL DAÑO, PARA QUE LAS AUTORIDADES COMPETENTES PROCEDAN A 

AUTORIZAR SU USO, O EN CASO PROCEDENTE, ORDENAR SU CANJE O DEVOLU

CIÓN AL PROVE~DOR, O SU DESTRUCCIÓN. 

MPE - PROGRAMA DE MUESTREO ESPECIAL A FARMACIAS. EN ÉSTE SE EFECTÚA EL 

ANÁLISIS DE PRODUCTOS ADQUIRIDOS DIRECTAMENTE EN LAS FARMACIAS, CON 

EL F 1 N DE COMPARAR LA CALIDAD DE LOS MED 1 CAMENTOS DEL CUADRO BÁs 1 ca, 

CON SU EQUIVALENTE COMERCIAL DE VENTA AL PÚBLICO. 

- INCLUSIONES. EN ESTE PROGRAMA SE VERIFICA LA CALIDAD DE LOS PRODUJ;. 

TOS QUE PRESENTA UN FABRICANTE PARA CONCURSAR COMO PROVEEDOR DEL 

I .M.S.S. ESTO ES PARTE DE UN PROCESO TÉCNICO ADMINISTRATIVO EN EL 

QUE SE PONE DE MANIFIESTO QUE UN PROVEEDOR CUMPLE Ó NO CON LOS RE

QUERIMIENTOS DE CALIDAD EXIGIDOS POR EL INSTITUTO, PARA QUE SUS PRQ 

DUCTOS PUEDAN SER ADQU IR 1 DOS. 

YIG. J - VIGENCIA DE INCLUSIONES. SE OCUPA DE LA VERIFICACIÓN, CADA 54 ME-

SES, TANTO DOCUMENTAL, COMO DE CALIDAD,DE LOS FABRICANTES YA INCLUÍ 

DOS COMO PROVEEDORES, CON EL FIN DE DETECTAR LOS CAMBIOS QUE PUDIE

RON SURGIR DURANTE ESTE PERIÓDO DE TIEMPO, EN EL MARBETE, FORMULA-

CIÓN, PRESENTACIÓN Y CALIDAD DE SUS PRODUCTOS. 
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Q - QUEJAS. EN ESTE PROGRAMA SE VER J F 1 CA LA CALIDAD DE PRODUCTOS PROC.f. 

DENTES DE DIVERSAS ÁREAS DEL INSTITUTO O DIRECTAMENTE DE DERECHOHA

BIENTES, EN LAS QUE SE DETECTA ALGUNA ANOMALÍA. EN CASO DE CORROBQ 

RARSE EL MOTIVO DE LA QUEJA, LAS AUTORIDADES COMPETENTES PROCEDEN A 

LA APLICACIÓN DE LAS MEDIDAS PREVEtfflVAS Y CORRECTIVAS QUE SE RE

QUIERAN. 

N - NORMAS. A TRAVÉS DE ESTE PROGRAMA SE VERIFICA LA EFICIENCIA Y RE-

PRODUCIBJLIDAD, DE LOS MÉTODOS ANALÍTICOS JNCLUÍDOS EN LOS ANTEPRO

YECTOS DE NORMAS, ELABORADOS EN LA JEFATURA. 

A - ALIMENTOS. Es UN PROGRAMA DE VERIFICACIÓN DE LA CALIDAD DE LOS ALJ. 

MENTOS QUE ADQUIERE EL INSTITUTO, CON EL FIN DE CORROBORAR QUE ÉS

TOS CUMPLAN CON LAS ESPECIFICACIONES REQUERIDAS POR EL ! .M.S.S. 

Ql - QUÍMICOS DE. LIMPIEZA. COMPRENDE LA VERIFICACIÓN DE LA CALIDAD DE 

LOS PRODUCTOS QUÍMICOS USADOS EN LA LIMPIEZA vio SANITIZAGIÓN DEL 

ÁREA MÉDICO HOSPITALARIA DEL !.M.S.S. (GERMICIDAS, JABONES QUIRÚRGJ. 

COS> ETC.) 

E - PROGRAMA ESPECIAL. COMPRENDE LA VERIFICACIÓN DE LA CALIDAD DE LOS 

PRODUCTOS PROVENIENTES DE LA SECRETARÍA DE SALUD, A TRAVÉS DEL CON

VENIO 1 .M.S.S. - S.S.A. UN!CAMENTE SE· LLEVAN A CABO LOS ANÁLISIS 

DE LOS PRODUCTOS Y ES LA PROPIA SECRETARIA DE SALUD, LA QUE EMITE 

LOS DICTÁMENES FINALES. 
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EN ESTE PROGRAMA SE CO,NCENTRAN TAMBIÉN, AQUELLOS PRODUCTOS CUYAS CA 

RACTERÍSTICAS ESPECIALES, NO PERMITEN SU. INTEGRACIÓN EN OTROS PRO

GRAMAS. 



ORGANIGRA~A DE LA JEFAfURA DE CONTROL DE CALIDAD 

SUBJEFATURA DE 

EVALUACIÓN 

__¿_ 

JEFATURA DE 

CONTROL DE CALIDAD 

SusJEFATURA DE 

ANÁLISIS 

iEPMTMHIO l liEPMTMHIO 11 iEf'N!TMHIO 11 IE>AITTMHIO fE 11 fE>MrMHIO fE l llE>N!TMHIO fE 1E fE u: fl'W..1s1s u: Plml:m; rMt.1s1s u: 
lrnusHrES Ev.uw:1m llE..w; llm1111US B111fu11:m ftn1CMH10S 

SUBJEFA JURA DE NoR"As 

y APOYO ÍÉCNICO 

!E>N!TMHIO 

fE ftJMs y 

8ffi:IF. 

iEPMTMHIO 11 iEPMTMHIO 
fE froto A fE 

llim'<:l<IES Rmww:1Íll 



DEPARTAMENTO DE 

ANÁLISIS DE 

llATERIALES 

ORGANIGRA"A DE LA SUBJEFATURA DE ANALISiS 

SUBJEFATURA 

ANÁLISIS 

DEPARTAMENTO DE 

ANÁLISIS DE 

ftEDIClll!ENTOS 

lABDRATORIO DE 

ftlCROBIOLOGIA 

DEPARTAMENTO DE 

PRODUCTOS 

B10LÓGICOS 

WORATORIO DE 

T OXICOLOGIA 
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CAPITULO 111 

"ATERIAL Y "ETODOS 

MUESTRAS 

EN ESTA INVESTIGACIÓN SE ANALIZAN L280 MUESTRAS DE MEDICAMENTOS LÍQUIDOS 

ORALES NO ESTÉR 1 LES, PROVEN 1 ENTES DE 85 FABR 1 CANTES D 1 FERENTES Y MUESTREADOS 

A TRAVÉS DE LOS PROGRAMAS DE MUESTREO PERMANENTE, INCLUSIONES, ÜUEJAS Y PROGRA 

MA DE MUESTREO ESPECIAL A FARMACIAS DESCRITOS EN EL CAPÍTULO ANTERIOR. 

DEBIDO A LA GRAN CANTIDAD DE INFORMACIÓN RECABADA Y CON EL FIN DE ORGANI

ZAR LOS RESULTADOS ADECUADAMENTE PARA SU INTERPRETACIÓN, LOS MEDICAMENTOS SE 

AGRUPARON SEGÚN SU FORMA FARMACÉUTICA EN: ELÍXIRES, JARABES, SOLUCIONES Y SU.§. 

PENSIONES, CUYAS CLAVES y NOMBRES GENÉRICOS DEL CUADRO Bíis1co, SE INDICAN A 

CONTINUACIÓN: 

2413 

.JAllA!!ES 

ru'lE. 
405 

NOMBRE GENER l CO 

0JGOXINA 

fENORBJTAL 

* PRODUCTOS ANALIZADOS A PARTIR DE 1985 • 

NOMBRE GENER l CO 

DIFENHIDRAMINA 
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ruYE. NQl·JBaE GEllER I CQ 

408 CLOROFEN 1RAM1 NA 

431 SALBUTAMOL 

2406 ETAMBUTOL 

2431 0EXTROMETORFAN 

S!!I.!!mHES 

ruYE. ~Qf:!BBE GE~EBICQ 

106 ACETAMINOFÉN 

1273 ACEITE DE RICINO 

1274 ACEITE MINERAL 

1704 SULFATO FERROSO 

2432 0EXTROMETORFAN 

2463 AMBROXOL 

suseEHSl!!HES 

ruYE. ~Qf:!BBE GE~EB 1 CQ 

1222 ALUMINIO 

1224 ALUMINIO Y MAGNESIO 

1262 CAOLÍN Y PECTINA 

1275 MAGNESIO 

1302 D IYOOOH 1DROX1au1 NOLEÍ NA 

1310 11ETRON 1 OAZOL 

1337 MEBENDAZOL 

1345 ALBENDAZOL 

1702 fUMARA TO FERROSO 



2Q 

il&lE. rlOMBRE GE!IER!CO 

190Q fRIMETOPRIM CON SULFAMETOXAZOL 

2011! GRJSEOFULVINA 

2321 flALI D 1X1 CO 

. 2607 PRIMIDONA 

2609 CARBAMAZEPINA 

2611 DI FENILHIDANTOÍNA 

3fü AsTEMIZOL 

3216 DJAZEPAM 

EL TOTAL DE MUESTRAS ANALIZADAS, SE AGRUPA COMO SIGUE: 

ELIXIRES 

JARABES 

SOLUCIONES 

SUSPENSIONES 

3Q MUESTRAS 

278 MUESTRAS 

229 MUESTRAS 

739 MUESTRAS 

Los PRODUCTOS. SE EVALUARON MICROBIOLÓGICAMENTE, SIGUIENDO LOS MÉTODOS 

GENERALES Y NORMAS !MSS ESPECÍFICAS, PARA CADA PRODUCTO. 

MÉTODOS GENERALES Y ESPEC 1F1CAC1 DNES: 

CUENTA TOTAL MICROBIANA: 
(MESOFÍLJCOS AEROBIOS) 

CUENTA. DE HONGOS FILAMENTOSOS 
Y LEVADURAS: 

No MÁS DE 100 UFC/G o ML ( 2 ) 

No MÁS DE 10 UFC/G o ML ( 1 

IDENTIFICACIÓN DE MICROORGANISMOS PATÓGE~OS: 

ESCHERICHJA COLJ 

SALMONELLA se. 

AUSENCIA ( 7 ) 

AUSENCIA ( 7 ) 
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STAPHYLOCOCCUS AUREUS AUSENCIA ( 7 ) 

PsEUDOMONAS AERUGINOSA AUSENCIA ( 7 ) 

EN LOS MEDICAMENTOS LÍQUIDOS ORALES, SE INVESTIGA LA PRESENCIA DE 

l'sCHERICHIA COL!. Los MEDIOS DE CULTIVO DE LAS DIFERENTES ETAPAS DE LA 

INVESTIGACIÓN DE ESCHERICHIA COL!, PERMITEN EL DESARROLLO DE SALMONELLA sp, 

EN CUYO CASO, SE PROCEDE A LA IDENTIFICACIÓN DE ESTE MICROORGANISMO. 
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CAPITULO IV 

RESULTADO~ 

EN LA TABLA No. l SE RESUME EL TOTAL DE MEDICAMENTOS LÍQUIDOS ORALES NO 

ESTÉRILES, ANALIZADOS DE 1982 A 1991. 

SE PRESENTA EL NÚMERO DE MUESTRAS ANALIZADAS Y RECHAZADAS ANUALMENTE ASÍ 

COMO EL PORCENTAJE OUE ÉSTAS REPRESENTAN POR CADA FORMA FARMACÉUTICA, EN REL.A 

CIÓN CON EL TOTAL DE PRODUCTOS ANALIZADOS. 

EN LA TABLA No. 2, SE ENLISTAN LAS CLAVES DE MEDICAMENTOS Líaurnos ORALES 

NO ESTÉRILES, QUE REBASAN LOS LÍMITES MICROBIOLÓGICOS ESTABLECIDOS POR LAS 

NORMAS ] .M.S.S. 

LAS ESPECIFICACIONES TOMADAS EN CUENTA COMO CRITERIO DE RECHAZO, SON LAS 

SIGUIENTES: 

MESOFÍL ICOS AEROBIOS: 

HONGOS F 1 LAMENTOSOS: 

LEVADURAS: 

EscHER 1CH1 A cou : 

No MÁS DE 100 UFC/ML 

No MÁS DE 10 UFC/ML 

No MÁS DE 10 UFCIML 

AUSENCIA 

DE LAS 26 CLAVES ANALIZADAS, 15 SE ENCUENTRAN FUERA DE ESPECIFICACIONES Y 

DE ACUERDO A SU FORMA FARMACÉUTICA, CORRESPONDEN A; 
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ELÍXIRES: Q CLAVES 

JARABES 3 CLAVES 

SOLUCIONES 1 CLAVE 

SUSPENSIONES 11 CLAVES. 

EN LA MISMA TABLA SE MENCIONA EL NÚMERO DE MUESTRAS ANALIZADAS Y RECHAZA

DAS, EL % DE RECHAZOS, EL CÓDIGO DEL PROVEEDOR Y EL NÚMERO DE LOTES RECHAZA

DOS POR PROVEEDOR, PARA CADA GENÉRICO. 



TABLA No. 1 

TOTAL DE IEDICAl'ENTOS LIQUIOOS ORALES NO ESTERILES. ANALIZADOS DE 1982 A 1991 

1982 
FORMA FARllACEUTICA M.A. 

ELIXIRES o 

JARABES o 

SOLUCIONES 6 

SUSPENSIONES 7 

T O T A L 13 

M.A. = MUESTRAS ANALIZADAS 

M.R. = MUESTRAS RECHAZADAS 

M.R. 

o. 

o 

o 

o 

o 

1983 
M.A. 11.R. 

o o 

19 3 
(15.8%) 

14 o 

25 3 
(12%) 

5.8 6 
Cl0.3%l 

1984 1985 
M.A. M.R. M.A. M.R. 

o o 5 o 

26 6 34 o 
(23%) 

15 1 32 a 
(6.7%) 

67 ] 78 12 
(10.4%) Cl5.3%l 

108 14 149 12 
(13%) (!!%) 

1986 
M.A. M.R. 

10 o 

39 o 

47 o 

170 22 
Cl2.9%) 

266 22 
(8.3%) 



TABLA No. 1 

TOTAL DE IEDICAIENTOS LIQUllJOS ORALES NO ESTERILES, ANALIZAIJOS DE 1982 A 1991 

1987 
FORllA FARllACEUTICA M.A. 

-

ELIXIRES 4 

JARABES 49 

SOLUCIONES 32 

SUSPENSIONES 91 

T O T A L 176 

M.A. = MUESTRAS ANAL! ZADAS 

ft.R. = MUESTRAS RECHAZADAS 

1988 
M.R. M.A. 

o 3 

o 33 

o 19 

14 90 
(15.4%) 

14 145 
(7.9.t) 

1989 1990 
M.R. M.A. M.R. M.A. M.R. 

o 6 o 5 o 

o 29 o 29 o 

o 29 o 25 o 

8 78 5 80 1 
(8.9,t) (fi.4%) . <l.W 

8 142 5 :J39 1 
(5.5%) (3.5%) (0.n> 

1991 
M.A. M.R. 

1 o 

20 o 

10 

53 4 
(l!J'J,) 

84 4 
(4.8%) 



TABLA No. 2 

IEDICNENTOS LIQUIOOS ORftliS NO ESTERILES. FlERA IE ESPECIFlf.ACIOIES MICROBl!l.OGICAS 

JARABES 
ltJ. IEllESTI!llS ltJ. IE llES11!llS 

CLAVE NoRBRE GENÉRICO MILI~ ~ 

405 DI FEllH IDRAM 1 NA 68 1 

431 SALBUTAMOL 53 3 

2'I31 0EXTROMETORFAN 113 5 

SOLUCIONES 

2432 DEXTROMETORFAN 23 1 

% RECHAZOS 

1.5 

5.7 

4;2 

4.3 

PROVEEDOR 
INVOLUCRADO 

V 

w 

X 

No. DE KUESTRAS ' 
RECHAZADAS/PROVEEDOR 



T A B L A No. 2 

llEDICAllENTOS LIQUIDOS ORALES NO ESTERILES, FUERA DE ESPECIFICACIONES füROBIOLOGICAS 

SUSPENS.IONES 

C L A V E lbleRE 6EllÉRICD 

1224 Pill11NIO Y IW?ESIO 

1262 Cfa.IN Y i'ECT!tl'. 

1302 D1YIIDi1ll10X111n- · 
tnEÍtl'. 

1310 METRON !DAZOL 

lb. IE llESIRl6 lb. IE 11.ESlMS 
-.Jl'JilllS lllJllZliMS 

106 12 

74 8 

45 3 

98 19 

% RECHAZOS 

11.3 

10.3 

6.7 

19.4 

PROVEEDOR 
INVOLUCRADO 

No. DE llJESlAAS 
REatAZAOAS/PROYEEOOR 

11 

2 

1 
2 
2 



T A 8 l A No. 

IEDICAIENTOS LIQUIOOS ORALES NO ESIERILES, FUERA IE ESPECIFICACIONES MICROBHX.OGICAS 

SUSPENSIONES 
IJ. !EIUSW.S ft>. lEIUSW.S PROVEEDOR No. oE "UESTRAS 

CLAVE No!uiRE GENÉRICO --·- lmMl.QS % RECHAZOS 1 NVOLUCRADO RECHAZADAS/PROVEEDOR 

Wl MEBENOAZOL 63 3 4.8 

M 

N 

1345 ALBENDAlOL 17 1 5.9 y 

ll02 FllWlAm FEmOSO 51 1 2.0 

1904 IRil'EITPRIM cm surA- 64 4 6.2 
ME1Ul<AZlL 

R. 

2S21 NALIDÍXICO 68 7 10.3 E 
s 
T 
J 
K 

:lúll ÜIFENIUiIIWl!OÍNo\ 37 14 37 .8 F 14 

3142 AsrEHIZOL 18 4 22.2 o 1 
p 1 y 1 
A 1 
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EN LA TABLA rlo. 3 SE PRESENTAN LOS NIVELES MÍNIMO y MÁXIMO DE 

CONTAMINACIÓN MICROBIANA, ENCONTRADA EN LOS MEDICAMEtlTOS LÍOUJDOS ORALES, 

FUERA DE ESPECIFICACIONES. 

EN ALGUNOS CASOS, APARECE UN VALOR ÚNICO, QUE CORRESPONDE AL ANÁLI

SIS DE· UN SOLO LOTE. 

No SE MENCIONAN EN LA TABLA, LOS RESULTADOS DE· LA INVESTIGACIÓN DE 

EscHERICH!A rn. DEBIDO A QUE NO SE DETECTÓ LA PRESENCIA DE ESTE MICROORGA 

NISMO EN NINGUNA DE LAS 1280 MUESTRAS ANALIZADAS. 



~: 
f'. 
( 

r :; 
t 

CLAVE 

405 

431 

2431 

2432 

1224 

1262 

TABLA llo. 3 

RESIUAOOS lE. A!W.ISIS MICR0Blll.061CO IE IEDICAIENTOS LIQUIOOS ORN.ES, FlfRA IE ESPECIFICACIOIES 

NIVELES DE CONTAftlNACI ÓN 

FORllA FARllACÉUTICA 
MeSOFÍLICOS AEROBIOS HONGOS Fll.AllEllTOSOS LEVADURAS 

NOftBRE 6ENÉR 1 CD UFC/11. IFC/11.. UFC/11.. 

•1o2 ... lo'! •10 -1o2 ·1o2 .. lo'! 

JARABES 

DIFEllHJDRA/IJNA ... 27 ... 22 ••• 27.0 

SALBUTA/IOL 2.6 0.25 

DEXTROMETORFAN 8.5 0.79 ... 30 ... 2.9 

SOLUCIONES 

DEXTROHETORFAN .... 2.0 

SUSPENSIONES 

/ufoJJNJO Y IW?ESJO 36.D 770.0 ------ ..... 9.4 

C/o..ÍN Y f'Ecnr.\ 1.2 78.0 



TABLAllo.3 

RESlR..TAOOS JE.. AIW.ISIS "ICROBHl.061CO IE IEDICNEllTOS LIQIJIOOS OIWfS, Flf.RA IE ESPECIFICACIOIES 

NIVELES DE CONTAftlNACIÓN 

fORM fARMCMICA 
CLAVE l'ESOFÍLICOS AEROBIOS HOllGOS Fll.NENTOSOS LEVADURAS 

NoftBRE 6EIÉR 1 ca lfC/ftL lfC/ftL UFC/ftL 

·1o2 .. 1()4 •10 .. 1o2 ·1o2 .. 1()4 

SUSPENSIONES 

1302 DIY!IDU!RlXUlJIIO..EÍNA 170.0 9.7 

1310 METRDNIDAZOL 85.0 550.0 0.2 50.0 4.0 650.0 

1337 MEBENDAZOL 50.0 470.0 

1345 ALBENDAZOL -------- ------- 28.0 0.74 

1702 FUMARA TO FERROSO -------- **•10 

1904 TRIMETOPRIM CON SULFA- 97 .o 30.0 --------- 110.0 19.0 METOXAZOL 

2321 NALIDÍXICO 17.0 3.7 1.7 1.5 

2611 DIFElllLHIDANTOÍNA 1.2 160.0 11.0 230.0 220.0 140.0 

3142 ASTEMIZOL 3.0 470.0 ------- ... 550.0 

• NIVEL MÍNIMO 
.. NIVEL MÁXIMO 

.... NIVEL ÚNICO 
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EN LA TABLA flo. q, SE ESPECIFICA EL MOTIVO DE RECHAZO Y LA PROCE

DENCIA DE LOS MEDICAMENTOS L!QU!DOS ORALES FUERA DE ESPEC!F!CAC!ONES,. 

ASÍ COMO LAS OBSERVACIONES CORRESPONDIENTES EN CADA CASO. 



TABLA No. 

lllTIVO IE RECHAZO Y PROCEIEllCIA IE LOS IEDICNENTOS, LIQUIOOS ORALES, AERA IE ESl'ECIFICACIOIES llICROBIOLIJGICAS 

FOHA FAR"ACÉUT 1 CA PROGRAMA DE !IUESTREO OBSERVACIOIES 
[LA V E llonvo % y NÚMERO DE llUESTRAS 

I>. IE 11.ESlRAS DEL DE •nAÑO 
IOMBRE 6ENERICO ~ RECHAZO RECHAZO 1 llP llPE Q Físico Ornas 

JARABES 

qos D 1 FENH IDRAM INA 1 Ol!i\, H y L 100.0 1 Sí 

rn SALBUTAHOL 3 OMA 100.0 

2q31 ÜEXTROHETORFAN 5 OMA 60.0 1 q Sí 
OMA Y H 20.0 

L 20.0 

SOLUCIONES 

m2 ·ÜEXTROHETORFAN 1 OMA 100.0 

SUSPEHSIOIES 

¡zzq ALUMINIO y MAGNESIO 12 OMA 91.6 2 7 3 Sí 2 lD1ES 011 
OMA Y L a.q NIVEi.ES IE -

C!llTA'1UW:IOO 
HElOOÉEOS 



TABLA No. 

llJTIVO OC RECHAZO Y PROCEOCNCIA OC LOS PEDICAl'ENTOS, LIQUIOOS ORALES, RERA IE ESPECIFICACIOIES "ICROBIOLOGICAS 

FoR"A FAR"Acfur 1 CA PROGRA"A DE "UESTREO OBSERVACIONES 
C L A V E "OTIVO % y Nú"ERO DE MUESTRAS 

ft>. IE ltESlRA5 DEL DE "DAÑO 
"º"ORE GENÉRICO llEOl!lRllS RECHAZO RECHAZO 1 llP MPE o Físico OTROS 

SUSPENSIONES 

1262 CAOLÍN y PECTINA 8 OMA 100.0 3 3 2 l LOTE cm 
NIVBE CE 
CONTPMJNA-
CIOO IErE-
llO'.ÍIEOS 

HD2 01YODOH1DROX1OU1 NOLE Í NA 3 DMA lOD.D 

1310 METRONIDAZOL 19 DMA v L 57 .9 6 2 11 Sí 
OMA 26.3 
v L 10.5 
L 5.3 

139 MEBENDAlOL 3 DMA lOD.O 2 1 Sí 

1345 ALBENDAZOL 1 L lOD.D 

11D2 fUMARATO FERROSO 1 H lOD.D 

19D4 ÍRIME!ll'RIM CON su.FN'ET())IAl[l. 4 OMA 5D.D . 2 2 Sí'"* 
L 5D.D 

2>21 NALIDÍXICO 7 OMA 71.4 
OMA v L 28.6 



(LA V E 

2611 

31qz 

TABLA No. 4 

lllTIVO II RECHAZO Y PROCEIEICIA II LOS IEDICAIENTOS, LIQIJIOOS ORN.ES, FIERA II ESl'ECIFICACIOIES "ICROBillOGICAS 

fORMA FARMACÉUTICA 

NOllBRE 6ENÉR 1 co 

SUSPESllIOIES 

DIFENILHIDANTOÍNA 

ASTEHIZOL 

ft>. IE IUSIRAS 
fBHllRl',S 

14 

OMA = ORGANISMOS MESOFÍL!COS AEROBIOS 

H = HONGOS F 1 LAMENTOSOS 

L = LEVADURAS 

[ = [NCLUSIONES 

MP = MUESTREO PERMANENTE 

MPE = MUESTREO ESPEC 1 AL DE f ARHAC 1 AS 

Q = QUEJAS. 

"OTIVO 
DEL 

RECHAZO 

OMA v L 
OMA,HvL 

H Y L 
L 

OMA 
OMA v L 

PROGRARA DE MUESTREO OBSERVACIO!ES z y NúMERO DE "UESTRAS 
DE ºDAÑO• 

RECHAZO 1 "p MPE Q Físico OTROS 

78.6 
7 .1 
7.1 
7.1 

75.0 
25,0 

10 Sí 

*EN LOS LOTES DE MAYOR CONTAMINACIÓN 

**SOLAMENTE EN LAS MUESTRAS CONTAMINADAS 
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EN LA GRÁFICA NO. 1 SE OBSERVA EL TOTAL DE MEDICAMENTOS LÍaU!DOS 

ORALES NO ESTÉRILES, ANALIZADOS DURANTE EL PERÍODO DE l982 A 1991, 

ASÍ COMO LOS PRODUCTOS CUYA CALIDAD SANITARIA,. SE ENCONTRÓ FUERA DE 

ESPECIFICACIONES. 
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EN LA GRÁFICA No. 2 SE OBSERVA LA TRAYECTORIA DE LOS MEDICAMENTOS 

LÍCUIDOS ORALES, FUERA DE ESPECIFICACIONES, A TRAVÉS DE 10 Aílos DE CON

TROL MICROBIOLÓGICO. 

EN LA GRÁFICA No. 3, SE PRESENTAN LOS RESULTADOS PARA CADA FORMA -

FARMACÉUTICA. EL PORCENTAJE GRAFICADO, SE CALCULÓ CON BASE EN EL NÚME-

RO DE MUESTRAS RECIBIDAS Y ANALIZADAS PARA CADA PRESENTACIÓN. 

EN LA GRÁFICA No. 4, SE OBSERVA EL PROCENTAJE DE MUESTRAS FUERA DE 

ESPECIFICACIONES POR PROVEEDOR, ASÍ COMO LOS PROVEEDORES INVOLUCRADOS 

EN LAS DESVIACIONES DE CALIDAD ENCONTRADAS. 
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CAPITULO V 

DISCUSION 

DE LOS 1280 MEDICAMENTOS LÍOUIDDS ORALES NO ESTÉRILES ANALIZADOS EN EL P.§_ 

RÍODO COMPRENDIDO .DE 1982 A 1991, ÚNICAMENTE 86, O SEA EL 6.7% DE LOS PRODUC

TOS, SE ENCONTRARON FUERA DE ESPECIFICACIONES. 

EN LA TABLA No. 1 SE OBSERVA QUE SOLAMENTE EN 1983 Y 1984, EL NÚMERO DE 

MUESTRAS RECHAZADAS, FUE MAYOR AL 10%. 

SIN EMBARGO, TOMANDO EN CUENTA QUE LAS DESVIACIONES EN LA CALIDAD SArHTA

RIA DE LOS MEDICAMENTOS, PUEDE REPRESENTAR UN RIESGO PARA LA SALUD DEL CONSUM.l 

DOR Y OBSERVANDO EL GRAN NÚMERO DE CLAVES, ASÍ COMO DE PROVEEDORES INVOLUCRADOS 

EN ESTA° PROBLEMÁTICA, SE HACE NECESARIO DISCUTIR DETALLADAMENTE LAS DESVIACIO

NES ENCONTR,,OAS. Así, TENEMOS QUE: 

ÜE LAS 26 CLAVES DE MEDICAMENTOS LÍOUIDOS ORALES NO ESTÉRILES ANALIZADAS 

lL QUE REPRESENTAN EL 42.3% CUMPLEN CON LOS REQUERIMIEIHOS DE CornRDL DE CAL.l 

DAD, DESDE EL PUNTO DE VISTA MICROBIOLÓGICO. 

EN LAS 15 CLAVES RESTANTES, LOS PORCENTAJES DE LOS PRODUCTOS FUERA DE ES

PEC 1F1 CAC IONES PARA CADA FORMA FARMACÉUT 1 CA SON: 

ELÍXIRES 

JARABES 

0.% 

20.% 



SOLUCIONES. 

·susPENS 1 ONES 

6.7% 

73.3% 

PARA ELÍX!RES, LOS RESULTADOS FUERON LOS ESPERADOS• YA QUE SON PRODUCTOS 

QUE CONTIENEN ALCOHOL, EN PROPORCIONES QUE VARÍAN DEL 3 AL 18%. 

EN EL CASO DE JARABES, EL PORCENTAJE RELATIVAMENTE BAJO DE MUESTRAS CON

TAMINADAS (20%), PUEDE EXPLICARSE DEBIDO A QUE ESTOS PRODUCTOS CONTIENEN EN 

SU FORMULACIÓN, UN MÍNIMO DEL 45% DE SACAROSA O ALGÚN OTRO CARBOHIDRATO, CON

CENTRACIÓN QUE LIMITA LAS POSIBILIDADES DE CONTAMINACIÓN MICROBIANA, SOLAMEN

TE A UNAS CUANTAS ESPECIES DE BACTERIAS Y HONGOS (INCLUYENDO LEVADURAS) OSMO

FÍLICAS. 

RESPECTO AL 6.7% REPRESENTADO POR LAS SOLUCIONES, ESTE ESTUVO DADO POR 

UN CASO AISLADO DE CONTAMINACIÓN POR MESOFÍLICOS AEROBIOS • 

. EL NÚMERO MÁS ELEVADO DE PRODUCTOS FUERA DE ESPECIFICACIONES, CORRESPONDE 

A LAS SUSPENSIONES Y DENTRO DE ÉSTAS, LA CLAVE 2611 DEL GENÉRICO DIFENILHIDAN

TOÍNA, FUE EL DE MAYOR INCIDENCIA •. 

EN ESTA CLAVE, LA PRESENCIA DE MESOFÍLICOS AEROBIOS, HONGOS FILAMENTOSOS 

Y LEVADURAS EN 4 LOTES, .PROBABLEMENTE PROVOCÓ LA DEGRADACIÓN DEL PRINCIPIO AC

TIVO, CON LA CONSECUENTE. PÉRDIDA DE LA ACTIVIDAD FARMACOLÓGICA (ANTIEPILEPTICO) 

Y SEGÚN INFORMES DEL ÁREA DE QUEJAS, 1 DE ESTOS LOTES PRESENTÓ ADEM~S, EFECTOS 

COLATERALES ADVERSOS EN LOS USUARIOS, TALES COMO VÓMITO Y DIARREA. 
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SE CONSIDERA QUE LOS MICROORGANISMOS ENCUENTRAN VERDADERAS FUENTES DE NU

TR 1 ENTES EN ALGUNOS COMPONENTES DE LAS FORMULAC 1 ONES DE LOS PRODUCTOS, LO QUE 

DETERMINA EN UN MOMENTO DADO QUE SE PRODUZCA LA DEGRADACIÓN DEL PRINCIPIO ACT.1 

va, y LA ANULACIÓN DEL EFECTO TERAPÉUTICO. 

EL PORCENTAJE ELEVADO DE CONTAMINACIÓN PARA LAS SUSPENSIONES, PUEDE EXPLJ_ 

CARSE EN FUNCIÓN DE QUE POR SU COMPLEJA FORMULACIÓN, TIENEN COMO INGREDIENTES 

UNA GRAN DIVERSIDAD DE MATERIAS PRIMAS Y. ÉSTO FAVORECE EL INGRESO DE CONTAMJ--

NANTES AL PRODUCTO. 

POR OTRA PARTE, LA HETEROGENEIDAD EN LOS NIVELES DE CONTAMINACIÓN DENTRO 

DE UN MISMO LOTE, PUEDE SER UN REFLEJO DE UNA MALA FORMULACIÓN DE LAS SUSPEN-

SIONES, POR EJEMPLO UN PRESERVATIVO QUE NO SE ENCUENTRE EN CONCENTRACIONES 

CONDICIONES ADECUADAS PARA EJERCER SU ACCIÓN, DEBIDO A: POCA SOLUBILIDAD, 

CAMBIOS DE PH, INCOMPATIBILIDAD CON OTROS COMPONENTES DE LA FORMULACIÓN, UNI

DO A MALAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA, DURANTE EL PROCESO DE FABRICACIÓN. 

EN ESTA MISMA .FORMA FARMACÉUTICA, SE PUDO OBSERVAR UNA ESTRECHA RELACIÓN 

ENTRE EL NIVEL DE CONTAMINACIÓN Y .LAS ALTERACIONES FÍSICAS APARENTES DEL PRO

DUCTO. 

DE TODOS LOS CASOS EN QUE SE DETECTARON ALTOS NIVELES DE CONTAMINACIÓN, 

SE DEDUCE QUE LA CALIDAD SNAITARIA DE LOS PROCESOS DE FABRICACIÓN PUDO NO SER 

LA ADECUADA, O QUE LAS MATERIAS PRIMAS INCLUYENDO EL AGUA, NO FUERON DE LA 

CALIDAD MICROBIOLÓGICA REQUERIDA. POR OTRA PARTE, TAMBIÉN ES PROBABLE QUE LA 

FORMULACIÓN NO SEA LA IDÓNEA. 
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EN LO REFERENTE A NIVELES DE CONTAMINACIÓN; EN LA TABLA No. 3 OBSERVAMOS 

QUE: 

LA CONTAMINACIÓN DETECTADA CON MAYOR FRECUENCIA, FUE POR ORGANISMOS MEso

FÍLICOS AEROBIOS, EN UN 86% DE LAS MUESTRAS RECHAZADAS Y LOS NIVELES DE CONTh. 

MINACIÓN FLUCTUARON DESDE Ü HASTA 7.7 X 106 UFC/ML PARA EL TOTAL ~E LOS PRODUJ;. 

TOS ANALIZADOS Y .DE 1.2 X 102 A 7.7 X 106 UFC/ML.- EN LAS MUESTRAS RECHAZADAS. 

LAS LEVADURAS COMO CONTAMINANTES, SE DETECTARON EN EL 40.7% DE LAS CLAVES 

RECHAZADAS Y LOS NIVELES DE CONTAMINACIÓN VAN DE 2.9 X 102 A 6.5 X 106 UfC/ML 

EN LAS MISMAS Y DE Ü HASTA 6.5 X 106 UfC/ML, EN EL TOTAL DE LAS MUESTRAS ANAlJ. 

ZADAS. 

LA CONTAMINACIÓN POR HONGOS FILAMENTOSOS, REPRESEtlTÓ SOLAMENTE EL 10.5% 

DE LOS RECHAZOS Y LOS NIVELES DE CONTAMINACIÓN OBSERVADOS EN ÉSTOS, FLUCTUARON 

ENTRE 17 Y 2.3 X 104 UFC/ML, Y ENTRE Ü Y 2.3 X 104 UFC/ML, PARA EL TOTAL DE 

LOS PRODUCTOS ANALIZADOS. 

NINGÚN PRODUCTO PRESENTÓ CONTAMINACIÓN POR EscHERICH!A COL!. 

POR LO QUE RESPECTA A LOS FABRICANTES DE LOS MEDICAMENTOS LÍQUIDOS ORALES, 

DE LOS 85 QUE PARTICIPARON COMO PROVEEDORES DEL INSTITUTO DE 1982 A l9!Íl, SOLA 

MENTE 28, O SEA EL 32.9% TUVIERON PROBLEMAS DE PRODUCTOS FUERA DE ESPECIF\CA

CIONES. 

EN LA GRÁFICA No. 3 OBSERVAMOS QUE AL PROVEEDOR F CORRESPONDIÓ EL 20.9% DE 

LAS. MUESTRAS RECHAZADASJ AL PROVEEDOR [, EL 12.8%; AL PROVEEDOR 8, EL 10.5%; AL 

ESTA 
SALIR 

TESIS 
DE LA 

No am 
BIBLl,DTECA 
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PROVEEDOR X, EL 8.1% Y EL PROVEEDOR E REPRESENTÓ EL 6.9% DE LOS RECHAZOS. 

EL RESTO DE LOS PROVEEDORES 1 NVOLUCRADOS EN MUESTRAS CON PROBLEMAS DE CA

L !DAD SANITARIA, REPRESENTAN DE l. A 3.5% DE LOS RECHAZOS. 

Es IMPORTANTE MENCIONAR, QUE LA SUSPENSIÓN ORAL DE· DIFENILHIDANTOÍNA (PR.Q. 

DUCTO CON MAYOR ÍNDICE DE RECHAZOS), TUVO UN PROVEEDOR ÚNICO DURANTE ·TODA LA 

DÉCADA: EL PROVEEDOR F. ÜBSERVÁNDOSE QUE DESDE 1989, ESTE PRODUCTO CUMPLE CON 

LOS REQUERIMIENTOS DE LA CALIDAD MICROBIOLÓGICA. 

EN CUANTO A LOS PROGRAMAS DE MUESTREO DE LOS PRODUCTOS: 

EL 36% DE LAS MUESTRAS RECHAZADAS SE CANAL Izó· AL LABORATORIO, A TRAVÉS 

DEL PROGRAMA DE QUEJAS (Q); EL 31.4% DE LAS MUESTRAS, CORRESPONDIÓ AL PROGRAMA 

DE MUESTREO PERMANENTE (Mp); OTRO 30.2% DE MUESTRAS, FUERON GENERADAS POR IN

CLUSIONES (!) Y EL 2.3% RESTANTE• CORRESPONDE A MUESTRAS RECHAZADAS PROVENIEN

TES DEL MUESTREO ESPECIAL DE FARMACIAS (MPE). 

Es LÓGICO QUE A TRAVÉS DE QUEJAS SE CONCENTRE EL MAYOR PORCENTAJE DE MUE.§. 

TRAS RECHAZADAS, DADO QUE ES UN PROGRAMA PARA LA DETECCIÓN DE PRODUCTOS CON 

ANOMALÍAS. 

EN MUESTREO PERMANENTE, EL PORCENTAJE ES CASI TAN ELEVADO COMO EL CORRES

PONDIENTE A 0UEJAS, DEBIDO A QUE ES UN MONITOREO CONTÍNUO DE TODOS LOS PRODUC

TOS QUE SE ENCUENTRAN DENTRO DEL INSTITUTO. 

Et: NÜMERO DE MUESTRAS RECHAZADAS CORRESPONDIENTE A [NCLUSIONES, REPRESEN-
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TA UN PROBLEMA GRAVE, YA QUE POR ESTE PROGRAMA SE CANALIZAN LOS PRODUCTOS QUE 

·PRESENTAN LOS FABRICANTES, PARA CONCURSAR COMO .PROVEEDORES DEL !.M.S.S., MEDI

CAMENTOS DE LOS QUE SE ESPERA, QUE CUMPLAN CON TODOS LOS REQUER 1M1 ENTOS DE LA 

CALIDAD SANITARIA. 

EN CUANTO AL MUESTREO ESPECIAL DE FARMACIAS, (MPE), ES UN PROGRAMA QUE SE 

LLEVÓ A CABO EN FORMA ESPORÁDICA Y REDUCIDA• DE TAL MANERA QUE EL PORCENTAJE 

QUE SE ADJUDICA, NO ES REPRESENTATIVO. ACTUALMENTE YA NO SE EFECTÚA. 

EN LAS GRÁFICAS 1 y 2 SE OBSERVA UN PANORAMA GENERAL DEL COMPORTAMIENTO 

DE LOS MEDICAMENTOS LÍQUIDOS ORALES, A TRAVÉS DE LOS 10 AílOS DE SU CONTROL MI

CROBIOLÓGICO. 

AL INICIO DEL ESTUDIO, LA JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD SE ENCONTRABA 

RECIÉN CONFORMADA Y LOS PROGRAMAS DE MUESTREO, AÚN ESTABAN EN ETAPA DE PLANEA 

CIÓN, LO CUAL SE REFLEJA EN EL REDUCIDO NÚMERO DE MUESTRAS ANALIZADAS EN 1982. 

EN LOS Aílos SIGUIENTES, LOS PROGRAMAS DE MUESTREO SON SISTEMAS YA COMPLETAMEN

TE ESTABLECIDOS Y LOS RESULTADOS REPRESENTAN FIELMENTE LA SITUACIÓN DE LOS ME

DICAMENTOS EN ESTUDIO. 

EN 1983 Y 1984, EL PORCENTAJE DE MUESTRAS RECHAZADAS SE INCREMENTA• HAS-

TA ALCANZAR SU MÁXIMO VALOR. SIN EMBARGO A PARTIR DE ENTONCES Y DEBIDO A LA 

INTERACCIÓN DE LA JEFATURA CON EL PROVEEDOR, EL PROBLEMA TIENDE A DESAPARECER. 

EN 1991 SE OBSERVA UN LIGERO INCREMENTO EN EL NÚMERO DE PRODUCTOS RECHA

ZADOS, QUE SE EXPLICA POR LA INCLUSIÓN DE CLAVES NUEVAS DE MEDICAMENTOS LÍQU.1 

DOS ORALES EN EL CUADRO BÁSICO Y LA CONSECUENTE FALTA DE EXPERIENCIA DE LOS 
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FABRICANTES, EN LA ELABORACIÓN DE LOS .MISMOS. 

TAMBIÉN SE CORROBORA EL HECHO DE OUE LAS SusPENS.JONES, SON LA FORMA FARMA 

CÉUTICA QUE PRESENTA MAS DIFUCULTAD, EN LA OBTENCIÓN DE PRODUCTOS CON LA CALI

DAD MICROBIOLÓGICA REQUERIDA. 

No OBSTA~TE SE OBSERVA auE, CON LA EXPERIENCIA ADQUIRIDA A TRAVÉS DE LOS 

AÑOS, LOS FABRICANTES LOGRAN DISMINUIR MARCADAMENTE EL PROBLEMA E INCLUSO CON

TROLARLO, COMO EN EL CASO DE LOS JARABES Y SOLUC 1 ONES, EN LOS OUE MANT 1 ENEN E.§. 

TABLE LA CALIDAD DE SUS PRODUCTOS. 
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CAPITULO VI 

CONCLUSIONES 

1.- LA CALIDAD MICROBIOLÓGICA DE LOS MEDICAMENTOS LÍQUIDOS ORALES 

ANALIZADOS EN ESTE ESTUDIO, EN GENERAL CUMPLE CON LOS REaUERIMIEH 

TOS ESTABLECIDOS POR LAS NORMAS [.M.S.S. 

2.- Los PRODUCTOS CON MAYOR 1NDICE DE MUESTRAS FUERA DE ESPECIFICA-

CIONES MICROBIOLÓGICAS, FUERON LAS SUSPENSIONES· ORALES. 

3.- Los JARABES y SOLUCIONES PRESENTARON MUESTRAS CON -PROBLEMAS MICRQ 

BIANOS, ÚNICAMENTE AL INICIO DEL ESTUDIO. 

4.- Los EL1XIREs CUMPLIERON coN Los REQUISITOS DE LA CALIDAD SANITARIA, 

DURANTE TODO EL ESTUDIO. 

5.- LA CONTAMINACIÓN DETECTADA CON MAYOR FRECUENCIA, FUE POR ÜRGANISMOS 

MESOF1LICOS AEROBIOS. LE SIGUIÓ EN INCIDENCIAS LA CONTAMINACIÓN 

POR LEVADURAS, Y LA MENOS FRECUENTE FUE POR HONGOS FILAMENTOSOS. 

6.- NINGÚN PRODUCTO PRESENTÓ CONTAMINACIÓN POR EscHER!CHIA COL!. 
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7.- EL GENÉRICO CON MAYOR INCIDENCIA DE CONTAMINACIÓN MICROBIANA' CO

RRESPONDE A LA DIFENJLHIDANTOÍNA EN SUSPENSIÓN. ESTE PROBLEMA EN 

ALGUNOS CASOS PROVOCÓ ALTERACIONES FISJCOCUÍMICAS GRAVES EN EL -

PRODUCTO, ASOCIADAS CON LA ANULACIÓN DEL EFECTO TERAPÉUTICO Y EN 

UN CASO, CON LA PRODUCCIÓN DE EFECTOS COLATERALES ADVERSOS, TALES 

•• COMO VÓMITO Y DIARREA. 

8.- LA CONTAMINACIÓN MICROBIANA NO SIEMPRE OCASIONÓ UN DETERIORO FÍS.l 

CD APRECIABLE DE~ PRODUCTO. 

9.- EN SUSPENSIONES, LOS NIVELES DE CONTAMINACIÓN DETECTADOS, EN ALG.!l 

NOS CASOS NO FUERON HOMOGÉNEOS DENTRO DE UN MISMO LOTE. 

10.- Los PROVEEDORES CON MAYOR ÍNDICE DE MUESTRAS FUERA DE ESPECIFICA

CIOtlES FUERON: f, ¡, 8, X y E. 

11. - EL PROGRAMA DE QuEJAS, FUE EL QUE CAPTÓ MAYOR NÚMERO DE PRODUCTOS 

CON PROBLEMA DE CONTAMINACIÓN MICROBIAllA. 

12.- Los PROGRAMAS DE INCLUSIONES y MUESTREO PERMANENTE, CAPTARON VIR

TUALMENTE LA MISMA CANTIDAD DE MUESTRAS CONTAMINADAS MICROBIOLOG.l 

CAMENTE. 
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Los RESULTADOS OBTENIDOS A LO LARGO DEL ESTUDIO, PERMITEN OBSERVAR EN FO.!l. 

MA SATISFACTORIA QUE LA MAYORÍA DE LOS MEDICAMEllTOS Y LOS DIFERENTES PROVEEDO

RES, CUMPLEN LAS EXPECTATIVAS DE LA CALIDAD SAlllTARIA. SIN EMBARGO LAS DESVIA 

CIONES ENCONTRADAS, TIENEN GRAN IMPORTANCIA, SI SE CONSIDERA QUE LOS FÁRMACOS 

QUE SON VERIFICADOS ~N LOS LABORATORIOS DE LA JEFATURA, SON PRODUCTOS CUYA CA

LIDAD FUE COMPROBADA POR SUS FABRICANTES. 

Es IMPORTANTE HACER NOTAR QUE A PESAR DE QUE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA 

TIENE GRAN EXPERIENCIA EN LA ELABORACIÓN DE SUS PRODUCTOS, ALGUNOS PROVEEDORES 

TIENEN PROBLEMAS EN LA FABRICACIÓN Y OBTENCIÓN DE PRODUCTOS CON NIVELES BAJOS 

·DE MICROORGANISMOS Y EN ESPECIAL, CON LAS SUSPENSIONES ORALES. 

PROBABLEMENTE ÉSTO SE DEBA A LA IDEA QUE TIENEN AtGUNOS FABRICANTES, DE 

QUE LA ADICIÓN DE UN AGENTE ANTIMICROBIANO AL PRODUCTO, PERMITE UN RELAJAMIEN

TO EN EL CONTROL MICROBIOLÓGICO DEL PROCESO DE FABRICACIÓN. EN ESTE SENTIDO 

ES IMPORTANTE CONSIDERAR, QUE LOS PRESERVATIVOS DE NINGUNA MANERA PUEDEN SER 

UTILIZADOS EN SUSTITUCIÓN DE LAS BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA. 

Es EVIDENTE LA NECESIDAD DE QUE LOS PROVEEDORES INVOLUCRADOS EN LAS DES

VIACIOflES DE CALIDAD DETECTADAS, INCREMENTEN SUS ESFUERZOS PARA ESTABLECER PR.Q. 

GRAMAS DE HIGIENE ESTRICTOS, QUE ABARQUEN TODOS LOS PARÁMETROS INVOLUCRADOS EN 

LOS PROCESOS DE FABRICACIÓN (AIRE, AGUA, MATERIAS PRIMAS, PERSONAL, EQUIPO, 

ETC.), Y QUE AL ~\ISl10 TIEMPO DESARROLLEN TECNOLOGÍAS ADECUADAS PARA DISERAR 

FORMULACIONES IDÓNEAS DE LOS PRODUCTOS, Y ASÍ CONSEGUIR LA CALIDAD SANITARIA 

REQUERIDA, MISMA QUE DEBE PERMANECER VIGENTE, DURANTE SU VIDA DE ANAQUEL. 
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HACIENDO UNA EVALUACIÓN GENERAL DEL PRESENTE TRABAJO, SE REFLEJA -

CLARAMENTE EL IMPACTO QUE LA JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD HA TENIDO EN 

LA EVOLUCIÓN DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS EN ESTUDIO, CUMPLIENDO ASÍ 

CON EL OBJETIVO PARA EL QUE FUE CREADA, QUE ES EL DE PROPORCIONAR MEDI

CAMENTOS DE CALIDAD, LOGRANDO DÍA A DÍA LA CONFIANZA NO SOLO DE LOS CD.ti 

SUM!DORES, SINO DEL PERSONAL MÉDICO DE LA INSTITUCIÓN. 

Lo ANTERIOR ES UNA CONSECUENCIA DE LA INFRAESTRUCTURA Y ORGANIZA

CIÓN DE LA JEFATURA, QUE DE ACUERDO A LOS CONCEPTOS DE CALIDAD ACTUALES, 

NO SE LIMITA A LA EVALUACIÓN DEL PRODUCTO FINAL, SINO QUE INTERVIENE EN 

CADA' UNA DE LAS ETAPAS DE ELABORACIÓN, DlSTRlBUC!ÓN Y CONSUMO DE LOS -

MEDICAMENTOS, A TRAVÉS DE SUS DIFERENTES PROGRAMAS, LOGRANDO UNA VERlF.1 

CAC!ÓN GLOBAL DE LOS PRODUCTOS Y DE LOS FABRICANTES. 

ÜUEDA DEMOSTRADO .EN ESTE ESTUDIO, QUE UNA DE LAS MAYORES PREOCUPA

CIONES QUE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL TIENE Y QUE ES LA DE 

PROPORCIONAR MEDICAMENTOS EFICACES Y SEGUROS, QUEDA TOTALMENTE SATISFE

CHA CON LA LABOR REALIZADA POR LA JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD, POR -

LO QUE CONSIDERO lMPRESClNDlBLE SEÑALAR QUE LAS ACTIVIDADES DE LA MISMA, 

NO SOLO SE DEBEN CONTINUAR, SINO QUE DEBEN FORTALECERSE. 
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