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INTRODUCCION.

En los ultimos anos, el concepto de
Validacién havsido sin duda una de las aportaciones
mas importantes en las Buenas Précticas de
Manufactura (BPM's)}, e implica poner a prueba un
método, procese u operacién con el objeto de
determinar, mediante una evidencia documentada, su

confiabilidad. (30,66,90}

_Hasta la fecha en nhuestro pais el procesoc de
validacidén esta enfocado Unicamente a la Industria
Farmacéutica, eso es a que existen Instituciones como
la Secretaria de sSalud (S.S.), Guias y Regulaciones
como Food and Drug Administration (FDA} y BPM's que
asi lo exigen (25,26,87).

No obstante, si en cualquier otra Industria
se desarrolla una metodologia especifica para un
proceso en particular, éste puede ser validado. De
hecho, la gran mayoria de las empresas
internacionales lo estén estableciendo como una norma
(1,16,17,19,32,85).

Debido al crecimiento de la Industria

Cosmética Nacilonal, es indispensable que ésta empiece



a tomar conciencia sobre la Validacién de sus
procesos de fabricacién para asegurar la calidad y
competitividad de sus productos en el mercado; lo
cual resulta de gran importancia para nuestro pais
debido al Tratade de Libre Comercio entre México,
Estados Unidos y canada.

Esta es una de las principales razones por
las que el presente trabajo pretende, mediante una
revision bibliografica actualizada, proporcionar una
Guia Prdctica para Valldar Procesos de Fabricacién en
la Industria Cosmética, en la cual se definan todas
aquellas etapas criticas que se deben tomar en cuenta
antes y después de validar un proceso cosmético.

Finalmente, se mencionaran 1los beneficios
potenciales a los que conduce una Validacién de
Procesos tales como Aseguramiento de la cCalidad y
Reduccién de Costos de Produccidén , como una de las
razones principales que establece la necesidad de
validar procesos en la Industria Cosmética.
(33,55,59,86)

Estd guia pretende ser el primer intento para
difundir y adaptar los conceptos de Validacién en la

Industria Cosmética Nacional.



OBJETIVOS.

MENCIONAR LAS RAZONES POR LAS CUALES
SE SUGIERE VALIDAR LOS PROCESOS DE

FABRICACION DE COSMETICOS.

PROPORCIONAR UNA GUIA GENERAL PARA LA
VALIDACION DE PROCESOS EN LA

FABRICACION DE COSMETICOS.

MENCIONAR LOS BENEFICIOS POTENCIALES
QUE SE OBTENDRAN EN LA VALIDACION DE

PROCESOS COSMETICOS.



CAPITULO 1

ANTECEDENTES Y GENERALIDADES SOBRE VALIDACION DE
PROCESOS .

El avance de la tecnologia en los ultimos
afios ha obligado a la Industria Farmacéutica a poner
mayor énfasis en el mejoramiento de los sistemas para
la produccién; para ello es importante el empleo de
técnicas y procedimientos de fabricacidén validados.

En la década de los 70's las revisiones de
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM's Good
Manufacturing Practice ), propuestas por la Food
and Drugs Administrat:ion (FDA), mencionan por vez
primera en el Registro Federal el término VALIDACION
enfocado a procesos de esterilizacidn, siendo hasta
1987 cuando se publica la Guia sobre Principios
Generales de Validacién de Procesos.(7,8,9,10,58,68)

En la tabla I se describe de manera general
la historia de la validacién de Procesos

Farmacéuticos en los Estados Unidos.(8,20,21,24)

El término validacion se define como " un
método cientifico que proporciona la evidencia
documentada para demostrar la confiabilidad vy

efectividad de cualquier operacién o proceso".

(27,36,60,69,86)



TABLA 1 HISTORIA PE LA VALIDACION EN LOS

ESTADOS UNIDOS.
28,22 ,23,24)

Ualidacidn de Procemos de Esterilizacion
1976 -~ 1979
Ualidacidn de Procesos Amepticoa
1979 - 1987
Ualidacién de Tratamiento de Agua
1981 - 1968S
Ualidacidn de Procosos No Azsépticos
1963 — 1987
Validacicon de smiztemas Relacionado=

con la Computacidn.

1983 — a la focha.




Por otra parte, la Guia de Validacién de 1la
FDA, define 1la validacidén de procesos como: el
establecer la evidencia documentada que nos
proporcione un alto grado de segquridad de que un
proceso especifico, serd capaz de producir
consistentemente un producto gque cumpla con las
especificaciones y atributos de calidad disefiados
(36,45,74).

1.1. Tipos de validacidn.

Dentro del proceso de validacidén existen tres
variantes que dependen de las circunstancias en que
éste se lleve a cabo:

A) Validacién Prospectiva.- Es la evidencia
documentada de que un proceso hace lo que se supone
debe hacer, basado en un protocolo preelaborado. Debe
ser usada antes de producir un producto totalmente
nueve o cuando existen cambios en el procesc de
manufactura que pueden afectar atributos basicos del
producto tales como identidad o uniformidad.

B) validacién concurrente.- Es aquella que se
realiza exclusivamente para procesos esporadicos de
produccion, en los que puede decirse que estan bajo

control c¢on el anadlisis de muestras representativas



de distintas etapas del proceso cada vez gue se
fabrique un lote.

C) validacidén Retrospectiva.~- Es aquella que
se basa en la revisién y anAdlisis de la informacién
histdérica de un proceso, es usada en casos en los que
el proceso ha sido utilizado sin cambios por un
perfiodo de tiempo, Yy existen datos acumulados
suficientes para evaluar la efectividad del proceso,
mediante el analisis estadistico que estableceréd la
variabilidad b2 validez del mismo
(22,27,32,35,56,57,59,68,69,90).



CAPITULO 2
RAZONES PARA VALIDAR PROCRSOS EN LA INDUSTRIA

COSMETICA.

Al hablar Qe validacidén va implicito el
concepto de calidad, el cual es indispensable que se
cumpla para poder decir que un método , proceso u
operacién esta validado.

A continuacién se daran algunos conceptos
relacionados con la calidad y su importancia dentro
de la Industria.

Calidad es el conjunto de caracteristicas gue
debe reunir un producto o servicio, para satisfacer
plenamente al consumidor o cliente, por lo tanto lo
hacer ser el mejor al mds bajo costo.(40,48,50,51)

Por otra parte también se habla de control
Total de la calidad (CTC}, que es una funcidén dentro
de la Empresa, cuyo objetivo es que el producto se
disefie, fabrique, empaque, acondicione y distribuya
en las mejores condiciones y empleando los mejores
insumos para obtener mejor calidad a través de todo
el proceso. El CTC inicia desde que se planea la
produccién de un determinado producto, en base a

estudios de mercado, y termina hasta que llega al



consumidor Yy le satisface plenamente
(6,29,40,49,54,60),

Finalmente se tiene el concepto de Garantia
de calidad que es un sistema que cubre todos los
aspectos y est& de tal manera disefiado, documentado e
implementado con el personal y equipo necesarios,
para suministrar la garantia de que 1los productos
serdn de una calidad apropiada para el uso que se les
dard. Para que esta meta se logre se requiere la
participacién e interés de todos los inveolucrados con
la calidad en todas las etapas (6,29,40,49,60).

Para asegurar que estos conceptos de calidad
se lleven a cabo correctamente, se han creado guias y
regulaciones que indican cémo, cudndo y quién debe
llevarlas a cabo, tal es el caso de las BPM's (Buenas
Practicas de Manufactura), cuya definicién segGn The
United States Food, Drugs and Cosmetics Act, es: " el
conjunto de normas y actividades relacionadas entre
si destinadas a garantizar que los productos
elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza,
concentracidon, potencia e inocuidad requeridas para
su uso" (38,45,71,88}.

No existe a la fecha en nuestro pais un
reglamento o norma oficiales en cuanto a regulaciones

en la Industria Cosmética, por lo que se sigue el



sistema de Empresa Libre, es decir cada Industria es
capaz de autorreqularse de acuerdo a su politica,
mientras que en la Industria Farmacéutica se usan las
BPM's (87).

En la actualidad hay tendencia de considerar
las BPM's no como una coleccién de reglas o
instrucciones que hay que cumplir, sino como un
concepto o actitud de gerentes, supervisores Y
empleados con respecto a que, los productos deben ser
elaborados, acondicionados vy distribuidos en 1las
mejores condicicnes de espacio, equipo,
procedimientos y métodos de control de calidad; para
que de é&sta forma cumplan con los requerimientos de
seguridad, potencia, concentracién, pureza e
inocuidad que deben tener.

Los puntos mas importantes que marcan las
BPM's relacionados con la Validacién de Procesos son:

1) Elaboracién de manuales de operacién para
cada método o proceso asi como el manejo de bitacoras
de trabajo para cada area y equipo.

2} calificacién de equipos, materiales,
procesos y personal que intervienen en la fabricacién
de productos asi como la calibracién de instrumentos

de medicién (45,68,72,87,88).
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La validacién de procesos incluye la
necesidad de comprobar que cada uno de los elementos
involucrados estéan debidamente calificades:
instalaciones, d&reas, equipos y en deneral toda 1la
planta. En lo que se refiere al elemento humano es
imperativo tener personal capacitado a todos los
niveles y «contar con programas continuos de
adiestramientc y concientizacién (35,40,55).

3) Debe sefialarse que la responsabilidad de
un proceso descansa en los directores de los
departamentos involucrados directamente en el
desarrollo, fabricacién y control de los productos;
por ello la emisién de un certificado de validacidn
debe estar precedido del anédlisis riguroso de los
resultados obtenidos a 1lo largo del estudio cuya
planeacién y ejecucién deberé haber sido un trabajo
conjunto de los departamentos involucrados
(1,7,9,17,55,63).

Por otra parte, es conveniente validar los
procesos de fabricacién tanto en 1la Industria
Cosmética como en cualquier otra, para asegurar la
competitividad de sus productos con 1los de otros
paises como lo implica el Tratado de Libre Comercio.

El Tratado de ULibre Comercio (TLC) es un

documento que se firmd el 7 de Octubre de 1992 en San



Antonio Texas, Estados Unidos; por los Presidentes de
México,Estados Unidos y Canadd y por los Secretarios
de cComercio de dichos paises. Dicho tratado busca
elevar en forma permanente los salarios reales de los
trabajadores para tener mayor crecimiento econémico,
mds productividad y con ello mejores rendimientos.
Bstas tres naciones pretenden alcanzar juntos uha
meta extraordinaria, 1la creacién del mercado mas
grande, rico y productivo del mundo entero, un
mercado de 6 billones de ddlares y 360 millones de
personas que se extenderd a lo largo de 8000
kilémetros, desde Yukén en Alaska hasta la peninsula
de Yucatdn en México.

con el TLC, América del Norte se prepara para
enfrentar los retos econémicos del futuro, pordue
impulsard la capacidad competitiva de la regidén y
ofrece reglas claras b permanentes para el
intercambio comercial y para la reinversién entre las
tres naciones.(28,43,67)

con la introduccidén de dicho tratado en la
economia la Validacién de Procesos en la Industria
Cosmética Nacional permitird competir con otros
paises, ya que se tendrd la seguridad de que los
productos fabricados cumpliran con todos los

requerimientos de calidad establecidos (25,39,55),

12



De aqui la creciente necesidad de elaborar
una Guia Minima para la Validacién de Procesos en la
Industria Cosmética y de este modo asegurar que los
cosméticos producidos en nuestro pais tengan el mismo
nivel de calidad de los productos de otros paises e

inclusive una superior.
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2.1 PROCESOS DE FABRICACION MAS COMUNES

EN LA INDUSTRIA COSMETICA.

El principal objetivo de 1la tecnologia
cosmética es el proceso productivo de los cosméticos.
Estudia 1la formulacidén y sigue el proceso de la
produccién a través de controles que van desde las
materias primas al producto terminado, incluyendo
envasado, almacenamiento y consumo (61,89).

Los métodos de fabricacién en la Industria
Cosmética actualmente han evolucionado,
principalmente por la competitividad de gran cantidad

~de productos y formas cosméticas existentes en el

mercado, lo cual ha provocado que dicha Industria
mejore cada vez mas sus procesos de produccién y asi
poder satisfacer las necesidades de un cliente cada
vez més exigente.

Uno de 1los principales obstaculos para
mejorar los procesos en la mayoria de las plantas
cosméticas, es la enorme variedad de tipos de
productos (ya que también puede ser causa de una mala
organizacién y planeacién de la produccién).

En 1la tabla II se muestra un ejemplo de
algunas formas cosméticas existentes en el mercado

actual {11,89).
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TABLA XX

FORMAS COSMETICAS.

<2,4,5,11,61,82,89)

FORMAS COSMETICAS

EJEMPLOS

AEROSOLES

Fijadores para cabella, desodorantes,
perfumes corporales, ... .

CAPSULAS DE GFELATINA

Tratamientos de vitamina para cara y
cuerpo, perlas para parfumar el bafio,

DE EXCIPIENTE GRASO
ANHIDRO

Labiales, mascara para postanas,...

DE PISOLVENTE UVOLATIL

Porfumes, locionosx, colonias,
osmaltos para ufias, quitacsmaltes, ...

EMULS IONES

Cremas para cara y cuerpo,maguilla jos
liquidoz, acondicionadores, ...

ESPUMOGEMNAS

Mousee para cabsllo, crema espumana
para afeitar,...

GELES

Gel para fijar cabello, shampoos,
tratamisntos para cara y cusrpo, - ..

LIQUIDOS ACUOSAS

Lociones, colonias, ...

MICROCAPSULAS Tratamientos para cara y cuerpo,
desodorantes , . ..
PASTAS Mascarillas, tratamiento para ol

cabollo, depilatorios, ...

POLUOS COMPRIMIDOS

Sombras para o jos, rubores, ...

SUSPENS JONES

Mascarillas,tratamientos para cuerpo...

15



Existen varias operaciones que permiten 1la
produccidén de cosméticos, siendo las principales las

que se muestran en la tabla IXII (11,89).

1) Mezclado:

El objeto de una operacién de mezclado es
reducir la no homogeneidad, en el material a mezclar,
de forma permanente.

Es el proceso mé&s importante en la Industria
Cosmética ya que todo proceso de fabricacién, por mas
sencillo que sea, contiene al menos una operacién de
mezclado .y frecuentemente estd implicado mas de un
tipo. En la tabla IV se representa un método practico
de clasificacién de mezcla mds cominmente encontrado
en la Industria Cosmética (11,89).

A continuacién se presenta como ejemplo para
explicar la tabla IV, los tipos de mezcla que puede
incluir la fabricacién de una crema base pigmentada (
base de maquillaje):

a} Mezcla seca previa de pigmentos Yy

. excipientes (Tipo 1b).

b) Disolucidén separada de sustancias lipo e
hidrosolubles en su fase adecuada (Tipo 2a).

c¢) Dispersién o suspensidén de pigmentos en la

fase oleosa o acuosa (Tipo 2b}.

16



TABLA 11X PRINCIPALES PROCESOS DE MANUFACTURA
EN LA INDUSTRIA COSMETICA.(11,89>

17

PROCESOS EJEMPLOS

1. MEZCLADO Shampox, acondicionadores,paluos,
goles, tintes,poermanentes, ...

2. FILTRACION Perfumes,lociones,goles, ...

3. PULUVERIZACION Poluos, poluvos compactos,...

4. DESECACION Poluos ,poluos compactas, ...

5. FUSION Labiales,mascara para pestafia=m, ...

€. HOMOGENIZACION Shampoo anticaspa, mascarillas, ...

7. SAPONIFICACION Jabon de tocador, . - .

8. ESTERILIZACION Geles,amuls iones,pastas ,shampoos, . .

©. BOMBEC Emulsiones, ah . dici a
geles ,desodorantes ligquido=, ...




TABLA 1V CLASIFICACION DE MEZCLAS EN LA
INDUSTRIA COSMETICA. (89)

TIPO DE MEZCLA

EJEMPLOS

1. SOLIDO-SOLIDO
a3 Separador

b)) Cohesmiuvo

Ninguno

Mexclas secas como sombrasx
para ojos, polves faciales,...

2. SOL[DO—L!QQIDO
a) Disolucion

b)) Suspensicone=s y
Dispersiones

Colores hidrosolubles,sonservadoras,

Pigmentaos en aceite do ricino y an
otreoz liguidos.

3. LIQUIDO-LIQUIDO
&) Mimcibles

b> Inmiscibles

Control de pH, mezclas, ...

Dispersicones (emulsion)

4. GAS-LIQUIDO

Dimperzion(aircacion y desaircaciaon)

S. DISTRIBUTIVA
a)Iransporte
de fluidos

bI3Flujo limitado

Iransferencia de calor(emulsiounes)

Bombeo: pastas 4y productos de alta
viscosidad.
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d) Mezcla de dos fases para formar una
emulsién (Tipo 3a y 3b).

e) Ajuste de pH (Tipo 3a)

f) Desareacidén de la mezcla {Tipo 4).

g} Enfriamiento a temperatura ambiente vy

bombec de almacenamiento (Tipo 5a) (4,5,89).

2) Filtraciédn:

Es la operacidén que permite separar los
liquidos de los sélidos cuanéo el s6lido se encuentra
en particulas tan pequefias que otros métodos como
sedimentacién o decantacién, son insuficientes o
excesivamente lentos para separarlo.

Generalmente el proceso de filtracién es de
gran importancia en la produccién de preparaciones

alcohdlicas como colonias y perfumes.(4,5,11)

3) Pulverizacidn:

con la pulverizacién se practican todas
aquellas operaciones destinadas a reducir las
sustancias en particulas m&s o menos finas y
uniformes.

La sustancia debe estar perfectamente seca,
va que la humedad existente en la muestra dificulta

la operacidén de la pulverizacién (4,5,11).
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4) Desecacidn:

Es una operacidén que consiste en la
separacién del agua contenida en una sustancia,
mediente el calor, el vacio o una materia
higroscépica.

Para realizar 1la desecacidén de sustanicas
sdlidas o liquidas se las coloca por ejemplo bajo una
campana de cristal herméticamente cerrada, 3junto con
un recipiente lleno de algun material higroscépico
(cal viva, cloruro de calcio).

Cuande estos medics son insuficientes se
calientan las sustancias en hornos especiales

"(11,89).

5) Fusidn:

Es la temperatura precisa en la gque un cuerpo
pasa del estado sdlido al estado liquido, y permite:

a) la incorporacién de sustancias insolubles
en excipientes soélidos.

b) La combinacién homogénea de diversas
sustancias como los pigmentos.

c) La separacién de sustancias fundibles por
un conjunto de sélidos no fundibles en el que se

incorporan.
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d) La cristalizacidn de determinadas
sustancias en el momento del enfriamiento.
e) La determinacién de 1la pureza de una

sustancia mediante el punto de fusidn.(4,5,11,61)

6} Homogemeilzacidn:

Es la operacién que sirve para dispersar,
homogéneamente, los cuerpos sélideos en un liquido mas
o menos denso y viscoso{suspensién), o para dispersar
uniformemente las dos fases oleosa o acuosa en 1la

preparacién de una emulsién.{4,5,11)

7) Saponificacidn:

Las grasas sufren reacciones tipicas de los
ésteres, una reaccién comercial importante de las
mismas es la hidrélisis alcalina. Las sales, producto

de &cidos grasos se emplean como jabén (11,84),

CH2 O COR

CH2 O COR + 3NaOH ----- > 3 ROC~- Na+
CH2 O COR

Grasa Jabén
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8) Esterilizacion:

Es la operacidén que se utiliza para eliminar
de un medio, por remocién o muerte todos los
microorganismos que lo contaminan.

La esterilizacién puede obtenerse por medios
fisicos, quimicos o mecénicos.

a) Los medios fisicos se basan sobre todo en
el empleo de calor, que desnaturaliza las proteinas
de la membrana celular con la consiguiente muerte de
las bacterias.

La esterilizacién fisica puede aplicarse con
calor seco o himedo (pasteurizacién o tindalizacién
bajo presién en autoclave), o con rayos ultravioleta.

b) Los medios quimicos emplean agentes
quimicos como: Aacidos, &alcalis, alcoholes, haldgenos,
fenol, entre otros; eliminan 1los microorganismos
eventualmente presentes (bactericidas), o impiden su
crecimiento (bacteriostaticos). Se utilizan
directamente sobre el producto contaminado en
cantidad y concentracién suficiente para no afectar
sus propiedades.

c) Los métodos mecanicos consisten en la
filtracién, donde los microorganismos son alejados
del medio liquido, ya que no pasan a través de los

poros del filtro.
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Este tipo de esterilizacidén es utilizado para
liquidos sensibles al <c¢alor o agentes quimicos

(1},61,89).

9) Bombeo:

El tema del bombeo no se separa claramente de
la mezcla, puesto que implica el flujo forzado de un
producto. Todo flujo introduce, naturalmente, un

elemento de mezcla si el producto no es ya homogéneo,

Existen dos areas donde es importante
comprender 1las unidades basicas del producto y sus
caracteristicas para lograr una produccién eficaz,
son los procesos de Moldeo tales como barras
labiales, sticks basados en ceras, geles, alcohol~
estearatos; y el proceso de Compresidén en el cual se
lleva a cabo la compactacién de sombras para ojos,
rolvos coloretes y faciales.

Es importante mencionar que la fabricacidn
industrial de productos cosméticos requiere la
eleccidén de la maquinaria y equipo apropiados para el
trabajo que se debe realizar. Hoy en dia los
progrescs de la mecanica permiten aprovechar maquinas
e instalaciones capaces de suministrar productos de

alta calidad (11,61,89).
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CAPITULO 3
BENEFICIOS POTENCIALES DE LA VALIDACION DE

PROCESOS EN LA INDUSTRIA COSMETICA.

Los principales beneficios que se obtienen
como resultado de la Validacién de Procesos en la
Industria Cosmética son los sigulentes:

1) Reduccidén de Costos de Calidad.

2) Aseguramiento de la Calidad

(55,77,86).

3.1 Reduccidén de Costos de Calidad.

El costo de la calidad son todos agquellos
costos necesarios y evitables, para lograr que las
cosas se hagan correctamente, esto incluye el
costo de corregir lo que se hizo mal. Son los costos
precisos para lograr y mantener un nivel O6ptimo de
calidad (31,33,53).

Uno de los hechos cotidianos en nuestro medie
actual es que cada afio, los costos de ventas se
elevan con mas rapidez que los precios, lo cual
significa que se tiene que eliminar o abatir los
costos para lograr utilidades. La mejor forma de
conseguir esto es mediante la prevencion de defectos,
y esto se puede lograr si se cuenta con procesos

validados- {15,30,49,71}).
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Existe una diferencia en cuanto al momento en
que se resuelve un problema. La regla 1-10-100,
establece que si no se resuelve un problema en el
momento en que ocurre solo se volverd mas costoso el
resolverlo mas tarde, tanto en términos de tiempo
como de dinero, esto se demuestra en la figura 1.

A continuacién se dard un ejemplo préctico
para explicar la figura 1:

Suponga que en la linea de llenado de un
shampoo se comete el error de llenar el mismo en
botella con serigrafia defectuosa, las situaciones
que se presentarian serian las siquientes:

Regla 1. Si el problema existente se detecta
al momento en la misma linea de llenado, costaria una
hora o un peso arreglarlo.

Regla 10, Si el problema se detecta una vez
que el shampoo ya haya sido enviado el almacén de
producto terminado, es decir, que ya haya salido del
&rea de llenado(area de trabajo), costard arreglarlo
10 horas 6 10 pesos. Es obvio que se incrementard el
tiempo o el costo para solucionar el problema, debido
lo siguiente:

a) Inspeccidén al 100% del producto terminado.
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b) Pérdidas en tiempo y en dinero debido a
que el productoe estd detenido, es decir no esté
disponible para su venta.

c) Aumento de mano de obra para la
reoperacién del producto.

d) Gran cantidad de desperdicio.

e) Mala imagen del departamento dentro de 1la
compafiia.

Regla 100. Si el problema es detectado por un
cliente externo, costara arreglarlo 100 horas 6 100
pesos y se darian las siguientes situaciones a parte
de las ya mencionadas:

a) Devolucidn del producto, que implica un
gasto en el flete.

b) Insatisfaccién del cliente, lo que
provocard mala imagen de 1la Compaiifia, lo que
resultard muy perjudicial, ya que no solamente se
perderd al cliente que quedé insatisfecho sino ha
muchos mas, ya que éste se encargara de comunicar a
otros de la mala calidad del producto (15,33).

El costo de 1la calidad incluye todos los
costos de proporcionar producto o servicios libres de
fallas. Esto incluye los costos de la prevencidn,
evaluacién y fallas{internas y externas), tal y como

se muestra en la figura 2 (31,33,52,55).
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Aungue algunos costos de 1la calidad son
necesarios ¥ atiles, otros son evitables Y
desechables. Cada vez que no se hagan las cosas
correctas correctamente, se denerard un costo
evitable de la calidad.

Los costos de prevencién son los costos de
toda accidn destinada a asegurar que las cosas no van
a fallar (31,33).

Los costos de evaluacién son los costos de
averiguar si las cosas estdn mal, si es asi tomar las
medidas necesarias para prevenir o corregir (31,33).

Los costos de fallas son los costos
incurridos cuando un cliente esta =] estaré
insatisfecho: la compafiia pagard el precio de una
reputacién dafiada, el trabajo repetido, generacién de
desperdicios y sanciones legales {31,33,52,55).

cuando una Compafiia cuenta con Procesos
validados, ésta encontrard gque sus costos de
prevencién aumentan mientras gque sus costos de
inspeccién y falla se reducen en una cantidad
considerable. Por ende su costo total de la calidad
debe ser inferior a sus costos anteriores, esto se

demuestra en la figura 3 (31,33).
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COSTO TOTAL

FALLAS

EVALUACION

PREUENC ION

cCAaLIDAD.

FALLAS

EVALIINC ION

PREUENC ION

areT S
DE COMENZAR EL PROCESO
DE UALIDACION.

1D WSS U S

DEL PROCESO DE
VAL IDACION .

FIG. 3 BENEFICIOS DPE LA VALIDACION DE PROCESO0S.
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3.2. Aseguramiento de la calidad.

La validacidn es una herramienta del
aseguramiento de la calidad, el cual tiene como
principic, que cada etapa del proceso de manufactura
debe estar controlado, para que de éste modo se tenga
la seguridad de que el producto final cuente con
todas 1las caracteristicas de calidad disefiadas
{22,31,51,52,65,83).

En otras palabras la Validacién y cControl del
Proceso son el corazén de las BPM's. 51 el proceso no
ha side validado ni controlado ser& imposible
producir consistentemente productos de calidad.(84)

cuando la gente en las organizacionpes habla
de cémo asegurar o mejorar la calidad, a menudo estén
hablando de su Departamento de Control de cCalidad o
de su Departamento de Aseguramiento de Calidad; en
éstos la responsabilidad de la calidad es confiada a
especialistas, quiénes tratan de detectar los errores
después de que el trabajo ha sido terminado y carecen
de la influencia politica necesaria dentro de la
organizacidén, para modificar un programa de proyecto,
menos aln para cambiar la manera de hacer el trabajo
{(30,31,33,83,85).

En contraste hoy en dia las grandes

organizaciones hacen a cada empleado responsable de
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la  calidad, ¢ por qué es importante? Y <dcémo
lograrla?. Al hacer que cada empleado sea responsable

de corregir o impedir errores y defectos, una
organizacién puede reducir de manera dramadtica la

cantidad de errores y defectos que llegan a los
clientes (31,33,83).

La calidad generalmente se refiere a los
niveles de rendimiento de un producto o servicio.
Pero la calidad de un producto o servicio final es
s6lo uno de los aspectos de 1la calidad. En una
organizacién de calidad, la calidad se extiende a lo
largo de una linea continua que va desde el
suministro por parte del vendedor de materia prima a
la organizacién, hasta el cliente final que recibe el
producto o servicio terminado (31,33,49,51,59).

El aseguramiento y mejoramiento de la calidad
tiene beneficios potenciales que van mas alla de
ahorros en costos: puede ayudar a ampliar 1la
participacién del mercade, impulsar las ventas Yy
justificar mayores margenes de ganancias y mas aun,
debido a que lleva a un crecimiento Y expansién de
los negocios, el mejoramiento de la calidad puede
proteger los empleos existentes a la vez que crea

nuevos empleos (6,33,51,83}.
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CAPITULO 4
RECOMENDACIONES PARA INICIAR UNA VALIDACION

DE PROCESOS.

Para introducir el concepto de Validacién de
Procesos en una Industria, es necesario Qque se
establezca una politica y filosofia a seguir, es
decir, debe ser conocido por todos aquellos gque
laboren dentro de la Empresa desde el director
general hasta el personal obrero, de é&ste modo se
asegurard que todos hablardn del tema en el mismo
lenguaje y tendrén los mismos objetivos (1,19,33,90)

La vValidacién de Procesos requiere de un
trabajo de conjunto, por lo que es recomendable crear
un Departamento de Validacién el cual asumirid 1los
compromisos del proyecto. Deytro de sus principales
funciones se encuentran:

1) Establecer la politica de validacidén asi
como su organizacién. Mediante la adecuada
informacién y capacitacién a todo el personal de la
Empresa sobre la validacién de Procesos, se
pretenderd establecer los lineamientos generales a
segulir para que todos tengan conocimiento de ¢ qué es
la validacién de procesos?, ¢cémo se va a implementar

en su Industria?, ¢ qué personas estaran directamente
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involucradas?,! cudl serd la funcidén de cada una de
ellas? y ¢ qué beneficios se obtendran con este
proyecto? (25,26,37,58,66,77).

2) Dividir los procesos a validar en sus
etapas criticas desde las materias primas a 1los
procesos de fabricacidén, a sistemas relacionados y un
circulo completo hasta el analisis del producto
terminado, lo cual nos 1lleva al concepto de
validacién del Proceso Total. Un ejemplo de esto es

mostrado en la figura 4 {(37,58,77,90).

3) Documentar correctamente cada uno de los
procedimientos involucrades en la validacién de
procesos, es decir, calificacién de personal,
calificacién de equipos y servicios, calibracién de
instrumentos, entre otros.

4) Establecer por escrito un protocolo de
validacién para cada departamento involucrado, el
cual debe contener la definicién de lo que se va
hacer, cémo se van a manejar los datos y cudles son
los resultados esperados {17,37,58,77,90).

5) Establecer prioridades para iniciar una
validacién, para lo cual se deben tomar en cuenta
varios aspectos de los productos y sus procesos y asi

poder decidir cual validar en primer término:
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CALIF ICACTON DE

PERSONAL

CALIF ICACION DE
EQUIPO ¥ SISTEMAS
AUXIL IARES

CALIBRACION DE
INSTRUMENTOS ¥

SISTEMAS DE
MED ICION
VAL IDACION DE

HMETODOS ANALITICOS

VAL IDACION DE
MATERIAS PRIMAS ¥
MATERIAL DE EMPAQUE

OPTINIZACION DEL
PROCESO EN su
ENTORNO PROPIO
DE FABRICAC IOM

VAL IDACIOMN DE
PROCESOS DE
FABR ICAC IOM , LLEMADO
¥ ACOND ICITONAMIENTO

FIG. 4 ETAPAS CRITICAS PARA OBTENER UN PROCESO UYALIDADO. (37 ,S#)
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a) Aquellos productos gue tengan Pprocesos
criticos de fabricacién y que afecten su seguridad,
identidad, pureza, apariencia o calidad.

b) Los productos que tengan mayores ventas y
se fabriquen con mayor frecuencia.

c) Procesos de fabricacidn de nuevos
productos, para asegurar la calidad desde su etapa de
disefio.

d) validar procesos de manera simulténea.
Aquellos procesos de fabricacién que sean similares
se pueden validar en conjunto y al £final hacer los
ajustes necesarios de acuerdo a las caracteristicas
de cada producto en particular (37,70)}.

6) Crear sistemas de revalidacién oportuna.
Se puede revalidar un proceso como parte de un
programa periédico establecido previamente o cuando
se dé un cambio en el equipo, proceso, materia prima
o material de empaque. Al igual que las validaciones
originales las revalidaciones deben ser amparadas con
protocolos Y reportes debidamente documentados
(17,37,65,58,90).

Estas recomendaciones pueden ser ajustadas a
las necesidades de cada Empresa en base a la linea de
productos que fabriquen; esto implica costos

iniciales hasta del 12 - 14% del costo total del
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proyecto, ademas de gastos adiclonales y un esfuerzo
multidiciplirnario; sin embargo, 1los beneficios a
mediano y large plazo pueden ser muy substancilales,
sin olvidar que cualquier trabajo gque se realice con
objeto de conseguir maxima calidad vale mucho més de

lo que puede costar (77,90).
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CAPITULO 5
CALIFICACION DE MATERIALES, EQUIPO,
SERVICIOS, PERSONAL , CALIBRACION DE INSTRUMENTOS DE

MEDICION Y OPTIMIZACION DE PROCESOS.

Antes de iniciar una validacién de Procesos
es necesario calificar cada uno de los elementos
involucrados tales como materiales, equipo, serviciés
auxiliares, instalaciones y personal, asi como 1la
calibracién de los instrumentos de medicién, ya que
todos elles influyen directamente en la calidad de
los productos, como se puede apreciar en la
figura 5 (14,68,70,77).

calificar es la demostracién documentada de
que un equipo Yy/o sistema opera consistentemente
dentro de 1limites preestablecidos para un proceso
(32,55,77,88).

5.1 calificacion de Materiales.

La calificacién de los materiales estad en
funcién de las exigencias de calidad. La variabilidad
de toda la materia prima y material de empaque Yy
acondicionamiento debe estar dentro de limites
previamente establecidos (36,40,55,59).

Al calificar un material es necesario tomar

en cuenta los sigulentes aspectos:
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SISTEMAS DE MEDICION

PROCED INIENTOS INSTALACIONES ¥
SERUICIOS AUXILIARES

FIG. S FACTORES QUE INFLUYEN EN LA CALIDAD DE LOS
PRODUCTOS . (77)

CALIDAD
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i) Los proveedores deben ser confiables, ya
que cuando se presentan variaciones entre proveedeores
del mismo material, 1lotes del mismo proveedor o
dentro del mismo lote, se afecta en forma adversa la
calidad de los productos.

ii) Es comin contar con mas de un proveedor
en la Industria Cosmética para un mismo material,
independientemente de gquien se trate incluyendo a
nuevos proveedores; los materiales proporcionados
deben cumplir con las especificaciones establecidas
previamente (40,50,49).

1ii) Una vez que un material de un nuevo
proveedor ha sido propiamente calificado y evaluado,
el proveedor estd obligado entregar un certificado de
ensayoco que avale que el material cumple con las
especificaciones requeridas, con lo cual se asegura
que serd consistente 1lote tras 1lote de produccidn
(40,50,49,88).

El protocolo de calificacién de materiales
abarcard los siguientes puntos como minimo:

A)caracteristicas fisicoquimicas del

material.
B) Funcionalidad.
C) Limites de aceptacién.

D) Métodos analiticos y/o mecdanicos.
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E) Empaque y almacenamiento.
F) Precauciones en su manejo.

G) Muestreo (36,55,59).

5.2 calificacion de Equipo y Servicios
Auxiliares.

La calidad de los productos depende en buena
parte de las caracteristicas del equipo empleado en
su fabricacién, el cual debe estar debidamente
calificado en funcién de 1las especificaciones del
proveedor (49,50).

En una Industria Cosmética existen dos tipos
de equipo:

1) Equipo de Servicio o servicios Auxiliares:
es aquél que sirve para proporcionar a la planta
productiva los servicios indispensables para operar
correctamente, tales como abastecimiento de agua
potable, agua destilada, agua desmineralizada, agua
caliente, agua filtrada, vapor, aire comprimido,
refrigeracién, iluminacién, drenaje, electricidad;
por medio de calderas, bombas, destiladores,
desmineralizadores Y potabilizadores de agua,
transformadores, planta eléctrica de emergencia,
entre otros y estdn localizados en lo que se llama

casa de fuerza o caja de maquinas (3,40,55).
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2) Equipo de Proceso: es el que se usa para
la fabricacién de productos e incluye tanques y
marmitas con o sin chaqueta, mezcladores, llenadoras
de liquidos, dosificadores de polvos, bombas, hornos,
agitadores fijos y portitiles, bandas transportadoras
entre otros (3,17,40).

Todo equipo de proceso deberé& cumplir con los
sigulentes requerimientos

i) Se preste al uso al que estd destinado.

ii) sea fAcil de limpilar a fondo cada vez que
sea necesario.

iii}) Quede excluida de toda posibilidad gde
contaminacidén cruzada {presencia de entidades
fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables en un
producto procedentes de otros productos) de productos
y sus reciplentes durante la fabricacién.

iv)} Debera contar con un procedimiento de
operacién y limpieza por escrito (46}.

Por otra parte es importante tomar en cuenta
los siguientes aspectos del equipo de proceso:

a)cConstruccidn: el diseifio, material de
construccién y caracteristicas deben ser adecuados al
tipo de proceso para el que se va a emplear.

Ejemplo: Tanque de fabricacién de shampoo.
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Debe tener el tamalo adecuado al lote
estandar de produccidén, ser de acero inoxidable,
liso, sin esquinas ni dobleces donde pueda quedar
algin residuo de producto, debe estar provisto de
agitador de velocidad fija o wvariable, con tapa
hermética, vAalvula de entrada y salida, sistema de
calentamiento y enfriamiento, iluminacién interna y
mirilla de observacién.

b) Anclado e Instalacién.

La mayor parte del equipo de proceso estara
anclado y fijo a paredes, pisos o techos, dejando
suficiente espacio a su alrededor para facilitar su
limpieza y mantenimiento, y asegurar asi la confianca
en los procesos de calidad, uniformidad de produccién
b eliminacién de contaminantes de operaciones
anteriores que podrian afectar la calidad o pureza de
sus componentes mis alla de los limites establecidos.

c)Limpieza:

Deber&n existir instrucciones por escrito
para efectuar la limpieza y mantenimiento del equipo
instalado que se emplee en la fabricacién de
productos cosméticos. Estas instrucciones deberan
indicar frecuencia con. que se debe efectuar la

limpieza y mantenimiento, descripcién detallada de
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los métodos, equipo y materiales con que se va a
realizar dicha limpieza (3,46,59).

Actualmente la Industria Cosmética se
enfrenta a la problemdtica de tener que disminuir sus
costos conservande un buen nivel de calidad, esto
hace que tenga la necesidad de usar equipo de
proceso, llenado y empaque de alta velocidad, que es
més sofisticado y exige materia prima y material de
empaque y acondicionamiento de mejor calidad, con 1lo
cual no se permiten interrupciones en la operacién de
las méquinas, ya que esto originaria mermas y
reprocesos costosos e inecesarios.

Una vez seleccionado el equipo, incluyendo
equipo nuevo, deberd evaluarse Yy probarse para
verificar que es capaz de operar satisfactoriamente
dentro de los limites de operacién requeridos por el
proceso. Esta etapa incluye el examen del disefio del
equipo : la determinacién de 1la calibracién, el
mantenimiento y los requisitos de ajuste e
identificacidén de las partes criticas del equipo que
.podrian afectar el proceso y el producto. La
informacién obtenida de éstos estudios deberd ser
usada para establecer los procedimientos escritos que

cubrirdn calibracién, monitoreo y control (40,60,71).
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El protocolo de calificacién de equipo debera
incluir como minimo lo siguiente:

A) Definicidén: ¢tipo, marca, modeleo, serie,
historial, localizacidn, capacidad del motor,
material de construccidnm...

B) Dimensiones: Capacidad méxima y minima en
volumen.

c) Accesorios: pefinicién, historial,
material de construccién...

D) caracteristicas de Funcionamiento:
Direccién de rotacisn del agitador, velocidad méxima
y minima del agitador...

E) Verificacién y Funcionamiento: De acuerdo
al disefio y recomendacién del fabricante : velocidad,
presién, temperatura..., (reto si es posible).

F) calibracién de sistemas de medicién:

Procedimientos por equipo, frecuencia...

G) Procedimiento de limpieza:

Procedimiento por equipo, frecuencia...

H) Procedimiento de Operaciodn:

" Documento escrito en forma detallada ¥y
explicita (55,59).
5.3 calificacién de Instalaciones.
De acuerdo con la variedad de productos que

se elaboren, se debera contar con dreas que posean el
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tamafio, diseflo y construccién adecuadas para efectuar
los procesos de fabricacién correspondientes. Las
areas de produccién deberdn tener el espacio
suficiente y funcional a fin de facilitar el flujo de
materiales, y ser de acceso restringido al personal
que ahi labora.

Habra separacién fisica entre é4reas de
almacenes, produccién y laboratorios.

Se adoptaran medidas de seguridad b'4
proteccién especiales, principalmente en A4reas donde
se fabriquen productos cuyos procesos sean peligrosos
y/o téxicos como por ejemplo la fabricacién de
esmaltes para ufias y polvos decolorantes para el
cabello tienen riesgo de explosién, la fabricacidn de
tintes para el cabello utiliza anilinas que son muy
téxicas. En éstos casos es conveniente que se cuente
con @Areas aisladas y debidamente acondicionadas
(22,35).

Agi mismo, es indispensable que se cuente con
un sistema de evacuacién del personal en caso de
presentarse alguna situacién de emergencia como
sismos o incendios.

De aqui la importancia de la calificacidén -de
instalaciones, la cual deber& incluir una revisién de

los procedimientos de mantenimiento, las listas de
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refacclones y los métodos de calibracién ‘para cada
instrumento de medicién y equipo existentes en la
planta. El1 objetivo es asegurar que todas las
reparaciones se puedan llevar a cabo de forma que no
afecten las caracteristicas del material en proceso
(35,40,69,84).

Un protocolo de calificacién de instalaciones
deberd incluir como minimo lo siguiente:

A) Ubicacién actual e historial de &reas y
equipo que conforman la planta.

B) Registros de las condiciones ambientales
de la planta como temperatura y humedad ambiental.

c) servicios de agua, aire, vapor
{procedimientos y verificacién).

D) Espacios: aislamiento, flujo y direccién
de aire, flujo de materiales y personal debidamente
identificados.

E) Control microbiolégico ambiental

(55,59,82).

5.4 calificacién de Personal.

Las regulaciones de las BPM's requieren que
el personal encargado en el proceso, empaque o manejo
de productos sea adecuado en nuimero, y tener

antecedentes de educacién, experiencia Y
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entrenamiento para asegurar que el producto terminado
posea la identidad, pureza, potencia y calidad que
debe tener,

El personal debe ser correctamente entrenado,
de no ser asi puede causar serios problemas en el
proceso de manufactura de los productos; el personal
debe ser capaz de seguir los procedimientos
esténdares de operacidén, pero lo mas importante es
que se encuentre satisfecho e lInteresado en 1la
manufactura y calidad de los productos. Se debe
revisar la actitud moral y personal de la gente, para
crear en ésta un sentido de responsabilidad y una
actitud mental positiva sobre sus trabajos
(12,33,40).

La mano de obra debe ser calificada, esto es
para no dejar la calidad en manos de un novato. Es
necesario poseer para cada puesto diferente un plan
de entrenamiento escrito. Todos los individuos
encargados de efectuar una operacién determinada
deberén hacerla en forma seleccionada por el juicio y
la experiencia, como la mejor si se desea fabricar

v productos con calidad (29,42,55).
El protocolc de calificacién del personal

deberd incluir como minimo:
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A) Escolaridad: el personal seleccionado
tendrd el nivel escolar necesario para desempefiar la
funcién que tendrd a su cargo.

B} Experiencia: el personal seleccionado
tendré experiencia para el puesto que requiere, ya
que con esto se facilitara su desarrollo,

C) Entrenamiento: se capacitard al personal
en cuanto al cumplimiento de las BPM's, Un método muy
efectivo de entrenamiento para el personal es
mediante un capacitador profesional, el cual
desarrollard manuales de entrenamiento detallado para
cada funcién de trabajo, éstos deberan incluir
cuestionarios para determinar la efectividad del
entrenamiento (29,42,88).

Después de que se ha completado la fase de
instruccién, es asignado al capacitador un empleado
con experiencia en la misma categoria de trabajo. El
capacitador observa periddicamente a la persona
entrenada para determinar si las técnicas aprendidas
estdn siendo correctamente ejecutadas.

Es importante advertir al personal del
peligro al que se expone, de no seguir las reglas de
trabajo, principalmente aquellos que laborarédn en
4reas restringidas o peligrosas, por ejemplo en el

drea de fabricacion de esmaltes para uflas (29,40,42).
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D) Responsabilidades: el personal
seleccionado tendrd ciertas responsabllidades que
debe cumplir. Por ejemplo, el personal que labora en
el departamento de produccidén tendrd las sigulentes
responsabilidades:

i} Cumplimiento de las BPM's.

ii) Elaborar procedimientos de manufactura
para cada producto.

iii) Elaborar junto con el responsable del
laboratorice de control de calidad, las
especificaciones para los materiales de acuerdo a las
necesidades de produccién.

iv) fabricar productos dentro de
especificaciones.

v) Mantener el equipo de produccién en buenas
condiciones de operacién.

vi) Mantener la higiene y limpieza de las
dreas de trabajo y del personal (29,40,42).

vii) Establecer programas de entrenamiento
para el personal de produccién.

E) Reporte: habrd una 1linea directa de
reporte al jefe inmediato o de subordinados en caso
de existir (29,40).

Todo personal en una planta que dinvolucra

procesos de manufactura, especialmente produceién,
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mantenimiento y control de calidad deberidn tener por
egcrito las descripciones especificas de su trabajo,
éstas deberdn ser muy claras e indicardn a las
personas sus responsabilidades Y obligaciones
(40,42).

El personal nuevo deber& participar en la
capacitacién para conocer sus responsabilidades de
trabajo, asi como las reglas y politicas de la
Compania y las BPM's. Después de la capacitacidn
inicial deberdé existir un programa continuo para
enfatizar la informacién que los empleados no deben

olvidar (12,29,42,55).
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5.5 calibracidén de Instrumentos de Medicidn.

Ccomo ya se menciond, antes de iniciar una
Validacién de Procesos es indispensable contar con
eqguipo, servicios, materiales y personal calificados,
as{ comec de instrumentos de medicién debidamente
calibrados (68,70,77).

calibracidn puede ser definido como el método
que se usa para demostrar, mediante el uso de
esténdares de referencia, la precilsién, exactitud y
reproducibilidad de cualquier iﬁstrumento de medicidén
(14,81).

Existen diferentes tipos de instrumentos de
medicién en las opei‘aciones de control que llevan a
cabo mediciones tales como pH, viscosidad, indice de
refraccién entre otras. Algunas mediciones son
tomadas rutinariamente con un instrumento de medicién
por ejemplo un termémetro y algunas otras mediante un
mecanismo de registro como un registrador de
temperatura; en ambos casos el instrumento de
medicién o el mecanismo registrador deben ser
calibrados periédicamente contra un estdndar preciso
de alguno de los laboratorios acreditados por la SNC,
tales como el Laboratorio de Metrologia de 1la

Direccidén General de Normas, Metrologia b's
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Calibraciones Industriales, S.A., de C,V., entre
-otros. {Consultar apéndice 2) (14,18)

Para llevar a cabo la calibracién de
instrumentos de medicidén, es necesario contar con
personal calificado que sea responsable de asegurar
la exactitud de los instrumentos de medicién de la
planta. Se debe contar con equipo Qsténdar que debe
incluir marco de pesas, termémetros, cronémetros,
anemémetros, manémetros entre otros todos ellos
certificados (14,18,32,88).

Es indispensable tener un calendario de
calibracién para cada instrumento de medicidn.

La Validacién no tiene significado si no es
posible medir con confianza los parametros criticos.

Es importante contar con programas de
calibracién de instrumentos de medicién existentes en
la planta, los cuales deber&n contemplar los
siguientes puntos:

a} Alcance: es el area o A&reas de trabéjo en
donde se encuentran fisicamente los instrumentos que
se van a calibrar.

b} Responsabilidades: se refiere a la persona
que va a realizar la calibracién y aquella que va a

supervisarla.
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c) Frecuencia: es el periodo de tiempo entre
una calibracién y otra.

d) Patrones o Estindares de Referencia: se
debe especificar el tipo de instrumento que ser&
usado como estdndar de referencia y 1la clase de
precisién de acuerdo a la NOM-CH-8-1968 (OIML). En la
tabla V se muestra un ejemplo de exactitud para los
marcos de pesas de acuerdo a la OIML (18,78,79}.

e) Procedimiento: es el documente que
describe detalladamente cémo y con qué se debe llevar
a cabo la calibracién.

£) Especificacidn: se refiere a las
condiciones en que se llevard& a cabo la calibracién y
a la capacidad del instrumento de mediciédn.

g) Registros: se debe contar con una bitécora
de caiibraciones para cada instrumento de medicién,
en ésta se anotarén frecuencia, condiciones en que se
llevo a cabo y observaciones durante la calibracién;
todo esto con la finalidad de detectar posibles
variaciones y si es posible corregirlas. En caso de
tener variaciones y no poder corregirlas en el
instrumento, es preciso definirlas correctamente para

incluirlas en subsecuentes mediciones (18,80}.
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El registro debe ser firmado por 1la persona
que realizé la calibracién asi como por el supervisor
del érea.

h) Identificacién: se colocarédn etiquetas que
certifiquen que la calibracidn fue realizada la cual
deberd incluir: nombre del Iinstrumento, modelo,
capacidad de medicidn, fecha de calibracién, fecha de
préxima calibracién, variacién si la hay, firma de la
persona que calibré y supervisé (18,80}).

En la tabla VI se muestra un ejemplo de un
programa de calibracién para balanzas analiticas

(14,18,80).

TABLA VI PROGRAMA DE CALIBRACION.

INSTRUMENTO: Balanza Analitica
ALCANCE : Laboratorio de Control de
calidad.
RESPONSABILIDAD: Responsable del laboratorio
de metrologia de la planta (interno},
supervisor del &rea de control de calidad.

FRECUENCIA: Semestral.
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ESTANDAR DE REFERENCIA: Marco de Pesas E1l
(OIML} patrén de referencia calibrado.
PROCEDIMIENTO: a) Limpiar perfectamente la
balanza que se va a calibrar, de acuerdo a

un procedimiento.

b) La balanza debe estar colocada en una base
restringida, nivelada y libre de
vibraciones, en &rea libre de polvo,
ambiente himedo o corrosivo y fuentes de
calor; evitar cambios bruscos de
temperatura y corrientes de aire,

c) tomando en cuenta la capacidad de 1la
balanéa se determinard el intervalo de
calibracién. Ejemplo: si la balanza tiene
una capacidad minima de 0.00l1g, Yy una
capacidad maxima de 200g, entonces el
intervaleo de calibracién ser& de 0.00lg a
2004g.

d) Una vez determinado el intervale de
calibracién se procedera a hacer
mediciones. Es importante limpiar todos los
patrones de referencia con alglin solvente
inerte (alcohol etilico}, utilizar
algoddén o diversos tipos de pinzas, y

trabajar en condiciones ambientales



controladas (temperatura, humedad relativa,
polvo...).

Antes de realizar una pesada limpiar el
cuerpo del equipo, verificar el cero, la
nivelacidén y la estabilidad. Manipular
cuidadosamente sin movimientos bruscos y no
depositar la carga a pesar bruscamente,
colocéndola en el centro del receptor de
carga.

e) Se procederd hacer mediciones primero con
las pesas de mayor capacidad y viceversa.
Se realizarédn de 5 a 10 lecturas con cada
patrén, dependiendo de la variacién que
haya. Por ejemplo: en caso de una balanza
de 200g de capacidad méxima, utilizando un
marco de pesas E1(0IML), la medicién con
una pesa de 50g puede tener una variacién
de +/-0.03 mg.

f) Si los pesos se encuentran fuera del rango
aceptable, notificar al supervisor.

g) Cualquier ajuste o reparacién deberd ser
registrado.

h) Reportar todos los valores y condiciones

en que se llevé a cabo la calibracién.
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De igual forma en la tabla VII se muestra un
ejemplo de reporte de calibracién de balanzas

analiticas (14,18).

5.51 consideraciones sobre calibracién de
Instrumentos de Medicidn.

a} cada uno de los instrumentos de medicidén y
de pruebas y sus respectivos accesorieos, deberén ser
calibrados en el lugar adecuado antes de ser puestos
en servicio y posteriormente a intervalos regulares
de tiempo de acuerdo a un programa establecido.

b) Todo programa relativo a calibracién de
instrumentos de medicién deberd disefiarse y operarse
de tal manera gque asegure que las mediciones
efectuadas en 1los laboratorios de metrologia o de
pruebas sean trazables con los patrones nacionales o
internacionales de medicidn especificados por el
Comité Internacional de Pesas y Medidas. Cuando la
trazabilidad de las mediciones con patrones
nacionales o internacionales no sea posible, 1los
laboratorios de metrologia [+ Pruebas deberan
proporcionar evidencia satisfactoria de la exactitud
de los resultados de las mediciones, por ejemplo:
mediante la participacién de un programa adecuado de

comparaciones inter-laboratorios (14,72).
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TABLA VII REPORTE DE CALIBRACION. (18>

Instrumento

Area

Capacidad maxima

Capacidad minima

Inteorvalo de calibracicn

Patrdn de roferencia

Focha de calibracidn

Paso Patron Lecturas
Ascendente Dascendente Ascendeante Dazscondonto

Demviacidn

Max ima

Obmervac iones

Responsable Supervizor
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c) Los patrones de referencia de medicién que
tenga el laboratorio deberan calibrarse por un
organismo nacional competente o por un laboratorio
autorizado, que otorgue reconocimiento para 1la
realizacidén de dichas mediciones, como es el caso del
Sistema Nacional de Calibracién (18,73}).

e) Los instrumentos de medicidén en servicio
deber&n ser calibrados por personal calificado de un
laboratorio de metrologia o de pruebas, contra
patrones de referencia certificados o bien mediante
el servicio de algin laboratorio autorizado
(14,18,73).

f}) Cuando sea pertinente, los instrumentos de
medicién en servicio deberdn ser sometidos a

verificacién entre las recalibraciones regulares.

5.52 calibracién de Instrumentos de Medicidn
Nuevos.

Todo instrumento de medicién nuevo debe
calibrarse antes de ser puesto en servicio.
Dependiendo del instrumento de gque se trate, la
calibracién debe efectuarse en el lugar de
fabricacién o después de haber sido instalado. Si el
instrumento puede ser transportado sin que su

exactitud se afecte, la calibracién debera efectuarse
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en un laboratorio de metrologia autorizado, en caso
contrario deberda ser vrecalibrade después de su

instalacién {(14,18,73).

5.53 Registros de calibracidn.

El laboratorio de metrologia deber& mantener
un sistema de registros, el cual conservarid en un
archiveo. Incluiréd todas las observaciones originales,
los célculos, datos derivados y los registros de
calibraciones durante un periocdo minimo de §$ aijios.
Los registros para cada medicién deben contener
informacién suficiente para permitir la repeticién
satisfactoria de dicha medicidén. Todos los registros
e informes de medicién de los servicios externos
realizados por 1laboratorios autorizados, deberan
manejarse con la mayor confiabilidad posible, con
objeto de evitar un mal manejo de éstos, y deberan

ser guardados en un lugar seguro (18,73).

5.54 Beneficios de la Implementacién de un

Programa de Calibracion.

1) Prevencidn de rechazos del producto.

2) Deteccidén de problemas que ocasionan paros
en el equipo.
3) Antecedentes para realizar una validacidn.
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4) Aseguramiento de la calidad.
5) Posibilidad de brindar mantenimiento

preventivo y no correctivo (18}.
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5.6 optimizacidén de Procesos.

La optimizacién de un proceso provee las
bases para la validacién. Optimizar es obtener la
méxima eficiencia de un proceso, donde se mantienen
los limites y especificaciones de operacién
establecidos previamente (13,47,55,58,76).

La optimizacién del equipo, de los materiales
vy materias primas, de los servicios auxiliares ...,
da como resultadoe un producto que tiene los
requerimientos de calidad preestablecidos al mas bajo
costo.

La capacitacién para tener gente calificada
es una herramienta valiosa en cualquier proceso, de
ésta manera se crea el mas grande impacto Ssobre la
eficiencia y 1la productividad, Las BPM's lhacen
énfasis sobre la capacitacion, en la cual incluye un
programa del cémo hacer el trabajo correcto, facil y

répidamente (55,76}.

Objetivos de la Optimizacién de Procesos.

1. Encontrar las causas de los problemas en
la formulacién durante el desarrollo del producto,
para evitar que se presenten durante la manufactura

de éste.
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2) Implementar aspectos de calidad para el
producto.

3) Establecer limites de tolerancia para los
parametros del proceso.

4) Implementar procedimientos de manufactura

para disminuir costos (47,58).

A continuacién se muestran algunos beneficios
de la optimizacién como etapa previa de 1la
validacidn:

1. Tamaiflos de lote &6ptimos, en base a la
disponibilidad del equipo y personal.

2., Disminucidén de tiempo perdido del equipo
debido a un mantenimlento preventivo programado,
basado en el entendimiento del equipo y proceso.

3. Reduccidén de tiempos de mezclado.

4. Reduccién de sobrellenadoe de liquidos
debido al conocimiento de los 1limites y capacidades
del equipo de 1llenado.

5. Més ripidos Y més precisos los
procedimientos de los métodos analiticos.

6.Desarrollo de estandares para los procesos,
lo que d& como resultado un mejor control de la

produccidn.
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7. Reduccidén de costos de energia. Si por
ejemplo se tienen correctamente calibrados 1los
termémetros en las marmitas enchaquetadas, se evitaréd
por lo tanto un sobrecalentamiento de éstas, dando
como resultado una disminucidén en el gasto de energia

(58).
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CAPITULO 6
CONTENIDO MINIMO DE UN PROTOCOLO DE
VALIDACION.

Como etapa principal en cualquier proceso de
validacién es necesario el desarrollo de un
protocolo, vya que es importante establecer un
programa que defina clara y detalladamente que es lo
que se va hacer, como se van a manejar los datos y
cudles son los resultados esperados (63,69,77,90).

Todo Protocolo de Validacién debe contener
esencialmente la misma informacioén: objetivo,
procedimiento real a seguir c¢on la descripcidn
completa de cualquier pruebAa requerida y los
resultados esperados; asi como el procedimiento a
seguir en caso de no obtener los resultados deseados.

Un protocolo de validacidn usualmente incluye
una definicién del proceso, método u operacidén que se
va a validar, es decir que es lo que realmente hace.
Identifica variables independientes {controlables vy
no controlables) y variables dependientes (de
respuesta). También implica el grade de replicacidn
apropiado "para que tenga significado estadistico
(22,58,69,90).

El objetivo indica que es lo que se trata

de obtener con la validacién, indicando los
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par&metros que se van a controlar, estableciendo
limites previamente, en £fin, controlando todo aquello
que esta involucrado directamente con el proceso
(69,86,90) .

La siguiente seccidén del ©protocolo se
refiere a las caracteristicas de disefio del equipo.
Debe contener informacidn especifica de les
procedimientos de operacidén, diseflo, material de
construccidén y una serile completa de pardmetros de
operacién, tales como revoluciones por minuto del
motor de un agitador, capacidad minima y méxima de un
tanque, entre otras. Estas especificaciones deben
incluir los limites de operacién méximos y minimos,
los requerimientos de calidad de las materias primas,
el rendimiento del proceso y una anotacién de como
estan interrelacionados. Los requerimientos de
mantenimiento tanto del equipo como de las
instalaciones y servicios, deben ser detallados
(86,90).

La siguiente parte del protocolo es el
procedimiento de validacién en si. Esta etapa cubre
los experimentos y pruebas a ser utilizados para
demostrar que el proceso o equipe funcionan de una
manera satisfactoria Y reproducible. Se debe

especificar el numero de pruebas necesarias para
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demostrar reproducibilidad y proporcionar asi una
medida precisa para 1la variabilidad en intentos
sucesivos. Las condiciones de las pruebas deben estar
cerca de los limites superior e inferior del proceso.
Dentro de 1las pruebas se debe incluir cualgquier
procedimiento analitice, quimico, microbiolégico asi
como matematico y/o estadistico que ayudarid al manejo
de datos. Estas pruebas deben ser suficientes por si
mismas para repetir los ensayos sin referencia a
otras fuentes (69,90).

Los andlisis deben ser adecuados para proveer
todos los datos necesarios para soportar la
validacién (69)

A continuacién se darédn algunas medidas
esenclales y comunes en toda validaciédn:

1) La Compafiia debe asegurar que el equipo,
materiales, instalaciones, servicios y personal sean
calificados para el buen funcionamiento del proceso.

2) Todo equipo de prueba e instrumentos de
medicién usados en el estudio deben ser calibrados y
certificados, indicando que esténdares se utilizaron
en la calibracién y si son trazables con 1la OIML.

3) La validacién de servicios se hard en
orden apropiado, por ejemplo, antes de validar un

proceso de lavado de tapas para botellas de shampoo,
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los sistemas de agua para inyeccidén, aire comprimido
Yy vapor limpio necesitan haber sido previamente
validados.

4) se debe mostrar la reproducibilidad del
proceso, y el equipo de validacién debe demostrar que
las variaciones existentes sobre un nimero dado de
pruebas, usaron el mismo método sin aceptar
limitaciones.

Finalmente el equipo puede asegurar gque el
laboratorio de prueba para validacién de procesos
estd validado asi mismo (37).

La ultima seccién del protocole son los
criterios de aceptacidén, es decir se espera que el
proceso <] sistema cumpla con especificaciones
preestablecidas, si esta funcionando en forma
adecuada para producir la calidad deseada de los
productos. Las pruebas experimentales Yy el
procedimiento de validacién, se usan para verificar
las condiciones reales de operacién del proceso.Si
éstas se encuentran dentro de las especificaciones
establecidas previamente, entonces el criteriec de
aceptacién se ha cumplido y el proceso puede

considerarse Validado (58,90).
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6.1 Protocolo de validacidn Suplementario.

si los valores obtenidos no estan dentro de
las especificaciones, se puede preparar un protocole
suplementario, que es un documento que explica un
cambio en el protocolo original e incluye las razones
de ésta necesidad (22,37,59).

Posteriormente el sistema © proceso pueden
ser fisicamente modificados para producir el cambio
deseado, los pardmetros de operacién pueden ser
ajustados a las especificaciones del proceso, pueden
ser modificados de tal manera que los resultados
estén déntro del criterio de aceptacidén modificado.

El protocolo suplementario o plan de accién
correctivo, debe prepararse unicamente después de
descubrir las causas de la falla, si es necesario se
debe repetir la validacién, y en todo caso la causa
que produjo la falla original debe estar
suficientemente documentada. Esto sirve para prevenir
la repeticidén de situaciones similares en el £futuro
(22,37,59,66).

Resumiendo, el protocolo de validacién es un
.documente que describe detalladamente lo gque se
pretende lograr con el proceso, por qué Yy de qué
manera, qué equipo debe ser utilizado, las pruebas

requeridas para demostrar que dicho proceso funciona
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apropiadamente y los criterios de aceptacién a que

quiere llegarse (22,37,59,63,69,30).
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CAPITULO 7

ETAPA DE VALIDACION DE PROCESOS COSMETICOS.

Cuando ya se ha establecido la necesidad de
validar un proceso cosmético surgen algunas
preguntas: {qué es lo que se va a valldar?, &(cémo se
va hacer?, iquién lo realizaré?.

La validacién comienza cuando se decide que
es exactamente un proceso dade, <para qué es?, iqué
estd supuesto hacer y qué es realmente lo que hace?.
Una vez que estas preguntas se responden de manera
razonable, entonces se puede preparar un plan para
validar (90).

A continuacion se muestran los pasos a seguir
de la Guia Practica para Validar Procesos de
Manufactura en la Industria Cosmética, ejemplificando
para la validacidén de un Proceso de Fabricacién de
shampoo (2,11,41,61,82).

Es importante saber si el productc es de
nueva fabricacién © si se fabrica normalmente.

En caso de que el proceso a validar sea para
un producto nuevo, primero se planea su etapa de
desarrollo desde la investigacidn de mecado,
estudios de preformulacidén, estabilidad. tipos de

procesos  de fabricacién, escalamiento, - etcétera,
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hasta definir «claramente las caracteristicas del
producto y 1los componentes de la formulacién, asi
como las especificaciones con que debe cumplir y las
caracteristicas de su proceso de fabricacién. Esto se
puede apreciar con mayor claridad en la £figura 6
(32).

S5i es el caso de un producto que se fabrigue
normalmente , desde hace algin tiempo, entonces se
retoman sus antecedentes en cuante a formulaciédn,
especificaciones y caracteristicas de su proceso de
fabricacién (32).

En  ambos casos, antes de injciar 1la
Validacién, es indispensable que se realicen otras
etapas , tal c¢omo se muestra en la figura 7

(7,32,63).

7.1 Guia Prdactica para Validar Procesos de

Manufactura en la Industria Cosmética.

validacién del Proceso de Fabricacidén para
Producir shampoo Transparente para todo tipo de
cabello.

1. Definicidén del Proceso:Se debe definir
claramente lo que se pretende obtener con el proceso,

es decir para que sirve, que es lo que hace (10,27).
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DEL PROCESO

PROTOCOLO
VAL IDACION

DE

EJECUC ION
LA VALIDACION

DE
ANALISIS
DATOS
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FIG. 7 ETAPAS PREVIAR] A LA VALIDACION DE PROCESOS. (22,58>
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En éste caso un proceso para fabricar shampoo
transparente debe ser capaz de producir un liquido
viscoso, transparente, libre de particulas extrafias,
de olor y color agradables. Debe limpiar el cabello y
cuero cabelludo sin irritar éste hGltimo, dando brille
y suavidad al cabello y proporciondndole un agradable
aroma,

En caso de contener algin ingrediente activo,
por ejemple piridionato de zinc utilizade en los
shampoos anticaspa, o alguna vitamina como D-
pantenocl, éstos deben realizar la funcién para la

cual fueron incluides en la formulacién (5,11,89}.

2. Especificaciones del Producto:

a)Propiedades oOrganolépticas: liquido viscoso
transparente, libre de particulas extranas, de olor y
color agradables.

b} pH solucidn acuosa 10%r 7.0 a 7.5

c) Contenido de base detergente: 39-42% (USP)

d) cloruro y sulfato de sodio: Mezcla méximo

3% (usP).

e) viscosidad 25°C: 2000 a 4000 cps.
Brookfield LVF, aguja 3, 20 rpm.

f) Punto de enturbiamiento: maximo 2°C (USP)




Es importante indicar la técnica a utilizar

para determinar cada especificacién (7,32,77).

3. variables del Producto:

a) Variables dependientes: son
caracteristicas de calidad atribuibles a un producto
cosmético, y pueden ser 1) Fupcionales: son aquellas
carac;eristicas que el consumidor percibe a simple
vista como ©olor, color y apariencia. ii) No
Euncionales: son aquellas que se determinan mediante
alguna técnica analitica, para asegurar que se
cumplan las anteriores; por ejemple andlisis de
materias primas, perfume, base detergente, con qué se

fabricé el producto en cuestiodn.

En la Tabla VIII se muestran las
caracteristicas de calidad para un shampoo.

b) variables independientes: dentre de éstas
se encuentran i) Tecnologia utilizada: el proceso
que se seleccione deberd ser econdmico y sencillo por
lo tanto reproducible y f&cil de controlar a nivel de
produccién. De preferencia disponible y conocido en
la Compafifa y adecuado a los volumenes de fabricacién
requeridos, ii) Materias Primas: deberdn estar

disponibles en la cantidad y calidad requeridas, ser
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TABLA U111

CARACTERISTICAS DE CALIDAD PARA UN

SHAMPOO .

€S,11,32,77,89)

CARACTERISTICAS
FUNC IONALES

CARACTERISTICAS

NO FUNCIONALES

SEGURIDAD

Contenido microbioldgica,
contenido uniforme de principio

activo, ...

EFICACIA

pPH Optimo, viscosidad adecuada,
vitaminas y proteinas en cantidad

adecuada, .. -

ELEGANCIa

Olor y color agradables, envaseo
con Adisefios modernos y syradables.

PRECIO

Altas ventas—bajo costo.
Utilidades. Rendimiento.

DEBE

LA BiBLIDTFCA

ESTA TESIS Mo

SALIR  BF
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quimicamente definidas y de 1las que se tenga
experiencia previa, de bajo <costo, estables vy
compatibles <con los demés ingredientes de 1la
formulaciédn. iii) Métodos analiticos: los métodos
que se utilicen para cuantificar deben estar
validados en caso de no ser oficiales, los
instrumentos de medicién deben estar calibrados y los
reactivos analiticos no deben estar caducados, todo
esto para dque los valores obtenidos de las
determinaciones sean confiables y reproducibles.

¢) Relacién de variables: todas las variables
deberén asociarse en una relacién de casualidad, de
modo que cada variable dependiente sea funcidén de una
o mas variables independientes (32,77).

En la figura 8 se muestra un ejemplo de la
relacién de variables para la determinacidén de

viscosidad en un shampoo.

4. Equipo de Produccidén: Se debe definir
claramente las caracteristicas del equipo que se va a
utilizar, de que material estd construido, cuil es su
capacidad méxima y minima, de que tipo de agitador
esta provisto, cudl es su velocidad maxima y minima

de agitacidén, etcétera.
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ORDEN DE
ADICION DE
INGRED IENTES,

II\‘\

DETERMINAR

U ISCOSIDAD
“Brocki el

e

VISCOSIDAD

ADICION
DE RAGENTE

U ISCOSANTE
CHact

FIG. 8 RELACION DE VARIABLES PARA LA DETERMINACION DE
VUISCOSIDAD EN UN SHAMPOO. (32,77)>
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Para la fabricacién de un shampoo, se utiliza
un tanque enchaquetado de acero 1noxidable c¢on
agitador de hélice tipo marino de velocidad variable,
provisto en su interior de 4 bafles. Tiene una
capacidad méxima de 18 tons. y minima de 5 tons.,
posee una mirilla por la cual se puede observar un
medidor de nivel de carga, también estd provisto de
un equipo registrador de temperatura Yy otro gque
registra la velocidad del agitador.

a) Limites de operacién: se refiere a las
condiciones en las cuales se utilizard el equipo, es
decir un intervalo dentro de los limites de.capacidad
del equipo. Para el ejemplo del shampoo los limites

de operacidén son los gue se muestran en la Tabla IX.

5. Procedimiento: Se debe contar con el
pProcedimiento por escrito en forma clara y detallada,
con una lista de los ingredientes de la formulacidn
en cantidad suficiente para el tamailo de lote que se
ha de fabricar, se suglere contar con diagramas de
flujo que indigquen en forma sencilla y paso a paso lo
que se tiene que hacer, cdémo hacerlo y quién lo va
hacer (Consultar apéndice 3) (32,61).

a)Formulacién: Para el ejemplo del shampoo la

formulacién es la que se muestra en la Tabla X (41).
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TABLA IX LIMITES

DE OPERACION DEL TANQUE PARA FABRICAR

SHAMPOO TRANSPARENTE PARA TODO TIPO DE CABELLO.
LINITE LINITE LIMITES DE
PARAMETRO SUEPRIOR IMFERIOR OPERACION.
TEMPERATURA Avo > 1ee 2s 35 — 70
VELOCIDAD (xrpmd 308 68 110 — 168

INFORMACION PROPORCIONADA POR

EQUIPOS ESPECIALIZADOS DELTA,

S.A. de C.V.
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TABLA x FORMULACION PARA FPRODUCIR SHAMNPOO TRANSPARENTE
PARA TODPO TIPO DE CABELLO (41).

B4

INGREDIENTES FUNCION “ P 7 P
Lauril Sulfato de Sodio Base Deatorgente 13 .68
Dietanclamida de Acidos
Grasos de Coco Estabilizador de Espuma 11 .88
Metilparaboeno ) Conservador 2 .885

fAcido Citrice (solucion

acuosa S») Simtema Amortiguador de pH a.200
Cloruro de Sedio

¢(solucicn saturada) Agonte Viscosante 2.188
Colarante (solucicn

acucsa 523 Coler e .sas
Perfume olor e.218
Agua Desmineralizada Discluente 73 .4680

T O T A L 106 .880




b) Descripcién del proceso:

1) control de calidad a materia prima ¥y
material de empaque y acondicionamiento: corroborar
mediante métodos analiticos que dichos materiales
cumplen con especificacicnes establecidas
previamente.

ii) Revisién de lo anterior, por personal

‘calificado.

i1i) Limpieza del -equipo de proceso, de
acuerdo a procedimiento calificado.

iv} Revisién de 1lo anterior, por personal
calificado.

v} Pesada exacta de los ingredientes de 1la
formulacién, de acuerdo con el tamaflo de lote que se
fabricaré.

vi} Revisién de 1lo anterior, por personal
calificado.

vii! En el tanque de fabricacién se adiciona
el agua y se calienta de 60 a 70°C, agitando a
110rpm.

viii) Adicionar el metilparabenc y 1la
golucidén de &cido citrico al 5%, agitar de 110 a 120
rpm durante 10 mins, a una temperatura de 60 a 70°C.

ix) Adicionar poco a poco el laurilsulféto de

sodio hacia el centro del tanque, aumentar lentamente
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la agitacidn desde 120 hasta 160 rpm y agitar durante
20 mins. y a una temperatura de 60 a 70°C.

%) Adicionar lentamente la dietanolamida de
acidos grasos de coéo, y sequir agitando a 160 rpm
durante 15 mins. a una temperatura de 60 a 70°C.

xi) Tomar una muestra representativa
directamente del tanque, con un muestreador
apropiado. Dejar que la temperatura de la muestra
baje hasta 25°C y determinar la viscosidad de acuerdo
a especificaciones

xi1) s8i la viscosidad estd fuera de los
limites establecidos, adicionar 1la solucidén de
cloruro de sodio necesaria para ajustarla (de acuerdo
a curvas de solucidn. de cloruro de soaio/ viscosidad
establecidas previamente durante el desarrollo del
producte), seguir con la agitacién a 160 rpm durante
10 mins. a una temperatura de 60 a 70 °c,

xiii) Una vez ajustada la wviscosidad,
disminuir la temperatura hasta 3% a 40°C, entonces
adicionar el color vy el perfume. Agitar durante 15
mins. a 160rpm.

xiv) Tomar una muestra representativa v
mandarla al laboratorio de control de calidad para
que sea analizada como granel, de acuerdo al método

analitico establecido {2,41,61,82,83).
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c) Diagrama de Flujo, Ver figura 9.

d) Determinacién de Variables Criticas vy
Variables de respuesta.

Variables Criticas_son aquellas variables que
afectan de manera importante el comportamiento del
proceso. Si no se efectlan correctamente y de acuerdo
a especificaciones afectan de manera directa 1la
funcionalidad del producto (27,32,55,57,59).

Para determinar <cuales son las Varlables
Criticas de un proceso dado, primero se divide el
Proceso en sus diferentes etapas, por ejemplo
mezclado, filtracidén, desecacién, etcétera. Después
se determinan las variables para cada etapa, serd
critica, si al modificar alguna de ellas en cuanto a
sus limites normales de operacidén (por arriba © por
abajo de esos limites) se afecta de manera importante
la funcionalidad del producto, lo cual se comprueba
con las Variableg de Respuesta, que son precisamente
las  medidas que se realizan al producto, para
verificar que se encuentre dentro de 1los limites
establecidos previamente. En la Tabla XI se muestra
un ejemplo de Variables Criticas y Variables de
Respuesta para Procesos Cosméticos (27,32,57,63).

En el caso de la fabricacién del shampoo, la

Gnica etapa del proceso es Mezclado, las Variables
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DIAGRAMA DE FLUJO

CONTROL DE CALIDAD REVISAR . REVISaR hl_J, REUISAR
A MATERIA PRINA ¥ onn———- A —————- = ——————-
Lavado Pesado

MATERIAL DE EMPAQUE

Diectanclamida de
Retilparabeno .
fetdo Cltnice M\ L.S.S. acidos grasos de
caco L

O”Mﬂll" ””nln.NnI:‘!- 126 — ﬂmnnivg b
1@ mins. “Z0 mine. |

4 e60-78 C 4 ee8-78 °C 4 e8-78 °C A 68-70 °C
omun.-.no e MUESTRA
@ _.P' Dot i io 1 m
16O8xrpms 1Bming . ——— oterminacion 608 rpm
Daterminacion de ' de Uiscosidad 1S min=

Uiscosidad 25°% A4 68-78 %c 2s5'% 4 6878 °c

Color u
Parfume HMUESTRA

U XSCOS IDAD 160 n.-.... »mo
APROBADA IS mine.

¥ 3t-4e% A 35"aB c

CONTROL UM
CAL IDAD

PRODUCTO DA:”’HF

e —— ACOND IC .OIDI-W..—.O

A
TERMN INADO APROBADO

F1G.9 DIAGRAMA DE FLU3JO0O PARA EL PROCESO DE FABRICACION DE SHAMPOO
TRANSPARENTE PARA TODO TYPO DE CABELLO.(41,83)
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TABLA XI

VARIABLES CRITICAS ¥ UARIABLES DE RESPUESTA

DE ALGUNOS FPROCESO EN LA

INDUSTRINn COSHETICA.

<11,a89>
UARIABLES UARIABLES DE - e
PROCESO CRITICAS RESPUESTA E-JEMPLOS
MEZCLADO Temperatura, Uiscostdad ,contenida Shampoo,gel,
velocidad, tiempo || de activo,pH, ... acondicionador, . ..
COMPRESION || Fuurza de Apariencia,grozar, Sambras para ojos,

DE POLUOS

compresion,

aplicabilidad, ...

rubores

Tamaho

Perfumes, locinnes

e

FILTRACION de  poro, Donsidad, aspecto,
velocidad de % de solidos, ... 4y colonias, ...
flujo, ... .

FUSION Tiempo, rango de aplicabilidad,punto Harra

tomperatura, ...

de
adherencia,

ablandamiento,
P.f....

Iabial, ..
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criticas son entonces Temperatura, Velocidad y Tiempo
de agitacién durante el mezclado. Las Variables de
Respuesta son viscosidad, pH, % de detergente, %
cloruroe y sulfato de sodio, punto de enturbiamineto
y propiedades organoclépticas del shampoo.

Al modificar las variables criticas durante
el mezclado , se afecta la funcionalidad del shampoo

tal y como muestra en la Tabla XII (5,11,61,89).

6. validacién del Proceso (Metodologia
Experimental):

En ésta etapa se determina el numero de lotes
de produccidén que se van a fabricar, describiendo las
caracteristicas que deben tener. También se
determinard& que tanto se pueden modificar las
variables criticas del proceso sin que se vean
afectadas las propiedades del producto. Esta
modificacién también tiene por objeto conocer el
comportamiento del producto a nivel industrial, asi
como para corroborar las especificaciones del mismo
(36,77},

Durante ésta etapa también se establecen los
limites reales para las condiciones de operacioén

durante las diferentes etapas del proceso, de tal
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Tabla XII MODIFICACION DE LAS VARIABLES

CRITICAS DE UN PROCESO DE

FABRICACION DE SHAMFOO ¥ SU RELACION CON LN FUNCIONALIDAD

DE ESTE.

CCENTRO DE UVALIDACIONES ¥ CALIBRACIONES DE MEXICO, S.A.,

59,63)>

UVARIABLE CRITICA
(Etapa de mezclado)

LIMITES DE OPERACION
NORMALES

FUNCIONAL IDAD DEL SHAMPOO

o

TEMPERATURA

Por arriba

=

Pracipitacion de material
poco soluble,deascomposicion
del porfume.Mala apariencia.
Olor desagradable.

Por abajo

Lenta incorporacion de los
ingredientes de la
formulacidm.

VELOCIDAD

Por arxriba

Incorporacion de aire en la
mezcla,formacidn de aspuma,
aumonto de la viscosidad.Mala
apariencia.

Por abajo

Mezcla nwo homogenea .Mala
apariencia.

TIEMPO

Poxr arriba

Demezclado,formacidén de
ezpuma .Mala aparisncia.

Por abajo

Mexzcla no homogenca.Mala
apariencia.
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manera que se puedan recomendar ljimites de tolerancia
para las variables criticas (32,36,77).

a) Nimero de lotes : Se pueden fabricar lotes
piloto, siempre y cuando las condiciones en las que
se fabriquen sean iguales a las del departamento de
manufactura, es decir: los ingredientes, el tipo de
agitacién, el tipo de calentamiento, etcétera, deben
ser iguales a los que se usarédn a escala industrial
vya dque posteriormente se haréd el escalamiento del
proceso para poder validarlo en el area de
manufactura {(32,58).

Es recomendable fabricar 1lotes a escala
industrial, vya que asi se evitardn problemas al
realizar el escalamiento de 1lote piloto a 1lote
industrial (58,*).

En éste caso el nimero de lotes a utilizar se
establece en funcién de la frecuencia de fabricacién
del producto, es decir, si se fabrica diariamente se
pueden utilizar hasta 5 lotes, mientras que si se
trata de un proceso gque se realiza de manera
esporddica (cada 3 6 4 meses), debido al amplio

intervalo de tiempo entre fabricacién y fabricacidn

* Centro de Validaciones y Calibraciones de

México, S.A. (cvC). La Garita No.231-2, México D.F.
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se sugiere como minimo utilizar 3 lotes y asi
asegurar dque las muestras son representativas del
proceso (CVC,36,77).

Los lotes deben tener las mismas
caracteristicas en cuanto a especificaciones del
producto, deben ser practicamente idénticos
(cve,36,77) .

b)Modificacién de Variables Criticas del
Proceso: Las variables criticas del proceso que se
van a modificar, como ya se mencioné, para el caso de
la fabricacién del shampoo son temperatura, velocidad
y tiempo de agitacién durante el mezclado. Estas
variables se modificaran dentro del rango de 1los
limites superior e inferior para el proceso, en este
caso es como se muestra en la Tabla XIII {CVC,5%,63).

Existen varias posibilidades de utilizar
diferentes condiciones de operacién del proceso, por
lo que toda experimentacién qgue 8e realice debe tener
una secuencia légica y estar perfectamente controlade
y documentado.

Es recomendable utilizar técnicas de diseiio
experimental apropiadas, las cuales permiten conocer
con mayor detalle el proceso y asi poder obtener
productos cosméticos con caracteristicas

satisfactorias (32,77).

23



TABLA XIIX

MODIFICACION DE UVARIABLES DENTRO DE LOS LIMITES DE OPERACION

EN LA FABRICACION DE UN SHAMPOO TRANSPARENTE. (CUC)

VARIABLE LINITE LIMITE RANGO DE TRABAJO
CRITICA SUPERIOR INFERIOR EN LA VALIDACION
TEMPERATURA &> 7a as 35,48,50,60,70
UELOCIDAD Crpm) 168 110 110,126,130 ,140
158,160 .
TIEMPO C(minm.> ze 1@

18,15 ,268

94



7. Criterios de Aceptacidn:

En ésta parte se debe indicar lo que se
pretende conseguir con la validacién, para el caso de
la fabricacién del shampoo los criterios de
aceptacidn serian:

a)El proceso estard validado si se obtiene un
rendimiento del 98-100%.

b) E1 proceso estard validado si las
variables criticas del Proceso se mantienen dentro de
los limites preestablecidos.

¢) El proceso estard validado si 1las
variables de Respuesta no observan desviacién fuera
de las especificaciones establecidas previamente

(cve,32,59) .

8. Reporte de validacién:

El reporte de validacidén debe contemplar 1los
pasos que se siguleron para la validacién, ademas de
indicar claramente los puntos fuertes del proceso.
Ver Tabla XIV (CvVe,32,37).

a) Resultados: Se 1llevard un registro de
todos los datos generados durante la validacién, asi

como tablas y graficas.
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TABLA XIU CONTENIDO DE UN REPORTE DE VALIDACION. (32,37)>

1. Titulo del Proceso que smo va a Validar.

2. Definicion del Proceso.

3. Especificaciones del Producto: moncionar lox metodoz analiticos
que me utilizaron.

4. Uariables del Producto : a) Dopendientes @ 1) Funcionalex (7]
41> No Funcionales, b) Independientes, <) Relacion de Variables.

S. Equipo de Produccion Utilizado: demcripeion y limites deo operacian.

6. Procodimionto! a) Formulacion, b) Desmcripcion completa deol procesn,
<) Diagrama de Flujo, 43 ﬂﬁﬂﬂzlnwADOnoz DE VARIADLES CRITICAS %
UARIABLES DE RESPUERTA.

?. Validacion, Meotodologia Exporimental: a? Numero de lotes utilizados
y sus caracteristicas, b)) modificacion de Variablex Critica=m.

B. Criteriocos de Aceptacion.

9. Resultados: tablas, graficas, ...

18. Analiwis do Razultados:.uso da herramienta estadistica.

12 . Conclusionos: Descripcion de lozs puntos fuertes del procaso!
a) Uariablos Criticam y Variables Jde Respuesta
b)) Establecimiento de Limites y Expecificaciones Reales para
cada Variable del Proceso
c) Calendario de Reovalidacion Total o Parcial.

Firma de los Responsables de la Ualidacion por cada etapa el
proceso .

Firma do 1los Supearvimoros de la Ualidacion por cada ctapa del
proceso.

Firma de laz pormonas que autorizaron la Ualidacion.
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b} Anadlisis de Resultados: se analizarén los
resultados obtenidos y se determinarén los 1limites
reales de tolerancia, asi como las especilficaciones
para cada variable del proceso; haciendo uso de
herramienta estadistica. Consultar apéndice 4.

¢} conclusiones: Se debe determinar cudles
son los puntos fuertes del proceso, esto es,
variables criticas,' variables de respuesta, limites
reales de tolerancia del proceso {(36,77).

Es importante destacar si se cumplieron los
criterios de aceptacidén, en caso de no ser asi,
determinar cudles fueron las causas y si es necesario
programar una revalidacidén total o parcial.(Consultar
el capitulo 7 inciso 2) {22,35,68).

Finalmente es importante mencionar que
durante cada etapa de la validacidn se debe emitir un
documento, en el cual se especifique claramente guien
realizard 1la validacién y quién supervisard. Estos
documentos  al igual que el reporte final de
validacién deben estar firmados por todos aquellos
responsables del proceso de validacién, asi como por
los directores de 1la Empresa Yy/o personas que
autoricen la Validacién (cvec, 32,74,77).

En resumen, la Guia Prédctica para la

Validacidén de Procescs de Manufactura en la Industria
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Cosmética, debe contener como minimo los pasos que se

muestran en la figura 10.
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7.2 SISTEMAS PARA ASEGURAR UNA

REVALIDACION OPORTUNA.

Una vez que un proceso ha sido vallidado, se
considera en estado de control, para que continte asi
es necesarioc establecer programas rutinarios de
verificacién, para medir parémetros criticos
seleccionados durante la validacién.

El alcance y frecuencia de éstos programas
debe ser suficiente para garantizar que el proceso
contintia funcionande en la misma forma en que fué
validado. Es aconsejable empezar con verificaciones
frecuentes y gradualmente disminuirlas hasta alcanzar
el nivel 6ptimo.

Durante dichas verificaciones se puede
determinar si un sistema o equipo tienden a
degradarse con el tiempo, o si se hace algun cambio
en el equipo, materia prima, material de empague,
formulacién, procedimiento de operacién, en éstos
casos es necesario llevar a cabo una revalidacidn
(22,35,59,63,68,90).

Revalidacidén es la repeticidén del proceso de
validacién ¢é de una parte_ especifica de éste
{22,59,63).
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Una manera para determinar 1la clase de
cambios que dan origen a la revalidacién, es el uso
de pruebas y métodos de andlisis que sean capaces de
medir las caracteristicas que pueden variar. Tales
pruebas y métodos deben proporcionar resultados
especificos, detectando las variaciones ain dentro de
las especificaciones del producto y del proceso, e
indicando cuando un proceso tiende a salirse de
control (22,35,36,68,69).

La frecuencia de la revalidacién dependera de
la naturaleza de los cambios y cémo afecta a cada uno
de los diferentes aspectos de produccién que se han
validado previamente,

Una revalidacién puede realizarse como
consecuencia de un cambio significativo de equipo o
proceso, © simplemente ser parte de un programa
periddico para mantener el proceso funcionando de
manera aceptable (36,57,90)

Normalmente las revalidaciones se programan
para que coincidan con las paradas programadas de la
planta, o durante paradas normales de produccién.

Una revalidacién debe hacerse antes de usar
el equipo o proceso nuevos o modificados para

produccién normal.

10



Al igual que con las validaciones originales,
las revalidaciones deben estar amparadas con

protocolos y reportes por escrito (36,57,90).
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CAPITULO 8

DOCUMENTACION DE LA VALIDACION.

Al realizar una validacién de procesos se
generard documentacién. La Documentacién de la
validacidén es el registro completo de la validacién
de procesos, el cual es necesario para gque en un
momento dado recrear la validacién original en el
futuro y determinar si se han dado algunos cambios
con el tiempo (22,37,69,90)

Puede establecer y probar efectividad vy
también ser usado como base para programas de
revalidacién a intervalos periédicos. Facilita la
revisién de todos 1los datos 1los datos generados
durante la validacién y recuerda detalles de cada
etapa del proceso (35,63,90).

La documentacidén de la validacién es
importante, ya que los datos pueden ser analizados y
resumidos de una manera concisa para establecer las
conclusiones. También puede ser usada como prueba de
que un sistema, equipo o proceso ha sido validado y
es apropiado para su uso, La documentacién de 1la
validacién de procesos es igualmente importante como

la validacién misma (22,35,37).
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Un documento de validacién debe incluir
bésicamente lo siguiente:

1) = Protocolo de Validacién: como vya se
mencioné en un capitulo anterior el protocolo de
validacién debe incluir todos los procedimientos a
los cuales se hace referencia, procedimientos de
operacién, es decir es el disefio experimental para
probar una hipétesis.

2) Compendio: es el resumen en forma de
conclusién de todos: los datos generados en el
transcurso de la validacién.

3) Reporte de Validacién: debe contener 1los
resultados obtenidos y recolectados durante la
validacién, resumenes de los datos resultantes usados
para evaluaciones estadisticas, todos los resultados
de evaluaciones realizadas por control de calidad,
ingenieria de manufactura y, desarrollo de procesos,
incluyendo * los datos de calificacién de equipo,
materiales, instalaciones, serviclos y personal, asi
como reportes de calibracién de instrumentos de
medicién utilizados durante la validacién.(ver Tabla
XI) (37,63,69,90).

Finalmente se haré una revisidén Y

certificacién, la cual serd firmada por cada uno de

los individuos responsables de que los criterios de .
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aceptacidén se hayan cumplido y la validacién se haya
completado (22,35,68).

Por otra parte, la documentacién de 1la
validacién deberd recabar la informacién referente a
las variables criticas del proceso. Mediante el
anAlisis de 1los datos obtenidos se conocerd 1la
variabilidad de 1los pardmetros de proceso Y se
establecer& afirmativa o negativamente que el equipo
vy controles del proceso son o no adecuados para
asegurar que se cumplan las especificaciones del
producto (22,35,37,69).

Por iltimo, es fundamental que la
documentacién de la validacidn sea archivadQ segura y
adecuadamente, ya que puede ser necesitada para
ilustrar los detalles del proceso e indicar cualquier
modificacién que se haya llevado a cabo y definir si

se requiere una revalidacién {22,35,68).
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CONCLUSIONES.

A lo largo del presente trabajo se dié un
panorama general de todas las etapas anteriores y
posteriores a la realizacidén de una Validacién de
Procesos asi como la de un protocolo de validacidn,
calificacién de materiales, equipo, servicios,
instalaciones, personal, etcétera; as{ como los pasos
mds importantes de ésta, tal y como lo es 1la
determinacién de variables criticas y variables de
respuesta de un proceso dado.

Se establecieron las razones por las cuales
éste trabajo estd enfocado a la Industria Cosmética,
destacando 1la importancia de que dicha Industria
cuente con procesos validados, para asegurar que en
el Tratade de Libre comercio se tengan productos de
calidad que puedan competir en el mercado
internacional.

La Gufa Minima para la Validacicn de Procesos
en 1la Manufactura de Cosméticos es aplicable a
cualgquier proceso cosmético, siempre y cuando se
identifiquen adecuadamente las variables criticas y

las variables de respuesta, asi como los limites de
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operacién y especificaciones para dichas variables
del proceso que se guiera validar.

Finalmente se mencionaron 1los principales
beneficios a los que conduce la validacién de
procesos cosméticos, siendo los mas importantes 1la
Reduccidén de Costos de calidad, y Aseguramiento de
la calidad, lo cual conduce a una mayor Productividad
y competitividad de la Industria Cosmética Nacional.

Por tode lo anterior, es precisc y urgente
que se difundan e implementen 1los conceptos de
Validacidén de Procesos en toda Industria Cosmética,
no importando si es pequefia, mediana o grande, ya que
de igual manera gozardn de los beneficios que ésta
implica; proporcionando calidad a los productos que

consume un cliente cada vez méds exigente.
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APENDICE 1

GLOSARIO DF TERMINOS

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA {BPM's):
Conjunto de normas y actividades relacionadas entre
si{ destinadas a garantizar que los productos
elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza,
concentracién, potencia e inocuidad requeridas para

U uso.

CALIBRACION : Método que se wusa para
demostrar, mediante el uso de estdndares de
referencia, la precisién, exactituad v
reproducibilidad de cualquier instrumento de

medicidn,

CALIDAD : Es el conjunto de caracteristicas
que debe reunir un producto o servicio, para
satisfacer plenamente al consumidor o cliente, y que

lo hacen ser el mejor al costo més econdmico.

CALIFICACION : Demostracién documentada de
que un equipo y/o sistema opera consistentemente

dentro de limites preestablecidos por el fabricante.
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CONTROL TOTAL DE LA CALIDAD : Es una funcién
dentro de 1la Empresa, cuyo objetivo es que el
productce se disefie, fabrique, empaque, acondicione y
distribuya en las mejores condiciones y empleando los
mejores insumos para obtener mejor calidad a través
de todo el proceso.

ESCALAMIENTO: Transferencia del procesc de
manufactura del laboratorio a la planta plloto y de
ésta a escala industrial; con la garantia de que no
habra camblos importantes en aspectos de calidad gdel
producte como propiedades organoclépticas, viscosidad,
PH,...

GARANTIA DE CALIDAD : Sistema que cubre todos
los aspectos Yy estd de tal manera disefiado,
documentado e implementado con el personal y equipo
necesarios para suministrar la garantia de que los
productos serdn de una calidad apropiada para el uso

que se les dara.

REVALIDACION : Es la repeticién del proceso

de validacién o Qe una parte especifica de éste.

VALIDACION : Método cientifico que

proporciona la evidencia documentada para demostrar
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la confiabilidad y efectividad de cualquier operacidn

© proceso.

VALIDACION DE PROCESOS : Evidencia
documentada que proporciona un alto grado de
seguridad de que un proceso especifico serd capaz de
producir consistentemente un producto que cumpla con
las especificaciones b4 atributos de calidad

disefiados.
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APENDICE 3
DIAGRAMA DE FLUJO.

Un diagrama de flujo es una representacién
gréfica que muestra todos los pasos de un proceso,
proporcionande una excelente informacién de éste, y
es 1itil para conocer la interrelacién "entre sus
etapas, asi come su precedencia.

Se usan para conocer la trayectoria real que
sigue un producto, con objeto de identificar posibles
desviaciones.

Algunos puntos importantes con relacién a los
diagramas de flujo son los siguientes:

a) Definir claramente el inicio y el £inal
del proceso.

b) Usar los signos y simbolos mas sencillos
posibles.

<) Asegurarse que cada circuito de
retroalimentacién tenga su salida.

d) En cada recténgulo del proceso sole hay
una salida por lo general, de otra manera se necesita
un diamante de decisién, tal como el que se muestra

en la figura 1,
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Un diagrama de flujo puede se usado como
herramienta de analisis, como se muestra a
continuacién:

1. Dibujar el diagrama tal y como se
encuentra el proceso actualmente.

2. Dibujar el diagrama del proceso de acuerdo
a como debiera estar.

3. Comparar los dos diagramas para encontrar
las diferencias donde pueden estar las causas de los

problemas (2,11,33).
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APENDICE 2
LABORATORIOS DE METROLOGIA ACREDITADOS POR LA
SECRETARIA NACIONAL DE CALIBRACIONES.

1. ACUMULADORES MEXICANOS, S.A. de C.V.
Presta sus servicios en las 4&reas de: Eléctrica.

Responsable: ing. Jesus Martinez Frausto
Monterrey, N.L. Tel. 58-40-40. 1993,

2. ARNECON, S.A. AXA YAZAKI
Presta sus serviclos en las Aareas de: Dimensional
Responsable: Tec. Rubén Torres Salazar
San Nicolds de las Garzas, N.L. Tel. 79-70~50.
1993.

3. ASESORIA, CALIBRACION Y CAPACITACION
TECNICA EN METROLOGIA.
Presta sus servicios en las d&reas de: Volimen
Responsable: Ing. Félix Pezet sandoval
México, D.F. Tel, 794-12-95. 1993.

4. ASOCIACION MEXICANA DE LA INDUSTRIA DEL
CONCRETO PREMEZCLADO, A.C.
Presta sus serviclios en las areas de:Fuerza
Responsable: Dra. Mercedes Iruste Alejandro
México D.F. Tel. 272-3%0-~11, 1593.

5. CALIBRACION Y ASESORIA EN METROLOGIA.

Presta sus servicios en las A&reas de: Temperatura,
Presién.

Responsable: QFB: Pablo Olvera Arana
México, D.F. Tel. 633-33-46 1993.

6. CALTECHNIX DE MEXICO, S.A., de C.V.
Presta sus servicios en las A4reas de: Presion
Responsable: Ing. wWalter Louis Buehler
México, D.F. Tel. 650- 44-14 1993,

7. CASA MARIO PADILLA, S.A. de c.Vv,
Presta sus servicios en las éareas de: Masas
Responsable: Ing. Arturo Martinez Pifidén
México, D. F. Tel. 250-50-55. 1993,

8. CENTRO DE INSTRUMENTOS - U.N.A.M.
Presta sus servicios en las &reas de: Dimensional
Responsable: Ing. Cecilia Delgado Briseifio
Méxicn, D.F, Tel. 622-86-03. 1993,
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9. CENTRO DE VALIDACIONES Y CALIBRACIONES DE
MEXICO, S.A. de c.V,
Presta sus servicios en las A&areas de: Temperatura
Responsable: QFB Blanca Rosa Rodriguez Alvarado

México, D.F. Tel. 671- 84-31 1993.
10. CENTRO DE INGENIERIA Y DESARROLLO
INDUSTRIAL (CIDESI).
Presta sus servicios en las &reas de: Dimensional
Responsable: Ing. Angel Ramirez Vézquez
Querétaro,Qro. Tel. 255-68 1992,
11. CONDUCTORES MONTERREY, S.A., de C.V.

Presta sus servicios en las &reas de: Dimensional,
Masas, Temperatura, Eléctrica, Fuerza, Presidn.

Responsables: Ing. Francisco Murga Gonzalez
Ing. Roberto Benitez Chavez
Monterrey, N.L., Tel. 79-20~00 1993.

12. NACIONAL DE CONDUCTORES ELECRICOS S.A. de
c.V, ( CONDUMEX) .
Presta sus servicios en las Areas de: Temperatura,
Eléctrica, Fuerza.
Responsable: Ing. Ma. de los Angeles Ofate Oilate
México, D.F. Tel. 587-70-11 1993,

13. CONTROL AUTOMATICO EN PROCESOS
INDUSTRIALES S.A. de C.V.

Presta sus servicios en las &reas de: Temperatura,
Presién.

Responsable: Ing. José L. Martinez Lara
Ayotla, México Tel. 406-27 1993,
14. FARMACBUTICOS LAKESIDE S.A. de cC.V.
Presta Bus servicios en las A4reas de: Masas,
Temperatura Y Presion.
Responsables: IBQ. Pedro Castaileda Lépez
Ing. carlos Millan Jaramillo
Toluca, México TEL. 3-13-33 1992,

15. FEDERAL PACIFIC ELECTRIC DE MEXICO, S.A.
de c.V.
Presta sus servicios en las 4areas de: Dimensiocnal,
Eléctica.
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Responsable: Ing. Josgé Luis Lépez Bautista

Acuamanala, Tlax. Tel. 233-88 1993.
16. GERENCIA DE INGENIERIA EXPERIMENTAL Y
CONTROL . COMISION FEDERAL DE ELECTRICIDAD.
Presta sus servicios en las areas de: Fuerza, Masas,
Temperatura, Presién.
Responsable: Ing. Ricardo Martinez Ramirez
México, D.F. Tel. 563=72-37 1993.
17. INDUSTRIAS IEM, S.A, de Cc.V,
Presta sus serviclos en las A&reas de: Eléctrica.
Responsable: Ing. Javier Alcantara Gonzllez
Tlalnepantla, México Tel. 310-55=50 1993,
18. INDUSTRIAS CONELEC, S.A. de c.V.
Presta sus servicios en las &reas de: Dimensional
Responsable: Ing. Luis Gerardo Frias Polo
Puebla, Pue. Tel. 46-21-00 1993,

19, INGENIERIA Y METROLOGIA S.A. de C.V.
Presta sus servicios en 1las &reas de: Volumen
Responsable: Fis. Manrique Montemayor de la Luz M.
México, D.F. Tel, 754-63-21 1993,

20, INSTITUTO MEXICANO DE COMUNICACIONES S.A.
Presta sus servicios en las &reas de: Eléctrica.
Responsable: Ing. Ismael Quiroz Marquez
México, D.F. Tel. 6-92~11-20 1993.

21. INSTRUMENTOS Y CONTROLES AUTOMATICOS,
de

S.A. c.v, {ICA)
Presta sus servicios en las 4&reas de: Fuerza.
Responsable: Iing. Francisco Arechavaleta R.
Naucalpan de Judrez, México Tel. 358-3539 1993.
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22. IMPULSORA TLAXCALTECA DE INDUSTRIAS S.A.

de C.v. (ITISA)
Presta Bus serviclos en las 4reas de: Fuerza
Responsable: Ing. Florisel Paredes Dominguez
Panzacola, Tlax. Tel. 81-01-88 1993.
23. IUSA - TESA
Presta sus servicios en las &reas de: Eléctrica,.
Responsable: Ing, David Trejo Yafiez

Municipio de Jocotitlén, Edo. de México. Tel. 3-03~
33. 1993.

24, APLICACIONES FARMACEUTICAS, S.A. de C.V,
Presta sus serviclos en las 4reas de: Masas
Responsable: QFB. Martha Enriquez Lépez
México, D.F. Tel. 559-00-22 19983,

25, LABORATORIOS DE METROLOGIA DE LA

DIRECCION GENERAL DE NORMAS.
Presta sus servicios en las Areas de: Dimensional,
Masas, Temperatura, Fuerza.
Responsables: Ing. José Luis Avila Pérez
Ing. Jesis Gonzéalez Sepiilveda.
Naucalpan de Judrez, Méxice Tel. 589-9502 1993.
26, LABORATORIOS DE PRUEBAS Y ENSAYOS DE

MEXICO DE LA COMISION FEDERAL DE ELECTRICIDAD.
Presta sus servicios en las &reas de: Dimensional,

Temperatura, Eléctrica, Fuerza, Presidn.
Responsables: ing. Julian Adame Miranda
Ing. Emilio Galvan ortiz
Irapuato, Gto. tel 727-27 1993.

27. LUMISISTEMAS, S.A.
Presta sus servicios en las &reas de: Eléctrica.
Responsable: Ing. Ricardo Espinoza Diaz
Naucalpan de Juarez, México Tel. 576-04-33 1993,
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28, METALINSPEC, S.A. de c.V.
Presta sus servicios en las &reas de: Fuerza, Dureza,
Impacto
Responsable: Ing. Luis A. villarreal Lozano
Monterrey, N.L. Tel. 33-47-45 1893,

29, METROLOGIA Y CALIBRACIONES INDUSTRIALES,

S.A. de Cc.v.
Presta sus servicios en las A&reas de: Temperatura,
Eléctrica, Presién.
Responsables: Ing. Javier Barrera Quirarte
Ing. Pedro Marcelo Ccruz S&nchez
Veracruz, Ver. Tel. 35-22-66 1993.

30. METROLOGIA PROFESIONAL, S.A.
Presta sus serviclos en 1las §reas de: Masas
Responsable: Ing. Magdalena Pacheco Montoya
México, D.F. Tel. 687-60-07 1993.

31. METROTECNIA, 8.A. de Cc.v,
Presta sus servicios en las é&reas de: Presién
Responsable: Ing. Francisco Mendiola ortiz
Tlanepantla, México Tel. 361-31-32 1993,

32. NACIONAL DE COBRE S.A. de cC.V.
Presta sus servicios en las #reas de: Dimensional
Responsable: Ing. René Montero Diaz
México, D.F. Tel. 567-55~22 1993.

33. NKs GRUPO INDUSTRIAL S.A. de cC.V.
Presta sus servicios en las é&reas de: Dimensional,

Masas, Temperatura, Eléctrica, Presién.
Responsables: Iing. octavioc Rodriguez Trejo
Ing. Humberto Estrada Gonzdalez.

Cd. Industrial LAzare Cardenas, Mich. Tel. 233-11
1993.
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34. QUIMICA HOECHST, S.A. de c.vV.
Presta sus servicios en las &reas de: Temperatura
Responsable: Tec. Panuncio Santiago Montes
México, D.F. Tel. 228-90-00 1993.

35. SISTEMAS DE INGENIERIA, MANTENIMIENTO Y

CONTROL AUTOMATICO, S.A. de Cc.v.
Presta sus serviclos en las 4&reas de: Presidn
Responsable: Ing. Luis Rodriguez Padilla
México,D.F. Tel, 633-58-35 1993.

36. SUPER L, S.A.

Presta sus servicios en las é&reas de Presidn.
Responsable: Tec. Eusebio San Emeterio Palomera
Atizapén de Zaragoza, México Tel. 822-88-96 1993,

37. TELMAG, S.A. de c.v.
Presta sus servicios en las Areas de: Dimensional,

Eléctrica.
Responsable. Tec. Marco Sélis Hernéndez

Tetla, Tlax. Tel. 725-45 1993,
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APENDICE 4
CONTROL ESTADISTICO DEL PROCESO
(44,62,64,75).

El cControl Estadistico del Proceso se refiere
a mantener bajo vigilancia un conjunto de actividades
mediante la reunién y comparacién de los hechos
valuados numéricamente; es decir, mantener dentro de
los limites preestablecidos a todos los recursos que
intervienen en el proceso, y conocer cémo influyen
las diferentes caracteristicas en el producto.

El objeto del control estadistico del proceso
es tener bases reales para analizar objetivamente y
tomar decisiones, asi como reducir variaciones de
parémetros y caracteristicas en un sistema de
produccién, y de ésta forma mejorar la calidad de los
productos (34,54,62).

Las Caracteristicas del Control Estadistico
del Proceso son:(62,75)

1. variables: son aquellas caracteristicas
que pueden ser medidas, como viscosidad en
centipoases, acidez en pH, volumen en mililitros,

peso en gramos,...(variables continuas}.
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2. Atributos: son datos cualitativos que
pueden ser contados para su registro y andlisis, o
sea, son caracteristicas no medibles (variables
discontinuas).

También pueden considerarse caracteristicas
que son medibles, pero que los datos se registran
simplemente para saber si cumple o no cumple, por
ejemplo piezas defectuosas, cantidad de defectos por
pleza,...

Grdficas de Control.

Una Gréafica de Control es una herramienta de
control estadistico que nos muestra gré&ficamente el
comportamiento de una caracteristica del proceso en
un perfodo de tiempo (75).

El objetive de dichas grificas es verificar
que el proceso se encuentre dentro de los limites de
control, y en caso de existir, didentificar 1las
-causas de variacidn.

Limites de Control.

Los Limites de Control son 1lineas de una
grdfica de control usadas como base para juzgar el
significado de la variacién de subgrupo a subgrupo.
La variacién fuera de los 1limites de control es
evidencia de gque algo anormal estéd afectando al

proceso, La posicidén de éstas lineas se calcula a
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partir de 1los datos del proceso, primeramente
identificando el tipo Qe distribucidén (Normal,
Binomial, Poisson, Ji cuadrada,...) por medio de la
media y la variancia ; después se determina la
desviacién estindar y finalmente se calculan 1los
limites de control, que por lo general se trazan con
una lfnea punteada (75).

Existe una linea central que representa el

valor medio de las caracteristicas de calidad,

correspondientes al estado bajo control. Generalmente

se traza con una linea llena.

Para utilizar una Gréafica de Control se deben
seguir los siguientes pasos bésicos:

Tipos de Grdficas de Control {62,75).

A) Por Variables:

i) ¥-R : Media de lecturas - Rango.

ii) ¥-R : Mediana de lecturas - Rango.

1ii) X - O : Media de lecturas - Desviacién
esténdar.

iv) X~ R ; lecturas individuales,.

ponde: X : Media Aritmética. Suma de una
serie de valores, dividida entre el nimero total de
ellos.
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X : Mediana. Es el conjunto de datos
ordenados { de mayor a menor o visceversa), el dato
que se encuentra exactamente a la mitad es 1llamado

Mediana.

R : Rango. Es la diferencia entre el valor
m&s grande y el valor mds pequefio de un conjunte de

datos.

R =VVmax. - Vmin.

B) Por Atributos:

i) "p" : porcentaje de unidades defectuosas.
ii) "np" : cantidad de unidades defectuosas.
1ii) "e" : nGmero de defectos.

iv) "u" : cantidad de defectos por unidad.

Grafica de control X¥-R (62,75).

Es la gr&fica de control de mayor
‘sensibilidad para identificar causas de variacién,
por lo que es la de uso mas comin para variables.
Muestra la media aritmética (¥X) y el Rango (R).

La ventaja de esta grafica es gque muestra

simulténeamente la tendencia central y la dispersién
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del proceso, lo gque la hace un método més efectivo
para identificar anormalidades.

Para la construccién de la grafica de control
X-R, se deben segquir los siguientes pasos:{(62)

1. seleccionar los datos: el método de
medicidén debe ser uniforme para todas las lecturas.

2. Formar subgrupos: se ordenan de acuerdo a
su secuencia al tomar las lecturas o por lotes.
Normalmente para un estudio inicial se recomienda
formar subgrupos entre 2 y 10 lecturas consecutivas,
con objeto de que esta informacién provenga de
condiciones similares de produccién.El nimero de
lecturas por subgrupo se identifica con la letra "n",
"y el numero de subgrupos por "k".

3. Registrar los datos en formato de grdficas

X-R

4. calcular la media aritmética de cada
subgrupo.

5, calcular el rango de cada subgrupo.

6. calcular la media de las medias de cada
subgrupo: Kye Xae Ra+...s X

7. Calcular la media de los rangos:
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8. calcular la linea central y los limites de
control tanto para la grafica " X " como para la
grdfica " R ", utilizando las siguientes férmulas:

Grafica de control » X "

Linea Central: LC = X

Limite Superior de Control: LSC = z+ AjR
Limite Inferior de control: LIC = ¥ - AgR
Grafica de Control " R ":

Linea Central: LC = R

Limite Superior de control: LSC = DR
Limite Inferior de Control: LIC = D4R

Las constantes A , Dz y D, se determinan

utilizando la tabla I.

9. construir la grafica de control utilizando
el formato para graficas X-R. Identificar los valores
de la linea central, trazandola con una linea llena y
los valores de los limites de control superior e
inferior, trazédndolos con una 1linea punteada,

seleccionando adecuadamente las escalas.

125



TABLA I.

» Az Da b3
2 1.88 3.27 -
3 1.02 2,57 -
4 0.73 2.28 . -
5 0.58 2,11 -
6 0.48 2.00 -
7 0.42 1.92 0.08
8 0.37 1.86 0.14
9 0.34 1.82 0.18
10 0.31 1.78 0.22

10, Marcar en las graficas los puntos
correspondientes a los valores de " X " y " R " para
cada subgrupo, y marcar con un circulec los que se
encuentren fuera de los limites de control,

11. completar el formato con la informacidén
necesaria, como el tipo de datos, responsable,
periodo, as{ como los valores de " X " , " R " y

limites de control.
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Andlisis e Interpretaclién de las Grdficas X-R
(62,64,75).

A} Un punto fuera de los limites de control:

En algunos procesos se permite qgue un punto
de 35, &6 2 de 100 caigan fuera de los limites de
control, sin embargo, un punto que estd fuera siempre
serd motivo de atencidén. Ver grafica 1.

B) Ciclos:

- Tal dgrafica se obtiene como resultado de
cambios ambientales ciclicos, como  temperatura,
fatiga del operario, rotacidén regular de operarios o
maquinas (o ambos), £luctuacién de voltaje o presién,
o de alguna otra variable en el equipo de produccién.
ver grafica 2 (64).

C) Tendencia:

Se considera tendencia a una serie ascendente
o descendente de puntos.

La tendencia suele deberse a desgaste o
deterioro graduales de una herramienta u otro
componente critico del proceso. ocurren con
frecuencia en procesos quimicos debido a 1la
sedimentacién o separacidén de los componentes de una

mezcla. Ver grafica 3 (64).

127



BE e AE R e e E E E E e e e e
km
el
e
e e
EECEEEFEFEEFEEEEEEEEEEEEEEEEERE

thrrbrg ety rrrerrrd

HIRNENEEE RN

et

HRENERER

Lt brrreng

GRAFICA 1.

UGN PUNTO FUERA DE LOS LIMITES DE CONTROL (62)>
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TENDENCIA (64)
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D) Periodicidad;

Se dice que existe periodicidad cuando 1los
puntos muestran el mismo patrén de cambio a
intervalos iguales (por ejemplo, si los puntos se
mueven alternativamente hacia arriba y hacia abajo).
Ver grafica 4 (62).

E) Adherencia a la linea central:

Se dice que existe adherencia a la linea
central, cuando los puntos tienden a quedar agrupados
alrededor de la inea central.

Para decidir si existe o no adherencia a la
linea central, se trazan dos lineas en la gréifica,
una de ellas entre el limite superior de control y la
linea central (a la mitad), y la otra entre la linea
central y el limite inferior de control. si la
mayoria de 1los puntos caen dentro de éstas dos
lineas, seguramente existe alguna anormalidad que
puede deberse al cdlculo incorrecto de los limites de
control.Otra causa puede ser cuando el proceso de
muestreo recoge una o mas unidades de varias
distribuciones ditintas subyacentes. Ver gréfica 5.

F) Adherencia a los limites de control:

Se dice que existe adherencia a los limites
de control, cuando la mayor parte de los puntos caen

cercanos a ellos.
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Para tener un criterio de decisién, se trazan
dos lineas a dos tercios de distancia de la linea
central (y a un tercio de los li{mites de control), si
hay 2 de 3 puntos, 3 de 7 puntos 6 4 de 10 puntos que
caen en el tercio exterior, junto a los limites de
control, se tilene una anormalidad en el proceso. Ver
grifica 6 (62,64).

G) cambio en el nivei de un proceso:

En la grafica 7 se ilustra un cambio en el
nivel del proceso: estos cambios pueden ser el
resultado de la introduccién de nuevos trabajadores,
materias primas o miquinas, de cambios en el método o
en los esténdares de inspeccién, o bien de cambios en
la destreza, atencién o motivacién de los operarios
(64).

Gréficas de control "mp" (62,75).

Para la construccién de 1las gréaficas de
control "np" nimero de partes defectuosas, hacer lo
siguiente:

1. Coleccionar los datos de tal manera que se
muestre el numero de piezas inspeccionadas en cada
subgrupo ( gque en este caso es constante), y del
nimero de piezas defectuosas, en este caso, también
se recomienda que el tamafio de cada subgrupo se a

mayor a 50.
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2. Calcular la media de las plezas
defectuosas (np):
= NP Suma de Unidades Dafectuomnas ~

np = = ——=- = LC
k

Numero de Subgrupos

3. Calcular la media .de la fraceidn

defectuosa (p).

= np Suma de Unidades Defoctuosas

L1

= " Suma do Unidades Inspscecionadas

4. Calcular los limites de control:

LSC = nx':+3’nfz (1 - B)
Lic = nﬁ—a'nﬁ {1-9)

5, Trazar las graficas "np", anotando en el
eje vertical el nimero de unidades defectuosas y en
el eje horizontal los subgrupos, trazar también la
linea central y los limites de control. Ver grafica

8.
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Grdficas de control "c" (62,75).

Para la construccién de la grafica de control
"c* defectos por unidad <con tamafio de muestra
constante, hacer lo siguiente:

1. ordenar los datos indicando el nlmero de
pleza o el namero de lote y la cantidad de defectos.

2, Calcular la media de defectos:

= € Suma Total de Defectos

1]
]
"

»* Mumero deo Subgrupos

3. Calcular los limites de control:
LSC = E+3fE
LIC:E-alE

4. Trazar la grafica, anotando en el eje
" vertical el ntmero de defectos y en el eje horizontal
las piezas 4] subgrupos. ver grifica 9

(30,36,40,43,53).
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