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INICIO EN PiSA 

• Las actividades iniciales que se nos asignaron como practicantes se enfocaron en la capacitación, 
familiarización con el lenguaje y formas de la industria farmacéutica. 

 

• Estudio de la NOM-059-SSA1-2015, apartados: 
3.     Definiciones. 
4.     Símbolos y abreviaturas. 
5.     Sistema de Gestión de Calidad. 
 5.10 Transferencia de tecnología 
6.     Gestión de Riesgos de Calidad. 
7.     Personal. 
8.     Instalaciones y equipo. 
9.     Calificación y validación. 
10.   Sistemas de fabricación. 

 

• Recorrido por la planta, Edificio A y B. 
• Oficinas 
• Sólidos (2 líneas). 
• Viales ámpula (2 líneas). 

 

 



PROYECTO ASIGNADO 

Transferencia de Tecnología: 

Área de Liofilizados No Oncológicos. (Edificio B, viales ámpula) 

 

Principales: 

 Caspofungina 50 mg 

 Enfuvirtida 108 mg 

Secundarios: 

Multivitamínico Adulto 

 Pantoprazol 

 Budesonida 

 

Elaboración de documentos necesarios para la transferencia 
como: 

  Análisis de brechas,  de riesgos. 

  Protocolo de transferencia. 

Estudio de los procesos de fabricación. 



AVANCES DEL PROYECTO 

Se realizaron diferentes actividades necesarias para la transferencia del proceso de 
fabricación que se llevan a cabo en MAQ. (Enfuvirtida y Caspofungina) 

Estas fueron: 

Protocolo de 
Transferencia 

Recetas en Excel basado en 
MBR. 

Análisis de 
Brechas 

Análisis de Riesgos 

Reunir Firmas 
Asistir a juntas 

Multidisciplinarias 



LO APRENDIDO 

Recetas en Excel basado en MBR 
Que aporté: 
Elaboración de recetas de liofilización que fueron 
enviadas a Telstar (España) para desarrollar el 
programa automatizado, esto a partir de 6 MBR’s, 
3 lotes diferentes por producto (Enfuvirtida y 
Caspofungina). 

 
Que me llevo: 
Comprender el proceso de liofilización, 
especificaciones y etapas, así como familiarizarme 
con los parámetros que se utilizan en los equipos 
durante el proceso. 
Aportar a la toma de decisión de la factibilidad de 
la transferencia de estos productos. 

MBR* = Master Batch Record 



LO APRENDIDO  

Análisis de brechas 
Que aporté: 
Elaboración del documento, esto implica encontrar las diferencias y 
posibles riesgos entre la unidad emisora y receptora en cada etapa del 
proceso. Identificar equipos, materiales y capacidades de las dos unidades. 
 
Que me llevo: 
Los fundamentos del proceso de transferencia: identificar, planear, aprobar, 
reportar los riesgos, finalmente ejecutar y elaborar reporte.  
Son las bases para realizar una transferencia en cualquier ámbito en el que 
se trabaje, llevar una metodología que asegure el éxito o procure tomar en 
cuenta las posibles causas de fallo y su corrección durante la ejecución en 
el lote de transferencia o validación e informar en el reporte. 



LO APRENDIDO 
Análisis de riesgos 
Que aporté: 
Elaboración del análisis de riesgos, detectados en 
las diferencias encontradas entre unidad emisora 
y receptora, priorizar estos riesgos según su 
impacto o importancia en el proceso. 
  
Que me llevo: 
Desarrollar un pensamiento crítico y analítico para 
definir el orden jerárquico de las acciones a tomar 
con el fin de remediar la brecha existente entre 
una unidad y otra. La investigación de información 
técnica para comprender a fondo el impacto de las 
posibles causas de error. 



LO APRENDIDO 

Juntas multidisciplinarias y reunir firmas 
Que aporté: 
Participé en juntas semanales donde se analizaron los estados de las 
transferencias a realizar con el equipo de calidad, producción, ing. 
Industrial, laboratorio de análisis entre otros. 
Acompañar a líderes de transferencia a reunir las firmas necesarias para 
aprobar reportes y protocolos de transferencia.  
  
Que me llevo: 
Colaborar en equipo entre las diferentes áreas, comprender las prioridades 
de cada una de ellas y la forma de interacción entre estas. 
Ser sociable con los colaboradores buscando como fin el progreso de los 
diferentes proyectos para entregarlos en tiempo y forma. 



LO APRENDIDO  

Elaborar y consultar documentos bajo buenas prácticas de documentación:  
• A. de Brechas 
• A. de Riesgos 
• Reporte de Transferencia 
• PNO´s  
• Registros sanitarios 
• Monografías 
• MBR’s  
• Entre otros. 
 
Desarrollar la redacción de documentos anexos a los protocolos de 
transferencia.     
    PNO= Procedimiento Normalizado de Operación 



Impacto de Actividades 

Se incluyó el aspecto de instalaciones en las URS dentro del tablero de 
factibilidad, gracias a las observaciones y preguntas sobre las capacidades, 
alimentación e instalación de los equipos y sus conexiones que estén 
involucrados en la transferencia de algún producto. 

* URS= User Requirements Specifications 



Ejemplo de impacto de Ing. Mecánica 
A. De Brechas: 4.2.1 Etapas críticas y parámetros de control del proceso en la Unidad Emisora. 



Impacto de Actividades 
Caspofungina (Receta enviada a Telstar) 
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Tiempo (horas) 

Temperatura Producto 1 Temperatura Producto 2 Temperatura Producto 3 Temperatura Producto 4 

Temperatura Placa 1 Temperatura Placa 2 Temperatura Placa 4 Temperatura Fluido 

Temperatura Condensador 1 Temperatura Condensador 2 Presion Vacio de Cámara Presion Diferencial 



Investigación Budesonida 

1016515 1000008

LOTE DE ENTRADA 0019124511 0018047981

PROVEEDOR CORPORACION QUIMICA OMEGA SA DE CV

FABRICANTE RZBC CO LTD

ESPECIFICACIÓN HUMEDAD NO MÁS DE 0.50% NO MÁS DE 1.0%

% HUMEDAD 0.18% 0.08%

VALORACIÓN ESPECIFICACIÓN 98.0 - 102.0 % 99.5 - 100.5 %

VALORACIÓN 199.08% 99.91%

LOTE DE ENTRADA 0019124511 0018047981

PROVEEDOR CORPORACION QUIMICA OMEGA SA DE CV

FABRICANTE RZBC CO LTD

ESPECIFICACIÓN HUMEDAD NO MÁS DE 0.50% NO MÁS DE 1.0%

% HUMEDAD 0.18% 0.08%

VALORACIÓN ESPECIFICACIÓN 98.0 - 102.0 % 99.5 - 100.5 %

VALORACIÓN 199.08% 99.91%

LOTE DE ENTRADA 0019124511 0018047981

PROVEEDOR CORPORACION QUIMICA OMEGA SA DE CV

FABRICANTE RZBC CO LTD

ESPECIFICACIÓN HUMEDAD NO MÁS DE 0.50% NO MÁS DE 1.0%

% HUMEDAD 0.18% 0.08%

VALORACIÓN ESPECIFICACIÓN 98.0 - 102.0 % 99.5 - 100.5 %

VALORACIÓN 199.08% 99.91%

LOTE DE ENTRADA 0019124511 0018047981

PROVEEDOR CORPORACION QUIMICA OMEGA SA DE CV

FABRICANTE RZBC CO LTD

ESPECIFICACIÓN HUMEDAD NO MÁS DE 0.50% NO MÁS DE 1.0%

% HUMEDAD 0.18% 0.08%

VALORACIÓN ESPECIFICACIÓN 98.0 - 102.0 % 99.5 - 100.5 %

VALORACIÓN 199.08% 99.91%

LOTE DE ENTRADA 0019124511 0018047981

PROVEEDOR CORPORACION QUIMICA OMEGA SA DE CV

FABRICANTE RZBC CO LTD

ESPECIFICACIÓN HUMEDAD NO MÁS DE 0.50% NO MÁS DE 1.0%

% HUMEDAD 0.18% 0.08%

VALORACIÓN ESPECIFICACIÓN 98.0 - 102.0 % 99.5 - 100.5 %

VALORACIÓN 199.08% 99.91%

LOTE DE ENTRADA 0019124511 0018047981 0017880395

PROVEEDOR CORPORACION QUIMICA OMEGA SA DE CV

FABRICANTE RZBC CO LTD

ESPECIFICACIÓN HUMEDAD NO MÁS DE 0.50% NO MÁS DE 1.0%

% HUMEDAD 0.18% 0.08% 2.35%

VALORACIÓN ESPECIFICACIÓN 98.0 - 102.0 % 99.5 - 100.5 %

VALORACIÓN 199.08% 99.91%

LOTE DE ENTRADA 0019124511 0018047981

PROVEEDOR CORPORACION QUIMICA OMEGA SA DE CV

FABRICANTE RZBC CO LTD

ESPECIFICACIÓN HUMEDAD NO MÁS DE 0.50% NO MÁS DE 1.0%

% HUMEDAD 0.18% 0.08%

VALORACIÓN ESPECIFICACIÓN 98.0 - 102.0 % 99.5 - 100.5 %

VALORACIÓN 199.08% 99.91%

ASPECTO

 VERIFICADO

0.30% 12.39% 9.76% 2.47%

NEWCHEM SPA

BUDESONIDA MICRONIZADA ESTERIL ACIDO CITRICO ANHIDRO CLORURO DE SODIO CITRATO DE SODIO DIHIDRATO INY. EDETATO DISODICO  POLISORBAN 80

RZBC CO LTD OXITENO MEXICO SA DE CV

12.39% 9.76% 2.47%

0018782729 0016452378 0018438434 0019676850

No. DE LOTE No. DE ORDEN

0019676850

PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL

100.11% 99.41% 100.04% N/A

0016452378 0018438434

10.0 - 13.0 %

RZBC CO LTD

1000010 1000036 1000041 1000125

NEWCHEM SPA AVANTOR PERFORMANCE MATERIALS

NO MÁS DE 3.0%

9.76%

99.0 - 101.0 %

PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL

99.0 - 100.5 % 99.0 - 101.0 % N/A

99.41% 100.04% N/A

8.7 - 11.4 %

99.0 - 100.5 % 99.0 - 100.5 % 99.0 - 101.0 % N/A

12.39%

POCHTECA MATERIAS PRIMAS SA DE CV PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL

RZBC CO LTD

0.30%

NO MÁS DE 0.50% 10.0 - 13.0 % 8.7 - 11.4 % NO MÁS DE 3.0%

12.39%

T18N599 *                    

(Tiene Hidroxido de 

Sodio Iny.)

1806780

0018438434 0019676850

NEWCHEM SPA AVANTOR PERFORMANCE MATERIALS

MORTON SALT

0018782729

99.0 - 100.5 %

NO MÁS DE 0.50%

0018782729

MORTON SALT

100.11%

POCHTECA MATERIAS PRIMAS SA DE CV

POCHTECA MATERIAS PRIMAS SA DE CV

100.11%

NO MÁS DE 0.50%

0.30%

0018782729

0.30%

99.0 - 100.5 %

100.04% N/A

0016452378

99.0 - 100.5 %

10.0 - 13.0 %

PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL

99.41%

10.0 - 13.0 %

99.0 - 100.5 %

0016452378

RZBC CO LTD

99.41%

PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL

12.39%

0016452378

RZBC CO LTD OXITENO MEXICO SA DE CV

10.0 - 13.0 % 8.7 - 11.4 %

2.47%

1810014

0018438434

T18T595

T18T596

T18T597

T18N598

100.04%

9.76%

NO MÁS DE 3.0%

OXITENO MEXICO SA DE CV

0019676850

N/A

NO MÁS DE 3.0%

PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL

N/A

OXITENO MEXICO SA DE CV

8.7 - 11.4 % NO MÁS DE 3.0%

9.76% 2.47%

99.0 - 101.0 % N/A

0018438434

OXITENO MEXICO SA DE CV

MORTON SALT

MORTON SALT

AVANTOR PERFORMANCE MATERIALS

1806779

99.0 - 100.5 %99.0 - 100.5 % 99.0 - 101.0 % N/A

POCHTECA MATERIAS PRIMAS SA DE CV PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL

1810013

0018782729

NEWCHEM SPA
POCHTECA MATERIAS PRIMAS SA DE CV

AVANTOR PERFORMANCE MATERIALS

100.11%

99.0 - 100.5 %

NO MÁS DE 0.50%

NO MÁS DE 0.50% 10.0 - 13.0 % 8.7 - 11.4 % NO MÁS DE 3.0%

0.30%

99.0 - 101.0 % N/A

100.11% 99.41% 100.04% N/A

0019676850

POCHTECA MATERIAS PRIMAS SA DE CV PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL

PRODUCTOS QUIMICOS DE ALTA PUREZA

ALTA PUREZA MAQUILADORA S A DE C V

(carbonato de Sodio / NO agua) NO MÁS DE 

3.0%

2.08%

95.0 - 100.5 %

97.36%

1000057

HIDROXIDO DE SODIO INY.

1810015

0018782729 0016452378 0018438434

NEWCHEM SPA AVANTOR PERFORMANCE MATERIALS
MORTON SALT RZBC CO LTD OXITENO MEXICO SA DE CV

8.7 - 11.4 %

0.30% 12.39% 9.76% 2.47%

99.0 - 100.5 % 99.0 - 100.5 %

8.7 - 11.4 % NO MÁS DE 3.0%

0.30% 12.39% 9.76% 2.47%

99.0 - 100.5 % 99.0 - 100.5 %

S.E BUDESONIDA 0.25mg Sus. p/Nebul. 2ml

MATERIAS PRIMAS (ETAPA DE PREPARACIÓN)

|

T18N600 *                    

(Diferente 

POLISORBAN 80)

1806781

NEWCHEM SPA AVANTOR PERFORMANCE MATERIALS
MORTON SALT

NO MÁS DE 0.50%

100.11% 99.41% 100.04% N/A

2.47%

0019676850

0019915553

99.0 - 101.0 % N/A

100.11% 99.41% 100.04% N/A
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0018782729 0016452378 0018438434 0019676850

NEWCHEM SPA
POCHTECA MATERIAS PRIMAS SA DE CV PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL

AVANTOR PERFORMANCE MATERIALS
PI01 PISA ZONA INDUSTRIAL

MORTON SALT RZBC CO LTD OXITENO MEXICO SA DE CV

NO MÁS DE 0.50% 10.0 - 13.0 %
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LO APRENDIDO 

Investigación Budesonida 
Que aporté: 
Desarrollar la investigación de las materias primas empleadas en cada uno 
de los 8 lotes, con el fin de dar el soporte para la investigación del proceso 
de optimización del producto. 
  
Que me llevo: 
Metodología de investigación dentro la herramienta SAP, conocer algunas 
transacciones, desglosar la información necesaria para desarrollar esta 
investigación. 



Impacto económico 

Estas son las últimas compras del IMSS relacionadas a los productos 
que se trabajaron. 

31/12/2018

Monto:

31/12/2018

Monto:

Multivitamínico 31/12/2018 Por: Oficinas Centrales

Monto: $4.565.806,11

Pantoprazol 31/12/2018 Por: Oficinas Centrales

Monto: $256.404.280,20

Secundarios:

Últimas Compras del IMSS
Por: Oficinas CentralesEnfuvirtida

Por: Oficinas CentralesCaspofungina

$21.229.240,65

$52.872.463,80

Total: $335.071.790,76
• La tabla se obtuvo del portal público del IMSS 
http://compras.imss.gob.mx/?P=imsscomproprod&pd=01000042690100  

http://compras.imss.gob.mx/?P=imsscomproprod&pd=01000042690100


Gracias! 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Gustavo Oropeza Reepem 



PROYECTO DE APLICACIÓN PROFESIONAL 
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA 

Ramiro Alejandro González Jifkins 29 – Nov - 18 



ANTECEDENTES 

El proyecto de aplicación profesional (PAP) es un proyecto de titulación que abarca el servicio social, prácticas profesionales y 
proyecto para el título. 

 

Se busca el apoyo a la empresa y el desarrollo personal  

 

Estudio en Nanotecnología, se busca la aplicación sobre esta área de estudio que pueda apoya al desarrollo.  

 

 

Necesidad de 
Desarrollo de 
Proyecto PAP 

Apertura y 
oportunidad en la 

industria 

Beneficio en 
desarrollo y apoyo 

técnico 

19 



INICIO EN PiSA 

 

Fecha de inicio: 28 de Agosto del 2018    Carrera: Ingeniería en nanotecnología.  

 

Coordinador ITESO: Carlos Zepeda 

Coordinadora PISA: Mónica Huerta  

 

Se inició como apoyo al departamento de Transferencia de Tecnología de PISA.  

20 



PROYECTO ASIGNADO 

• Polvos estériles 
• Penicilínicos 

• Liofilizados 
• Multivitamínico 

• Caspofungina 

• Enfuvirtida 

• Productos biotecnológicos 
• Somatropina 

• Eritropoyetina  

Liofilizados 

Multivitamínico 

Enfuvirtida Caspofungina 

21 



AVANCES DEL PROYECTO (1º mes) 

  

  

  

Desarrollo de proyecto 
Septiembre 

Multivitamínicos 

El proyecto se encuentra en 
etapa de evaluación ya que 

se tiene  que aprobar las 
pruebas para evaluar las 

propuestas. 

Caspofungina 

Evaluación de anteriores 
lotes de fabricación y 

resultados para adaptarlos 
a lotes de trans.   

Enfuvirtida 

Evaluación de anteriores 
lotes de fabricación y 

resultados para  adaptarlos 
a lotes de trans.  

Penicilínicos 

Análisis de brechas, punto 
en mezclado de 

penicilínicos 

22 



AVANCES DEL PROYECTO (2º mes) 

Desarrollo de proyecto 
Octubre 

Multivitamínicos 

El proyecto se encuentra 
en etapa de evaluación ya 

que se tiene  que 
aprobar las pruebas para 
evaluar las propuestas. 

Caspofungina 

Se inició la factibilidad de la 
instalación del congelador 

en el edificio B.  

Enfuvirtida 

Inicio de lotes de 
transferencia.  

23 



AVANCES DEL PROYECTO (3º mes) 

  

  

  

Desarrollo de proyecto 
Noviembre 

Multivitamínicos 

Se hizo propuesta de 
evaluación, el producto se 
delegó a mantenimiento 

de producto. 

Caspofungina 

Compra de congelador 
fue limitante, se compró. 
El equipo se encuentra en 

proceso de calificación 

Enfuvirtida 

Se ejecutó el lote de 
transferencia 

Somatropina 

Inicio de factibilidad  para 
la transferencia del 

producto 

Eritropoyetina 

Inicio de factibilidad  para 
la transferencia del 

producto 

24 



PENICILÍNICOS 



PENICILÍNICOS 

Los productos penicilínicos son un grupo de antibióticos de los 
betalactámicos que se usan comúnmente para infecciones generadas 
por bacterias. Es un derivado del hongo Penicillium notatum. 

26 



IMPORTANCIA SOCIAL Y ECONÓMICO 

• Cada año se estiman más de 700,000 casos de Gonorrea alrededor del 
mundo (El país, 2018).  

 

• En 2015 fallecieron de tétanos neonatal alrededor de 34,000 recién nacidos 
y en 2016 el 86% de los lactantes del mundo recibieron 3 dosis de vacuna 
contra la difteria, el tétanos y la tosferina (OMS, 2018) 

 

Ventas aproximadas  Desconocido  

 

27 



ANTECEDENTE 

Para el caso de Penicilínicos, se estuvo trabajando de inicio con el proceso de transferencia de la producción en 
Zona industrial a un nuevo edificio en Tlajomulco (edificio H). Existían diferencias de capacidad en las 
mezcladoras de los productos por lo que era necesario hacer una evaluación teórica respecto a las densidades 
para determinar la capacidad necesaria de las mezcladoras para transferir el proceso de la manera más óptima. 

28 
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ANÁLISIS 
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RESULTADOS 
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RESULTADOS 
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Lotes verificados 

Densidad Aparente de PENDIBEN compuesto 

Densidad aparente reportada 

Límite inferior 

Límite superior 

Densidad aparente ponderada 
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PRODUCTOS LIOFILIZADOS RECETAS 



CASPOFUNGINA 

La caspofungina es un fármaco del tipo lipopéptido, pertenece a la 
nueva clase de antifúngicos llamados como equinocandinas. Su 
funcionamiento se encuentra en la inhibición de la enzima (1→3)β-D-
glucano. 

33 



ENFUVIRTIDA 

La enfuvirtida es un antirretroviral polipeptídico del grupo de 
los inhibidores de fusión. Actualmente es altamente utilizado 
en pacientes infectados de VIH para contener la enfermedad. 

34 



IMPACTO SOCIAL Y ECONÓMICO 

• A mediados de 2017, 20,9 millones de personas estaban recibiendo terapia 
antirretrovírica en todo el mundo (OMS, 2018).  
 

• De acuerdo al Instituto Mexicano del Seguro Social la gastritis está presente 
en el 70% de los mexicanos entre edades de 20 a 54 años (Clarín, 2016) 

 
Ventas aproximadas  
 
 Enfuvirtida  $21’000,000 (IMSS, 2018) 
 Caspofungina  $53’000,000 (IMSS, 2018) 
 Pantoprazol  $250’000,000 (IMSS, 2018) 

35 



ANTECEDENTES 

Estos producto trabajado en planta MAQ, contaban con tablas de datos de la receta 
de liofilizado. Sin embargo, el equipo en ciudad de México es un modelo distinto 
con menor eficiencia, por lo que no podía generar gráficas. Para poder concatenar 
información y tener un comparativo de la receta con lo que estaba sucediendo 
durante el proceso se realizaron gráficas de los valores en los controles de proceso. 

36 Control de proceso de liofilizado de Caspofungina 50mg  MAQ 



RESULTADOS (caspofungina) 
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0.060 mbar 

0.080 mbar 

0.100 mbar 

0.120 mbar 

0.140 mbar 

0.160 mbar 

0.180 mbar 

0.200 mbar 

-80.0 ° C 

-60.0 ° C 

-40.0 ° C 

-20.0 ° C 

0.0 ° C 

20.0 ° C 

40.0 ° C 

0:00 12:00 0:00 12:00 0:00 12:00 0:00 12:00 0:00 

P
re

si
ó

n
 

Te
m

p
e

ra
tu

ra
 

Tiempo (horas) 

Temperatura Producto 1 Temperatura Producto 2 Temperatura Producto 3 Temperatura Producto 4 

Temperatura Placa 1 Temperatura Placa 2 Temperatura Placa 4 Temperatura Fluido 

Temperatura Condensador 1 Temperatura Condensador 2 Presion Vacio de Cámara Presion Diferencial 
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RESULTADOS (caspofungina) 

0.000 mbar 

0.020 mbar 

0.040 mbar 

0.060 mbar 

0.080 mbar 

0.100 mbar 

0.120 mbar 

-80.0 ° C 

-60.0 ° C 

-40.0 ° C 

-20.0 ° C 

0.0 ° C 

20.0 ° C 

40.0 ° C 

2/19/2018 12:00 2/20/2018 0:00 2/20/2018 12:00 2/21/2018 0:00 2/21/2018 12:00 2/22/2018 0:00 2/22/2018 12:00 2/23/2018 0:00 2/23/2018 12:00 2/24/2018 0:00 

Te
m

p
e

ra
tu

ra
 

Tiempo (horas) 

Temperatura Producto 1 Temperatura Producto 3 Temperatura Producto 4 Temperatura Placa 1 Temperatura Fluido 

Temperatura Condensador 1 Temperatura Condensador 2 Presion Vacio de Camara Presion Diferencial 
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RESULTADOS (enfuvirtida) 

0 

0.01 

0.02 

0.03 

0.04 

0.05 

0.06 

0.07 

-80.0 ° C 

-60.0 ° C 

-40.0 ° C 

-20.0 ° C 

0.0 ° C 

20.0 ° C 

40.0 ° C 

0:00 12:00 0:00 12:00 0:00 12:00 0:00 12:00 0:00 12:00 

Te
m

p
e

ra
tu

ra
 

Tiempo (horas) 

Temperatura Producto 1 Temperatura Producto 3 Temperatura Producto 4 Temperatura Placa 1 Temperatura Fluido 

Temperatura Condensador 1 Temperatura Condensador 2 Presion Vacio de Camara Presion Diferencial 
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RESULTADOS (enfuvirtida) 

-70.000 mbar 

-60.000 mbar 

-50.000 mbar 

-40.000 mbar 

-30.000 mbar 

-20.000 mbar 

-10.000 mbar 

0.000 mbar 

10.000 mbar 

20.000 mbar 

30.000 mbar 

-80.00 ° C 

-60.00 ° C 

-40.00 ° C 

-20.00 ° C 

0.00 ° C 

20.00 ° C 

40.00 ° C 
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Tí
tu

lo
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el
 e

je
 

Título del eje 

Producto 1 Producto 2 Producto 3 

Producto 4 Temperatura de placa 1 Temperatura de placa 2 

Temperatura de fluido Temperatura de condensador 1 Temperatura de condensador 2 

Temperatura real de termoregulador Vacio de cámara Vacio diferencial 

Temperatura ajustada de termoreguador 
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MULTIVITAMÍNICO 



MULTIVITAMÍNICO 

Los multivitamínicos son suplementos dietéticos que aportan vitaminas 
y minerales necesarios para llevar a cabo los sistemas biológicos del 
cuerpo de una manera saludable.  

42 

https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjXmJaGi_reAhUOlKwKHbdMCnkQjRx6BAgBEAU&url=http://www.farmacialapaz.com.mx/producto/nutricion/vitafusin/&psig=AOvVaw0YJODS_4C4bgK3-bo0sQnU&ust=1543597528550951


IMPACTO SOCIAL Y ECONÓMICO 

• En México, al finalizar 2017, se contaba con un número de  2,234,039 de personas embarazadas durante el año (INEGI, 2017) 

 

• De acuerdo con las proyecciones que estima el Consejo Nacional de Población (CONAPO), en 2017 habitaban en el país casi 13 millones de 
personas (12,973,411) de 60 y más años (INEGI, 2017) 

 

• Además, México en 2017 era el país con mayor número de vegetarianos en América Latina con 19% de la población y con 9% de veganos 
(Igualdad Animal, 2017) 

 

• La anemia en 2017 afectó a nivel global a 1650 millones de personas (OMS, 2017) 

 

• Durante el 2016 en España, alrededor de 100,000 personas padecían de problemas inflamatorios intestinales expresados como la 
enfermedad de Crohn (Portalatín, 2016) 

 

• En el caso de la enfermedad celíaca, el 1.5%-3.5% de la población mexicana presenta la enfermedad (Dr Schär Institute) 

 

Ventas aproximadas   $4’500,000 (IMSS, 2018) 
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ANTECEDENTES 

El producto ya es fabricado en la planta de Tlajomulco, sin embargo en los análisis de fisicoquímicos, el 
producto presenta una valoración a la baja del principio activo ácido fólico 
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Valoración de ácido fólico  en lotes de validación 



ANÁLISIS 

Principio activo Rango de pH para funcionamiento teórico 

Palmitato de retinol (vitamina A) 5.1 - 7 

Colecalciferol (vitamina D) 4 – 10 

Acetato de DL-α-Tocoferol (vitamina E) 4.5 - 5 

Ácido ascórbico (vitamina C) 2.5 - 5.5 

Nicotinamida (Niacinamida, Vitamina B3) 3 - 4.5 

Dexpantenol (provitamina de B5) 3 - 5 

Riboflavina 5 – fosfato de sodio (vitamina B2) 5.1 - 6 

Clorhidrato de tiamina (Vitamina B1) 3 -  6.5 

Clorhidrato de piridoxina (Vitamina B6) 4.5 - 7 

Biotina (vitamina H) 4 - 9 

Cianocobalamina (vitamina B12) 4.5 - 7 

Ácido fólico 5 - 7 
45 



ANÁLISIS 
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Resultados 

Tomar 100 mL de  muestra de la solución inicial, solución despues de adicionar los 20.28  mL de NaOH 2 N y de la solución 

con las cantidades  adicionales de la base (Si aplica)

Resguardarlas protegiendolas de la luz y a las 12 h y 24 h transcurridas, determinar la valoración del principio activo con base 

a la monografpia autorizada del PT.

Toma de muestra y análisis

Consideraciones

Preparar 4 L de la 

solución 6 del 

multivitamínico 

(solución de ácido fólico) 

y verificar que el color 

de la solución sea 

amarilla.

Medir pH

Adicionar 20.28 mL de 

NaOH 2 N y observar  

vire de la solución 

amarrilla a una solución 

transparente.

Medir pH

En caso de que al adicionar los 20.28 mL de NaOH no se observe 

al vire de la solución, se deberá tomar muestra para valoración y 

adicionar el hidroxido de la siguiente manera: 

19.78 mL

19.27 mL

18.76 mL

Medir pH entre cada adición de la base

Prueba de laboratorio

Solución 6

Diseño experimental

Ajuste de pH Muestrear

PRUEBA No. 2 (Estabilidad de la solución)

Objetivo. Evaluar la estabilidad de la solución 6 (Ácido Fólico), en función del tiempo.

Condiciones operativas

Pruebas analíticas

Valoración (Ácido Fólico)

Ácido
Fólico Ácido

Fólico

Ácido
Fólico

NaOH 2 N

pH

NaOH 2 N
4.7 – 5.3 

4 – 6.6 
5.1 

Punto óptimo  
Teórico 

Rango teórico 

Rango práctico 
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LO APRENDIDO (GENERAL)  

• Sistema documental de PISA (SAP) 

• Proceso de seguimiento a transferencias en complejo Tlajomulco  

• El sistema de liofilización de medicamentos 

• Instalaciones y procesos de viales y sólidos.  
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LO APRENDIDO (GENERAL)  

• Trabajo documental y aporte de investigación para el 
soporte técnico de transferencias y optimizaciones de 
procesos. 

Aporte 

• Sistema de documentación y estructura de cambios en 
procesos de fabricación de medicamentos. 

• Introducción a fármacos y medicamentos. 
Aprendido 

• Estructuras que comprenden el estudio de mi carrera 

• Área industrial de la carrera 

• Formulación de medicamentos 

• Soporte técnico de investigación 

Relacionado 
a la carrera 
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Gracias por su atención  
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