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                          RESUMEN 
 

El objetivo es validar el proceso de manufactura del Vinagre Bully solución en un 

laboratorio de productos galénicos.  

El enfoque del trabajo es cuantitativo, no experimental y transversal. Se trabajó con 

tres lotes A, B y C del Vinagre Bully solución en tanques de 550 L cada uno. La 

validación fue en 4 etapas (dispensación, fabricación, envasado y acondicionado). 

Se extrajo muestras del tanque (Inicio, Medio y Final) considerando las 

especificaciones establecidas por el laboratorio; análisis fisicoquímico y aplicando 

estadística con el programa Minitab.  

Los resultados de la valoración del ácido acético y los diferentes ensayos según la 

técnica analítica establecida por el laboratorio para los tres lotes A, B y C estaban 

dentro del criterio de aceptación. Los valores estadísticos fueron mayores de 1,33 

para índice de capacidad de proceso y capacidad de proceso, cumpliendo así los 

parámetros de referencia para granel y producto terminado. 

Se concluye que el proceso se validó correctamente sin inconvenientes y los 

resultados del índice de capacidad de proceso y Capacidad de proceso indican que 

el proceso es capaz.  

Palabras claves: Validación, Vinagre Bully, capacidad de proceso, índice de 

capacidad de proceso (DeCS).  
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 ABSTRACT 

 

The objective is to validate the manufacturing process of Bully Vinegar solution in a 

galenic products laboratory. 

The approach of the work is quantitative, non-experimental and transversal. We 

worked with three lots A, B and C of the Bully Vinegar solution in tanks of 550 L 

each. The validation was in 4 stages (dispensing, manufacturing, packaging and 

conditioning). Samples were extracted from the tank (Start, Middle and End) 

considering the specifications established by the laboratory; physicochemical 

analysis and applying statistics with the Minitab program. 

The results of the assessment of acetic acid and the different tests according to the 

analytical technique established by the laboratory for the three batches A, B and C 

were within the acceptance criteria. The statistical values were greater than 1.33 for 

process capacity index and process capacity, thus meeting the reference 

parameters for bulk and finished product. 

It is concluded that the process was correctly validated without problems and the 

results of the process capability index and Process Capability indicate that the 

process is capable. 

Keywords: Validation, Bully Vinegar, process capability, process capability index 

(DeCS)  
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I. INTRODUCCIÓN 

A comienzos del siglo XX, las regulaciones para la fabricación y comercialización 

de productos farmacéuticos no eran controladas, por lo cual, hubo variedad de 

sucesos con respecto a la salud de los pacientes, debido a que las condiciones de 

fabricación no eran las idóneas. Por este motivo se formaron organizaciones como 

la Administración de Medicamentos y Alimentos (FDA), Organización Mundial de la 

Salud (OMS), entre otros, para implementar nuevas regulaciones que establezcan 

los lineamientos para minimizar los riesgos de la salud (1). 

La FDA implementó las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) indicado para 

todos los países. Las Buenas Prácticas de Manufactura son normas que regulan 

los procesos de fabricación de la industria farmacéutica. Así también Organización 

Panamericana de Salud (OPS) califica un representante regulador, con el objetivo 

de asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los productos que se distribuyen en 

cada país de Latinoamérica (2). 

Actualmente en el Perú la OPS considera a la Dirección General de Medicamentos, 

Insumos y Drogas (DIGEMID) como la autoridad reguladora para que las empresas 

farmacéuticas cumplan con las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) (3). Es 

imprescindible la autorización de fabricación otorgada por DIGEMID. Ello permite la 

seguridad del producto para todo laboratorio que fabrique productos farmacéuticos. 

Con la autorización el laboratorio tiene la obligación de cumplir con la guía de las 

BPM ya que estos productos son de consumo y/o uso humano (4). Por tal motivo se 

exige que de forma paulatina los procesos de manufactura de los diferentes 

productos farmacéuticos cuenten con un proceso validado y que las empresas 

tengan un Plan Maestro de validación tanto para los procesos de manufactura y 

limpieza que usualmente son mostrados durante las diversas auditorías realizadas 

por el ente regulador (5). 

La validación de procesos es establecer evidencia documentada de un proceso 

específico para un producto que cumple especificaciones y características de 

calidad predeterminados. La OMS define como validación del proceso, a la 

obtención de evidencia documentada que proporciona un alto grado de seguridad 

que se están cumpliendo cada uno de los parámetros críticos del proceso y los 
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atributos críticos de calidad con las que se diseñó el producto terminado durante la 

fase de desarrollo farmacéutico (6).  

En el ámbito latinoamericano la Organización Panamericana de la salud (OPS), 

define la validación del proceso como la evaluación de datos, que inicia en la etapa 

de desarrollo del proceso durante el desarrollo farmacéutico y continúa en la etapa 

de producción, para que de esa manera corroborar que los procesos de fabricación 

siempre generen productos que cumplen las especificaciones de calidad en su 

diseño (7).  

Sin embargo, para poder realizar la validación de procesos debemos cumplir unos 

requisitos establecidos en el Decreto Supremo Nº 021-2018 (Manual de Buenas 

Prácticas de Manufactura) ya que si no cumplimos no estamos garantizando que el 

proceso de validación se considere correcto, entre los requisitos se debe tener:  

● Plan maestro de Validación 

● Equipos de manufactura calificados 

● Áreas calificadas 

● Instrumentos calibrados 

● Técnicas analíticas validadas 

● Personal capacitado en cada una de las etapas (8).  

Una vez que se tengan los requisitos se inicia con la validación de proceso. Lo que 

se evalúa es la capacidad del proceso de la manufactura se realiza el cálculo de 

índice capacidad de proceso (Cpk) y de capacidad de proceso (Cp) son índices de 

capacidad que permiten establecer límites de especificación realistas utilizados en 

la industria para evaluar la habilidad o si el proceso es capaz (9).  

Enfocándonos un poco más en lo que es el producto para validar. El Vinagre Bully 

es un producto galénico bajo la forma de solución tópica, su principal uso es como 

antipirético ya que se usa en pacientes principalmente pediátricos que presentan 

cuadros febriles, siendo el principio activo el ácido acético el cual le da el efecto 

antipirético fundamental del producto (10). Sin embargo, su uso debe ser muy 
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cauteloso ya que es un producto que se vende sin receta médica y podría causar 

otro tipo de complicación a la salud (11).  

Para obtener el ácido acético depende en gran medida de catalizadores   

homogéneos, es decir un compuesto cristalino del grupo de los ácidos carboxilos.   

Es un ácido carboxílico que se utiliza para elaboración del vinagre, siendo el 

principal responsable de olor característicos; de acuerdo con la Unión Internacional 

de Química Pura y Aplicada (IUPAC), se denomina sistemáticamente ácido 

etanóico. El ácido acético se origina por la descomposición y/o degradación de otros 

compuestos orgánicos como por ejemplo las uvas entre otras materias orgánicas. 

En el grupo de los ácidos es considerado como un ácido débil: CH3COOH (12). Este 

insumo es dañino si no se utiliza con las medidas adecuadas según el proceso de 

la manufactura (13).  

Considerando las definiciones sobre la validación de procesos del Vinagre Bully y 

su principio activo las cuales involucran el análisis de datos y su posterior 

tratamiento estadístico el cual nos podrá decir si un proceso es capaz o no luego 

del análisis de las muestras tomadas en cada una de las operaciones unitarias 

(fabricación y envasado). Es importante realizar la validación de proceso al producto 

mencionado para que el laboratorio tenga la certeza que su producto cumple 

especificaciones de calidad, seguridad y eficacia (14).  

Problema General 

 ¿Cómo se valida el proceso de manufactura del Vinagre Bully solución en un 

laboratorio farmacéutico?  

Problemas específicos 

● ¿Cuáles son los puntos críticos en la validación del proceso de manufactura 

del Vinagre Bully solución en un laboratorio farmacéutico? 

 

● ¿Cuáles son los parámetros críticos de proceso de manufactura del Vinagre 

Bully solución en un laboratorio farmacéutico? 
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La validación de tipo concurrente es la que se utilizó para el desarrollo del 

presente trabajo de investigación, esta validación se realizó durante el proceso 

rutinario de manufactura y utilizó tres lotes consecutivos (15,16).  

El producto que será parte de la validación es el Vinagre Bully solución, 

declarado por DIGEMID como producto galénico en la Resolución Directoral Nº 

051-2016 (Listado de Producto Galénico) (17). 

Muñoz B. (2020), realizaron la Validación concurrente del Sulfametoxasol 800 

mg/Trimetoprima 160 mg. Utilizaron tres lotes los cuales cumplieron con los 

controles y ensayos realizados concluyendo que el proceso es capaz (18). 

Bazan S.  (2022), realizaron la validación concurrente de Vinagre Bully de un 

laboratorio farmacéutico nacional. Se usaron tres lotes que cumplieron con las 

características organolépticas y el análisis de Cp y Cpk, según la especificación 

dando como conclusión que el proceso si es validado. (19) 

Campo D, et al (2020), realizaron la Validación del Proceso de fabricación para 

Desloratadina 0,05% solución oral en Laboratorios Coaspharma S.A.S, según 

el resultado, se halló que el proceso cumple los factores de capacidad y 

desempeño del proceso (20).  

Cruzado J, et al (2018), realizaron la Validación del proceso de manufactura de 

diclofenaco 0,1% solución oftálmica estéril de un laboratorio farmacéutico 

nacional, según el resultado, se halló conforme los parámetros de control y los 

atributos de calidad (21). 

Pavon H, (2021), realizó la Validación concurrente del proceso de manufactura 

del Alcohol gel 70°en Laboratorio Nacional, según el resultado, se halló que los 

lotes evaluados son conformes en cuanto a la capacidad del proceso, siendo su 

Cp>1,33 (22). 

Gonzales E, (2019), realizó la Validación concurrente del proceso de 

manufactura del producto Alcohol 70° gel fabricado en un laboratorio 

Farmacéutico, Lima 2018, según el resultado, se halló que la capacidad del 
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proceso, CpK se encuentra en el rango entre 1,33 y 2 considerándose un 

proceso bueno (23). 

La justificación teórica del presente estudio es evidenciar que la validación del 

proceso de manufactura del vinagre Bully Solución, contribuye en obtener un 

producto que siempre cumpla las especificaciones establecidas. Esto se traduce 

en un mayor nivel de confianza en el producto por parte de los pacientes y en 

una menor probabilidad de riesgos para la salud. Además, la validación del 

proceso es una herramienta obligatoria para la mejora continua del proceso, lo 

que puede conducir a una mayor eficiencia y rentabilidad de la producción.  

La validación del proceso permite identificar y corregir problemas potenciales en 

el proceso de producción antes de que afecten la calidad del producto final, lo 

que reduce los costos de reprocesamiento y residuos. 

De manera práctica se pretendió validar el proceso de manufactura del Vinagre 

Bully solución para incentivar a las autoridades nacionales que velan por la 

calidad de los productos farmacéuticos a que sigan monitoreando este aspecto 

de lo contrario si el Vinagre Bully solución es un producto con problemas 

sanitarios no podría ser distribuido al mercado ya que no cumpliría con la 

normativa según las buenas prácticas de manufactura (24).  
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Objetivo General 

● Validar el proceso de manufactura del Vinagre Bully solución en un 

laboratorio farmacéutico 

Objetivos específicos serán:  

● Determinar los puntos críticos del proceso de manufactura del Vinagre Bully 

solución en un laboratorio farmacéutico. 

 

● Determinar los parámetros críticos del proceso de manufactura del Vinagre 

Bully solución en un laboratorio farmacéutico. 

 

La hipótesis general del estudio se describe como: 

● Se puede validad el proceso de manufactura del Vinagre de Bully solución 

en un laboratorio farmacéutico.  

Hipótesis específicas serán:  

● Se pueden determinar los puntos críticos del proceso de manufactura del 

Vinagre Bully solución en un laboratorio farmacéutico. 

● Se pueden determinar los parámetros críticos del proceso de manufactura 

del Vinagre Bully solución en un laboratorio farmacéutico. 
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II. MATERIALES Y MÉTODOS 

2.1 Enfoque y diseño de la investigación 

El enfoque de este estudio se enmarca en una metodología de investigación 

cuantitativa, en la cual se recopilaron datos y se realizó el análisis de los lotes 

de muestra para evaluar las hipótesis planteadas. Los resultados obtenidos 

proporcionan evidencia estadística sólida que respalda o refute las hipótesis 

formuladas inicialmente. 

Es no experimental debido a que no se manipula ninguna variable. 

Es transversal porque se procedió a recolectar datos de tres lotes sucesivos 

en un momento específico de la investigación, lo cual nos brindó la 

oportunidad de evaluar la capacidad del proceso de fabricación. 

2.2 Población, muestra y muestreo 

2.2.1 Población 

La población de interés consistió en tres lotes de 550 L del producto de 

Vinagre Bully solución de una presentación de frasco por 120 mL.  

 

2.2.2 Muestra 

Se seleccionaron muestras de 250 mL de producto de cada etapa (Inicio, 

Medio y Final) de los tres lotes. 

Durante la etapa de fabricación: Se muestreo 3 veces en un Bulk lo siguiente:  

Durante la etapa de envasado: Se tomó 9 frascos por cada tiempo del proceso 

que abarca el Inicio, Medio y Final, de cada uno de los tres lotes. 

2.2.3 Muestreo 

El muestreo fue realizado por el personal encargado de Control de Procesos 

y las muestras fueron enviadas al Área de Control de Calidad para su 

correspondiente análisis. 
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2.3 Variable de estudio 

       Variable 1: Validación del proceso de Manufactura del Vinagre Bully.  

Definición conceptual: Es el proceso de confirmar la integridad y la calidad del 

producto a través de pruebas y verificaciones durante su fabricación.  

  

Definición operacional: La validación se lleva a cabo mediante el uso de 

pruebas y análisis estadísticos específicos que permiten evaluar la 

consistencia, confiabilidad y cumplimiento de los estándares de calidad 

establecidos en el proceso de manufactura del Vinagre Bully solución.  

2.4 Técnicas e instrumentos para la recolección de datos 

Debido a la naturaleza de la investigación, se llevó a cabo la recolección de 

datos en formatos, técnica analítica y tablas de Excel. En la parte estadística 

se utilizó el Minitab que es un software estadístico diseñado específicamente 

para realizar análisis estadísticos tanto básicos como avanzados. 

2.5 Plan metodológico para la recolección de datos 

Con el protocolo como guía seguimos toda la línea de producción. Se 

recolectaron los datos luego del análisis que realizó control de calidad al 

granel y al producto terminado de cada fabricación. Durante el envasado se 

realizó el control de volumen y hermeticidad en el cual se recolectó los datos 

en el registro de toma de muestra y controles en proceso. (ANEXO A). 

2.5.1. Materia prima de producción:  

Tabla 1. Materia prima para producción del Vinagre bully 

 

 

 

 

 

 

MATERIA PRIMA LOTE PROVEEDOR 

Ácido acético LIC090621 MARVA SAC 

Esencia de limón 22032500103 EFYSISA 

Esencia de canela 2209230010 EFYSISA 

Esencia de lavanda 2209231010 EFYSISA 

Esencia de bergamota 2209232010 EFYSISA 

Colorante rojo FDC N° 40 S0780222 MARVA SAC 

Colorante amarillo FDC N° 6 SC220221 MARVA SAC 

Alcohol etílico 96° ALK13.05.22 ALKHOLER 
EIRL 
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2.5.2. Reactivos químicos 

Tabla 2. Reactivos para análisis  

REACTIVO LOTE PROVEEDOR 

Hidróxido de Sodio B1737398 MERCK 

Fenolftaleína 174014 SPECTRUM 

Biftalato de Potasio 202400E MERCK 

 

2.5.3. Equipos y material de laboratorio   

▪ Tanque de acero inoxidable 

▪ Balde de acero inoxidable 

▪ Recipiente de acero inoxidable 

▪ Bomba de trasvase 

▪ Manguera sanitaria 

▪ Filtro tipo cartucho - 2.5¨x 10¨10 MIC NOMI HIDRONIX 

▪ Maquina llenadora 

▪ Ajustadora de tapones 

▪ Tapadora automática  

▪ Potenciómetro calibrado 

▪ Conductivímetro calibrado   

▪ Balanza Analítica calibrada. 

▪ Alcoholímetro calibrado 

▪ Agitador magnético 

▪ Estufa calibrada 

▪ Tubos de ensayos 

▪ Bureta calibrada 25 mL calibrada 

▪ Matraces 250 mL 

▪ Picnómetro calibrado 50 mL calibrado 
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▪ Vaso precipitado de 100 mL 

▪ Fiola calibrada 1000 mL calibrada 

▪ Probeta de 250 mL calibrada  

 

2.5.4. Método  

La metodología empleada para la validación del proceso de fabricación del producto 

Vinagre Bully solución consistió en 4 etapas operativas (dispensación, fabricación, 

envasado y acondicionado) que se aplicaron a tres lotes específicos. Estos lotes 

fueron identificados internamente por el laboratorio como parte integral del proceso 

de validación los cuales serán mencionados como lote A, B y C. A continuación, las 

etapas de proceso y análisis se describirán en los siguientes apartados: 

 
2.5.5. Proceso de fabricación  

La etapa o proceso de fabricación del Vinagre Bully solución sigue una secuencia 

de pasos definidos, llevándose a cabo de manera continua en línea, desde la 

dispensación de la materia prima hasta su acondicionamiento. Cada lote del 

producto tiene una capacidad de 550 litros con un envasado alrededor de 4590 

frascos por lote.  

Dispensación: 

En la sala de dispensación, las materias primas se pesaron de acuerdo con las 

cantidades exactas indicadas en la orden de producción. Posteriormente, se 

trasladaron desde el área de dispensación hasta el área de fabricación, pasó por 

una esclusa de entrada de materiales. En esta etapa se verificó la identidad de cada 

materia prima y se confirmó la precisión de las cantidades pesadas según lo 

estipulado en la orden de producción. Cabe recalcar que cada materia prima tenía 

etiquetas de identificación verificados por el jefe de producción y el jefe de almacén. 
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Fabricación:  

Una vez que se completó la verificación de toda la materia prima, se procedió a la 

fabricación en un tanque (ANEXO Ñ) con capacidad de 550 litros. Se agregaron los 

insumos especificadas en el Diagrama. (ANEXO M). 

2.5.6. Proceso de envasado y Acondicionado 

 
Envasado  

El proceso se inició con el transporte del material de empaque, el cual fue verificado 

de acuerdo con la orden de producción para el envasado. 

El producto fue recolectado en el tanque de almacenamiento de la envasadora con 

el objetivo de lograr una distribución uniforme de la dosis. 

La máquina envasadora de 8 pistones (ANEXO O) fue ajustada al volumen 

deseado. Para el control de volumen se muestrearon frascos llenos por cada pistón 

para verificar el volumen de envasado con una probeta de 250 mL  

Los frascos llenos pasaron por la máquina taponadora y se sometieron al proceso 

de tapado en el riel correspondiente. El punto crítico para considerar en esta etapa 

fue el volumen dosificado de los envases. Durante esta etapa se tomaron muestras 

(frascos) para su posterior análisis como producto terminado. 

El personal de control de calidad y producción tuvo la responsabilidad de verificar 

el correcto llenado de los frascos (volumen) utilizando una probeta de 250mL cada 

treinta minutos hasta completar el proceso de envasado.  

Acondicionado  

Finalmente, en la etapa del acondicionado se realizó el armado de bandas 

termoencogibles, donde los productos se empaquetaron en pack por 12 unidades 

x 120 mL de Vinagre Bully Solución. Se embolsaron los packs (paquete) y se 

trasladaron al Almacén de productos terminados. Posteriormente se colocaron en 

parihuelas. En esta etapa se aplicaron las tablas de muestreo por atributos de las 

MIL-STD-105 (ANEXO N), considerando una cantidad aproximada de 382 packs 
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de 12 unidades por lote, utilizando un nivel de inspección general de II y un tipo de 

inspección normal. En consecuencia, la cantidad inspeccionar fue de 50 packs. 

2.6 Procesamiento del análisis fisicoquímico y estadístico por etapas 

Se determinó la capacidad de proceso, índice de capacidad de proceso y 

desviación estándar para los parámetros de contenido de ácido acético y grado 

alcohólico en el proceso de fabricación (granel), mientras que para el proceso de 

envasado (producto terminado) se determinó el índice de capacidad de proceso, la 

capacidad de proceso para los parámetros de control de volumen, contenido de 

ácido acético, pH, grado alcohólico y densidad. Considerando los puntos inicio, 

medio y final de cada lote. Todos los resultados se plasmaron en tablas Excel, se 

realizaron en el programa MINITAB.  

Cuando y donde debe ser tomada las muestras: 

2.6.1 Muestreado de Granel - Fabricación: 

La toma de muestra de granel se realizó durante la fabricación del producto. Se 

fabricó el Vinagre Bully solución en un tanque de 550L de donde se hizo el 

muestreo. Se necesitó 3 puntos del tanque (inicio, medio y final); la superficie del 

tanque (inicio), en la parte del medio del tanque y en la base (final) el cual el punto 

del medio y final tiene un caño para el muestreado. 

Se tomó 24 muestras por cada tiempo de agitación (5, 10 y 15 minutos), haciendo 

un total de 72 muestras por lote y 216 muestras para los tres lotes. Los tres puntos 

para analizar nos dan un muestreo estadísticamente representativo del lote entero.  

Cada muestra contenía aproximadamente 250 mL de granel. Se observa en el 

siguiente esquema. (Esquema N°1). 

 

 

 

 

 

ID1x2 IZ1x2 IZ2x2 ID2x

2 

M2x4 M1x4 

F1x4 F2x4 
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Esquema N°1 Distribución del muestreado en el tanque 

2.6.2 Análisis fisicoquímico del granel:  

El encargado del muestreado (granel) trasladó el bulk al área de control de calidad 

donde se procedió a realizar los respectivos análisis para posteriormente aprobar 

el producto en proceso y se continúe con la siguiente etapa. Los ensayos para el 

granel fueron los siguientes de acuerdo con las especificaciones que indica la Tabla 

3 

GRADO ALCOHÓLICO: En una probeta capacidad de 250 mL adecuada colocar 

la muestra y medir su grado alcohólico con un alcoholímetro para destilado. Si la 

muestra está a una temperatura diferente de 20 °C, se determinó el grado 

alcohólico a 20 °C en la tabla alcoholimetría del Anexo C, a partir del grado aparente 

(GA) y la temperatura aparente (TA). Se expresa como: 

Grado alcohólico a 20 °C (% Alc. Vol.) = Valor obtenido en tabla 

 

VALORACIÓN DE ÁCIDO ACÉTICO: Colocar 25 mL de muestra en un matraz 

agregar 15 mL de agua purificada y añadir 2 gotas de fenolftaleína SR y titular con 

NaOH 1N SV. Tener en cuenta que 1mL de NaOH 1 N equivale a 60,05 mg de 

ácido acético (C2H4O2). Luego se utilizó la siguiente formula:  

   G (mL) x Fc x Eq-g x 100 

    V(mL) x 100 mL 

CH3COOH (ácido acético) + NaOH (hidróxido de sodio) → CH3COONa (acetato de 

sodio) + H2O (agua) 

La ecuación muestra que se necesita una molécula de hidróxido de sodio para 

neutralizar una molécula de ácido acético, es decir, la relación de equivalencia es 

1:1. 

La fenolftaleína es un indicador de pH que cambia de incoloro a rosado en un rango 

de pH de aproximadamente 8,2 a 10,0. En una valoración ácido-base de ácido 

acético, cuando se añade hidróxido de sodio a la solución de ácido acético, el pH 

=   g% 
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aumenta y se vuelve cada vez más básico. En el momento en que el pH alcanza el 

punto básico la fenolftaleína cambia de incoloro a rosado. Este punto se conoce 

como el punto final de la valoración y se produce cuando se ha agregado suficiente 

hidróxido de sodio para neutralizar todo el ácido acético presente en la solución. El 

cambio de incoloro a rosado de la fenolftaleína indica que se ha alcanzado el punto 

final de la valoración y se ha completado la neutralización del ácido acético con 

hidróxido de sodio (25). 

2.6.3 Muestreado de producto terminado Envasado  

Seguido de la aprobación del granel por control de calidad se procedió a continuar 

con el envasado. Las muestras se extrajeron durante la etapa mencionada de 

envasado para su análisis correspondiente siguiendo los análisis que indica la 

especificación que se puede ver en la tabla 4. Esta etapa durará aproximadamente 

2.5 horas en el cual control de calidad y producción verificaron el volumen de los 

frascos cada 30 min.  

La cantidad de muestra a tomar serán 45 unidades por lote, divididos en tiempos 

(Tiempo 1 al Tiempo 5). Cada tiempo será de aproximadamente 30 minutos, con la 

finalidad de obtener 9 frascos por cada tiempo.   

2.6.4 Inspección producto terminado - Acondicionado  

Se realizó la Inspección visual de 3 packs x 12 frascos cada 10 minutos y 3 

paquetes durante la fase de acondicionado del Vinagre Bully. Siendo un total de 50 

packs y 3 paquetes. La identificación de las parihuelas se inspeccionó visualmente. 

Presencia de frascos en el pack, impresión de datos correctamente, presencia de 

packs en el paquete e identificación de la parihuela.  

Tabla 3. Especificaciones Vinagre Bully (Granel) 

PRUEBAS  ESPECIFICACIONES 

ASPECTO  Solución homogénea sin partículas extrañas 

GRADO ALCOHOLICO  45°GL - 55° GL  

VALORACION DE ACIDO ACETICO 2,5 – 3,5 g% 
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Tabla 4. Especificaciones Vinagre Bully (Producto Terminado) 

 

Especificaciones del Cpk (Índice de capacidad de proceso): 

● El Cp > 2: Tiene la calidad seis sigma 

● El Cpk ≥ 1,33: El proceso es capaz. 

● El 1 < Cpk < 1: El proceso no es adecuado, se recomienda cambios para 

alcanzar la calidad. 

 

 

 

 

 

 

 

 

PRUEBAS  ESPECIFICACIONES 

ASPECTO  Solución homogénea sin partículas extrañas 

COLOR Anaranjado rojizo 

OLOR  Característico  

pH 2,5 – 5,5 

GRADO ALCOHOLICO  45°GL - 55° GL  

DENSIDAD 0,9000-0,9450 g/mL 

VALORACION DE ACIDO ACETICO 2,5 – 3,5 g% 

VOLUMEN PROMEDIO Mínimo 120 mL 

HERMETICIDAD CONFORME 
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2.7 Aspecto Ético 

         El desarrollo de la investigación se llevó a cabo siguiendo las normativas 

laborales establecidas por el laboratorio, así como las directrices delineadas 

en el manual de buenas prácticas de manufactura. Además, se garantizó el 

respeto hacia la identidad y la dignidad de los operarios y analistas que forman 

parte de las áreas de producción y control de calidad. 
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III. RESULTADOS 

 
En el presente apartado se muestra los resultados de los análisis según la 

especificación aspecto, color, olor, valoración del ácido acético, grado alcohólico, 

pH, volumen, densidad y el promedio del ácido acético de los 3 lotes a granel para 

la valoración y producto terminado.  

El producto terminado tiene un aspecto de Solución homogénea sin partículas 

extrañas, color anaranjado rojizo obtenido por la mezcla de los colorantes y las materias 

primas mencionadas en la lista de materiales. 

Tabla 5. Resultados promedio de la valoración del ácido acético granel en 5 

minutos en los 3 lotes 

VALIDACION DE ACIDO ACETICO GRANEL (5minutos) 

  Lote A Lote B Lote C 

Inicio 2,9853 g% 2,9598 g% 2,9899 g% 

Medio 2,9658 g% 2,9823 g% 2,9733 g% 

Final 2,9899 g% 2,9598 g% 3,0079 g% 

Promedio 2,9843 g% 2,9673 g% 2,9904 g% 

RSD% 0,3 0,44 0,58 

 
 

La tabla 5 muestra los resultados promedio de la valoración del ácido acético de 

Granel de los Lotes (A) 2,9843g%; (B) 2,9673g% y (C) 2,9904g% a los 5 minutos 

de agitación de la mezcla de las materias primas.  
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Figura 1. Informe de Capacidad del proceso de Fabricación-Valoración de ácido 

acético del Granel (5 min)-Lote A 

La Figura 1 muestra los resultados de la capacidad del proceso en función del 

tiempo de agitación para el lote A, durante 5 minutos de agitación, con un resultado 

de Cp de 5,02 y un Cpk de 4,82. 
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Figura 2. Informe de Capacidad del proceso de Fabricación-Valoración del ácido 

acético de Granel (5 min)-Lote B 

En la Figura 2 muestra los resultados de la capacidad del proceso en función del 

tiempo de agitación para el lote B, durante la fabricación 5 minutos dándonos un 

Cp de 7,52 y un Cpk de 7,03. 
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Figura 3. Informe de Capacidad del proceso de Fabricación-Valoración de Granel 

(5 min)-Lote C 

La Figura 3 muestra los resultados de la capacidad del proceso en función del tiempo 

de agitación para el lote C, durante 5 minutos dándonos un Cp de 5,04 y un Cpk de 

4,94. 
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Tabla 6. Resultados promedio de la valoración del ácido acético granel en 10 

minutos de los 3 lotes. 

VALIDACION DE ACIDO ACETICO GRANEL (10min) 

  Lote A Lote B Lote C 

Inicio 2,9884g% 2,9868g% 3,0019g% 

Medio 3,0079g% 2,9793g% 3,0199g% 

Final 2,9882g% 2,9733g% 2,9989g% 

Promedio 2,9924g% 2,9798g% 3,0069g% 

RSD% 0,47 0,23 0,38 

 

La tabla 6 muestra los resultados promedio de la valoración del ácido acético de 

Granel de los Lotes (A) 2,9924g%, (B) 2,9798g% y (C) 3,0069g% a los 10 minutos 

de agitación de la mezcla de todas las materias primas. 
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Figura 4. Informe de Capacidad del proceso de Fabricación-Valoración de ácido 

acético de Granel (10 min)-Lote A 

La Figura 4 muestra los resultados de la capacidad del proceso en función del 

tiempo de agitación para el lote A, durante 10 minutos de agitación obteniendo un 

Cp de 5,86 y un Cpk de 5,77. 
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Figura 5. Informe de Capacidad del proceso de Fabricación-Valoración de ácido 

acético de Granel (10 min)-Lote B. 

La Figura 5 muestra los resultados de la capacidad del proceso en función del 

tiempo de agitación para el lote B, durante 10 minutos de agitación obteniendo un 

Cp de 5,95 y un Cpk de 5,71. 
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Figura 6. Informe de Capacidad del proceso de Fabricación-Valoración ácido 

acético de Granel (10 min)-Lote C 

La Figura 6 muestra los resultados de la capacidad del proceso en función del 

tiempo de agitación para el lote C, durante 10 minutos de agitación obteniendo un 

Cp de 5,63 y un Cpk de 5,55. 
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Tabla 7. Resultados de promedio de granel de valoración del ácido acético los 3 

lotes a los 15minutos. 

 

VALORACION DE ACIDO ACETICO GRANEL (15 minutos) 

  Lote A Lote B Lote C 

Inicio 2,9929g% 2,9763g% 3,0124g% 

Medio 3,0124g% 2,9808g% 3,0169g% 

Final 3,0169g% 2,9658g% 3,0244g% 

Promedio 3,0074g% 2,9743g% 3,0209g% 

RSD% 0,74 0,23 0,13 

 

 

La tabla 7 muestra los resultados de la valoración del ácido acético de Granel de 

los Lotes A, B y C. Se realizaron mediciones en tres momentos diferentes: inicio, 

medio y final al término de la fabricación. Los valores obtenidos fueron lote (A) 

3,0074g%; lote (B) 2,9743g% y lote (C) 3,0209g%. Todos los valores obtenidos se 

encuentran dentro de las especificaciones establecidas por el laboratorio 
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Figura 7. Informe de la Capacidad del proceso de Fabricación-Valoración del 

ácido acético de Granel Lote A (15min)    

La Figura 7 muestra los resultados de la capacidad de proceso del granel a los 

15min de agitación del lote A durante la evaluación de las especificaciones del 

proceso de fabricación donde se midió la variabilidad del proceso en comparación 

con las especificaciones de calidad establecidas Cp 6,62 y Cpk 6,52.  
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Figura 8. Informe de la Capacidad del proceso de Fabricación-Valoración de 

Granel Lote B (15min)  

La Figura 8 muestra resultados de la capacidad de proceso del granel a los 15min  

de agitación del lote B durante la evaluación de las especificaciones del proceso de 

fabricación donde se midió la variabilidad del proceso en comparación con las 

especificaciones de calidad establecidas Cp 4,98 y Cpk 4,72. 
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Figura 9. Informe de la Capacidad del proceso de Fabricación-Valoración del 

ácido acético de Granel Lote C (15min) 

La Figura 9 muestra los resultados de la capacidad de proceso del granel a los 

15min de agitación del lote C durante la evaluación de las especificaciones del 

proceso de fabricación donde se midió la variabilidad del proceso en comparación 

con las especificaciones de calidad establecidas Cp 5,32 y Cpk 5,09.  
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Tabla 8. Resultados de Grado alcohólico a granel de Lotes A, B y C (GL) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

La Tabla 8 muestra los resultados del Grado Alcohólico (GL) a Granel de los Lotes 

A, B y C. Se realizaron mediciones en tres momentos diferentes: inicio, medio y 

final. Los valores obtenidos fueron de 53.00 para el Lote A, 50.00 para el Lote B y 

52.00 para el Lote C 

GRADO ALCOHOLICO (GL) GRANEL 

Muestra Lote A Lote B Lote C Especificación 
técnica 

Punto 

ID1 53,00 50,00 52,00  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 45 GL- 55 GL         

INICIO 

 
 
 
 
 
 
MEDIO 

ID1 53,00 50,00 52,00 

ID2 53,00 50,00 52,00 

ID2 53,00 50,00 52,00 

IIz1 53,00 50,00 52,00 

IIz1 53,00 50,00 52,00 

IIz2 53,00 50,00 52,00 

IIz2 53,00 50,00 52,00 

M1 53,00 50.00 52,00 

M1 53,00 50,00 52,00 

M1 53,00 50,00 52,00 

M1 53,00 50,00 52,00 

M2 53,00 50,00 52,00  

 
 
 
 

M2 53,00 50,00 52,00 

M2 53,00 50,00 52,00 

M2 53,00 50,00 52,00 

F1 53,00 50,00 52,00 

F1 53,00 50,00 52,00 

F1 53,00 50,00 52,00  

FINAL F1 53,00 50,00 52,00 

F2 53,00 50,00 52,00 

F2 53,00 50,00 52,00 

F2 53,00 50,00 52,00 

F2 53,00 50,00 52,00 

PROMEDIO 53,00 50,00 52,00  

RSD% 0,000 0,000 0,00 
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Tabla 9. Resultados de promedio de la valoración del ácido acético de los 3 lotes 

producto terminado 

VALORACION DE ACIDO ACETICO GRANEL 

  Lote A Lote B Lote C 

Inicio 2,9959g% 2,9814g% 3,0191g% 

Medio 2,9814g% 2,9662g% 3,0223g% 

Final 3,0087g% 2,9750g% 3,00223g% 

Promedi
o 

2,9953g% 2,9742g% 3,0213g% 

RSD% 0,46 0,26 0,16 

 

La Tabla 9 muestra los resultados de la valoración de ácido acético del producto 

terminado de los lotes A, B y C del Vinagre Bully. Los valores obtenidos fueron de 

2,9953 g%, 2,9742 g% y 3,0213 g% para los lotes A, B y C, respectivamente, en 

los tiempos de inicio, medio y final. 
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Figura 10. Informe de Capacidad del proceso de Envasado-Valoración de ácido 

acético-Lote A producto terminado. 

La Figura 10 muestra resultados de la capacidad de proceso del granel como 

producto terminado del lote A durante la evaluación de las especificaciones del 

proceso de envasado donde se midió la variabilidad del proceso en comparación 

con las especificaciones de calidad establecidas Cp 6,74 y Cpk 6,68. 
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Figura 11. Informe de Capacidad del proceso de Envasado-Valoración del ácido 

acético-Lote B producto terminado.  

La Figura 11 muestra los resultados de la capacidad de proceso del granel lote B 

durante la evaluación de las especificaciones del proceso de envasado como 

producto terminado donde se midió la variabilidad del proceso en comparación con 

las especificaciones de calidad establecidas Cp 5,14 y Cpk 4,87. 
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Figura 12. Informe de Capacidad del proceso de Envasado-Valoración de ácido 

acético del-Lote C producto terminado. 

La Figura 12 muestra los resultados de la capacidad de proceso del granel lote B 

durante la evaluación de las especificaciones del proceso de envasado como 

producto terminado donde se midió la variabilidad del proceso en comparación con 

las especificaciones de calidad establecidas Cp 5,50 y Cpk 5,26. 
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Tabla 10. Resultados de Grado alcohólico del producto terminado de los Lotes A, 

B y C. 

 

La Tabla 10 muestra los resultados del grado alcohólico del producto terminado de 

los lotes A, B y C del Vinagre Bully. Los valores obtenidos fueron de 53,00, 50,00 y 

52,00 para los lotes A, B y C, respectivamente, en los tiempos de inicio, medio y 

final. 

 

 

 

 

 

 

GRADO ALCOHOLICO (GL)-PRODUCTO TERMINADO 

Muestra Lote A Lote B Lote C Especificación técnica Punto 

I1 53,00 50,00 52,00  

 

 

 

 

 

 

45 °GL- 55 °GL         

INICIO 

 
 
 
 
 
MEDIO  

I2 53,00 50,00 52,00 

I3 53,00 50,00 52,00 

I4 53,00 50,00 52,00 

I5 53,00 50,00 52,00 

M1 53,00 50.00 52,00 

M2 53,00 50,00 52,00 

M3 53,00 50,00 52,00 

M4 53,00 50,00 52,00 

M5 53,00 50,00 52,00  

 
 
FINAL 
 
 

F1 53,00 50,00 52,00 

F2 53,00 50,00 52,00 

F3 53,00 50,00 52,00 

F4 53,00 50,00 52,00 

F5 53,00 50,00 52,00 

PROMEDIO 53,00 50,00 52,00  

RSD% 0,000 0,000 0,00 
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   Tabla 11. Resultados de pH de producto terminado de Lotes A, B y C 

 

La tabla 11 muestra los resultados promedio del pH del producto terminado del 

Vinagre Bully de los Lotes A, B y C; 3,09, 2,95 y 2,98 respectivamente. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

pH – PRODUCTO TERMINADO 
 LOTE A LOTE B LOTE C 

Inicio 3,08 2,94 2,98 

Medio 3,08 2,96 3,00 

Final 3,11 2,95 2,99 

Promedio 3,09 2,95 2,98 

RSD% 0,58 0,24 0,27 
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Figura 13. Informe de Capacidad del proceso de Envasado- Análisis de acides 

pH-Lote A producto terminado 

La Figura 13 muestra los resultados del análisis de acidez (pH) durante la etapa de 

envasado como producto terminado del Lote A del Vinagre Bully. Se obtuvieron los 

siguientes valores Cp 9,80 y Cpk 3,85. 
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Figura 14. Informe de Capacidad del proceso de Envasado-pH Lote B producto 

terminado.  

La Figura 14 muestra los resultados del análisis de acidez del lote B durante la 

etapa de envasado como producto terminado del Lote B del Vinagre Bully. Se 

obtuvieron valores en la Cp 12,36 y Cpk 3,71 
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Figura 15. Informe de Capacidad del proceso de Envasado-pH Lote C 

La Figura 15 muestra los resultados del análisis de acides durante el envasado 

como producto terminado del pH para el Lote C del Vinagre Bully. Se obtuvieron 

valores en la Cp 10.20 y Cpk 3.33.  
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Tabla 12. Resultados del volumen de los lotes A, B y C. 

 

 

La tabla 12 muestra los resultados promedio en cuanto al volumen del producto de 

Vinagre Bully por lote en los puntos inicio, medio y final. Los resultados son 120,91 

mL del lote A; 121,02 mL del lote B y 120,96 mL en el lote C, lo que demuestra que 

se cumplen los criterios establecidos.  

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CONTROL DE VOLUMEN PRODUCTO TERMINADO 

  Lote A Lote B Lote C 

Inicio 120,87 ml 121 ml 121 ml 

Medio 120,80 ml 121,07 121,07 ml 

Final 121,07 ml 121 ml 120,80 ml 

Promedio 120,91 ml 121,02 ml 120,96 ml 

RSD 0,14 0,03 0,11 
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Figura 16. Informe de capacidad del proceso Envasado-Control de volumen Lote 

A producto terminado 

La Figura 16 muestra los resultados de la capacidad de proceso del volumen 

durante la etapa de envasado como producto terminado del Lote A del Vinagre 

Bully. Se obtuvieron los siguientes valores Cp 1,38 y Cpk 1,38 
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Figura 17. Informe de Capacidad del proceso de Envasado-control de Volumen 

Lote B producto terminado  

 

La figura 17 se muestra la capacidad de proceso del control - volumen durante el 

proceso de envasado producto terminado del lote B del Vinagre Bully. Se obtuvieron 

los siguientes valores Cp 1,65 y Cpk 1,65.  
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Figura 18. Informe de Capacidad del proceso de Envasado control-Volumen Lote 

C producto terminado  

En la figura 18 se muestra la capacidad de proceso del control-volumen del lote C 

durante el proceso de envasado producto terminado. Se obtuvieron los siguientes 

valores Cp 1.38 y Cpk 1.38.  
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Tabla 13. Prueba organoléptica del Vinagre Bully producto terminado 

ETAPA  PRUEBA ESPECIFICACION  LOTEA LOTE B LOTEC RESULTADO 

 
 
 

Inicio/Me
dio/ 

Final 

Aspecto Solución 
Homogénea 

Sin Partículas 
Extrañas 

Cumple Cumple Cumple Cumple 

Color  Anaranjado 
Rojizo 

Cumple Cumple Cumple Cumple 

Olor Característico Cumple Cumple Cumple Cumple 

 

La Tabla 13 presenta los resultados de las pruebas organolépticas de identificación 

realizadas durante la etapa de envasado del Vinagre Bully en tres lotes (A, B y C). 

En dicha tabla se observan los resultados de las pruebas de identificación del 

aspecto, color y olor del producto envasado, siendo estos valores comparados con 

las especificaciones establecidas por la empresa. 
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Tabla 14. Ensayo de la densidad del producto terminado de los 3 lotes 

DENSIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO 

Muestra Lote A Lote B Lote C Especificación  Técnica Punto 

I1 0,9235 0,9274 0,9225  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

0,9000-0,9450g/mL 

INICIO 

I2 0,9294 0,9183 0,9205 

I3 0,9172 0,9273 0,9258 

I4 0,9212 0,9269 0,9317 

I5 0,9267 0,9202 0,9276 

M1 0,9288 0,9202 0,9229 MEDIO 

M2 0,9285 0,9194 0,9247 

M3 0,9234 0,9242 0,9269 

M4 0,9251 0,9214 0,9203 

M5 0,9262 0,9189 0,9219 

F1 0,9372 0,9248 0,9230 FINAL 

F2 0,9251 0,9256 0,9295 

F3 0,9207 0,9265 0,9251 

F4 0,9282 0,9297 0,9213 

F5 0,9248 0,9238 0,9232 

PROMEDIO  0,9260 0,9236 0,9244   

 

La tabla 14 muestra los resultados promedio de la densidad de los lotes de Vinagre 

Bully, producto terminado. Los resultados son 0,9260 para lote A, 0,9236 para el 

lote B y 0,9244 para el lote C en los 3 tiempos de evaluación del producto. 
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IV. DISCUSIÓN 

4.1. Discusión: 

El proceso se validó siguiendo las lineaciones de producción por el cual se obtuvo 

un resultado positivo ya que es un proceso capaz. La validación de proceso de 

manufactura es una herramienta critica en la industria farmacéutica para 

garantizarla calidad y la seguridad de los productos. En el caso específico del 

Vinagre Bully solución, la validación del proceso es esencial para asegurar la 

uniformidad y evidenciar que el producto es capaz con el ensayo de capacidad de 

proceso, el índice de capacidad de proceso y la desviación estándar.  

Estos resultados indican que el proceso cumple los criterios establecidos en 

términos de capacidad. El valor de Cp sugiere que el proceso tiene una alta 

capacidad para producir resultados dentro de los límites deseados, lo que se refleja 

consistencia y la uniformidad en la producción. Asimismo, el valor de Cpk es un 

indicador adicional de la capacidad del proceso en términos de centrado y ajuste a 

las especificaciones. Los ensayos estadísticos permiten que el proceso pueda ser 

seguros para el uso humano. 

Durante el proceso de fabricación se realizó la toma de muestras del granel, de 

diferentes tiempos; 5 minutos, 10 minutos y 15 minutos y realizaron los análisis 

estadísticos respectivos para granel, además de la Capacidad de Proceso (Cp); el 

índice de capacidad de proceso y la desviación estándar.  

En los 5min de tiempo de agitación para los lotes A, B y C los resultados del índice 

de capacidad de proceso de la Figura 1, 2 y 3, se determina que es capaz ya que 

cumple la especificación.  

En las figuras 4, 5 y 6 se obtuvieron resultados de la capacidad de proceso en los 

10 min de agitación en los lotes A, B y C. Los valores están dentro de la 

especificación. En la tabla 6 se va observar los resultados de la valoración a los 

10min de tiempo de agitación los Lotes A, B y C. 

En las figuras 7, 8 y 9 los valores de capacidad de proceso (Cp) obtenidos en los 

15min para los lotes A, B y C, lo que indica que el proceso durante la fabricación 

es capaz de producir productos de alta calidad y cumple con las especificaciones 
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establecidas siendo el valor de referencia de 1,33. La tabla 7 demuestra que los 

resultados de la valoración están dentro de especificación los 3 lotes A, B y C. 

Por lo tanto, se determinó que el Índice de Capacidad del Proceso (Cpk), la 

capacidad del proceso (Cp) y la desviación estándar del granel a los 5 minutos, 10 

minutos y 15 minutos de tiempo de agitación indica que están dentro de las 

especificaciones. Estos resultados son similares de acuerdo a cada tiempo de 

agitación. Ello indica que el análisis ha sido realizado correctamente ya que tiene 

un alto grado de exactitud y precisión.  

Estos valores se encuentran en conformidad con las especificaciones establecidas 

de agitación de la fabricación, lo que demuestra que la valoración del Vinagre Bully 

solución durante la etapa de fabricación es homogéneo y cumple con las 

especificaciones exigidos por la industria farmacéutica.  

En la Tabla 8 se presentan los resultados del Grado Alcohólico de granel de los 

lotes A, B y C del proceso de manufactura del Vinagre Bully solución. Los valores 

obtenidos para cada lote, tanto en el inicio, medio y final, fueron 53,00; 50,00 y 

52,00 respectivamente. Estos resultados se encuentran dentro de los límites 

establecidos por el laboratorio, lo cual indica que el proceso de fabricación del 

Vinagre Bully solución cumple con los estándares de calidad establecidos. En 

comparación de los 3 tiempos de agitación del granel durante la fabricación se 

puede observar que los resultados están dentro de especificación. 

Con respecto a las muestras retiradas del producto terminado se muestrearon 

durante el envasado de inicio medio y final son los ensayos que se elaboró al 

producto terminado según la técnica analítica del producto terminado. En la tabla 9 

presentan los resultados del análisis de la valoración del ácido acético en la etapa 

de envasado como producto terminado de los lotes A, B y C dando valores 

promedio de 2,9953 g%; 2,9742 g% y 3,0213 g%, con estos datos demostramos 

que la concentración de ácido acético en esta etapa como producto terminado es 

conforme con las especificaciones.  

Los resultados obtenidos en el ensayo de la Capacidad de proceso (Cp) de las 

figuras 10, 11 y 12 de los lotes A (6,74), B (5,14) y C (5,50) fueron significativamente 

mayores que el dato referencia de 1,33; lo que indica que el proceso de fabricación 
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es capaz de producir productos dentro de los límites aceptables de calidad. Con 

relación al Cpk de los lotes A (6,74), B (4,87) y C (5,26) siendo estos resultados 

adecuados según su especificación del producto terminado.    

Los resultados obtenidos en la tabla 10 muestran que el promedio de Grado 

alcohólico para los lotes A, B y C fue de 53,00; 50,00 y 52,00; respectivamente, a 

nivel de inicio, medio y final del proceso. Es importante destacar que estos valores 

se encuentran dentro de las especificaciones establecidas por el laboratorio.  

En la tabla 11 los valores promedio del pH como producto terminado de los lotes A, 

B y C fueron de 3,09; 2,95 y 2,98, siendo una solución ácida. Según el análisis 

estadístico en las figuras 13, 14 y 15, la Capacidad de proceso (Cp) que se realizó 

a los tiempos ya detallados (Inicio, medio y final) se obtuvo: 9,80; 12,36 y 10,20; 

para los lotes A, B y C, donde también, el Índice de Capacidad del Proceso (Cpk) 

fue de 3,85; 3,71 y 3,33. 

 En la Tabla 12 y las Figuras 16, 17 y 18 se muestran los resultados del análisis del 

proceso de envasado del volumen de los 3 lotes (A, B y C) el cual arrojó valores 

promedio de 120,91 mL del lote A, 121,02 mL del lote B y 120,96 mL en el lote C, 

esto es consistente con los criterios establecidos el laboratorio los tres lotes de 

producto terminado cumplen satisfactoriamente y están controlados.  

Los resultados obtenidos en la prueba de Capacidad de proceso (Cp) del producto 

terminado se analizaron las muestras (Inicio, medio y final) dando los resultados de 

1,38; 1,65 y 1,38; para los lotes A, B y C respectivamente, indican que el proceso 

de manufactura del vinagre Bully en solución es consistente y homogéneo, con una 

baja variabilidad en relación con las especificaciones de calidad establecidas. Al 

mejorar la calidad del producto y reducir la variabilidad del proceso, se puede 

reducir la cantidad de productos defectuosos y desperdicios que se generan. El 

Índice de Capacidad del Proceso (Cpk) fue de 1,38; 1,65 y 1,38; en los respectivos 

lotes A, B y C, cabe resaltar que la evaluación de la Capacidad del Proceso y el 

Índice de Capacidad del Proceso (Cp y Cpk) son fundamentales para garantizar la 

calidad del proceso de manufactura del Vinagre Bully en solución en un laboratorio 

de producto galénico. 
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En la tabla 13 se presentan los resultados de las pruebas organolépticas de los 3 

lotes (A, B y C) y se puede observar que el ensayo sensitivo para el aspecto, color 

y olor del producto terminado están dentro de los límites aceptables establecidos 

por el laboratorio.  

Por último, en la tabla 14 se observan los resultados de la densidad del producto 

terminado Vinagre Bully solución, los resultados están dentro de la especificación 

de la técnica analítica del producto terminado. Por lo tanto, eso quiere decir que la 

producción es homogénea según el muestreado durante el control de proceso 

(inicio, medio y final).   

Con respecto al antecedente de Bazan S. quienes realizaron la validación 

concurrente de Vinagre Bully de un laboratorio farmacéutico nacional tiene mucha 

similitud con este proyecto ya que su método es similar y usaron análisis estadístico 

(minitab). Cuyos resultados de Cp y Cpk cumplían su especificación por lo tanto su 

proceso fue validado y capaz. 

Estos resultados son un indicador que la línea de proceso dispensación, 

fabricación, envasado y acondicionado del vinagre Bully se ha realizado de manera 

correcta y el producto final es de alta calidad. Es importante destacar que las 

pruebas organolépticas son una herramienta clave en la evaluación de la calidad 

de los productos farmacéuticos, ya que permiten detectar cualquier posible 

problema en la apariencia, color o aroma del producto, lo que a su vez puede indicar 

la presencia de impurezas o contaminantes en el mismo. En este sentido, estas 

pruebas son esenciales para garantizar la seguridad y eficacia del producto final y 

cumplir con los estándares regulatorios establecidos por la autoridad. 

El análisis de los lotes fabricados, el análisis fisicoquímico y el posterior análisis 

estadístico de los lotes indicaron que el proceso de manufactura es un proceso 

capaz por lo que el producto Vinagre de Bully se considera un proceso ya validado. 
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4.2. Conclusiones 

 

▪ Se validó el proceso de manufactura del Vinagre Bully en solución. La 

solución cumplió con los estándares aceptables en relación con el Cp y Cpk 

el cual es una medida de la variabilidad del proceso en comparación con las 

especificaciones de calidad, los 3 lotes presentaron valores mayores de 1,33 

para Cp, cumpliendo con la categoría de 6 sigma. 

 

▪ Se determinó que en el proceso de manufactura del Vinagre Bully, el tiempo 

de agitación y el volumen fueron los puntos críticos que cumplieron con los 

estándares establecidos por el laboratorio. El tiempo de agitación adecuado 

garantizó una mezcla uniforme y la disolución completa de los ingredientes, 

mientras que el control del volumen aseguró una producción adecuada y una 

capacidad de respuesta a la demanda del mercado. Cumplir con estos 

estándares fue fundamental para garantizar la calidad, homogeneidad y 

estabilidad del vinagre Bully, cumpliendo así con los requisitos de calidad y 

seguridad establecidos en la industria farmacéutica y cumpliendo con los 

estándares permitidos y aceptables según lo establecido por el laboratorio. 

 

▪ De acuerdo, con los parámetros críticos del proceso de manufactura durante 

el proceso de los productos que usen la misma línea de manufactura del 

vinagre Bully, se determinó que se cumplieron estrictos lineamientos 

relacionados con la capacidad de proceso, el volumen, el pH y el grado 

alcohólico, indicando que el proceso es capaz, siguiendo un proceso lineal y 

no hay alguna adversidad que interfiera. Por lo tanto, estos controles y 

parámetros aseguran la producción de un producto farmacéutico de alta 

calidad, seguro y efectivo para su comercialización.  
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4.3 Recomendaciones 

▪ Es importante llevar a cabo una revisión periódica de los parámetros del 

proceso de manufactura del Vinagre Bully para asegurar que se mantengan 

dentro de los estándares aceptables y se cumpla con las especificaciones 

de calidad establecidas. 

 

▪ Es recomendable establecer un programa de capacitación y entrenamiento 

para el personal involucrado en la producción del Vinagre Bully y de otros 

productos que utilicen la misma línea de manufactura, para garantizar que 

se cumplan los estándares de calidad establecidos y se mantengan los 

parámetros críticos del proceso dentro de los límites aceptables. 
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ANEXOS 

ANEXO A: Cuadros de registro de la recolección de datos de control de volumen y 

control de proceso 

Preparación: Muestras granel  

MUESTRA  HORA  FECHA 
REALIZADO 

POR 
VERIFICADO 

POR 

MIZ1         

MID2         

MM3         

MF4         

 

Envasado: control de volumen del tiempo 1 al 5 

N° 
Muestras 

vol(mL) 
N° 

Muestras 
vol(mL) 

N° 
Muestras 

vol(mL) 
N° 

Muestras 
vol(mL) 

N° 
Muestras 

vol(mL) 

01  01  01  01  01  

02  02  02  02  02  

03  03  03  03  03  

04  04  04  04  04  

05  05  05  05  05  

 

Prueba  de hermeticidad  

MUESTRA  HORA  FECHA 
REALIZADO 

POR 
VERIFICADO 

POR 

L1         

L2         

L3         

L4         

L5         

Muestra Producto terminado  

MUESTRA  HORA  FECHA 
REALIZADO 

POR 
VERIFICADO 

POR 

INICIO          

MEDIO          

FINAL          
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ANEXO B: Ficha de recolección de datos de ensayos de validación y técnica 

analítica   

 

 

 

 

 

Área Control de Calidad       

 PROCOLO DE ANÁLISIS      

        

NOMBRE DEL PRODUCTO : VINAGRE BULLY 

LOTE :    

NUMERO DE ANALISIS :   

FORMA FARMACEUTICA  :   

FECHA DE FABRICACIÓN :   

FECHA DE INICIO DE ANALISIS :   

FECHA DE APROBACION :   

NORMA TÉCNICA :    

VENCIMIENTO :      

PRESENTACIÓN :     

        

PRUEBAS ESPECIFICACIONES 

1.- ASPECTO Solución homogénea sin partículas extrañas. 

2.- COLOR Anaranjado rojizo 

3.- OLOR Característico 

4.- IDENTIFICACIÓN Coloración vino en presencia de cloruro férrico SR. 

5.- ACIDEZ Gasto no mayor de 1,0 mL de NaOH 1 N 

6.- pH 2,5 – 5,5 

7.- DENSIDAD 0.9000 - 0.9450 g/mL 

8.-GRADO ALCOHÓLICO 45°GL  -  55°GL 

9.- VALORACIÓN DE ACIDO 
ACÉTICO 

2,5 – 3,5 g% 

10.- VOLUMEN PROMEDIO Mínimo 120 mL 
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TPTC:004-06 TÉCNICA ANALÍTICA 
Pág.  57 de 86 

NORMA TÉCNICA: 

METODOLOGÍA PROPIA VINAGRE BULLY 
Solución Tópica 

 
Código: PT0004 

Elaborado por: 
 

Revisado por: 

 

FECHA DE EMISIÓN: 

 

Aprobado por: 

 

 

1. ASPECTO: Colocar la muestra en un tubo de ensayo y observar en un fondo 

blanco. 

● Criterio de aceptación: Solución homogénea sin partículas extrañas 

 

2. COLOR: Observar la muestra usada en el punto 1 bajo un fondo adecuado de 

luz.  

● Criterio de aceptación: anaranjado rojizo 

 

3. OLOR: Percibir organolépticamente la muestra usada en el punto 1. 

● Criterio de aceptación: Característico 

 

4. IDENTIFICACIÓN: En 5,0 mL de muestra se adiciona NaOH 0.01N hasta pH 

7,0, luego agregar 1,0 mL de cloruro férrico SR. La muestra formara una 

coloración vino. 

● Criterio de aceptación: Coloración vino en presencia de Cloruro Férrico (SR) 
 

5. ACIDEZ: Diluir 1,5 mL de muestra en 5,0 mL de agua purificada. Agregar 

fenolftaleína SR y valorar con hidróxido de 1N. 

● Criterio de aceptación: Gasto no mayor de 1,0 mL de NaOH 1 N 
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6. pH: Usar el potenciómetro para tomar el pH de la muestra. Encender el equipo, 

sumergir la punta del electrodo en la muestra y anotar el resultado. 

● Criterio de aceptación: 2,5 – 5,5 

 

7. DENSIDAD: Llevar la muestra a 25 °C y proceder a la medición usando el 

picnómetro. Pesar un picnómetro vacío. Llenar el picnómetro con agua libre de 

dióxido de carbono a 25 ºC y determinar su peso. Luego pesa el picnómetro con 

la muestra a 25 ºC. El peso de la sustancia a analizar sobre el peso del agua 

corresponde al peso específico.  

● Criterio de aceptación: 0,9000 – 0,9450 g/ mL 

 

8. GRADO ALCOHÓLICO: En una probeta de capacidad adecuada colocar la 

muestra y medir su grado alcohólico con un alcoholímetro para destilado. Si la 

muestra está a una temperatura diferente de 20 °C, se determinará el grado 

alcohólico a 20 °C en la tabla alcoholimetría del Anexo I, a partir del grado 

aparente (GA) y la temperatura aparente (TA). Se expresa como: 

Grado alcohólico a 20 °C (% Alc. Vol.) = Valor obtenido en tabla 

Nota: En el Anexo I, la lectura del alcoholímetro se localiza en la columna de 

grado aparente, y la temperatura en la fila de temperatura, la intersección nos 

indica el grado alcohólico corregido a 20 °C  

● Criterio de aceptación: 45 °GL -  55 °GL 

 

9. VALORACIÓN DE ÁCIDO ACÉTICO: Colocar 25,0 mL de muestra en un 

matraz agregar 15,0 mL de agua purificada y añadir 2 gotas de fenolftaleína SR 

y titular con NaOH 1N SV. Tener en cuenta que 1,0 mL de NaOH 1 N equivale 

a 60,05 mg de ácido acético (C2H4O2) 

● Criterio de aceptación: 2,5 – 3,5 g% 

 

  G (ml) x N real x Eq-g x 100 

   M ml x N T 

10. VOLUMEN PROMEDIO: No menor a lo declarado 

=   g% 
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 ANEXO C: Tabla de grado aparente señalado por el alcoholímetro 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 ANEXO D: Matriz de consistencia 

Formulación del problema Objetivos Hipótesis 

Problema General Objetivo General Hipótesis General 

¿Cómo se valida el proceso de manufactura del 

Vinagre Bully solución en un laboratorio 

farmacéutico? 

 

Validar el proceso de manufactura del Vinagre 

Bully solución en un laboratorio farmacéutico 

 

El proceso de manufactura del Vinagre de Bully 

solución en un laboratorio farmacéutico se validó. 

Problemas Específicos Objetivos Específicos Hipótesis Específicas 

¿Cuáles son los puntos críticos en la validación 

del proceso de manufactura del Vinagre Bully 

solución en un laboratorio farmacéutico? 

Determinar los puntos críticos del proceso de 

manufactura del Vinagre Bully solución en un 

laboratorio farmacéutico. 

Se pueden determinar los puntos críticos del 

proceso de manufactura del Vinagre Bully solución 

en un laboratorio farmacéutico. 

¿Cuáles son los parámetros críticos de proceso 

de manufactura del Vinagre Bully solución en un 

laboratorio farmacéutico? 

Determinar los parámetros críticos del proceso 

de manufactura del Vinagre Bully solución en un 

laboratorio farmacéutico. 

Se pueden establecer los parámetros críticos del 

proceso de manufactura del Vinagre Bully solución 

en un laboratorio farmacéutico. 
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ANEXO E: Operacionalización de las variables 

 

VARIABLES 
DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

DEFINICIÓN 

OPERACIONAL 
DIMENSIONES INDICADORES 

ESCALA DE 

MEDICIÓN 

N° DE 

ÍTEMS 
VALOR 

Validación del 

Proceso de 

Manufactura 

del Vinagre 

Bully en 

solución 

Es la verificación 

que se lleva a 

cabo durante la 

fabricación de un 

producto para 

garantizar su 

calidad y 

seguridad. 

La validación se 

realiza mediante 

una serie de 

pruebas 

estadísticas. 

Puntos críticos  

Tiempo de 
agitación 

Intervalo  1 45°- 55° 

Volumen  
Intervalo 9 Mínimo 120 mL 

Parámetros de 

validación  

Aspecto 
 

Nominal 3 
Solución homogénea 

sin partículas extrañas 

Color 
Nominal 4 Anaranjado rojizo 

Olor 
Nominal 5 Característico 

pH 
Intervalo 6 2,5 -5,5 

Grado alcohólico 
Intervalo 7 45° -55° 

Valoración de 
Ácido acético 

Intervalo 8 2,5 – 3,5 



 

 

ANEXO F: Evidencias fotográficas del trabajo de campo 
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ANEXO G: Carta de autorización de la institución  
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ANEXO H: Certificado de análisis de ácido acético glacial  
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ANEXO I: Certificado de análisis de Hidrógenoftalato de potasio 
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ANEXO J: Certificado de análisis de hidróxido de sodio 
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ANEXO K: Certificado de calibración de material volumétrico  
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ANEXO L: Informe de validación de técnica analítica   
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ANEXO M: Diagrama de flujo de proceso de fabricación – Vinagre Bully 

Solución   
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ANEXO N: Tabla MIL-STD-105 
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ANEXO Ñ: Tanque de acero inoxidable de 550L   
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ANEXO O: Máquina envasadora    

 

 

 


