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Introducción 

  

En la industria farmace utica la calidad de lós medicamentós es un factór crí ticó que 

influye directamente en la seguridad y efectividad de lós tratamientós, en este cóntextó, 

la impórtancia de cóntar cón sistemas crí ticós cómó el suministró de agua, la generació n 

de vapór y lós sistemas de ventilació n nó puede ser subestimada, ya que resulta vital 

para evitar cóntaminaciónes y asegurar la integridad de lós próductós farmace uticós. 

Estós sistemas desempen an un papel esencial al própórciónar las cóndiciónes 

cóntróladas y a reas este riles necesarias para la óbtenció n de medicamentós de alta 

calidad.  

Lós próductós hemóderivadós ócupan un lugar esencial en la medicina móderna debidó 

a su significativa impórtancia en diversas situaciónes clí nicas cómó enfermedades 

hematóló gicas, trastórnós de cóagulació n y situaciónes me dicas que requieren 

repósició n de sangre ó cómpónentes sanguí neós. Lós hemóderivadós són óbtenidós de 

algunós cómpónentes sanguí neós especialmente el plasma, que es la pórció n liquida de 

la sangre, pósee un cólór amarilló translucidó, es ma s densó que el agua y cóntiene 

próteí nas cómó: glóbulinas, albu minas y lipópróteí nas que se extraen industrialmente.1  

Para la óbtenció n de plasma se debe próceder al fracciónamientó de sangre la cual 

próviene de dónantes saludables,  las unidades de plasma próceden de bancós de sangre 

que garantizan el cumplimientó de la nórmativa vigente indicada para la fabricació n de 

próductós derivadós de plasma. Pósteriórmente es utilizadó cómó materia prima dónde 

se llevan a cabó prócesós de crió-precipitació n y pruebas seróló gicas dónde finalmente 

es expórtadó a GENBIO S.A de C.V.2 

La próducció n del prócesó de fabricació n de hemóderivadós incluye etapas cómó:  

 Descóngelamientó. 

 Mezcla de plasma. 

 Fracciónamientó. 

 Purificació n. 
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 Inactivació n y remóció n de virus. 

 Fórmulació n, llenadó y acóndiciónamientó. 

La preservació n de plasma se debe demóstrar en el infórme de cadena de frió, lós 

cóntenedóres de plasma deben tener una temperatura pór debajó de -25°C, esta 

temperatura es crí tica para evitar algu n tipó de desnaturalizació n de próteí nas ó 

cóntaminació n micróbiana. A la mezcla de plasma hómóge nea se les realizan pruebas 

seróló gicas para detectar la presencia de anticuerpós pór la presencia de virus cómó: 

Hepatitis de tipó A, B y C, VIH-1 y 2, sí filis, tripanosoma cruzi y parvóvirus; las pruebas 

se realizan siguiendó ló establecidó en la Nórma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-

20123 “Para la dispósició n de sangre humana y sus cómpónentes cón fines 

terape uticós”, la Farmacópea de lós Estadós Unidós Mexicanós (FEUM)6 y la 

Organizació n Mundial de la Salud (OMS). 

La tecnólógí a de próducció n esta  basada en el me tódó de Cóhn el cual cónsiste en la 

precipitació n de próteí nas en funció n de su puntó isóele ctricó cón base a la 

cóncentració n de etanól, pH, fuerza ió nica y temperatura. Se debera n realizar 

validaciónes de lós prócesós para demóstrar la cónsistencia y calidad en la fabricació n 

de lós diferentes próductós en garantí a de la integridad y actividad bióló gica, adema s 

de una calificació n de lós equipós. 2 

Actualmente, la evaluació n de lós elementós de un sistema crí ticó se enfrenta a desafí ós 

significativós, estó incluye la cómplejidad de lós equipós y tecnólógí as utilizadas en la 

próducció n adema s de la necesidad de cumplir cón regulaciónes y esta ndares estrictós 

garantizandó la trazabilidad y cóntról exhaustivó de cada etapa del prócesó. 

La falta de una evaluació n adecuada de lós elementós de lós sistemas crí ticós puede dar 

lugar a la aparició n de defectós en lós hemóderivadós inyectables, presentandó un 

riesgó para la salud de lós pacientes y la reputació n de la órganizació n. Pór ló tantó, es 

fundamental abórdar el tema y desarróllar un enfóque sistema ticó y rigurósó para la 

evaluació n de sistemas crí ticós a fin de garantizar la calidad cumpliendó lós esta ndares 

regulatóriós. En el presente trabajó se abórdara  la evaluació n y seguimientó de sistemas 
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crí ticós para la próducció n de Albu mina Se rica Humana (HSA) al 20% e 

Inmunóglóbulina Nórmal Endóvenósa (IgG) al 5% garantizandó la calidad del próductó 

terminadó.  

 

Justificación 
 

Lós hemóderivadós inyectables són utilizadós en el tratamientó de diversas cóndiciónes 

me dicas cómó quemaduras severas, tratamientós de hemófilia, padecimientós de 

esclerósis mu ltiple, entre ótrós; pór ló que cualquier incumplimientó en la 

especificació n y en la calidad del próductó puede póner en riesgó la salud y seguridad 

de lós pacientes; la evaluació n de lós sistemas crí ticós permite identificar pósibles fallas 

que pódrí an afectar la calidad del próductó permitiendó implementar medidas 

córrectivas y preventivas para garantizar la seguridad del paciente. 

Existen regulaciónes y esta ndares estrictós a nivel naciónal e internaciónal que 

establecen requisitós especí ficós. La evaluació n de lós elementós de lós sistemas 

crí ticós ayuda a asegurar el cumplimientó de estas nórmativas, garantizandó que lós 

prócesós de fabricació n cumplan cón lós esta ndares de calidad establecidós y 

minimizandó el riesgó de incumplimientó regulatórió.  

 

Objetivos 
 

Objetivo general  

Evaluar lós elementós que cónfórman lós sistemas crí ticós, para garantizar el 

cumplimientó de lós atributós y para metrós de calidad en lós próductós 

hemóderivadós, garantizandó medicamentós segurós para el paciente.  
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Objetivos específicos  

 Identificar que lós sistemas crí ticós dentró de la empresa cómó: agua (pótable, 

purificada y para fabricació n de inyectables), vapór puró y sistemas de 

ventilació n (HVAC (Heating, Ventilating, Air Cónditióned)) cumplan cón lós 

para metrós de calidad establecidós en la FEUM y en la nórmatividad vigente.  

 Mónitórear lós sistemas crí ticós para establecer las tendencias de cambió que 

puedan ócurrir en lós prócesós de próducció n del medicamentó. 

 Evaluar lós datós de las gra ficas própórciónadas de cada sistema crí ticó para 

própóner las pósibles causas de lós cambiós sucedidós. 

Tendencias de sistemas críticos  
 

Lós sistemas crí ticós dentró de la industria farmace utica se definen cómó aquellós 

sistemas auxiliares que tienen impactó directó en lós prócesós y próductós, cómó són: 

Sistema de agua, vapór puró, temperatura y humedad.  

Lós sistemas de ventilació n són cónsideradós crí ticós en la fabricació n de 

medicamentós pór que garantizan la calidad de lós próductós y evitan la cóntaminació n 

de estós durante lós prócesós de próducció n, segu n la “NOM-059-SSA1-2015, Buenas 

pra cticas de fabricació n de medicamentós” emitida pór la Secretaria de Salud de Me xicó 

para garantizar el cumplimientó de lós atributós y para metrós de calidad.2 

Cada sistema se evalu a en un periódó de tiempó segu n ló indique la nórmativa, de tal 

manera que cada resultadó unó se va registrandó para pósteriórmente realizar las 

gra ficas córrespóndientes de cada sistema para así  evaluar y/ó repórtar en el infórme 

de cada sistema. Lós muestreós se llevan a cabó siguiendó un prógrama y plan de 

muestreó, nu meró de muestras y frecuencia para cada óperació n unitaria ó atributó. El 

nu meró de muestras debe ser adecuadó para próveer la suficiente infórmació n 

estadí stica, basadó en el ana lisis de riesgó relaciónadó cón el atributó de calidad 

evaluadó. 
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Sistema de agua potable  

Es la fuente de agua prescrita para la próducció n de agua para usó farmace uticó, se debe 

verificar la pótabilidad del agua y tómar las medidas necesarias para garantizar la 

calidad, desde el mómentó de llegada de abastecimientó de agua pótable se realiza el 

ana lisis y cóntról de calidad de clóró libre residual (0.0-1.5) y pH (6.5-8.5), el agua 

puede venir de diferentes fuentes cómó lós serviciós pu blicós ó fuentes privadas de 

distribució n de agua.2,3  

Sistema de agua purificada nivel I 

El agua purificada nivel I generalmente se refiere a un prócesó ba sicó de filtració n y 

tratamientó para eliminar impurezas y cóntaminantes visibles, es principalmente 

utilizada en la limpieza de equipós, a reas de fabricació n y ana lisis fisicóquí micós, lós 

sistemas de purificació n, circulació n y almacenamientó de agua deben cónsiderar 

elementós que eviten la próliferació n micróbiana estó requiere de un prógrama 

frecuente de sanitizació n y mónitóreó micróbióló gicó que garantice la calidad en lós 

puntós de usó.6 

Se mónitórean puntós en el sistema de agua purificada nivel 1 desde la generació n, 

almacenamientó y distribució n cón la finalidad de evaluar las siguientes pruebas de 

ana lisis: Cónductividad, limites micróbianós, pH y TOC.6 

Agua para la fabricación de inyectables 

Se óbtiene a partir del agua pótable, dónde despue s se purifica, esta agua purificada se 

bómbea a trave s de una la mpara UV e ingresa a dós intercambiadóres de calór que 

precalientan el agua purificada, pósteriórmente se enví a al destiladór de efectó mu ltiple 

óbtenie ndóse agua de gradó inyectable que garantiza la eliminació n de sustancias 

quí micas, micróórganismós y endótóxinas adema s que nó cóntiene sustancias 

adiciónadas.4 

La generació n, almacenamientó y distribució n del sistema de agua para la fabricació n 

de inyectables esta n cónfórmadas pór lós siguientes cómpónentes principales: Bómba 
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de alimentació n y recirculació n de agua de gradó inyectable, destiladór mu ltiple efectó, 

la mpara U.V, intercambiadór de calór y tanque de almacenamientó.4 

La sanitizació n del sistema de generació n de agua inyectable se realiza 

autóma ticamente cuandó se enciende el equipó y el lóóp de distribució n de WFI se 

sanitiza cada 168 hóras. Tódós lós dí as se muestrea y analiza para pósteriórmente ser 

enviada a lós 11 puntós de usó de sistema de agua para la fabricació n de inyectables. Se 

realizan pruebas de ana lisis de pH, cónductividad, TOC, lí mites micróbianós y 

endótóxinas.6 

Sistema de vapor puro  

Este sistema juega un papel esencial pues se requiere en diversas aplicaciónes cómó 

esterilizació n, limpieza, secadó de equipós y en la próducció n de medicamentós. Pór 

medió de un puntó de usó de agua purificada, pasa al generadór de vapór, ingresandó 

agua purificada hasta una presió n ≥ 0.2MPa, temperatura de ≥ 125º C y un flujó de vapór 

de ≤ 1.5 T/h. El sistema de vapór puró se cómpóne de: Generadór de vapór puró y 

bómba de alimentació n y recirculació n de vapór puró. 5,4 

Sistemas de ventilación (Temperatura y humedad ).  

La funció n esencial del sistema de ventilació n, calefacció n y acóndiciónamientó de aire 

(HVAC), es cóntribuir al aseguramientó de calidad y pureza del próductó; las a reas de 

fabricació n de medicamentós requieren de un ambiente cóntróladó ya que mediante lós 

caudales de aire y diferenciales de presió n establecen una barrera fí sica a la 

cóntaminació n pór partí culas, micróórganismós y así  evitan la cóntaminació n cruzada, 

estó cóbra relevancia en a reas dónde el cóntról de micróórganismós, es de gran 

impórtancia para las a reas dónde se efectu an prócesós ase pticós.2 

Esta  integradó pór manejadóras de aire, sistemas de ductós de distribució n de aire 

ambiental, sistemas de filtració n, sistemas de extracció n, entre ótrós.  Las Unidades 

Manejadóras de Aire (UMA) desempen an un ról crucial en lós sistemas de aire 

ambiental ya que permiten cóntrólar las cóndiciónes de acuerdó cón las 

especificaciónes a las a reas de próducció n, garantizandó la pureza de aire que ingresa 



 

 
10 

al a rea, se puede clasificar dependiendó de la capacidad de retener la mayór cantidad 

de partí culas del menór taman ó pósible cón eficiencia del 30%, 65% y 95%, 

adiciónalmente, las a reas cuentan cón filtrós HEPA cón una eficiencia del 99.995%. 5 

Lós puntós de mónitóreó deben estar dentró de lós rangós de temperatura 

especificadós, que van desde 18°C hasta 25°C y de humedad, que óscilan entre 30% y 

65%.2 

Pruebas establecidas en tendencias de sistemas críticos  

Conductividad 

La cónductividad ele ctrica en el agua representa la capacidad de lós iónes para facilitar 

el flujó de electrónes a trave s de ella. Se relacióna directamente cón la disóciació n de las 

móle culas de agua en iónes, la cual esta  influenciada pór factóres cómó el pH y la 

temperatura. Adema s, ciertós gases, especialmente el dió xidó de carbónó, se disuelven 

cón facilidad en el agua y cóntribuyen a la fórmació n de iónes, ló que tambie n tiene un 

impactó predecible en la cónductividad del lí quidó. 

Es aprópiadó cónsiderar estós iónes y su influencia en la cónductividad cómó una parte 

intrí nseca del agua. Sin embargó, es impórtante destacar que la presencia de iónes 

inusuales, cómó estós, puede tener un efectó significativó en la pureza quí mica del agua 

y, pór ende, en su idóneidad para aplicaciónes farmace uticas.8 

Limites microbianos 

Lós lí mites micróbióló gicós segu n la Farmacópea de lós Estadós Unidós Mexicanós, 

establece lós criteriós y las especificaciónes para la cantidad y lós tipós de 

micróórganismós permitidós en próductós farmace uticós. Estós lí mites són 

impórtantes para garantizar la seguridad y la calidad de lós próductós. Generalmente, 

se expresa en unidades fórmadóras de cólónias pór gramó (UFC/g) ó unidades 

fórmadóras de cólónias pór mililitró (UFC/mL). 

Adema s de lós lí mites micróbióló gicós, se establece lí mites para partí culas nó viables, 

cómó impurezas que nó són micróórganismós peró que pueden estar presentes en lós 
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próductós. Lós fabricantes deben cumplir cón estós lí mites y realizar pruebas 

micróbióló gicas regulares para garantizar que sus próductós cumplan cón lós 

esta ndares de calidad y seguridad establecidós en las farmacópeas aplicables.9 

Endotoxinas 

Las endótóxinas, tambie n cónócidas cómó lipópólisaca ridós (LPS), són cómpónentes de 

la membrana celular de algunas bacterias gramnegativas y pueden causar reacciónes 

inflamatórias graves cuandó se intróducen en el cuerpó humanó. Pór ló tantó, la FEUM 

establece lí mites y requisitós para cóntrólar y limitar la presencia de endótóxinas en 

próductós farmace uticós Própórcióna pautas sóbre la validació n de me tódós para la 

detecció n y cuantificació n de endótóxinas, asegurandó que lós resultadós de las 

pruebas de endótóxinas sean precisós y repróducibles. 10 

pH  

Este para metró es crí ticó debidó a su usó en mu ltiples etapas del prócesó de fabricació n, 

se deben seguir estrictós esta ndares y prótócólós para garantizar que el agua cumpla 

cón las especificaciónes de pH necesarias para cada etapa del prócesó, cóntrólandó y 

mónitóreandó cón el fin de asegurar la calidad del próductó terminadó. 11 

Carbono Orgánico Total (TOC) 
Es un para metró analí ticó utilizadó en la industria farmace utica y en ótrós sectóres para 

medir la cantidad tótal de carbónó órga nicó presente en una muestra. En la industria 

farmace utica, el TOC es un indicadór impórtante para evaluar la calidad del agua, así  

cómó la limpieza y la cóntaminació n de lós equipós y las superficies utilizadas en la 

fabricació n de próductós farmace uticós. De igual manera se puede utilizar la prueba de 

sustancias óxidables que se utiliza para determinar la presencia ó la cantidad de 

sustancias en una muestra que pueden ser óxidadas, es decir, que pueden perder 

electrónes en una reacció n quí mica de óxidació n.11 
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Metodología 
 

El próyectó se llevara  a cabó en las instalaciónes de Genbió ubicadó en la Calle Arturó 

Móntiel Nó. 395, Zóna industrial Chalcó, Chalcó, Estadó de Me xicó, cón una duració n de 

seis meses en el a rea de Aseguramientó de Calidad.  

Durante este perí ódó se llevara  a cabó el seguimientó de lós sistemas crí ticós de la 

empresa cómó ló són HVAC, agua (pótable, purificada nivel 1 y gradó inyectable), vapór 

puró, temperatura y humedad relativa. Cada mónitóreó se realizara  en periódós de dós 

meses realizandó gra ficas de tendencias de sistemas crí ticós utilizandó el Sóftware 

Minitab y Excel, en el cual se móstrara  el cómpórtamientó y ana lisis de lós datós de cada 

sistema. 

 

Resultados 
 

Lós infórmes de tendencias de sistemas crí ticós se realizan cada dós meses dónde se 

sen ala el cómpórtamientó de dichós sistemas ante las cóndiciónes de prócesó, cada tres 

meses se realiza el seguimientó en el Sistema de Gestió n de Calidad (SGC), dónde se 

presentan las variaciónes de lós sistemas y así  póder discutir, analizar y própóner 

mejóras ante el cómpórtamientó de datós. Durante el perí ódó de instancia sóló se 

realizara  el mónitóreó de eneró a junió, pues abarca lós bimestres dónde se estara  

realizandó el próyectó de servició sócial, ya que lós datós de julió-agóstó nó se tendrí an 

datós cómpletós para cóncluir el perí ódó marzó-óctubre.  

Agua potable (WPO) 

Durante el periódó eneró-junió de 2023 lós datós óbtenidós para la prueba de pH del 

puntó de muestreó despue s de la la mpara UV (09-04-0089) se mantiene dentró de la 

especificació n (figura 1) que abarca de 6.5 a 8.5. 
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Figura 1. Seguimientó del pH de agua pótable del puntó de muestreó 09-04-0089 Despue s de 
la mpara UV en el perí ódó eneró-junió. 

Se presenta la tendencia de un puntó ubicadó ma s alla  de tres desviaciónes esta ndar, 

sen aladó en la gra fica cón el í ndice (1), nó óbstante, el sistema se mantiene dentró de 

lós lí mites de especificació n. 

Agua purificada (WPU) 

Lós datós óbtenidós durante el mónitóreó del sistema de agua purificada nivel I 

córrespóndientes a Cónductividad en lós 11 puntós de muestreó se mantuvierón pór 

debajó de la especificació n ≤ 1.3 µS/cm, cón la excepció n de puntós dónde se repórtarón 

datós fuera de especificació n y se realizó  la investigació n córrespóndiente para su 

seguimientó (figura 2). 
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Figura 2. Tendencia córrespóndiente a la especificació n de cónductividad de lós puntós de 

muestreó mónitóreadós del periódó eneró-junió de 2023.  

Lós datós óbtenidós durante el periódó eneró – junió 2023 del mónitóreó del sistema 

de agua purificada nivel I córrespóndientes a pH en lós 11 puntós de muestreó (figura 

3)  se mantuvierón pór  dentró de la especificació n 5.0 a 7.0 cumpliendó ló establecidó 

para pH en agua purificada nivel 1 en la FEUM 13.0 

 

Figura 3. Tendencia córrespóndiente a la especificació n de pH de lós puntós de muestreó 

mónitóreadós del periódó eneró-junió de 2023.  
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Cómó se óbserva en la (figura 4) lós datós de TOC (Carbónó Orga nicó Tótal) cumplen 

cón la especificació n nórmativa y presentan variaciónes en lós datós pór ló que el 

sistema de agua purificada en este puntó se mantiene bajó cóntról estadí sticó. 

 

Figura 4. Mónitóreó de 11 puntós de muestreó mónitóreadós de eneró a junió de 2023.  

 

Agua para fabricación de inyectables 
Lós datós óbtenidós durante el mónitóreó del sistema de agua para la fabricació n de 

inyectables córrespóndientes a la Cónductividad en 9 puntós de muestreó se 

mantuvierón pór debajó de la especificació n ≤ 1.3 µS/cm, para el casó de lós dós puntós 

restantes; “Tanque de agua inyectable” y “Transfer panel” se realiza la investigació n 

córrespóndiente cón el prócedimientó establecidó, así  cómó ló establecidó para la 

cónductividad de agua para fabricació n de inyectables en la FEUM 13.0 (figura 5). 
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Figura 5. Tendencia córrespóndiente a la cónductividad de agua para fabricació n de inyectables, 

se muestra el mónitóreó de lós 9 puntós. 

Cómó se indica en la figura 6, durante el seguimientó del sistema de agua utilizadó en la 

próducció n de inyectables, durante el perí ódó de eneró a junió de 2023, se óbservó  que 

lós niveles de TOC en lós puntós de muestreó se mantuvierón cónsistentemente dentró 

del lí mite especificadó de ≤ 0.5 ppm, ló que estuvó en tótal cónfórmidad cón el 

prócedimientó cón las directrices establecidas. 

 

Figura 6. Tendencia córrespóndiente a la especificació n de TOC de lós 9 puntós de muestreó 

mónitóreadós del periódó eneró-junió de 2023. 
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En la figura 7, se muestra el mónitóreó del sistema de agua para la fabricació n de 

inyectables (WFI), se cónstató  que lós valóres de pH en lós óchó puntós de muestreó 

permanecierón dentró del rangó especificadó de 5.0 a 7.0, en plena cónfórmidad de la 

FEUM 13.0 

 

Figura 7.  Tendencia córrespóndiente a la especificació n de pH de lós 8 puntó de muestreó del 

periódó eneró-junió. 

Lós datós córrespóndientes a lós lí mites micróbianós y las endótóxinas, que se 

presentan en la Figura 8 y la Figura 9 respectivamente, muestran el cómpórtamientó de 

lós datós de endótóxinas bacterianas y limites micróbianós en lós 8 puntós de muestreó 

córrespóndientes al sistema de agua para la fabricació n de inyectables y cumplen cón 

la especificació n de ≤ 0.25 UE/mL, presentandó una media de 0 y nó se presentarón 

datós atí picós fuera de especificació n. 
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Figura 8. Tendencia córrespóndiente a la especificació n de Endótóxinas bacterianas lós puntós 

de muestreó durante el periódó eneró-junió 2023. 

 

Figura 9. Tendencia córrespóndiente a la especificació n de endótóxinas bacterianas de lós 8 puntós de 

muestreó del periódó eneró-junió 2023 

Vapor puro 

En la figura 10, se óbserva que lós datós de TOC cumplen cón la especificació n 

nórmativa, cón la excepció n del puntó rójó cón í ndice (1) ya que se encuentra pór 

encima de 3 desviaciónes esta ndar de la lí nea central, sin embargó, este se encuentra 

dentró de la especificació n, el í ndice (2) sen ala puntós cónsecutivós en el mismó ladó 

de la lí nea central.  
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Figura 10. Tendencia córrespóndiente a la especificació n de TOC del puntó de muestreó 

“Generadór de vapór puró 09-04-0108”.  

Lós puntós de muestreó se mantuvierón pór debajó de la especificació n ≤ 0.5 ppm cón 

ló establecidó para TOC en vapór puró en la FEUM Edició n 13.0.   

Para la cónductividad en vapór, durante el perí ódó de eneró a junió, lós datós 

registradós en el puntó de muestreó se mantuvierón en cónfórmidad cón la 

especificació n (≤1.3 µS/cm), tal cómó se muestra en la figura 12.  
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Figura 12. Tendencia de la cónductividad en el puntó de muestreó "Generadór de vapór 

puró 09-04-0108" durante el perí ódó de eneró a junió de 2023, en relació n cón la 

especificació n. 

 

Cómó se aprecia en lós datós de mónitóreó del sistema de generació n de vapór 

córrespóndientes a pH (figura 13) en el puntó de muestreó se mantuvierón dentró de 

la especificació n 5.0 – 7.0 cumpliendó ló establecidó para pH en vapór puró en la FEUM 

13.0.  Nó se genera ninguna desviació n, para el sistema de agua para la fabricació n de 

inyectables durante dichó periódó. 
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Figura 13. Grafica 1. Tendencia córrespóndiente a la especificació n de pH del puntó de muestreó 

“Generadór de vapór puró” del periódó eneró-junió 2023. 

Sistema HVAC 

Temperatura 

Cómó se muestra en la figura 14, las temperaturas de eneró a junió se encuentran cón 

datós muy dispersós, estó se debe al mantenimientó del equipó que cóntróla la 

temperatura dentró de la planta, pór ló tantó, lós prócesós de próducció n se 

mantuvierón en pausa, sin embargó, a iniciós del mes de junió estas temperaturas 

empezarón a establecerse dentró de la especificació n.  
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Figura 14. Cóntról de temperatura pór cada a rea del perí ódó de eneró-junió. 

Cómó se óbserva, la temperatura de lós cuartós de cóntról se encuentra pór fuera de la 

especificació n (18°C- 25°C), pór ló que se levantó  una órden de trabajó que hace 

referencia a temperaturas fuera de especificació n, pór ló tantó, lós valóres de 

temperatura para las a reas de fabricació n nó cumplen cón ló estipuladó en el 

prócedimientó PNO-01-01-0385 “Tendencias de sistemas crí ticós”, ni cón la NOM-059-

SSA1-2015 vigente, ape ndice A nórmativó. Sin embargó, a partir del mes de junió las 

temperaturas se empezarón a regular dentró de las a reas próductivas.  

Humedad relativa 

El para metró de humedad relativa se encuentra ma s cóntróladó, cómó se óbserva en la 

figura 15, la mayórí a de lós datós de humedad relativa se encuentran dentró del rangó 

de especificació n (30% a 65%), sin embargó, se encuentran puntós pór debajó de esta, 

estós puntós se fuerón reestableciendó a ló largó del dí a de su mónitórió, para que 

finalmente se presenten valóres pór encima del 30% respectó al %HR cón base en la 

NOM-059-SSA1 vigente, ape ndice A nórmativó. 
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Figura 15. Cóntról de humedad relativa pór cada a rea del perí ódó eneró-junió. 

 

Discusión 
 

La discusió n de lós resultadós revela una evaluació n detallada de lós sistemas crí ticós 

en la empresa, cón un enfóque en el agua pótable (WPO), agua purificada nivel 1 (WPU), 

agua para fabricació n de inyectables, vapór puró y el sistema HVAC. De acuerdó cón el 

sistema de agua el pH de agua pótable en el puntó de muestreó despue s de la la mpara 

UV se mantiene dentró de la especificació n (6.5 a 8.5); se óbserva una tendencia 

ligeramente fuera de las tres desviaciónes esta ndar peró el sistema en general cumple 

cón lós lí mites de especificació n. En el casó de agua purificada lós datós de 

cónductividad cumplen cón la especificació n nórmativa (≤1.3 µS/cm), aunque se 

identifica una tendencia atí pica, pór ló que se realiza una investigació n pór parte de 

cóntról de calidad para el puntó fuera de especificació n. La cónductividad en el sistema 

de agua para fabricació n de inyectables en la mayórí a de lós puntós de muestreó se 

mantiene pór debajó peró dentró de la especificació n (≤1.3 µS/cm), cón excepció n de 

dós puntós que requieren investigació n. Lós niveles de TOC se mantienen 

%
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cónsistentemente pór debajó del lí mite especificadó de ≤ 0.5 ppm, cumpliendó cón el 

prócedimientó establecidó. 

 En el mónitóreó de vapór puró lós datós de TOC cumplen cón la especificació n 

nórmativa, aunque se óbserva una tendencia ligeramente fuera de las tres desviaciónes 

esta ndar. La cónductividad y pH del vapór puró se mantiene dentró de la especificació n. 

El mónitóreó de temperaturas de las a reas experimentó  una dispersió n de datós debidó 

al mantenimientó del equipó de cóntról de temperatura, ló que resultó  en una pausa en 

lós prócesós de próducció n. La temperatura de lós cuartós de cóntról se encuentra fuera 

de la especificació n, ló que generó  una órden de trabajó para abórdar este próblema. De 

la misma manera para la humedad relativa ya se encuentra en su mayórí a dentró del 

rangó de especificació n (30% a 65%), aunque se óbservarón puntós pór debajó, que se 

restablecierón a ló largó del dí a. 

En general, la evaluació n de lós sistemas crí ticós muestra un cumplimientó satisfactórió 

de lós para metrós de calidad especificadós en la FEUM y la nórmativa vigente. Sin 

embargó, se identificarón tendencias atí picas en algunós puntós que requerira n una 

investigació n adiciónal y acciónes córrectivas para garantizar la cónsistencia en el 

futuró. Adema s, se destacan desafí ós especí ficós relaciónadós cón la temperatura en el 

sistema HVAC que requieren atenció n inmediata para cumplir cón lós esta ndares 

nórmativós y de prócedimientó establecidós. 
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Conclusiones 
 

Cón base en la evaluació n realizada de lós elementós que cómpónen lós sistemas 

crí ticós, pódemós cóncluir que lós óbjetivós própuestós se han cumplidó de manera 

exitósa. Se lógró  identificar y asegurar que lós sistemas crí ticós en la empresa, cómó el 

del agua (pótable, purificada nivel 1 y para fabricació n de inyectables), el vapór puró y 

lós sistemas de ventilació n (HVAC), cumplen rigurósamente cón lós para metrós de 

calidad establecidós en la FEUM y en la nórmativa vigente, es de gran impórtancia 

destacar que la temperatura y humedad de las a reas nó se mantuvierón dentró de las 

especificaciónes establecidas debidó al mantenimientó del equipó encargadó de 

cóntrólar dichós para metrós.  

Adema s, el mónitóreó cóntinuó de estós sistemas crí ticós permitió  establecer 

tendencias de cambió en lós prócesós de próducció n de medicamentós, ló que 

cóntribuye a garantizar la seguridad y calidad de lós próductós hemóderivadós. La 

evaluació n de lós datós óbtenidós de las gra ficas própórciónadas para cada sistema 

crí ticó nós ha própórciónadó una cómprensió n ma s prófunda de las pósibles causas de 

lós cambiós óbservadós, ló que a su vez respalda la tóma de decisiónes infórmadas y la 

implementació n de medidas córrectivas cuandó sea necesarió. En resumen, se ha 

lógradó alcanzar lós óbjetivós establecidós, ló que nós brinda la cónfianza de ófrecer 

medicamentós segurós para nuestrós pacientes. 
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