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RESUMEN

El presente proyecto evalúa la pertinencia económica de internalizar a corto, mediano y largo

plazo los análisis que se tercerizan de materias primas en “Grünenthal Quito Site” como una

oportunidad para reducir la dependencia a laboratorios externos, aumentar la confidencialidad

de los datos y el control sobre los procesos, generando un ahorro sostenible en el tiempo y

asegurando el cumplimiento de los altos estándares de calidad que sigue la empresa. Al

momento, hay 382 materias primas en planta, de las cuales 120 tienen al menos un análisis

que se terceriza a laboratorios nacionales e internacionales anualmente, dando un total de 253

análisis externalizados. Para el cumplimiento del proyecto se determinó las causas para la

tercerización, se estimó costos por la internalización, se recopiló gastos pasados, se evaluó la

factibilidad técnico-económica, se clasificó por metas financieras, se estimó el ahorro y se

internalizó 4 análisis para el 2024. Los resultados obtenidos indican que el 8% de los análisis

pueden ser internalizados a corto plazo con un ahorro sostenible de $ 1 200 sin inversión; el

24% a mediano plazo con una inversión menor a $10 000 con retorno de 1 año y un ahorro de

$ 5 000; y el 47% a largo plazo con inversiones mayores a $ 17 000 y retornos mayores a 10

años, a menos que se utilice como beneficio el ahorro generado de los demás períodos para

reducir la tasa de retorno. Concluyendo que la internalización debe ser gradual y analizada

cada año según como aumente la frecuencia de las pruebas.

Palabras clave: Internalización, materias primas, Grünenthal, tercerización, calidad.
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ABSTRACT

This project evaluates the economic relevance of internalizing in the short, medium, and long

term the analysis of raw materials outsourced at "Grünenthal Quito Site" as an opportunity to

reduce dependence on external laboratories, increase data confidentiality and control over the

processes, generating sustainable savings over time and ensuring compliance with the high-

quality standards followed by the company. At present, there are 382 raw materials in the

plant, of which 120 have at least one analysis that is outsourced to national and international

laboratories annually, for a total of 253 outsourced analyses. For the fulfillment of the project,

the causes for outsourcing were determined, costs for internalization were estimated, past

expenses were compiled, technical-economic feasibility was evaluated, analysis were

classified by financial goals, savings were estimated, and 4 analyses were internalized by

2024. The results obtained indicate that 8% of the analyses can be internalized in the short

term with a sustainable savings of $1 200 without investment; 24% in the medium term with

an investment of less than $10 000 with a return of 1 year, and a savings of $5 000; and 47%

in the long term with investments of more than $17,000 and returns of more than 10 years,

unless the savings generated from the other periods are used as a benefit to reduce the rates of

return. Concluding that internalization should be gradual and analyzed each year according to

the frequency of testing increases.

Key words: Internalization, raw materials, Grünenthal, outsourcing, quality.
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1. INTRODUCCIÓN

1.1 Antecedentes

“Grünenthal GmbH” se fundó en Alemania en 1946 como una empresa familiar e

independiente llamada “Chemie Grünenthal”. Es una farmacéutica líder a nivel mundial que

se enfoca en el manejo del dolor produciendo medicamentos para uso humano. Actualmente,

mantiene su sede en Alemania y cuenta con filiales en 28 países. Inició operaciones en

América Latina en 1968, pero no fue hasta 1973 que se fundó “Grünenthal Quito Site” en

Ecuador, como una de las cinco plantas de producción que pertenecen a la farmacéutica [1].

Es una compañía en constante crecimiento, solo en 2022 la empresa como tal superó sus

objetivos financieros alcanzando ingresos netos de € 1.7 mil millones, que es un 13% más en

comparación con el año 2021. Solo en Ecuador, sus ingresos totales fueron de $ 34 millones

[1] . Además, Grünenthal registra más del triple de su flujo de caja operativo desde 2017,

dándole un buen posicionamiento para invertir en proyectos de mejora continua,

investigación y desarrollo, optimización, y estrategias para fusiones y adquisiciones de

formulaciones.

Al presente año, “Grünenthal Quito Site” es el mayor centro de desarrollo farmacéutico y

logístico de América Latina, exportando medicamentos a más de cien países del mundo en

formulaciones de gránulos, tabletas recubiertas, cápsulas, líquidos, semisólidos y ampollas.

Además, se encarga del manejo de medicamentos controlados, desarrollo de productos,

transferencias, diseño de procesos de producción y servicios analíticos.

La planta cuenta con varias certificaciones que aseguran la calidad y el compromiso en la

fabricación de sus productos. Según su manual de calidad descrito en el PROC -005355, la

planta está certificada por las Autoridades Ecuatorianas de Salud ARCSA (Agencia de

Regulación, Control y Vigilancia) por Buenas Prácticas de Manufactura (GMP),
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Almacenamiento (GSP) y Distribución (GDP) [2]. Las GMP de Ecuador están descritas en la

normativa vigente de la Resolución del Ministerio de Salud ARCSA-DE-008-2018, y se

basan en el Informe No. 37 de la Organización Mundial de la Salud (OMS) de la serie de

Informes Técnicos No. 908 para medicamentos en general, y el Informe No. 50 de la Serie de

Informes Técnicos No. 996 para medicamentos biológicos [3].

Además, cuenta con certificaciones GMP internacionales que le permiten abrirse al mercado

de América Latina y Europa. Estas fueron emitidas por el Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos (INVIMA) para exportar a Colombia; por la Agencia Europea de

Medicamentos (EMA) para confirmar que la planta funciona según los altos estándares de

Europa; por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para exportar a Brasil; y

por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) para Perú [2] .

Esto, gracias a que su Sistema Farmacéutico de Calidad sigue las normas internacionalmente

aceptadas como las de la guía ICH (Consejo Internacional de Armonización) Q7, Q8, Q9 y

Q10. Con un marco legal según las GMP de Ecuador, las directrices de la Unión Europea

Eudralex Volumen 4, y la ISO (Organización Internacional de Estandarización) 9001 [2].

Esto evidencia que “Grünenthal Quito Site” cumple con las exigencias regulatorias

nacionales y supranacionales como un compromiso con la calidad. Por ello, el área de

Control de Calidad de la empresa toma gran relevancia, ya que son los encargados de realizar

los análisis fisicoquímicos, microbiológicos y de estabilidad a materias primas, material de

empaque, semielaborados y productos terminados para aprobar o rechazar la

comercialización de medicamentos [4].

Para estos análisis el laboratorio cuenta con procedimientos y especificaciones tomados en su

mayoría de farmacopeas vigentes como la de los Estados Unidos (USP), la de la Comunidad

Europea (EU) y la Japonesa (JP). En el caso del control de calidad de las materias primas,
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tanto de principios activos como excipientes, se realizan estudios cualitativos y cuantitativos

para verificar que cumplen con los estándares establecidos por la compañía y las

especificaciones del fabricante. Se debe realizar un minucioso análisis con varias pruebas

para evitar la fabricación de un medicamento que sus materias primas no brinden las

características esperadas, o peor aún estén contaminadas con metales pesados, impurezas

inorgánicas, solventes, sanitizantes o microorganismos patógenos [4]. Para ello, se dispone de

un laboratorio equipado que cumpla con las Buenas Prácticas de Laboratorio (GLP).

Una vez recibida la materia prima se le asigna un estado de cuarentena hasta que se asegure

que todos los análisis requeridos se llevan a cabo, y la calidad haya sido satisfactoria [2] .

Algunos de los análisis que se realizan son pruebas de descripción, identificación e integridad

del material como índices de refracción, aspectos, solubilidades, pérdida por secado,

contenido de agua, gravedad específica [4] , puntos de fusión, valoraciones, impurezas, entre

otros.

1.2 Justificación del proyecto

Actualmente, “Grünenthal Quito Site” cuenta con 382 materias primas en planta que se

analizan cada año entre una y diez veces, dependiendo del volumen de producción. Dispone

de un equipado laboratorio donde se realizan más de 2500 análisis de materias primas que

aseguran la calidad de estas, antes de liberar a producción lotes nuevos o lotes extendidos su

vida útil. Sin embargo, algunas pruebas solicitadas en cada especificación son tercerizadas a

diferentes laboratorios por su baja frecuencia.

La tercerización de estos análisis genera un desembolso anual, que solo en el 2022 superó los

$ 50 000. También, impacta negativamente en la cadena de producción por el tiempo

adicional que toma la liberación de estas materias primas, ya que según el PROC-000384, a

los recontroles de excipientes no filiales no se les puede extender su vida útil 6 meses, hasta
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no recibir los resultados externos [5] . Incluso, impacta en la carga laboral de los analistas,

dado que el tiempo de logística para los envíos incrementa las actividades administrativas que

no generan valor. Si bien el PROC-000424 cuando es liberación de lotes nuevos de materias

primas permite tomar esos datos del Certificado de Análisis del fabricante (CoA), igual se

debe enviar la muestra al laboratorio externo para completar los análisis [6].

Por lo mencionado, el presente proyecto nace como una oportunidad para obtener el control

total de la calidad, los costos, la propiedad intelectual y el tiempo de respuesta de todos los

análisis de materias primas que son tercerizados. Con la internalización se reduce la

dependencia a laboratorios externos, aumenta la confidencialidad de los datos, desarrolla el

talento, genera ahorro y asegura el cumplimiento de los altos estándares de calidad que sigue

la empresa. El proyecto no solo determina la viabilidad de internalizar los análisis, sino

también evalúa el impacto económico que esto implicaría.

1.3 Limitaciones internas y externas

La implementación de este proyecto tiene ciertas limitaciones, tanto internas como externas.

Por un lado, en el marco interno, se ve limitado por el fondo de inversión anual que tenga la

empresa y el presupuesto destinado para el área de control de calidad. Si bien puede ser un

monto alto como el de 2022 que fue de $109 000, no todo puede ser destinado a un solo

proyecto o una sola necesidad. También, se limita por el tiempo requerido para la validación

de métodos de fabricantes, ya que son pruebas no farmacopeables que no tienen una

metodología estandarizada y reproducible. Además, se considera como limitante el tiempo

adicional para la ejecución de análisis, dado que hay un número limitado de analistas y la

internalización debe ajustarse a su carga laboral. Por último, la implementación de este

proyecto se limita al ahorro que genere, ya que debe ser representativo y sostenible en el

tiempo.
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Por otro lado, en el marco externo, el proyecto se ve limitado por la disponibilidad de

equipos/insumos con proveedores calificados y por la importación de estos al país. Esta

última es una limitación que afecta en el costo de insumos, como reactivos o estándares,

porque el precio en Ecuador puede ser entre dos y 10 veces más en comparación con Estados

Unidos [7] . Esto, porque no existe una industria local y al importarse el precio de venta

incluye aranceles, impuestos y el margen de utilidad de las importadoras. Además, como el

mercado ecuatoriano es pequeño hay distribuidoras exclusivas de una marca que pueden fijar

precios a conveniencia y dificultan la adquisición de estos insumos.

También, hay una limitante con el proceso burocrático para importar sustancias controladas al

país y su salida de aduana, ya que se requiere de una serie de permisos y autorizaciones que

pueden llegar a retrasar el proceso de importación, aún más con insumos poco comunes. Si

bien un reactivo común puede tardar mínimo un mes en llegar, los poco comunes pueden

tardar más de tres meses [7] . Aun así, Ecuador sigue importando por la necesidad de estos

insumos, solo en 2021 importó $52.3 millones en reactivos provenientes de Estados Unidos,

Alemania, China, Corea del Sur y Japón [8].

Finalmente, el acceso al detalle de los métodos de fabricantes es otro limitante externo

porque sin ellos no se puede realizar su validación, previo a la internalización de los análisis.

1.4 Objetivos

1.4.1 Objetivo general.

Evaluar la pertinencia técnico-económica de internalizar a corto, mediano y largo plazo, los

análisis que se tercerizan para la liberación de materias primas en Grünenthal Quito Site con

el fin de reducir este costo para la empresa y el tiempo en la obtención de estos resultados.
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1.4.2 Objetivos específicos.

▫ Determinar las principales causas para la tercerización de los análisis de 120 materias

primas, entre principios activos y excipientes.

▫ Definir los gastos que se generan por la tercerización y los costos por internalización.

▫ Evaluar la factibilidad técnica de internalizar a corto, mediano y largo plazo los 253

análisis tercerizados de materias primas.

▫ Estimar el ahorro por la internalización de los análisis a corto, mediano y largo plazo

considerando la inversión y el retorno.

▫ Ejecutar algunos de los análisis que se pueden internalizar a corto plazo para verificar

métodos y resultados.
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2. METODOLOGÍA

2.1 Levantamiento de información actual

Para el cumplimiento del primer objetivo específico, se extrajo la información necesaria

sobre las materias primas que se tercerizan de la “Matriz MP, tiempos completos” que se

maneja en el área. En esta matriz están entre principios activos y excipientes, las 382 materias

primas de planta con información adicional como su origen, su código único de identificación,

el producto que requiere de esa materia, los análisis para 100% y Skip testing (análisis

reducido), la farmacopea (EP, JP, USP, otros) y el nombre de búsqueda, el laboratorio donde

se envía (ARJ, Lasa, Centrocesal, Aachen) y los tiempos internos de ejecución.

De esa información disponible se extrajo únicamente la materia prima tercerizada, su código

único SAP, su clasificación de principio activo (API) o excipiente (EXC), la farmacopea, sus

análisis externos y el laboratorio donde se envía. Todo esto se incluyó en una matriz de Excel

(ver Anexo A).

Por otro lado, para evaluar la disponibilidad de recursos se buscó en todas las farmacopeas

vigentes el detalle de cada análisis tercerizado. Se extrajo de cada uno el detalle de los

reactivos y la cantidad que se necesita, los equipos que se usan, los estándares y que cantidad

se requiere, las columnas cromatográficas y cualquier otro insumo mencionado en la

farmacopea, más las condiciones de operación. Todo esto se adjuntó en una matriz (ver

Anexo B) y se verificó en los inventarios vigentes los materiales/equipos que sí se tenían en

el laboratorio.

Una vez levantada toda esta información en la misma matriz se armó otra tabla (ver Anexo C)

donde se compiló de cada análisis los insumos/equipos faltantes, y con eso se determinó las

principales causas que llevan a la tercerización.
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2.2 Levantamiento de costos

Para el cumplimiento del segundo objetivo específico se recopiló información sobre el gasto

generado en 2022 por la tercerización de análisis. Esto se obtuvo de órdenes de compra

generadas en ese año que fueron destinadas únicamente a materias primas. Incluso, se

consideró el costo de logística por el tiempo del analista en gestionar los envíos nacionales e

internacionales. También se solicitó las órdenes de compra y las cotizaciones generadas en lo

que va del año 2023, pero esto con el objetivo de tener la información actualizada sobre el

costo de cada análisis en los diferentes laboratorios donde se realizan.

Además, en base a las causas se determinó los costos futuros por internalización y la

inversión que se requeriría, por medio de cotizaciones solicitadas a los proveedores

calificados por la empresa como: Espectrocrom, Tecnoescala, Novachem, Provelab, Saigon,

entre otros. Estas empresas para ser catalogadas como proveedores calificados pasaron por un

proceso de evaluación y validación de las actividades y recursos que ofrecen, en base a

criterios preestablecidos por Grünenthal. De esta manera ya se conoce con quién se puede

gestionar la compra futura de equipos e insumos. Cabe mencionar que el detalle de todas las

cotizaciones recopiladas se colocó en una matriz de Excel (ver Anexo D).

2.3 Definición de períodos de internalización

Para el cumplimiento del tercer objetivo específico se evaluó la factibilidad técnica de

internalizar cada análisis y con eso se clasificó individualmente en períodos de

internalización: corto, mediano y largo plazo. Estos períodos son objetivos financieros con

ciertas características que se cumplen para alcanzar una meta económica en un determinado

tiempo [9] . Para ello, se consideró la frecuencia anual con la que se realizan los análisis, el

gasto externo por estos, el costo interno con la inversión, uso de otros insumos y mano de

obra. Todo se adjuntó en la matriz de Excel (ver Anexo E).
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El gasto externo y la inversión de cada análisis se tomó del levantamiento de costos. En

cambio, para estimar el costo de mano de obra se estableció el tiempo que tomaría hacer cada

análisis en base a su metodología y se calculó su costo con lo que cuesta la hora hombre

promedio del laboratorio. El costo por el uso de insumos y equipos para todos los análisis se

estimó como el 40% del precio en el laboratorio externo. Para llegar a esa generalización, se

asumió que el 30% del precio corresponde al margen de ganancia del laboratorio externo, y

como ya se tenía un análisis internalizado se conocía el tiempo exacto que tomó ejecutarlo,

permitiendo calcular el porcentaje por mano de obra de ese precio (30% aproximadamente,

con mismo valor de hora hombre del laboratorio), dejando el resto como el porcentaje por el

uso de insumos y equipos (40%). Para la frecuencia anual de análisis, primero, se revisó los

“Batch Records MP” del año 2022 y 2023 de cada materia prima tercerizada y se tomó la

cantidad de ingreso máxima que hubo en ese período. Luego, se revisó si los análisis

tercerizados se realizan solo cuando la materia prima debe analizarse al 100%, o también

cuando se hace Skip Testing. Por último, se determinó la frecuencia siguiendo el PROC -

000424 que indica que una vez analizados 3 lotes al 100% de una materia prima y realizada

la calificación, la frecuencia de análisis para principios activos y excipientes cambia. Para

principios activos, solo uno de los lotes que ingresa cada año se analiza al 100%, el resto es

un análisis reducido. En cambio, para excipientes se debe realizar un lote al 100% cada dos

años y el resto solo reducido [6]. Para saber que materias primas ya tenían 3 lotes analizados

al 100% se revisó el SUP-002779: “Análisis al 100% de principios activos” [10] y el SUP-

002780: “Análisis al 100% de excipientes” [11].

Con estos datos se clasificó cada análisis en un cierto período de internalización, evaluando

principalmente los costos y la inversión.
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2.4 Análisis económico

Para el cumplimiento del cuarto objetivo específico se estimó el ahorro para cada período de

internalización. Esta estimación fue la diferencia entre el monto externo y el costo interno

considerando la inversión requerida y el retorno de ese capital. Se hizo un análisis económico

para evaluar la viabilidad de internalizar todos los análisis dejando una base para decisiones

futuras que sostengan un ahorro en el tiempo.

En este análisis se incluyó flujos de caja acumulados en 10 años con impuestos, parámetros

económicos como el VAN, TIR y ROI para evaluar el retorno de la inversión y la rentabilidad

del proyecto. Todo este análisis se incluyó en una matriz de Excel (ver Anexo F).

2.5 Pruebas internalizadas

De todos los análisis a corto plazo que se podían internalizar, se escogió 3 análisis de

excipientes con metodologías variadas y resultados externos disponibles. Estas pruebas se

escogieron porque fueron ejecutadas por última vez en el 2022, lo que indica que las

versiones de las farmacopeas usadas no fueron tan antiguas. El análisis del principio activo ya

fue internalizado este año, por lo que solo se tomó los resultados para complementar el

proyecto. Para los excipientes “Color Amarillo FD&C No. 6”, “Citrato de sodio dihidratado

GF” y “Dióxido de silicio coloidal” se realizó una valoración por UV-VIS, una determinación

de agua y una identificación de color, respectivamente. Para el principio activo “Butoconazol

Nitrato (EC)” se había internalizado la valoración HPLC.

Se siguió la metodología descrita de cada uno y se realizó la prueba por triplicado para

verificar los resultados internos y la correcta ejecución del método. Los resultados favorables

que cumplieron con la especificación se compararon con los resultados externos para ver la

diferencia entre ellos, y finalmente se completó un reporte analítico validado por la empresa,

que está descrito en el SUP-002373 “Reporte Analítico de Materia Prima” [12].
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3. RESULTADOS YDISCUSIONES

3.1 Causas para la tercerización de análisis

De la información recopilada se encontró que, de las 382 materias primas analizadas en

planta 120 tienen al menos un análisis que se terceriza a laboratorios internacionales como

ARJ y Aachen; o a laboratorios nacionales como Centrocesal y Lasa, dando un total de 253

análisis tercerizados que representan menos del 20% del total de análisis ejecutados a

principios activos (API) y excipientes (EXC) en la planta.

Las causas por las cuales se tercerizan los análisis se resumieron en la Figura 1, donde se

definió 5 grupos principales: porque se requiere de un equipo, o de un insumo, por la

metodología, por pertenecer a más de una causa o por no pertenecer a ninguna. Para cada

grupo se contabilizó el número de análisis y se clasificó estos resultados tanto para principios

activos como excipientes.

Figura 1. Causas para la tercerización de los 253 análisis de materias primas

De la Figura 1 se observó que, de los 253 análisis apenas 43 pertenecen a principios activos,

el resto son pruebas realizadas a excipientes y la mayoría se tercerizan por falta de equipos

con un total de 210 análisis. Otro dato observado fue que, 55 estaban en dos o hasta en 3 de
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los grupos de causas definidas y 21 no se logró colocar en ningún grupo, dado que se tenía

todo lo necesario. En cuanto a proporciones, del total contabilizado el 36% de los análisis se

tercerizan por falta de equipos, el 22% por falta de insumos y el 12% por su metodología.

Cada uno fue detallado y contabilizado de la misma forma en la Figura 2, Figura 3, y Figura 4.

El otro 22% perteneciente a los análisis con más de una causa se repartió en cada categoría

para contabilizarlo igualmente en la Figura 2, Figura 3 y Figura 4.

Figura 2. Detalle de los equipos faltantes

Los equipos necesarios para la internalización con uso más frecuente son el cromatógrafo de

gases (GC) para 51 análisis, el polarímetro para 30 análisis y el espectrómetro de absorción

atómica (AAS) para 21 análisis. También se requiere de un espectrómetro de emisión óptica

de plasma acoplado inductivamente (ICP-OES), de un rotavapor, de un potenciómetro con

electrodos selectivos especiales, de un espectrofotómetro UV-VIS para celda de 2 cm y de un

difractómetro de rayos X (XRD), pero estos en menor frecuencia y por eso están en la misma

categoría de “Otros” con 8 análisis. Cabe mencionar que, en el laboratorio sí hay un GC, pero

está fuera de uso al momento, por ello se le contabilizó como un equipo faltante. Hay un

proyecto que se trabaja paralelo a este, que se dedica únicamente a la internalización de los

análisis por GC donde evalúa la adquisición de módulos, insumos, verificación de métodos,
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entre otros. En este proyecto no se profundizó en las razones, solo se contabilizó sus pruebas

tercerizadas.

Figura 3. Detalle de los insumos faltantes

Con respecto a los insumos, se clasificó según el tipo de estos. Se contabilizó reactivos,

estándares, columnas cromatográficas, insumos varios, así como los análisis con más de una

categoría; con 38, 29, 28, 8 y 7 análisis, respectivamente donde resaltó la falta de reactivos en

los excipientes. En “Otros” se tiene en su mayoría placas para cromatografía de capa fina y

aparatos de vidrio. La categoría que más análisis se contabilizó fue la de “Más de un grupo”,

esto porque en un mismo análisis se requiere de diferentes insumos, muchos de ellos para

cromatografía líquida donde se buscó tanto la columna como el estándar o reactivo.
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Figura 4. Razones de tercerizar en base a la metodología

Finalmente, por metodología se clasificó en tres grupos principales, estos fueron por

“Verificación” del método, “Validación” u “Otros” con 46, 8 y 15 análisis, respectivamente.

Dentro del primer grupo, estuvieron todas las pruebas farmacopeables de cromatografía

líquida que requieren de la verificación de su método para ser internalizadas. En validación,

estuvieron todas las pruebas no farmacopeables que pertenecen a los fabricantes, así como las

pruebas que requieren del desarrollo del método desde cero; y en “Otros” estuvieron todas las

pruebas que requieren de la calibración de un equipo en un nuevo rango, o las que su

resultado dependía de otras pruebas tercerizadas.

Una vez definidas todas las causas y los materiales necesarios para la internalización se

realizó una matriz de seguimiento (ver Anexo C), y con eso será posible llevar en el tiempo

registro de la adquisición, o la falta de estos.
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3.2 Recopilación de costos

3.2.1 Gastos por tercerización.

Los gastos generados por la tercerización de análisis fueron necesarios para la estimación del

ahorro, sin embargo, solo se tomó el desembolso del 2022 para mantener los precios lo más

cercanos a la realidad actual.

En la Tabla 1 se resumen de los gastos de ese año, en base a las órdenes de compra generadas

las cuales se adjuntan en el Anexo D. Cabe mencionar que se tomó también de estas órdenes

el valor individual de cada análisis para evaluar la factibilidad técnica, al igual que

cotizaciones generadas este 2023, que de igual forma se adjuntan en el Anexo D.

Tabla 1. Gastos por tercerización del 2022

Gasto por tercerización Rubro
En laboratorios nacionales $ 42 559.50

En laboratorios internacionales $ 36 344.10
Por logística $ 1 450.00

Total $ 80 353.60

El total del gasto por tercerización llega a ser el 74% del presupuesto del 2022 destinado a

materias primas que fue de $ 109 000.00, esto indica que, si se tuviera un ahorro sostenible en

el tiempo por reducir este gasto, mayor sería el presupuesto en otras actividades del área. Esto

ratifica la oportunidad que este proyecto encuentra en la internalización de estos análisis.

3.2.2 Futura inversión para internalización.

Para internalizar los análisis se requiere de la adquisición de ciertos equipos e insumos

contemplados en la matriz de seguimiento de causas. Se solicitó el contacto de todos los

proveedores calificados que se manejan en el área y se solicitó cotizaciones de estos

materiales. El monto por las cotizaciones recibidas se resume en la Tabla 2.
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Tabla 2. Inversión para la adquisición de insumos y equipos faltantes

Detalle Monto en cotización
Reactivos $ 7 448.30
Equipos $ 310 838.20
Varios $ 1 875.30

Estándares $ 11 462.60
Columnas $ 25 870.00
Total $ 357 494.40

En total entre equipos e insumos se solicitó la cotización de 328 artículos, sin embargo, 84 no

estuvieron disponibles entre los proveedores solicitados. Eso significa que el 26% no se

encontró y se requiere de otras medidas como: solicitar cotizaciones con proveedores no

calificados, o de la importación directa de estos artículos, lo que será una limitante para el

proyecto como se mencionó anteriormente por el largo proceso burocrático y el alza de precio

que la importación significa.

3.3 Factibilidad técnica

3.3.1 Costos aproximados internos.

Para aproximar el costo de los análisis si se los realizara internamente fue necesario utilizar el

valor de la hora hombre. Para ello, se utilizó el costo promedio de la hora de trabajo de los 12

analistas que actualmente trabajan en el Laboratorio Químico que fue de $4.21 la hora.

Después, fue necesario determinar el tiempo estimado que tomaría realizar cada análisis

siguiendo la metodología, y por último se estimó el costo aproximado por el uso general de

insumos en base al 40% del precio externo.

En resumen, el costo interno de los 253 análisis se determinó usando la siguiente fórmula:

� = 4.21
$

ℎ��� ⋅ �  ℎ��� + 0.40  ⋅ � $
(1)
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Donde C es el costo interno aproximado, T es el tiempo aproximado para ejecutar el análisis

y P es el precio del análisis en el laboratorio externo. Es decir, para una rotación óptica se

asumió una media hora de ejecución interna, y el costo del laboratorio externo es de $22.40,

significa que el costo interno de la prueba es de $11.10:

� = 4.21
$

ℎ���
⋅ 0.50  ℎ��� + 0.40  ⋅ 22.40 $ = 11.10 [$]

(2)

El detalle de todos los costos se colocó en una matriz y esta se encuentra en el Anexo E,

además, se colocó la frecuencia anual estimada de cada análisis.

3.3.2 Definición de períodos.

Los costos internos aproximados se compararon con los gastos externos para determinar el

período de internalización. Cabe mencionar que el valor del gasto externo no solo incluyó el

precio en el laboratorio externo, sino también el costo por la logística en los envíos de las

muestras. Para laboratorios nacionales el costo de logística fue de $16.80 que representa 4

horas de trabajo de un analista, mientras que para laboratorios internacionales fue de $56.58

que representa dos días de trabajo. Este tiempo incluye el pedido de la cotización, el permiso

para el envío de la muestra desde la empresa, la entrega de muestra y recepción de resultados.

En el caso de envíos internacionales también se incluye el tiempo para escribir las cartas

técnicas, las reuniones para la coordinación del envío y los demás permisos vigentes para la

salida del país y entrada al otro, más si la muestra es de una sustancia controlada, ya que este

proceso puede tardar más tiempo del propuesto.

Para establecer el período de cada análisis se tuvieron ciertas consideraciones. Si bien los

objetivos financieros indican que una meta a corto plazo es menor a un año, una a mediano

plazo es hasta 5 años, y una a largo plazo es mayor 5 años, generalmente entre 10 y 20 años
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 [13] . Por el tipo de proyecto e inversión se tomó diferentes rangos de tiempo, los cuales

fueron definidos en conjunto con uno de los analistas del área.

Para la internalización a corto plazo se tomaron aquellos análisis que no requieren de ninguna

inversión, es decir, que el laboratorio dispone de todos los insumos y equipos que la

metodología solicita. El objetivo de este período es menor a un año y puede ser

implementado desde el 2024. Para la internalización a mediano plazo se tomaron los análisis

de cromatografía líquida que solo hace la falta la verificación del método, o las pruebas

donde la inversión es menor al gasto externo. El objetivo es menor a 3 años porque el capital

inicial no supera los $ 5 000, sin embargo, para la verificación de los métodos el período si

puede extenderse hasta 5 años porque ya es un trabajo netamente del área de Validaciones.

Por último, para el largo plazo se tomaron los análisis que requieren de la compra de un

equipo, o de un insumo que supera su costo externo. El objetivo de este período es mayor a 3

años porque su inversión supera los $15 000 en el mejor de los casos, y el retorno no es

inmediato por la baja frecuencia de los análisis.

En la Figura 5 se detallan los resultados para esta clasificación de períodos.

Figura 5. Clasificación de períodos de internalización
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La Figura 5 indica que en proporción al total de análisis tercerizados el 47% fueron a largo

plazo, el 24% a mediano y el 8% a corto. El 11% restante fueron los análisis de GC en la

categoría de “No considerados” porque no formaron parte de este estudio. Para 2024, a penas

21 análisis pueden ser internalizados, pero este número puede aumentar si se invierte en

algunos insumos de mediano plazo. Las de largo plazo claramente no se contemplan en un

futuro cercano, lo que significa que casi la mitad de los análisis seguirán siguiendo

tercerizados.

3.4 Ahorro estimado

El cumplimiento de los objetivos dependerá del ahorro y el tiempo de retorno de la inversión,

por ello, se realizó un análisis económico para estimar el ahorro anual en cada período.

3.4.1 Estimación para pruebas a corto plazo.

La estimación fue a partir de la diferencia entre los gastos externos y los costos internos

aproximados. En la Tabla 3 se detalló el ahorro para las 21 pruebas de este período.

Tabla 3.Ahorro estimado para pruebas a corto plazo

Detalle Rubro
Costo interno anual $ 936.40
Gasto externo anual $ 2 190.70

Ahorro estimado anual $ 1 254.30
Inversión $ 0.00

Dado que no se requiere de una inversión para internalizar las pruebas a corto plazo, no existe

como tal un año de retorno, más bien ya se tiene un ahorro desde el momento en que se

realicen estos análisis en el laboratorio. Sin embargo, este ahorro sería asumiendo que se

realicen estas pruebas una vez en todo el año, por lo que puede variar dependiendo de la

frecuencia de entrada de las materias primas. Si el monto fuera el mismo en todos los años,

sería un ahorro sostenible en el tiempo y aunque solo representó el 1.56% del gasto externo
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del 2022, en 4 años ya sería un ahorro de $5 017. Esto se puede evidenciar en la Figura 6 con

un flujo de caja de 10 años.

Figura 6. Flujo de caja para pruebas a corto plazo

Del flujo de caja con impuesto de renta del 0% sobre el ingreso gravable [14] se tomó los

valores anteriores de ahorro, además, con esto se logró realizar el análisis de TIR, VAN y

ROI para definir la vialidad de internalizar estos análisis.

El Valor Actual Neto (VAN) hace una comparación de rentabilidad usando una tasa de interés

definida [9], considerada en este caso como el 15% por convención. El VAN está definido tal

como lo indica la siguiente fórmula:

��� =
���
1 + � �� (3)

Donde i es la tasa de interés del mercado o de descuento, o el costo oportunidad del capital

(COK) y la CFn es el flujo de caja en el año n. Con un valor positivo del VAN se tiene que el

proyecto es rentable porque el valor actual de los flujos es mayor al desembolso inicial [9].

En cambio, la tasa interna de retorno (TIR) representa el retorno de unidades de inversión

realizada en proyectos [9]. El TIR está definido tal como lo indica la siguiente fórmula:
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��� = 0 =
���

1 + ��� �� (4)

Para hallar el valor del TIR se requiere que el VAN = 0, en este punto se calcula el valor de

interés mínimo que hace viable al proyecto. Mientras TIR sea mayor a i, el proyecto será

rentable [9].

Por último, el parámetro del retorno de la inversión (ROI), compara los fondos ganados o

perdidos con la cantidad de dinero invertido en el proyecto [15] . La fórmula para calcular el

ROI es la siguiente:

��� =
��������� ����� ����

�������ó� �����
× 100% (5)

En un análisis exitoso respecto al ROI se recomienda tener un valor mínimo de 10% para

predecir buenas tasas de retorno respecto a las inversiones propuestas [15].

Con los parámetros definidos, en la Tabla 4 se detalló los valores obtenidos para las pruebas a

corto plazo.

Tabla 4. Resumen de valores económicos para período de corto plazo

Parámetro Económico Valor Unidad
VAN 6 295.04 $
TIR ˃˃1000 %
ROI - %

Beneficio Neto Acumulado 12 543.00 $
Flujo de Caja Promedio Anual 1 140.27 $
Tiempo de Recuperación - años

Dado que no hubo inversión para las pruebas a corto plazo, no fue posible determinar el ROI

ni el tiempo de recuperación. Sin embargo, por los resultados del VAN (mayor a 0) y TIR

(mayor a i) fue rentable y el ahorro acumulado de 10 años fue de $12 543. En el Anexo F se

adjunta todo el análisis económico de este y los demás períodos.
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3.4.2 Estimación para pruebas a mediano plazo.

El mismo análisis se hizo a las pruebas de mediano plazo, sin embargo, no se consideró las

que requerían de la verificación del método, dado que no se tuvo información de los costos

que esta verificación representa. Es decir, los siguientes resultados fueron de 36 de los 61

análisis a mediano plazo.

Tabla 5.Ahorro estimado para pruebas a mediano plazo

Detalle Rubro
Costo interno anual $ 3 119.40
Gasto externo anual $ 8 183.90

Ahorro estimado anual $ 5 064.50
Inversión inicial $ 4 002.14
Reinversión $ 3 421.98

De la Tabla 5 se evidenció un ahorro superior al monto de inversión, lo que significó un

retorno de casi un año, asumiendo que se haga cada prueba de mediano plazo una vez al año.

Este ahorro ya fue el 6.3% del gasto externo en 2022 en solo un año. Este movimiento se lo

puede observar en la Figura 7 con un flujo de caja de 10 años.

Figura 7. Flujo de caja para pruebas a mediano plazo
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La inversión fue ponderada entre todos los insumos que requerían las pruebas y se tenían las

cotizaciones, donde la mayoría fueron reactivos. El flujo de caja fue para 10 años, sin

embargo, por la reinversión en la compra de reactivos se observa un pequeño descenso cada 3

años, que es en general el tiempo de vigencia de un reactivo. Además, sobre la inversión el

flujo fue sin impuesto a la renta, dado que siguió del 0% sobre el ingreso gravable [13]. Los

valores económicos de este período se resumen en la Tabla 6.

Tabla 6. Resumen de valores económicos para período de mediano plazo

Parámetro Económico Valor Unidad
VAN 18 340.23 $
TIR 1.22 %
ROI 126.54 %

Beneficio Neto Acumulado 39 798.90 $
Flujo de Caja Promedio Anual 3 618.08 $
Tiempo de Recuperación 1 año

Por los resultados del VAN (mayor a 0), TIR (mayor a i) y ROI (mayor a 10%) fue rentable y

el ahorro acumulado de 10 años fue de $39 798.90.

3.4.3 Estimación para pruebas a largo plazo.

Esta estimación se realizó únicamente a dos equipos necesarios para la internalización de

pruebas a largo plazo. Estos fueron el polarímetro y el espectrómetro de absorción atómica

(AAS), la razón de no tomar los demás equipos fue porque no se tenía cotización o porque la

frecuencia de uso de estos llega a ser menor a 3 análisis por año y el costo de los equipos

fueron entre 40 y 200 veces más que el gasto externo.

En la Tabla 7 se detalla cada parámetro económico para ambos equipos y en la Figura 8 el

flujo de caja.
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Tabla 7. Resumen de valores económicos para equipos de período de largo plazo

Polarímetro AAS
Parámetro Económico Valor Unidad

VAN -15,524.63 -37,754.06 $
TIR -0.05 -0.12 %
ROI 4.33 4.60 %

Beneficio Neto Acumulado -11,245.25 -26520.44 $
Flujo de Caja Promedio Anual -1,022.30 -2410.95 $
Tiempo de Recuperación ˃˃10 ˃˃10 año

Figura 8. Flujo de caja para equipos de largo plazo

Por los resultados del VAN (menor a 0), TIR (menor a i) y ROI (menor a 10%) no fue

rentable la inversión en ambos casos, dado que la recuperación supera los 10 años y el ahorro

acumulado es negativo indicando que hubo pérdidas. El análisis previo solo se realizó con los

costos y gastos definidos para esas pruebas a largo plazo, sin embargo, se realizó un segundo

análisis donde se tomó el ahorro generado con las pruebas a corto y mediano plazo como

parte de los ingresos para costear la compra de esos equipos. En la Tabla 8 y en la Figura 9 se

detalla este nuevo análisis.
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Tabla 8. Resumen de valores económicos para equipos de período de largo plazo

Polarímetro AAS
Parámetro Económico Valor Unidad

VAN 16,187.97 -6041.47 $
TIR 0.34 0.12 %
ROI 36.19 17.47 %

Beneficio Neto Acumulado 51,942.75 36667.56 $
Flujo de Caja Promedio Anual 4,722.07 3333.41 $
Tiempo de Recuperación 2.5 6 año

Figura 9. Flujo de caja para equipos de largo plazo

Por los resultados del VAN (menor a 0), TIR (menor a i) sigue siendo no rentable la compra

de un AAS. A pesar de que, si hubo retorno de la inversión en 6 años según la Figura 9, los

parámetros económicos indicaron que no es rentable ni con el aumento de ingresos. Sin

embargo, por un análisis de flexibilidad (ver Anexo G) se determinó que con 33 análisis

como mínimo anuales los parámetros económicos cambian, haciendo rentable el proyecto con

5 años de tasa de retorno. Hasta no alcanzar esa cantidad de análisis al año, no es rentable la

compra de este equipo.

En cambio, por los resultados del VAN (mayor a 0), TIR (mayor a i) y ROI (mayor a 10%) la

compra del polarímetro sí es rentable y el ahorro acumulado después de la inversión fue de
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$ 45 098.78 al final de esos 10 años, considerando tanto el monto de corto y mediano plazo

de ahorro. En la Tabla 9 se resume el ahorro generado sólo por este equipo una vez devuelta

la inversión.

Tabla 9.Ahorro estimado para polarímetro

Detalle Rubro
Costo interno anual $ 351.70
Gasto externo anual $ 1 210.80

Ahorro estimado anual $ 859.10
Inversión $ 19 836.25

3.5 Internalización de análisis a corto plazo

3.5.1 Descripción de pruebas.

Las pruebas internalizadas por este proyecto fueron a 3 excipientes, eso representó el 19% de

todas las pruebas a corto plazo. La del “Color Amarillo FD&C No. 6” fue una valoración UV-

VIS, la del “Citrato de sodio dihidratado GF” fue una determinación de agua y la del

“Dióxido de silicio coloidal” fue una identificación de color. El “Butoconazol Nitrato (EC)”

fue una valoración HPLC, pero esta prueba ya había sido internalizada por otro analista en el

presente año, por lo que solo se tomó sus resultados. El detalle de cada análisis se adjunta en

el Anexo H.

3.5.2 Verificación de resultados.

Para la verificación de los resultados se promedió las 3 muestras analizadas y se comparó con

el valor reportado en los laboratorios externos para evaluar su diferencia, comprobando al

mismo tiempo que estén dentro de especificación. El detalle de esto se observa en la Tabla 10.

Tabla 10. Pruebas internalizadas

Materia prima Análisis Valor especificación Diferencia Cumple con
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especificación

Interno Externo

Dióxido de silicio

coloidal

Identificación

de color

Se

produce

una

mancha

azul

verdosa

Se

produce

una

mancha

azul

verdosa

- Cumple

Citrato de sodio

dihidratado GF

Determinación

de agua

11.50% 11.20% 0.30% Cumple

Color Amarillo

FD&C No. 6

Valoración UV-

VIS

86.30% 85.30% 1.00% Cumple

Butoconazol

Nitrato (EC)

Valoración

HPLC

101.10% 100.60% 0.50% Cumple

Todas las pruebas fueron internalizadas con resultados dentro de especificación y una

diferencia menor al 2% entre ellas. Desde el 2024 ya se pueden realizar dentro del laboratorio

y dependiendo de su entrada anual se validará el ahorro estimado por este proyecto.
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4. OBSERVACIONES YRECOMENDACIONES

Este proyecto requiere de un seguimiento continuo para enriquecerlo con la información

faltante y que no sea por desconocimiento que no se internalizan las pruebas. Mientras más

datos actualizados se tenga mejor serán las estimaciones en cuanto al ahorro y la inversión.

Se recomienda cotizar los insumos y equipos faltantes para poder mejorar los análisis

económicos, dado que solo se usó la información disponible en este proyecto. Si bien no

hubo con proveedores calificados se podría buscar con otros para conocer al menos el monto

por estos.

También se debe considerar que las cotizaciones entregadas de equipos solo fueron por el

costo de este, es importante aumentar para trabajos futuros los costos por la calificación,

instalación y calibraciones anuales que se requieran. Además, equipos como el AAS

requieren de lámparas específicas de cada metal, algunas fueron cotizadas y con eso se hizo

la estimación, sin embargo, aún falta cotizar las demás. En cuanto a las pruebas que solo

requieren de la verificación de los métodos es importante costear este proceso y el tiempo

directamente con el equipo de Validaciones, dado que son ellos quienes realizan este trabajo y

hasta que no se verifique la prueba se deberá seguir externalizando.

Por último, es importante seguir verificando las pruebas a corto plazo que quedaron

pendientes porque de su internalización depende validar el ahorro y sostenerlo en los

siguientes años. Si bien este proyecto es una estimación a grandes rasgos, ya es un primer

avistamiento de lo que se puede o no hacer a futuro.
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5. CONCLUSIONES

En base a los resultados presentados se concluye que apenas el 8% de los análisis se pueden

internalizar a corto plazo, eso significa que no requiere de ninguna inversión y puede ser

sostenible desde el 2024 un ahorro anual de $1 200 aproximadamente. Además, como parte

del proyecto ya se dejó internalizando 4 pruebas de corto plazo, 3 de excipientes y 1 de

principio activo; ambos con resultados dentro de especificación y una diferencia menor al 2%

del dato externo corroborando la correcta ejecución del método.

Por otro lado, el 24% de los análisis quedaron a mediano plazo, donde la mayoría fue por la

verificación del método HPLC. Sin embargo, para las demás pruebas estudiadas se hizo un

análisis económico que indicó que por este período hay un ahorro de casi $5 100 y un retorno

de la inversión menor a un año. Por ello, se debería dar prioridad en internalizar estas pruebas,

ya que este monto puede ser usado a favor en la compra de equipos de largo plazo.

En cambio, más del 46% de los análisis estudiados fueron de largo plazo, es decir, requieren

de la adquisición de equipos o insumos que sobrepasan al valor externo. Para este período se

hizo únicamente el análisis económico de dos equipos porque tenían la mayor frecuencia de

pruebas, estos fueron el polarímetro y el espectrómetro de absorción atómica. Para cada

equipo se hizo dos análisis económicos; uno donde solo se consideraba como beneficio al

ahorro generado por la diferencia del gasto externo y costo interno para las pruebas con ese

equipo, y otro donde se consideraba como beneficio al ahorro por ese equipo, más el ahorro

generado en el período de corto y mediano plazo. En el primer análisis, para ambos equipos

la compra resultó ser no rentable, dado que la inversión no retornaba ni en 10 años. Sin

embargo, en el segundo análisis resultó que el polarímetro bajo esas condiciones es rentable y

retorna la inversión en 2.5 años, mientras que, para el espectrómetro de absorción atómica, a

pesar de retornar la inversión en 6 años, su compra sigue siendo no rentable porque el valor

actual de los flujos no es mayor al desembolso inicial. Por ello, se hizo un análisis de
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flexibilidad donde se determinó que cuando se hagan al año mínimo 32 análisis con este

equipo la compra será rentable con 5 años de tasa de retorno.

Finalmente, el proyecto cumplió con los objetivos planteados, ya que determinó la viabilidad

de internalizar los análisis tercerizados de materias primas en diferentes períodos de tiempo.

Si bien solo 21 se pueden internalizar en el 2024, ya es un ahorro sostenible en el tiempo que

puede ser validado según los resultados al final de ese año. Por ello, es importante dar un

seguimiento a este proyecto para gradualmente lograr la internalización de más pruebas.
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ANEXOA: MATRIZ DE INFORMACIÓN GENERALDE LOSANÁLISIS

Tabla A 1. Información general
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ANEXO B: DETALLE DE LOSANÁLISIS

Tabla B 1.Matriz para análisis de principios activos
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Tabla B 2.Matriz para análisis de excipientes
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ANEXO C: SEGUIMIENTO CAUSAS

Tabla C 1.Matriz de seguimiento a insumos y equipos faltantes
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ANEXO D: DETALLE DE COTIZACIONES

Tabla D 1. Cotizaciones recopiladas de reactivos
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Tabla D 2. Cotizaciones recopiladas de equipos
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Tabla D 3. Cotizaciones recopiladas de insumos

Tabla D 4. Cotizaciones recopiladas de estándares
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Tabla D 5. Cotizaciones recopiladas de columnas

La evidencia de las cotizaciones se detalla a continuación.
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ANEXO E: MATRIZ DE FACTIBILIDAD TÉCNICA

Tabla E 1.Matriz de clasificación para períodos de internalización
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ANEXO F: ANÁLISIS ECONÓMICO

Tabla F 1.Análisis para pruebas a corto plazo
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Tabla F 2.Análisis para pruebas a mediano plazo

Tabla F 3.Análisis 1 para polarímetro
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Tabla F 4.Análisis 2 para polarímetro



137

Tabla F 5.Análisis 1 para AAS

Tabla F 6.Análisis 2 para AAS
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ANEXO G: ANÁLISIS DE FLEXIBILIDAD

Tabla G 1.Análisis para rentabilidad del espectrómetro de absorción atómica

ANEXO H: DESCRIPCIÓN DE PRUEBAS INTERNALIZADAS

Tabla H 1. Descripción según la farmacopea de cada prueba

Materia prima Análisis Detalle análisis

Dióxido de silicio
coloidal

Identificación de
color
[USP]

Coloque 1 gota de la solución amarilla de
silicomolibdato de la prueba de identificación
A en un papel de filtro y evapore el disolvente.
Agregue 1 gota de una solución saturada de o-
tolidina en ácido acético glacial para reducir el

silicomolibdato a azul de molibdeno, y
coloque el papel sobre hidróxido de amonio.

Citrato de sodio
dihidratado GF

Determinación de
agua
[EP]

Del 11,0 al 13,0 por ciento, determinado en
0,300 g. Utilizar como disolvente una mezcla
de 20 mL de metanol, 30 mL de formamida y

5 g de ácido salicílico.
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Color Amarillo FD&C
No. 6

Valoración UV-
VIS

PREPARACIÓN DE SOLUCIONES
Acetato de Amonio, 0.044 N: En un beaker de
150 mL, pesar 3.38 g (+/-0.05) de acetato de
amonio y adicionar aproximadamente 100 mL
de agua destilada, agitar magnéticamente hasta

disolver. Transferir cuantitativamente la
solución a un balón volumétrico de 1 L y

aforar con agua destilada. (Preparar antes de
consumir).

PREPARACIÓN DE COLORANTES
SOLUBLES

Por conveniencia, todas las soluciones de los
colorantes anteriormente mencionados deben

ser protegidas de la luz durante el
procedimiento. Usando una balanza analítica,
pesar la muestra de colorante en un disco de
papel aluminio previamente tarado y anotar el
peso con aproximación a 0.1 mg. El colorante
es higroscópico es decir adsorbe humedad del
ambiente, es por esto que todas las muestras de
color deben ser pesadas muy rápidamente, e
inmediatamente después de pesar cerrar el

recipiente de la muestra. Transferir
cuantitativamente todo el colorante a un balón
volumétrico de 1L y aforar con agua destilada,
proteger de la luz y mantener con agitación
magnética durante 30 min para asegurar la
total disolución del colorante. Tomar una

alícuota de 10 mL con pipeta volumétrica de la
solución de colorante y transferir a un balón

volumétrico de 100 mL, aforar con solución de
acetato de amonio 0.044 N, tapar y agitar la
muestra hasta homogeneidad. Analice esta

muestra después de 15 min de preparada bajo
el ítem de Determinación. Usar agua como

blanco.
ANÁLISIS ESPECTROFOTOMÉTRICO
Obtenga un espectro de absorción del blanco
vs blanco con la tecla (Zero Base) del equipo
desde 400-750 nm. Reemplace el blanco de la
celda de muestra por solución del colorante
analizar. Obtenga el espectro de absorción de

la solución de muestra vs blanco.
IDENTIFICACIÓN Y CUANTIFICACIÓN
Usar los datos espectrofotométricos listados

para la cuantificación del color total
en cada muestra. La longitud de onda de
máxima absorbancia (λmax) para cada

solución de muestra debe ser +/- 4 nm a la
reportada.
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Butoconazol Nitrato
(EC)

Valoración HPLC
[EP]

Tampón: 2.18 g/L de fosfato de potasio
monobásico y 4.18 g/L de fosfato de potasio

dibásico en agua.
Fase móvil: metanol y tampón (3:1)

Solución estándar: 0,2 mg/ml de nitrato de
butoconazol USP RS en fase móvil.

Solución de muestra: 0,2 mg/ml de nitrato de
butoconazol en fase móvil. Filtro.

Sistema cromatográfico
Modo: LC, Detector: UV 229 nm, Columna:
4,6 mm × 25 cm; embalaje L1, Temperatura de

la columna: 40 °C, Caudal: 2 mL/min,
Volumen de inyección: 10 μL.

Idoneidad del sistema
Ejemplo: Solución estándar
Requisitos de idoneidad

Eficiencia de la columna: placas teóricas, NLT
2800, Factor de relaving: NMT 1.5,

Desviación estándar relativa: NMT 1.5%.
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