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teorias relacionadas al tema, la formulacién del problema, la justificacion del
estudio, la hipétesis, plantea como objetivo general determinar de qué manera la
gestién de calidad aplicada en equipo de osmosis inversa influye en la mejora de

los atributos de calidad en comparacion a los obtenidos en el equipo desionizador.

El capitulo Il abarca el disefio de investigacion, variables y su operacionalizacion,
poblacion y muestra, técnicas e instrumentos utilizados, métodos de andlisis y

aspectos éticos.

Posteriormente en los capitulos Il y IV se presentan los resultados y posterior
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incluye todas las referencias bibliogréaficas utilizadas en esta investigacion.
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RESUMEN

La presente tesis determind como la gestion de calidad aplicada en equipo de
osmosis inversa influye en la mejora de los atributos de calidad en comparacion a
los obtenidos en el equipo desionizador; ambos sistemas de purificacion de agua
de una industria farmacéutica, que fueron evaluados en tres afilos consecutivos.
La gestion de calidad esta basada en la Triologia de Juran, y los atributos de
calidad en base a la normativa USP; se hallaron los indices de capacidad (Cp,
Cpk), indices de desempeiio (Pp, Ppk) , indices de conformidad fisicoquimica y
microbiolégica, de ambos sistemas y se contrastaron para evaluar la mas
eficiente. Se utilizo el disefio de investigacion de tipo experimental, evaluando si al
modificar el tipo de sistema de purificacion; se produce una mejora significativa
en los resultados de los atributos de calidad. La poblacion de estudio corresponde
a protocolos de muestreo y analisis de agua purificada de ambos sistema; la
muestra corresponde a un total de 105 protocolos para el primer sistema (afios
2013-2014) y 52 protocolos para el segundo (afio 2015)

Se concluy6 que el sistema de osmosis inversa mejora significativamente los

atributos de calidad microbioldgica, a diferencia de los atributos fisicoquimicos.

Palabras claves: Gestion de Calidad, Atributos de calidad, Sistema de tratamiento

de agua, indice de capacidad, indice de desempefio.
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ABSTRACT

This thesis determined as quality management applied in reverse osmosis
equipment influences the improvement of the quality attributes compared to those
obtained in deionizer equipment; both systems of water purification of a
pharmaceutical industry, which were evaluated in three consecutive years. Quality
management is based on the Juran Trilogy, and quality attributes based on USP
standards; capability rates (Cp, Cpk) performance rates (Pp, Ppk), physico-
chemical and microbiological compliance rates, were found for both sytstems and
were compared to evaluate the most efficient. Experimental research design was
used evaluating whether to modify the type of purification system; a significant
improvement in the results of the quality attributes occurs. The study population
corresponds to sampling and analysis protocols of both purified water system;
sample corresponds to 105 protocols for the first system (years 2013-2014) and
52 protocols for the second (2015)

It was concluded that the reverse osmosis system enhances microbiological

quality attributes significantly, unlike the physicochemical attributes.

Keywords: Quality Management, Quality attributes, water treatment system,

capacity rate, performance rate.



