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CAPÍTULO I - INTRODUCCIÓN 
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1.1. Introducción 

 

La industria farmacéutica desempeña un papel fundamental en la investigación, formulación y 

comercialización de medicamentos, ya sean originales o genéricos, desarrollados por entidades 

públicas y privadas. Estos fármacos están destinados al tratamiento y prevención de enfermedades 

o dolencias que pueden afectar a la población. Dentro de esta industria, el área de Investigación y 

Desarrollo (I+D) es esencial, ya que permite avanzar en nuevas terapias y mejorar la eficacia de 

las existentes 1,2. 

Además de su enfoque en la innovación terapéutica, la industria farmacéutica influye 

directamente en la percepción social de la salud y la enfermedad. Su aporte va más allá de la 

producción, al contribuir con el desarrollo de servicios de salud más avanzados y accesibles. Esta 

capacidad de transformación refleja la importancia del sector en la evolución de la atención 

sanitaria a nivel global 3. 

Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) definen normas de calidad para la fabricación 

y el control de procesos en el sector farmacéutico. Estas reglas aseguran que los procedimientos 

implicados en la producción, subdivisión y empaque de productos estén claramente delimitados, 

verificados, examinados y registrados. Además, garantizan que el equipo, las infraestructuras y los 

recursos sean idóneos para la elaboración de medicamentos y otros productos de farmacología 4,5. 

Todo medicamento debe ser originado bajo normas de buenas prácticas de manufactura 

(BPM) y para ser producidos, deben seguir sus correspondientes fórmulas magistrales o sus 

instructivos operativos de producción. Este tipo de documentos proporcionan detalles específicos 

que establecen la calidad de los materiales empleados, así como las condiciones del entorno, el 

control del proceso de fabricación y las características del producto final 6. 

Una fórmula maestra especifica el procedimiento integral, detallando las preparaciones a 

realizar, el equipo a utilizar y el método a implementar. Esto garantiza la obtención de un producto 

medicinal con las características necesarias. Por lo tanto, ese instructivo, o bien la fórmula maestra 

orienta al personal calificado acerca de qué hacer y cómo proceder para llevar a cabo la formulación 

de los medicamentos 7,8. 
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El tener procesos optimizados no solo implica para la industria farmacéutica disponer de 

un producto de alta calidad que asegure su eficacia para ingresar y permanecer en el mercado, 

también representa un importante ahorro de tiempo y recursos económicos, dado que reducen los 

riesgos de pérdida de lotes de producción debido a errores producidos durante el proceso de 

fabricación 9.  

Por lo tanto, en la empresa donde se desarrollará el proyecto, se ha identificado la necesidad 

de mejorar los instructivos operativos de los departamentos de: producción, subdivisión y 

empaque, para aumentar su claridad y alineación con las BPM. Esto se basa en identificar los 

errores, brechas y oportunidades de mejora detectados, y facilitar la adaptación del personal a las 

regulaciones vigentes. Para ello, se propone la estrategia que implica la revisión, la participación 

directa en los procesos y la mejora de los documentos actuales, junto con la capacitación del 

personal involucrado. 

 

1.1. Justificación 

 

Este proyecto de graduación surge de la necesidad que posee la compañía de mejorar los 

instructivos operativos dentro de los sectores de producción, subdivisión y empaque de productos 

líquidos y semisólidos. El objetivo de esto es el poder identificar la información obsoleta, para 

lograr mejorar la documentación de los instructivos, estableciendo así procesos claros y 

estructurados alineados con BPM, en última instancia, apuntando a la calidad y la consistencia en 

cada etapa. 

Con respecto a la naturaleza del proyecto, este se enfoca en la mejora continua de los 

procesos operativos dentro de la planta farmacéutica. Este proyecto tiene una intervención práctica, 

puesto que para detectar las posibles incongruencias entre lo realizado por el personal y lo dictado 

en los instructivos antiguos y para ello será necesario el estar presente en cada etapa de los procesos, 

para comprender a fondo cuáles son esos aspectos que no están acordes a las BPM. 

No obstante, al finalizar cada acompañamiento en el procedimiento, se actualizará la 

documentación y posteriormente, se dará la capacitación respectiva al personal involucrado, el cual 

incluye inspectores, supervisores de producción y operarios directos de las zonas involucradas, con 
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el objetivo de asegurar una adecuada implementación de la documentación y simplificar la 

adaptación a las modificaciones. 

En relación con el fundamento del proyecto, se basa principalmente en los documentos 

operativos que proporcionan guía para ejecutar un procedimiento o análisis, los cuales comprenden 

el proceso operativo estándar o bien, conocidos como POE, también lo que son las fórmulas 

maestras, para el sector de producción 7. Esto se sustenta en las Buenas Prácticas de manufactura, 

que resultan cruciales para asegurar la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos 7. 

Dicho proyecto se realizará en una industria farmacéutica, la cual es un laboratorio ubicado 

en Heredia, Costa Rica, está especializado en el desarrollo, fabricación y venta de productos 

farmacéuticos 10. La empresa cuenta con más de 40 años de experiencia en el sector farmacéutico, 

destacándose por su compromiso con la confianza, la perseverancia y el bienestar. Su enfoque se 

basa principalmente en la mejora continua garantiza productos y procesos de alta calidad 10,11. Por 

otra parte, el desarrollo del proyecto como tal, tiene lugar en el departamento de aseguramiento de 

la calidad.  

Igualmente, en cuanto a las metas del proyecto, estas comprenden como ya se ha 

mencionado la optimización de la documentación de los procesos operativos de producción, 

subdivisión y empaquetado. Además, la creación e implementación de capacitaciones para el 

personal involucrado. 

  Finalmente, mediante este proyecto se verán beneficiados, principalmente, los sectores de 

fabricación, subdivisión y acondicionamiento de los productos líquidos y semisólidos. Ya que al 

realizar estas optimizaciones de los instructivos se estará en constante apoyo con los operarios de 

cada sector para conocer a fondo la manera en que ellos trabajan y el cómo interpretan la 

documentación respectiva para realizar las operaciones respectivas. 

El área de Gestión de Calidad también se verá beneficiada, puesto que una documentación 

mejor estructurada facilitará la realización de análisis específicos para evaluar la calidad de los 

productos fabricados. Esto, a su vez, impactará de manera positiva en la empresa, mejorando la 

productividad y garantizando la calidad de los medicamentos producidos, lo cual es un beneficio 

directo a la empresa, y por consiguiente a los operarios de los sectores ya mencionados. 
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Además, el aporte del proyecto tiene un beneficio significativo, que se basa en el efecto 

directo en la seguridad de los tratamientos de los pacientes. Esto se debe a que, al mejorar los 

instructivos, se busca minimizar los errores habituales que puedan surgir durante la producción de 

medicamentos. Esto repercute directamente en la distribución de estos a los centros específicos, y 

a su vez en la seguridad de los tratamientos, lo que resulta en un efecto positivo en la salud pública, 

un sector esencial de la carrera profesional 12.



16 

 

1.3.  Objetivos 

 

1.3.1. Objetivo General 

 

Optimizar los instructivos operativos para la fabricación, subdivisión y acondicionamiento 

de productos farmacéuticos líquidos y semisólidos en una industria farmacéutica, mediante la 

estandarización de los procedimientos acorde a las Buenas Prácticas de Manufactura, para el 

aseguramiento de procesos claros, consistentes y alineados con los estándares regulatorios. 

  

1.3.2. Objetivos Específicos 

 

1.3.2.1. Evaluar los procesos e instructivos operativos vigentes en las áreas de producción, 

subdivisión y acondicionamiento de medicamentos, para la identificación de errores, brechas y 

oportunidades de mejora que garanticen su alineación con los estándares regulatorios. 

 

1.3.2.2. Diseñar instructivos operativos para los procesos de producción de productos 

líquidos y semisólidos, en función de los errores, brechas y oportunidades de mejora identificadas, 

para favorecer la comprensión por parte de los operarios. 

 

1.3.2.3. Validar los instructivos operativos elaborados, para el aseguramiento de su correcta 

comprensión e implementación en las áreas de fabricación, subdivisión y acondicionamiento por 

parte del personal.  
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CAPÍTULO II – MARCO REFERENCIAL
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2.1.  Infraestructura y organización del proceso productivo  

 

2.1.1 Planta Farmacéutica 

 

De acuerdo con el Sistema Costarricense de Información Jurídica, un laboratorio o planta 

farmacéutica se refiere a aquel sitio especializado en el manejo o fabricación de medicamentos y 

materias primas, cuyo propósito principal será la elaboración de estos productos. Estas 

infraestructuras deben funcionar con base en las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y al 

control de calidad, con el objetivo de garantizar la efectividad terapéutica y farmacéutica de los 

fármacos producidos 13.  

Los laboratorios farmacéuticos son entidades autorizadas por la autoridad sanitaria 

pertinente para la fabricación industrial de medicamentos. Su participación puede abarcar distintas 

etapas del desarrollo de un producto, incluyendo, la producción, el envasado y la comercialización, 

conforme a lo establecido por la legislación nacional¹⁴. Cada una de estas etapas debe ejecutarse 

con personal calificado, equipos adecuados y procedimientos validados, que aseguren la calidad y 

seguridad del medicamento hasta su uso o consumo final. 

2.1.2. Orden de producción 

 

Según la estructura organizativa de la compañía, la orden de producción es un documento 

crucial que debe ser emitido por el departamento de producción o de planificación. Este documento 

debe incluir la fórmula farmacéutica, las cantidades precisas de cada API o excipiente a utilizar, ya 

que con dicha documentación será la oficial para que se pueda continuar con las demás etapas del 

proceso de producción, además a esto se le asigna un código de lote para transformarlo después en 

una orden de producción 15.  

Este debe ser autorizado y firmado adecuadamente por los jefes de los departamentos 

involucrados durante todo ese proceso de manufactura, subdivisión, empaque y demás etapas. 

Antes de ser enviado al departamento apropiado, es esencial asegurarse de que el pedido esté 
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completo y firmado. Solo después de completar este proceso, se puede autorizar su ejecución de 

acuerdo con las instrucciones establecidas 15-16.  

 

2.2. Procesos de fabricación para productos farmacéuticos 

 

2.2.1. Medicamento 

 

 El proceso de formulación es una serie de pasos en los que el ingrediente activo se combina 

con todos los demás ingredientes, mientras tiene en cuenta el tamaño de las partículas, el 

polimorfismo, el pH y los factores de solubilidad para crear la medicación final y beneficiosa, los 

cuatro elementos esenciales de una formulación farmacéutica efectiva son las ventajas y 

desventajas de los ingredientes farmacéuticos activos (API), excipientes valiosos, interacciones 

relacionadas y proceso de fabricación 8.  

La formulación farmacéutica suele estructurarse de manera que permita la elaboración de 

diversas formas de dosificación. La forma farmacéutica, o medicamento, corresponde al producto 

final destinado a la comercialización y uso terapéutico, el cual contiene una combinación específica 

de principios activos y excipientes. Esta debe presentar una configuración determinada y 

administrarse en una dosis precisa. 8. 

 

2.2.2. Instructivo operativo 

 

En la fabricación de productos farmacéuticos, los instructivos de lote son fundamentales 

para asegurar el cumplimiento de las normativas regulatorias y mantener la calidad del producto. 

Estos documentos operativos contienen instrucciones detalladas y predefinidas para cada etapa del 

proceso de producción, incluyendo la lista y cantidades de materias primas, especificaciones del 

equipo y herramientas necesarias. Además, establecen parámetros críticos como temperatura, 

presión y tiempo, que garantizan la consistencia del producto. Los controles de calidad y los 

criterios de aceptación también forman parte esencial de este tipo de documentos 17. 
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Asimismo, el instructivo describe cómo realizar correctamente el llenado de cada producto, 

asegurando que se cumplan las condiciones adecuadas durante el proceso. Incluye también las 

instrucciones para el empaque y etiquetado, especificando el tipo de empaque requerido y la 

información que debe contener la etiqueta, ya sea en el empaque secundario o terciario, según el 

método de embalaje. Esto asegura una presentación adecuada y conforme a las regulaciones 

vigentes 17. 

 

2.2.3. Manufactura farmacéutica 

 

La manufactura de medicamentos es un componente de la industria farmacéutica, que se 

encarga de la producción de fármacos en cantidades grandes o pequeñas dependiendo la demanda 

o necesidad de la empresa. Un elemento crucial de esta actividad también conlleva la atención a 

los rigurosos estándares normativos de seguridad y calidad para la producción y venta de estos 18. 

Los fármacos se crean para tratar una variedad de afecciones o trastornos médicos, desde problemas 

como el resfriado común hasta patologías más complejas como lo son las auto inmunológicas 18.  

Todo se inicia con la creación de medicamentos, seguida de ensayos clínicos que corroboran 

la efectividad, la calidad y la seguridad de la venta de los medicamentos fabricados. Luego, los 

fármacos son autorizados o rechazados por entidades reguladoras como la Agencia Europea de 

Medicamentos (EMA) o la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA).  En la fase de 

producción o manufactura, las compañías farmacéuticas deben asegurar la calidad, seguridad y 

eficacia del producto, garantizando el cumplimiento de la normativa vigente y la elaboración 

conforme a las BPM 18. 

 

2.2.4. Llenado de formulaciones farmacéuticas 

 

Una de las etapas finales del proceso de manufactura en la producción de medicamentos es 

el llenado y acabado. El llenado implica añadir el fármaco a los recipientes y sellarlos, además de 

que comprende procedimientos como la colocación de tapas, goteros y el cierre definitivo. Esta 

etapa es crucial para garantizar la calidad del producto una vez que este sea empacado o bien salga 
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el mercado, puesto que cualquier defecto puede poner en riesgo la integridad del lote y ocasionar 

pérdidas financieras considerables 19. 

En este proceso de llenado, el medicamento también se somete a una filtración previa en el 

caso de aquellos productos que son líquidos, antes de ser transferido a la máquina llenadora. Una 

vez que el producto, los envases y los tapones están debidamente preparados, se lleva a cabo el 

llenado automatizado, lo que asegura una dosificación precisa y minimiza las pérdidas. Finalmente, 

los envases se tapan y sellan lo que hace un envasado óptimo lo que maximiza su estabilidad física 

y química, la cual puede verse afectada por factores ambientales como la luz, la temperatura y la 

humedad. 19, 20. 

 

2.2.5. Acondicionamiento o Empaque final. 

 

El empaque final de los productos farmacéuticos no solo cumple una función logística, sino 

que también forma parte del control de calidad del proceso. Durante esta etapa, se aplican 

protocolos que aseguran la correcta identificación y presentación del producto, así como el 

cumplimiento con los requisitos regulatorios. Aunque se incluyen elementos como la codificación 

y trazabilidad, el enfoque principal está en garantizar que cada unidad esté debidamente protegida, 

etiquetada y lista para su distribución sin comprometer su integridad 21, 22.  

El empaque secundario proporciona una capa adicional de protección que rodea al envase 

primario, facilitando la manipulación, el envío y el almacenamiento mediante el uso de cajas, 

cartones o bandejas. Por su parte, el empaque terciario se emplea para el transporte a granel, 

utilizando contenedores de mayor tamaño, esenciales para resguardar grandes volúmenes durante 

largos traslados 21,23.  

Cada nivel de empaque utiliza materiales específicos que cumple funciones clave para 

conservar la integridad del producto final. Además, de que esto deben ajustarse a las normativas 

regulatorias para asegurar la calidad desde la fabricación hasta que este llegue al consumidor final. 

Comprender estos niveles permite seleccionar estrategias de empaque según la sensibilidad y 

destino del medicamento 21,23. 
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2.3. Normativas y estándares de calidad para los instructivos 

 

2.3.1. Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 

 

Las BPM garantizan la producción constante de medicamentos seguros y efectivos, 

adecuados para su uso previsto y en cumplimiento con los requisitos regulatorios. Estas prácticas 

abarcan todos los aspectos de la fabricación, incluyendo materias primas, personal, instalaciones, 

equipos, control de calidad, documentación y pruebas. Su objetivo es minimizar riesgos como la 

contaminación o el etiquetado incorrecto, los cuales no pueden detectarse simplemente mediante 

pruebas al producto final 24.  

Las BPM definen un esquema esencial para asegurar que los fármacos se elaboren de 

manera consistente, segura y acorde a las normas regulatorias. Con respecto a lo que son, los 

instructivos operativos o bien los “Batch Production Records”, son documentos cruciales que 

demuestran el acatamiento de las BPM. Estos registros describen de manera detallada el proceso 

productivo, desde las materias primas, las condiciones del equipo, los parámetros esenciales, hasta 

los controles de calidad efectuados, garantizando la rastreabilidad, el control y la calidad del 

producto final 16, 25. 

 

2.3.2. Buenas Prácticas de Documentación 

 

 Las buenas prácticas de documentación constituyen un sistema integral de procedimientos 

y su aplicación es fundamental para garantizar la integridad y confiabilidad de los datos generados 

en los laboratorios. Estas prácticas establecen reglas claras para el registro, gestión y resguardo de 

la información, asegurando que los datos sean precisos, completos y fácilmente verificables. Una 

documentación adecuada facilita el seguimiento detallado de cada etapa del proceso analítico y es 

indispensable para cumplir con los requisitos regulatorios 24. 

Estas prácticas son un componente esencial de los instructivos operativos en la planta, pues 

garantizan que todos los procesos se documenten de forma exacta y organizada. Esto facilita la 

rastreabilidad y asegura que las actividades se lleven a cabo de acuerdo con los estándares fijados. 
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Al modernizar y perfeccionar estas instrucciones, se mejora el control documental, simplificando 

la comprobación, la auditoría y la mejora constante de los procesos de producción 24. 

El objetivo principal de las Buenas Prácticas de Documentación (BPD) es asegurar la 

calidad, trazabilidad y eficiencia en la gestión documental dentro de la industria farmacéutica, 

garantizando el cumplimiento de las normativas regulatorias aplicables 26. Estas prácticas buscan 

que los datos generados sean confiables y para ello se basan en el principio ALCOA, un acrónimo 

que indica que la información debe ser Atribuible, Legible, Contemporánea, Original y Exacta 27. 

La aplicación adecuada de las BPD permite mejorar el desempeño estratégico de las 

organizaciones, optimizar la planificación de procesos y fortalecer el sistema de gestión de 

registros. Asimismo, contribuye significativamente a reducir errores en la documentación y a evitar 

desviaciones por incumplimientos en los procedimientos establecidos 26. Esto resulta fundamental 

en el desarrollo del presente proyecto, ya que los instructivos operativos a trabajar deben elaborarse 

conforme a estos estándares ya que permiten que los datos generados sean trazables, legibles y 

reproducibles, principios esenciales en la ciencia y la producción farmacéutica 25.  

Al emplear estas buenas prácticas favorece a que se prevengan errores, mal entendidos o 

malas prácticas, sino que también permite mantener el control de los procesos y mejora el 

desempeño general de la organización. Para una industria farmacéutica este tipo de prácticas son 

fundamentales, ya que establecen lineamientos claros para la elaboración, revisión, aprobación, y 

registro de documentos. Por lo que aseguran una transferencia de información confiable y 

consistente, lo cual es indispensable para garantizar la calidad y seguridad del producto 

farmacéutico y a su vez para cumplir con los requisitos regulatorios exigidos por agencias como la 

FDA 25. 

En términos de redacción, las BPD son fundamentales para el proyecto, ya que uno de los 

principales objetivos en la optimización de los instructivos operativos es garantizar que estos 

documentos sean redactados de manera clara, precisa y sin ambigüedades 26. Por lo que ayuda a 

que el personal encargado de ejecutar los procedimientos comprenda exactamente lo que debe 

hacer, evitando interpretaciones erróneas que podrían comprometer la ejecución correcta de los 

procesos. 
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Aplicar las BPD en la redacción implica emplear un lenguaje técnico adecuado, pero al 

mismo tiempo comprensible para los operarios. Además, se debe procurar coherencia, una 

estructura lógica y el uso de verbos en modo imperativo, ya que estos permiten transmitir 

instrucciones de manera directa y sin margen de duda 28. Una redacción deficiente puede dar lugar 

a errores en la ejecución de tareas críticas, lo que repercute negativamente en la calidad del 

producto farmacéutico y en el cumplimiento de los estándares regulatorios. 

Las BPD establecen una serie de requisitos formales que deben cumplir todos los 

documentos controlados, incluidos los instructivos operativos. Entre estos está la numeración única 

del documento 29, para lo cual se crearon códigos específicos a la nueva documentación realizada 

en el proyecto. También se incluye la versión vigente, que permite verificar si el documento 

utilizado corresponde a la última versión disponible  

Otro elemento esencial son los registros de aprobación por parte del personal autorizado, 

los cuales abarcan desde la persona que elaboró el documento, quien realizó la revisión respectiva 

y quien otorgó la aprobación final para su uso. Por último, se exige la inclusión de fechas y firmas 

que respalden la trazabilidad del documento 30. 

Además, el control de cambios es un aspecto crítico, ya que permite identificar con claridad 

las modificaciones realizadas, su justificación y la fecha de implementación. En el caso de este 

proyecto, se implementó un historial de cambios por documento con el fin de mantener un orden 

adecuado y facilitar su seguimiento 30. Todos estos elementos garantizan que se utilice siempre la 

versión correcta del instructivo y que cualquier modificación esté debidamente registrada y 

validada, conforme a los estándares regulatorios y de calidad. 
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2.3.3. Principios ALCOA 

 

Los principios de Integridad de datos ALCOA establecen las directrices y métodos óptimos 

para una adecuada administración de datos, como en el caso de las industrias farmacéuticas y 

biotecnológicas. El término "ALCOA" establece que la información debe ser Atribuible, Legible, 

Contemporánea, Original y Precisa 31. Por lo que se definir cada sigla y el como esta se ve reflejada 

en el proyecto: 

A (Atribuible): Cada actividad documentada debe ser rastreable hasta el usuario o el sistema 

de computación que la llevó a cabo, incluyendo el día en que se llevó a cabo. Este requisito se 

aplica a cualquier cambio en los registros, tales como correcciones, eliminaciones y 

modificaciones, en los que resulta vital conocer quién efectuó la modificación, cuándo se efectuó 

y por qué 29. En el proyecto, el principio de atribuible se refleja en el historial de modificaciones 

que posee cada instructivo, así como en la existencia de un instructivo maestro que consolida la 

información clave. Además, la trazabilidad sobre quién completó la documentación y quién la 

aprobó está claramente definida en cada paso, lo que permite identificar de forma precisa a los 

responsables en cada etapa del proceso. 

L (Legible): Es imprescindible que todos los registros sean claros y fácilmente legibles para 

asegurar su entendimiento y beneficio. Esto se refiere a toda la información requerida para ser 

considerada completa 29. Este principio se encuentra claramente aplicado en el proyecto, ya que al 

tratarse de instructivos elaborados digitalmente, no existen problemas asociados a la legibilidad del 

documento en sí. Sin embargo, la legibilidad también se ve reflejada en el momento en que el 

personal correspondiente debe completar la información. Por ello, se definieron de forma clara y 

estructurada las secciones específicas destinadas al registro de datos, con el fin de evitar que queden 

espacios sin completar. 

C (Contemporáneo): El registro de sucesos, acciones o resoluciones debe llevarse a cabo 

en el mismo instante en que suceden. Esto asegura que lo documentado refleje con precisión lo que 

ocurrió y las causas de cada decisión, teniendo en cuenta los elementos presentes en ese momento 

29 . En el proyecto, este principio se aplica al establecer que los registros deben completarse en el 

momento en que se ejecuta cada actividad, lo cual se refuerza mediante campos específicos en los 
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instructivos donde se consignan fechas y horas, asegurando así que la información sea capturada 

en tiempo real y refleje con precisión lo realizado. 

O (Original): Significa que los datos, una vez colocados, no se pueden editar, alterar ni 

borrar 29. Si bien los datos no se pueden editar directamente, sí es posible corregir errores, siempre 

y cuando lo haga la misma persona que registro el dato erróneo. el error se debe tachar sin borrar, 

dejando visible lo que se escribió originalmente. Toda corrección debe ir firmada y fechada por la 

misma persona. 

A (Preciso):  Se refiere a que se puede confiar en que los datos son verdaderos, válidos y 

correctos y que estos no se han modificado 25. Cada corrección que se haga en la documentación 

debe tener una justificación clara y escrita, donde se explique cuál fue el error, por qué se corrigió 

y por qué esa corrección es válida. Además, es importante que los datos sean revisados o validados 

por otra persona distinta a la que los registró y que tenga el conocimiento necesario para hacerlo. 

Cada revisión debe ir firmada y fechada. Si hay dudas sobre la validez de los datos, se debe 

investigar a fondo. Por eso es clave tener protocolos bien definidos y medidas de seguridad que 

ayuden a prevenir errores o manipulaciones, tanto internas como externas 29.
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CAPÍTULO III - MARCO METODOLÓGICO 
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3.  Marco metodológico 

 

Los aspectos esenciales para el desarrollo del proyecto se cubrirán a lo largo de esta sección, 

junto con el enfoque y la metodología que se utilizarán para optimizar los instructivos operativos. 

Para hacer esto, se plantearán los métodos que fueron empleados para lograr lo establecido en los 

objetivos para los cuales se planteó de una manera estructurada para su desarrollo y cumplimiento 

con el propósito del proyecto.  

De acuerdo con la naturaleza institucional de la investigación, se adoptó un enfoque que 

responda a las características del problema, el cual se abordó desde una perspectiva inductiva, 

cualitativa y descriptiva. Asimismo, se consideraron los criterios relacionados con el entorno de 

ejecución, el espacio temporal y las técnicas de recopilación y análisis de la información. Estos 

aspectos se plantearán a continuación para sustentar de forma clara el proceso metodológico 

empleado. 

Este proyecto tiene un enfoque cualitativo, ya que se basa en la observación directa, el 

análisis documental y la participación en los procesos. Esta metodología permite comprender en 

profundidad cómo se ejecuta cada procedimiento, lo cual es esencial para proponer mejoras 

efectivas. El análisis detallado de las instrucciones operativas facilita la detección de 

inconsistencias y oportunidades de mejora 32.  

 

 3.1 Especificaciones operacionales de las actividades y tareas a realizar  

 

El proyecto se desarrolló principalmente en el departamento de aseguramiento de la calidad, 

en conjunto con los departamentos de producción e investigación y desarrollo. El trabajo se enfocó 

en la mejora de los instructivos operativos, Específicamente de cuatro procesos: producción, 

subdivisión, codificado y empaque. Se abordaron quince productos líquidos y cinco productos 

semisólidos, lo que permite una intervención integral y práctica. 

Para lograrlo, se realizó un análisis de los instructivos operativos vigentes, con el objetivo 

de identificar inconsistencias, duplicaciones o cambios en relación a los procesos reales que se han 

observado. Además de la revisión de la documentación, también se participó de forma directa en 
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las distintas fases de los procedimientos, lo cual ayudó a una comparación entre la teoría 

documentada y la implementación práctica realizada por el personal.  

Para lograr lo anterior, fue necesario crear un documento maestro, para organizar y 

estandarizar los instructivos de manufactura, subdivisión y empaque de los productos líquidos y 

semisólidos producidos en las instalaciones del laboratorio donde se desarrolló la pasantía. 

Además, se llevó a cabo sesiones de revisión y capacitaciones con los operarios, supervisores e 

inspectores, con el fin de garantizar que los documentos nuevos estén acorde a la realidad de las 

operaciones y sean entendidos por todos los empleados implicados. 

Este enfoque permitió basarse en la realidad observada y no únicamente en la teoría, lo cual 

facilitó una mejor comprensión y aplicación de los instructivos. Además, permitió identificar 

errores durante la práctica y realizar los ajustes necesarios. Cabe destacar que uno de los principales 

objetivos del proyecto, además de actualizar los procesos, fue mejorar la facilidad de lectura para 

el personal involucrado, ya que la documentación anterior resultaba visualmente saturada. Esto 

provocaba que algunas secciones del instructivo no fueran leídas ni aplicadas por los operarios. 

Posterior a las capacitaciones respectivas, se tomó en cuenta los comentarios de mejora o 

bien la retroalimentación posterior a la implementación y capacitación del personal, ya que los 

comentarios obtenidos durante ese proceso fueron necesarios para mejorar la documentación en su 

etapa final, y al haber hecho eso no solo se aseguró que el personal leyera y profundizara la 

documentación, sino que los volvió parte fundamental del proyecto, puesto que son ellos los que 

pongan en práctica cada día el uso de ellos y con esto se asegura su correcto uso. 

Cabe señalar que la participación directa en los procesos de los veinte productos no fue 

posible, debido al tiempo y las limitaciones operativas o de demanda de producción durante la 

realización del internado. Sin embargo, en aquellos donde no se tuvo una participación directa se 

actualizarán en el nuevo formato estándar, lo que permitirá que las futuras actualizaciones de 

documentos se completen más rápidamente con solo las secciones correspondientes. Esta 

estandarización facilitará la adopción de mejoras continuas en los procedimientos operativos. 
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3.2. Métodos y técnicas por utilizar 

 

3.2.1.  Según el propósito 

 

De acuerdo con lo expuesto por Parreño A. en su libro Metodología de la investigación en 

salud, una investigación se considera de tipo institucional cuando nace a partir de una necesidad 

planteada por una empresa o institución, con el fin de resolver una problemática específica. En este 

caso, el proyecto responde a la solicitud del laboratorio de identificar incongruencias en la 

documentación técnica y proponer soluciones que fortalezcan sus procesos productivos. Esta 

iniciativa se enmarca, por tanto, dentro de un enfoque institucional, ya que busca optimizar los 

instructivos operativos mediante un análisis técnico y participativo en los procesos internos de la 

empresa 33. 

  

3.2.2.  Según el método de investigación 

 

El método de investigación utilizado en este proyecto es de carácter inductivo, ya que parte 

de hechos particulares a generales, para elaborar conclusiones generales de la aplicación. En este 

caso, los hechos corresponden a la observación directa y constante de cómo se llevan a cabo la 

fabricación, la subdivisión y el empaque/codificado de productos específicos dentro de la planta 

farmacéutica. Cada uno de estos procedimientos presenta sus propias características de acuerdo 

con el tipo de producto, que demuestra la importancia de identificar patrones comunes que permitan 

desarrollar una propuesta de estandarización aplicable en general 33.  

 

3.2.3.  Según las técnicas de investigación 

 

 La técnica de investigación aplicada en este proyecto es conjunta, combinando el análisis 

documental con la observación directa en campo. Como señala Parreño A., este tipo de enfoque es 

apropiado cuando se requiere comprender a fondo un proceso institucional. En este caso, si bien se 
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parte de la revisión de los instructivos operativos ya existentes, la mayor parte del trabajo se 

desarrolla en campo, con la participación activa en los procesos de producción, subdivisión y 

acondicionamiento. Al estar presente permite identificar diferencias entre la documentación y la 

práctica real, lo que respalda la posterior actualización y optimización de los instructivos 33.  

 

3.2.4.  Según el lugar de la investigación 

 

La investigación de tipo laboratorio se define por su ejecución en espacios diseñados 

específicamente para el desarrollo de actividades bajo condiciones controladas. En el caso del 

presente proyecto, este se lleva a cabo dentro de la planta de producción de un laboratorio 

farmacéutico, lo que permite clasificarlo dentro de esta categoría. Las condiciones operativas, el 

entorno regulado y la infraestructura técnica respaldan esta clasificación metodológica dentro del 

marco teórico de estudios aplicados en ambientes industriales 33.  

 

3.2.5.  Según la relación al tiempo 

 

Según se menciona en el libro de la metodología de la investigación de Parreño A., los 

estudios prospectivos se distinguen documentando eventos a medida que ocurren, es decir, para el 

futuro, lo que hace posible que el investigador mantenga el control sobre la calidad de los datos 

recopilados. El presente proyecto se adapta a este concepto, ya que el análisis se basa en la revisión 

de documentación técnica e instructivos operativos ya establecidos y a su vez, se participa 

activamente en los procesos actuales dentro de la planta, con el fin de actualizar dichos instructivos 

e implementar mejoras prácticas con ellos en el sector de producción 33. 

 

3.2.6.  Según la relación con el problema 

 

Este proyecto se desarrolló en un enfoque descriptivo, dado que busca analizar el estado 

actual de los instructivos operativos sin buscar establecer relaciones causales. Se examinaron 
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aspectos técnicos y de procedimientos para detectar errores, brechas e inconsistencias que 

afectaban la estandarización. Con base a ese análisis, se realizó el proceso de actualizar e 

implementar los instructivos en la planta. Esta medida favoreció la comprensión, seguridad y 

coherencia de los procesos. Todo esto en cumplimiento con las normativas regulatorias vigentes 

33. 

3.2.7.  Criterio para la selección del tipo de estudio 

 

Para lograr los objetivos descritos en el proyecto, se seleccionó un estudio de tipo 

descriptivo con enfoque cualitativo, ya que analiza el estado actual de los instructivos operativos 

sin establecer relaciones causales. Las actividades definidas permitieron abordar de forma 

organizada cada fase del trabajo, facilitando la observación directa de los procesos, la identificación 

de inconsistencias y la actualización de la documentación. Esta estructura metodológica garantizó 

una implementación más transparente y alineada con los estándares regulatorios. A continuación, 

se presenta un diagrama de flujo que ilustra el orden de acciones tomadas para alcanzar cada 

objetivo. 

Figura 1.   Plan de acción para el desarrollo del objetivo 1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 
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 El proceso que se utilizó para desarrollar el primer objetivo se describe en la figura 1, que 

se centró en identificar y detallar los productos involucrados en el proceso, además de comprender 

la documentación utilizada para cada uno. La participación directa en el proceso permitió observar 

cómo el personal comprendía y empleaba la documentación en la práctica. Además, al haber estado 

presente en cada etapa, hizo que fuera más fácil obtener una comprensión más profunda del 

personal, su dinámica de trabajo y el funcionamiento general de la planta, lo cual favoreció una 

mejor comprensión del entorno de trabajo y fortaleció la empatía con el equipo operativo. 

Con base en los hallazgos obtenidos durante la revisión y análisis respectivo de la 

documentación existente, se estableció una secuencia de pasos que guiaron el diseño de los nuevos 

instructivos operativos para los procesos de producción de productos líquidos y semisólidos. Esta 

ruta permitió abordar cada etapa de manera ordenada y asegurar que las mejoras estuvieran 

alineadas con las necesidades reales en la empresa. Seguidamente se presenta la imagen que 

describe el proceso seguido para cumplir con el objetivo número dos. 

 

Figura 2.   Plan de acción para el desarrollo del objetivo 2. 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 
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Para alcanzar el segundo objetivo, la figura 2 ilustra el procedimiento que sigue un orden 

secuencial, desde la creación de un formato estándar hasta su aprobación final. Por esta razón, este 

propósito se centra principalmente en las instrucciones operativas. Un elemento crucial del 

proyecto es el desarrollo de un formato estándar o bien “maestro de producción” el cual se empleará 

en todos los documentos relacionados con la fabricación de fármacos líquidos y semisólidos. 

Con el formato predefinido, se llevó a cabo la actualización de la información previa y su 

adaptación al diseño actual. En los procesos donde se intervino de manera directa, se 

implementaron las correcciones requeridas para adaptarlos al nuevo formato. Luego, se realizó una 

revisión de cada instructivo con el departamento de producción y de I+D en dado caso que hubiera 

algo no conforme y, por último, tras finalizar este análisis, se llevó al Departamento de Gestión de 

Calidad para su aprobación. 

Posterior a la actualización de cada uno de los instructivos, el de completar el proceso de 

validación y aprobación de los instructivos, se realizó la capacitación al personal involucrado. Con 

base en las observaciones y sugerencias recibidas durante esta etapa, se efectuaron las correcciones 

y actualizaciones necesarias para finalizar la documentación. Este proceso se ilustra claramente en 

el siguiente esquema. 

Figura 3.   Plan de acción para el desarrollo del objetivo 3. 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 
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 Finalmente, la figura 3 ilustra el procedimiento para alcanzar el tercer objetivo. El esquema 

mostrado especifica las fases requeridas para lograrlo. Este propósito buscó principalmente la 

implementación práctica de los instructivos ya mejorados y estandarizados. Para lograrlo, fue 

imprescindible comenzar con las capacitaciones correspondientes al personal operativo, dado que 

estos serán los encargados de utilizar con mayor profundidad los instructivos, ya que estos actúan 

como la orientación de las acciones que deben llevar a cabo en cada uno de los ámbitos en los que 

se desempeñan.  

Además, se proporcionó la formación necesaria a los inspectores de calidad y a los 

supervisores de producción, dado que este equipo tiene la responsabilidad de corroborar y validar 

ciertos procesos documentales, garantizando que los trabajadores respeten lo establecido, en caso 

de ocurrir un problema, conocer cómo proceder y validar los procedimientos a implementar. 

Además, de que capacitó al personal responsable de ingresar los datos esenciales de los lotes 

destinados a la fabricación de medicamentos, con el objetivo de que entienda de manera gradual el 

procedimiento de la nueva documentación desde los documentos digitales.  

Al finalizar las capacitaciones y de observar cómo se desarrollan los operarios con los 

nuevos instructivos, se tomó en cuenta las observaciones relevantes que hayan surgido en alguno 

de ellos, para realizar los cambios pertinentes. Estos ajustes fueron sometidos previamente a 

evaluación por parte de los departamentos de producción y aseguramiento de la calidad, ya que 

deben contar con su aprobación antes de continuar utilizando los instructivos en futuros procesos 

dentro de la planta. 

 

3.2.8.  Definición del universo y muestra 

 

El universo, según Parreño, está compuesto por el conjunto total de unidades de observación 

o elementos que son objeto de análisis. En este proyecto, el universo corresponde a la totalidad de 

instructivos operativos que posee la empresa, junto con el personal involucrado en cada proceso de 

la planta, desde la planificación hasta el almacenamiento. 

Por otro lado, la muestra se definió como una porción representativa de ese universo. Para 

este trabajo, se seleccionaron específicamente 16 instructivos de productos líquidos y 4 de 
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productos semisólidos, que fueron los que se trabajaron. Además, se incluyó al personal 

directamente involucrado en estos procesos, como operarios, inspectores, supervisores y al 

personal técnico de los departamentos de Investigación y Desarrollo (I+D) y Control de Calidad, 

conformando así el grupo representativo para el análisis detallado. 

La muestra fue selecciona con base a los productos seleccionados y el tiempo disponible 

del desarrollo del proyecto, esta elección permite recopilar la información importante y 

significativa sin necesidad de evaluar al universo en su totalidad, ya que este involucraría otros 

departamentos y la mayor parte de la producción de la planta la cual son los productos sólidos, 

optimizando así el tiempo y evitando que en los resultados no se vean afectados por no lograr lo 

planeado.  

 

3.2.9.  Definición del tipo de muestra 

 

Para el proyecto, la muestra se define como un método de muestreo no probabilístico, de 

tipo intencional. Como menciona Parreño, este tipo de muestreo permite seleccionar los elementos 

de estudio según criterios definidos por el investigador. La elección no depende del azar, sino del 

conocimiento previo sobre la población y el propósito del estudio. Esto garantiza que los casos 

seleccionados sean pertinentes y útiles para los objetivos planteados 33. 

Este tipo de enfoque permite identificar unidades clave dentro de los procesos evaluados, 

asegurando un análisis más específico. Al tratarse de un estudio aplicado dentro de una 

organización, el muestreo intencional favorece una recolección de datos más eficiente. Además, 

permite evaluar directamente los instructivos de producción, subdivisión y acondicionamiento. Así, 

se optimiza el tiempo de análisis y se alinean los resultados con las necesidades reales del proyecto 

33. 
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3.2.10.  Métodos e instrumentos para la recolección de datos 

 

 Para el proyecto, el principal método de recolección de información fue la observación 

directa de los procesos que se ejecutan en la planta para la producción de productos líquidos y 

semisólidos. Esta observación se realizó de manera metódica. Se apoyó en instrumentos 

previamente establecidos, como lo son los instructivos antiguos, que sirvieron como referencia para 

registrar observaciones relevantes. A partir de estas anotaciones, se plantearon las correcciones y 

actualizaciones necesarias para optimizar la documentación operativa. 

Este método permitió observar directamente cómo se realizan los procedimientos y cómo 

el personal interactúa con la documentación operativa antigua. Asimismo, facilitó la identificación 

de aspectos que requieren modificación, lo que permite realizar una evaluación crítica y 

fundamentada con base a lo que se hace realmente. Esta evaluación respaldó la propuesta de 

mejoras en los instructivos operativos correspondientes a las áreas de manufactura, subdivisión, 

empaque y codificación de los productos seleccionados. 

 

3.3. Determinación de los plazos o calendario de actividades (cronograma). 

 

Para llevar a cabo el proyecto, se planificaron diversas actividades a lo largo de los seis 

meses de duración del internado, con el objetivo de mantener un orden lógico y eficiente en el 

avance de cada etapa. Este proceso como ya se ha mencionado se da desde enero hasta junio del 

2025, periodo durante el cual se llevaron a cabo las distintas tareas conforme al calendario 

establecido.  En la tabla1, se muestra cómo se planteó la coordinación de tiempos y recursos para 

asegurar el cumplimiento de las metas propuestas dentro del plazo de tiempo fijado. 
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3.4 Determinación de los recursos necesarios 

 

 Para el desarrollo del proyecto, se necesitarán distintos recursos, ya sea por parte del 

personal de la planta o material. En lo que respecta a lo material, en este caso la tecnología, se 

cuenta con un equipo con conexión a internet y programas como Excel y Word, además de 

herramientas digitales como Canva y BioRender, que facilitarán la actualización de los instructivos 

operativos. Además, se cuenta con una impresora para el material físico requerido durante las 

capacitaciones. Además, se dispone de acceso a los documentos técnicos, tales como fichas 

técnicas, hojas de seguridad e instrucciones para el uso de los equipos en las diferentes zonas.  

 Adicionalmente, la empresa realiza capacitaciones periódicas al personal en temas 

relacionados con las BPM, BPD, entre otros aspectos. Aunque no son constantes, buscan que estas 

sesiones de formación se repitan cada cierto tiempo para mantener al día a los empleados en los 

estándares necesarios para la industria. Estas capacitaciones contribuyeron significativamente al 

fortalecimiento de los conocimientos y al avance óptimo del proyecto. 

 

3.5.  Estructura organizativa de las partes involucradas en el proyecto. 

 

 El laboratorio donde se realizó la pasantía cuenta con varios departamentos y 

subdepartamentos que están directamente relacionados con la estructura y desarrollo del internado. 

El proyecto se llevó a cabo principalmente en dos áreas fundamentales: la Gerencia de Gestión de 

Calidad, la Dirección de Investigación y Desarrollo, y la Dirección de Producción, tal como se 

muestra en la figura 4. 
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Figura 4. Estructura organizativa de las partes involucradas en el proyecto. 

 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Como se ejemplifica en la figura 4, se presenta la estructura organizacional relacionada con 

el desarrollo del internado en el laboratorio, desde la relación con la universidad hasta los 

departamentos con los que se debió interactuar para la realización del proyecto. Por ejemplo, la 

gerencia de Gestión de Calidad, donde se llevó a cabo el proceso de internado, junto con los 

departamentos que pertenecían a dicha área. En específico, se tuvo relación directa con la jefatura 

de aseguramiento, de la cual dependían los inspectores. 

Por otra parte, también fue fundamental involucrarse con el personal de la gerencia de 

Operaciones, especialmente con las áreas de I+D, la jefatura de Producción y el área de 

Planificación, para estar al tanto de la elaboración de instructivos por parte de I+D, así como para 

el análisis, capacitación e implementación de estos instructivos en Producción, y con Planificación, 

encargada de organizar las actividades a realizar en Producción. 
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3.6.  Factores externos condicionales o prerrequisitos para el logro de los efectos e impacto 

del proyecto 

 

  Durante el desarrollo del proyecto pueden presentarse algunas variables que pueden ser 

cruciales para comprender por qué algunas instrucciones no corresponden a la información más 

reciente. Entre estas se descubrió que, en el sistema donde se almacena la información, entre el 

departamento de investigación y desarrollo, responsable de la creación de las instrucciones 

operativas, y el departamento de operaciones, responsable de introducir la información necesaria 

para la fabricación de cada producto, proporcionados por el departamento de planificación, no 

estaban completamente actualizados y no se empleaban los archivos respectivos. 

Además, algunas modificaciones en el proceso de producción que tal vez se observaron en 

el camino nunca se actualizaron en el documento. Por lo tanto, se decidió que la documentación 

nueva y actualizada durante el proyecto no se moviera de una carpeta específica, proporcionando 

solo acceso a estas dos áreas para que puedan modificar y visualizar el contenido. Esto siempre 

que sea el único lugar donde se procesarán los documentos. Por lo tanto, si se produce alguna 

modificación, esto se llevará a cabo en el documento maestro.  
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CAPÍTULO IV - LOGROS Y RECOMENDACIONES 

 



4.1. Logros del proceso 

 

En el siguiente apartado se tiene como propósito explicar de manera detallada los logros 

obtenidos con la elaboración del proyecto final de graduación, específicamente en la modalidad 

internado, para lo cual se estará basando en los objetivos específicos planteados en la 

investigación. Asimismo, en esta sección se incluirán cuadros y figuras que ilustran las mejoras 

en la optimización de los instructivos, además de una ejemplificación con una comparativa de 

un instructivo antiguo y un actualizado, con el propósito de facilitar la comprensión de los 

avances realizados. De igual manera, se presentarán las recomendaciones consideradas 

relevantes durante el desarrollo del proyecto. 

 

4.1.1. Evaluar los procesos e instructivos operativos vigentes en las áreas de producción, 

subdivisión y acondicionamiento de medicamentos, para la identificación de errores, 

brechas y oportunidades de mejora que garanticen su alineación con los estándares 

regulatorios. 

 

Conforme al desarrollo del primer objetivo establecido, se realizó la revisión de los 

instructivos operativos antiguos con el fin de comprender su estructura. Cada producto cuenta 

con instrucciones de manufactura divididas en secciones específicas; sin embargo, para este 

caso se ejemplifican únicamente los instructivos correspondientes a productos líquidos y 

semisólidos. En la Figura 5 se detallan las cuatro secciones que conforman dichos instructivos. 
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Figura 5. Estructura del contenido de los instructivos operativos. 

 

 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

La figura 5 ilustra las secciones que deben contener los instructivos operativos de los 

productos líquidos y semisólidos producidos en la empresa, iniciando desde el apartado de la 

identificación, en este apartado se encuentra la página llamada "Etiqueta del sobre", donde se 

digita toda la información relacionada con la identificación del producto. Este paso es 

fundamental, ya que los datos registrados aquí se trasladan automáticamente a las demás 

secciones de la documentación, o bien como se ilustra en la imagen del punto dos hasta el cuatro, 

asegurando la trazabilidad y coherencia documental, así como se ejemplifica en la figura 6. 
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Figura 6. Estructura del contenido de la etiqueta 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

La información que debe contener cada etiqueta es: el nombre completo del producto 

acompañado de su potencia y forma farmacéutica, principio activo, códigos de granel y de 

producto terminado dependiendo el mercado, además es importante indicar la versión del 

documento con su fecha, ya que esto facilita a saber si se está trabajando con la última versión, 

también debe mostrarse el número de registro sanitario , la forma dosificada del producto y 

cualquier advertencia relevante según lo estipulado en el expediente de desarrollo. 

 En el segundo punto, de la figura 5, se menciona el control de cambios, el cual es 

fundamental para que cada producto cuente con un registro detallado de cualquier modificación, 

ya sea menores, que conllevan más una modificación en temas de redacción o formatos y 

mayores cuando se ve implicados cambios en la formulación o en procesos de manufactura, así 

como se muestra en la figura 7. Para que se justifique una nueva versión, deben haberse realizado 

al menos cinco cambios menores o uno mayor. Cada cambio debe quedar debidamente 

registrado, incluyendo la fecha en que se realizó y un código que permita identificarlo y ser 

previamente revisado y aprobado. 
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 Figura 7. Estructura del control de cambios 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Como se observa en la figura 7, esta sección del instructivo debe contener todos los datos 

del producto y su respectivo código, así como la identificación de las personas responsables de 

la elaboración, revisión y aprobación del documento. Esto garantiza que cualquier modificación, 

ya sea menor o mayor, quede debidamente registrada. Por lo tanto, se debe seguir un orden 

específico, cada cambio aprobado debe incorporarse en el historial de modificaciones, 

incluyendo la fecha y el código correspondiente, asegurando así la trazabilidad documental 

conforme a las buenas prácticas de documentación 29. 

La ejecución del lote es una sección clave dentro de los instructivos operativos, ya que 

incluye las órdenes de producción y empaque, el departamento de operaciones se encarga de 

definir los tamaños estándar, a partir de los cuales se debe generar una fórmula maestra para 

cada uno, junto con una formulación por unidad, cada fórmula debe codificarse correctamente 

e incluir un cuadro con los materiales, su descripción y cantidad, para luego ser revisada y 

esperar a que sea aprobada así como se muestra en la figura 8. 
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Figura 8. Estructura del control de cambios 

 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

La figura 8 muestra el formato utilizado para las órdenes de producción. En este 

documento se incluyen los datos necesarios para llevar a cabo la fabricación del producto, y 

además permite que los jefes de producción verifiquen y corroboren que las cantidades indicadas 

correspondan con lo requerido para la manufactura del producto. Por otra parte, las órdenes de 

empaque siguen un formato similar; sin embargo, la diferencia principal radica en que, en lugar 

de materias primas se muestran los materiales de empaque necesarios para el acondicionamiento 

del producto a fabricar.  

Por último, el cuarto apartado dentro del contenido de los instructivos corresponde a los 

procedimientos de manufactura, subdivisión, empaque y codificación. Cada uno de estos 

procesos cuenta con un instructivo específico, como se muestra en la figura 9, ya que varían 

según su enfoque: algunos se centran en la preparación del producto, mientras que otros abordan 

el proceso de empaque. pero todos comparten ciertos apartados comunes. En primer lugar, 
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incluyen un encabezado con la información clave del lote a fabricar, seguido de instrucciones 

claras sobre las tareas a realizar, y espacios designados para firmas, registro de hora y 

verificación correspondiente.  

 

Figura 9. Estructura de los documentos operativos 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Además, cada uno tiene una tabla para corroborar que los materiales recibidos coincidan 

con lo indicado en el documento, por otra parte, con los instructivos de empaque o codificado, 

contienen información relacionada con los códigos a utilizar y los datos que deben aparecer en 

las etiquetas del producto o en los empaques secundarios. Finalmente, cada instructivo incluye 

secciones adicionales para adjuntar boletas de condiciones del área, registros de dispensado de 

materiales y de equipos a utilizar en el proceso.  
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Conociendo bien la estructura de los instructivos operativos, fue fundamental el 

identificar los productos que se elaboran en la empresa, en especial aquellos que son líquidos y 

semisólidos. En el caso de los productos líquidos, se consideraron quince formulaciones 

distintas, abarcando presentaciones como jarabes, soluciones en gotas, suspensiones y 

soluciones jabonosas, así como se ilustra en la figura 10. Esta clasificación ayudó a organizar 

mejor el trabajo para así lograr el objetivo de analizar cada uno. 

 

Figura 10. Listado de productos líquidos para actualización de su instructivo 

operativo. 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Como se muestra en la figura 11, ese fue el listado de productos semisólidos analizados 

para su fabricación en la empresa. Estos documentos siguen el mismo formato que los 

instructivos de productos líquidos en cuanto a las secciones que deben incluir. Claramente, entre 

ellos existen muchas diferencias en la forma en que se ejecutan los métodos de manufactura, el 

tipo de empaque y hasta las zonas donde se realizan los procesos. Sin embargo, a nivel 
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documental comparten una estructura similar, lo que facilita el manejo de la información y 

mantiene el orden bajo las Buenas Prácticas de Documentación 29.  

 

Figura 11. Listado de productos semisólidos para actualización de su instructivo 

operativo. 

 

Fuente: Elaboración propia, 2025 

 

 EI listado permitió identificar en qué productos se pudo participar y preparar el material 

para tomar notas sobre los instructivos antiguos, donde se marcaron inconsistencias y 

ambigüedades en los textos. No se participó en todos los procesos porque algunos productos 

aún no se fabricaron durante el período estudiado. De los 16 productos líquidos seleccionados, 

se estuvo presente en ocho procesos para los otros siete, se conversó con los operarios y se revisó 

la documentación antigua al igual que para los productos semisólidos. 

La recolección de datos se realizó directamente en planta, acompañando cada etapa del 

proceso de los productos mostrados en la figura 10 y 11. Se utilizó la documentación antigua 
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como base para hacer observaciones, así como se muestra en la figura 12. A partir de esa revisión 

se identificaron pasos que no se estaban ejecutando y varias inconsistencias en la redacción de 

los instructivos. 

Figura 12. Ejemplificación de la toma de datos durante el proceso. 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Como se muestra en la figura 12, ese fue el método de análisis utilizado para detectar 

inconsistencias en los instructivos. Al participar directamente en cada etapa del proceso, fue 

posible identificar errores como omisiones importantes, falta de definición en cantidades de 

aforo y redacción ambigua. Un ejemplo claro fue el uso de términos como "agitar de forma 

vigorosa", sin especificar velocidad ni tiempo. Para corregir esto, se definieron parámetros 

concretos que permitieran estandarizar el procedimiento. Además, se evidenció que varios 

documentos estaban desactualizados y no reflejaban las prácticas reales en planta. 

Otro factor que se notó cuando  se realizaron los análisis de los procesos, es que en 

muchos casos se hacía mención a pasos que no explicaban el cómo hacerlos, esto por ejemplo a 

que un paso del proceso fuera el enfriamiento de la mezcla, no se explicaba como el operario 

debía de hacer dicho proceso y muchos lo realizaban ya porque conocía el producto, lo cual era 

un factor que se corrigió para que a futuro llegue a dicho sector un operario nuevo, comprenda 

de la mejor forma el instructivo sin ninguna ambigüedad o falta de información que perjudique 

al producto. 

Mediante la aplicación de métodos como la observación directa, consultas con el 

personal operativo como jefes del departamento y revisión documental, fue posible identificar 
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múltiples inconsistencias dentro de los instructivos operativos vigentes, como se ejemplifica en 

la figura 13. Dentro de lo más evidente estaban los errores de redacción, instrucciones poco 

claras y la falta de información importante para poder ejecutar de forma consistente los procesos. 

Figura 13. Listado de inconsistencias identificadas a través de análisis y 

participación realizada durante el proceso. 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Como se muestra en la figura 13, todas esas inconsistencias reflejaban ambigüedad en 

las indicaciones que conllevaban a interpretaciones diferentes por parte del personal. Luego del 

análisis, se logró definir con claridad los requerimientos necesarios para proponer una plantilla 

que sirviera de guía para empezar a crear los nuevos instructivos de forma más clara, ordenada 

y en conformidad con las BPD. 
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4.1.2. Diseñar instructivos operativos para los procesos de producción de productos 

líquidos y semisólidos, en función de los errores, brechas y oportunidades de mejora 

identificadas, para favorecer la comprensión por parte de los operarios. 

 

 Para el desarrollo del segundo objetivo, el cual su mayor enfoque es en la elaboración 

de los nuevos instructivos operativos con base a lo logrado en el primer objetivo con el análisis 

documental y participación directa de los procesos, se elaboro la plantilla maestra para dar inicio 

con la optimización de los instructivos. 

No obstante, entre los cambios más destacados es la separación de cada sección, es decir 

que, para el nuevo formato, el documento maestro va a tener su propia hoja de cálculo, la 

manufactura, subdivisión, empaque y codificado igual, esto debido a que se deseó tener un 

mayor orden en la documentación, además, para los instructivos de subdivisión, empaque y 

codificado se encontraban en solo un documento, y al imprimirlo para su uso, este debía ser 

compartido en estas tres áreas, lo que generaba perdidas, errores o confusiones por estar 

trasladando el documento de un lugar a otro.  

Figura 14. Secciones del documento maestro 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 
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 La imagen anterior hace referencia al contenido del nuevo documento maestro. Este 

documento está compuesto principalmente por un historial para registrar de forma adecuada los 

cambios realizados, una etiqueta que representa los códigos, el mercado, las cantidades y otros 

datos necesarios para la producción del medicamento. Esta etiqueta también será la portada al 

momento de imprimir la documentación. 

Además, se incluye una sección de rendimiento, donde se podrá justificar cómo fue el 

proceso en cada área, especificar las cantidades de material no utilizado o bien merma de cada 

etapa y dejar evidencia del desempeño de los procesos. Por último, el documento maestro será 

el encargado de distribuir la información a cada pestaña y de alimentar los demás documentos 

necesarios, por lo que a continuación se ejemplificara como es que se mira el maestro.  

 

Figura 15. Índice para el manejo y organización del instructivo maestro de 

producción 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 
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Para que la navegación dentro del documento maestro sea más sencilla, se creó un índice 

pensado específicamente para el personal que debe utilizarlo. La idea es que puedan acceder 

rápidamente a las secciones donde deben llenar información, sin perder tiempo buscando. Esto 

se hizo con el objetivo de facilitar su uso, hacerlo más claro y evitar errores durante el proceso 

de llenado de datos. De esta forma, se asegura que la información se registre de manera correcta 

desde el inicio. 

Una vez definido el panel de navegación, en la figura 16 se muestra una de las partes 

más importantes del maestro de producción, el panel maestro de información general del 

producto y sus codificaciones. En esta sección se colocan, principalmente, los códigos que 

tendrá cada documento, ya que anteriormente no contaban con una identificación específica. 

Además, se incluyen los códigos del producto a granel, del producto terminado y el nombre 

definido internamente. También se registran otros datos importantes como la fecha de expira, 

periodo de validez, tipo de forma farmacéutica, entre otros aspectos relevantes para el manejo 

del producto. 

 

Figura 16. Panel maestro de información general del producto y sus codificaciones  

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 



55 

 

Como se muestra en la imagen anterior, ahora los documentos de manufactura, 

subdivisión, empaque y el maestro estarán codificados de forma clara y uniforme. El formato 

del código será el siguiente: tipo de documento / forma farmacéutica (líquido, sólido o 

semisólido) / primeras tres letras del nombre del producto / código interno del producto / Versión 

del documento. Por ejemplo, si el producto a fabricar es acetaminofén jarabe, el código del 

instructivo maestro se mostraría así: MP/LlQ/ACE/123/V01. Esto permite identificar y trazar 

fácilmente cada documento y su relación con el producto. 

En la figura 17 se muestra el panel de control para el registro de datos del lote y las 

órdenes de producción, en esta sección se define el número de lote que se va a producir, el cual 

es un código único que permite rastrear el producto durante todo el proceso. Otro aspecto 

fundamental es establecer la cantidad a fabricar por lote, ya que, según la presentación del 

medicamento, se determina la cantidad industrial que se va a generar.  

 

Figura 17. Panel de control para el registro de datos del lote y órdenes de 

producción 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Según lo mostrado en las figuras 16 y 17 estos paneles son los principales que se deben 

modificar para ingresar la información más relevante en los instructivos. Esto no significa que 

el resto del maestro no contenga secciones importantes, pero sí que estas son las que tienen 
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mayor peso dentro del proceso. Es importante mencionar que todos los productos siguen el 

mismo formato de maestro lo que varía, es la información que se coloca en cada campo, por eso 

se buscó estandarizar este formato, para evitar diferencias entre un producto y otro y mantener 

un orden claro en la documentación. 

 En la figura 18 se muestra el panel de control para el registro y manejo de los códigos 

de etiquetas e impresiones. Este panel, como su nombre indica, se encarga de generar los códigos 

que van en las etiquetas del empaque primario, del empaque secundario y de la información en 

las etiquetas del empaque terciario. Además, crea los códigos QR que contienen información 

clave para la trazabilidad del producto una vez que salga al mercado. 

 

Figura 18. Panel de control para el registro y gestión de códigos de etiquetas e 

impresiones 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

El panel fue diseñado y creado específicamente para llevar un mejor control de los 

codificados e información del producto, debido a que, en el formato original, no existía una 

sección especial para esto, sino que lo que se hacía era dejarlo a un costado de la orden de 
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producción y sin ningún orden en específico, así como se ejemplifica en la siguiente figura de 

la comparativa entre la versión antigua o contra la nueva.  

Figura 19. Comparativa entre la versión antigua y nueva de la sección para el 

registro y gestión de códigos de etiquetas e impresiones 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Así como se ejemplifica en la imagen anterior, no existía un apartado específico o bien 

demarcado para colocar la información para los códigos, si no que estos eran acomodados al 

lado de la orden de producción, y sin un orden en específico, lo que en su momento generaba 

ciertas confusiones en el registro de los codificados y además que entre productos esta sección 

era muy distinta, por lo que a la hora de generar un nuevo formato, se pensó en designar 

específicamente un apartado específico para colocar estos datos, y no que quedara a la libre, y 

así evitar errores por no tener un orden bien defino.  

Con respecto a la figura 20 y 21 correspondiendo a las órdenes de producción y de 

empaque, se decidió rediseñarlas, así como se comentaba en la figura 8, las órdenes de 

producción incluyen los datos necesarios para llevar a cabo la fabricación del producto, y 

además permite que los jefes de producción verifiquen y que se corroboren que las cantidades 

indicadas correspondan con lo requerido para la manufactura del producto, al igual que en el 

caso de la de empaque.  
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Lo que se hizo fue eliminar las secciones que no se estaban usando en la documentación 

antigua, como por ejemplo el peso tara, bruto y neto del material, entre otros datos. Esto porque 

esa trazabilidad se llevaba en otro documento y esas partes nunca se actualizaron, ya que en la 

práctica no se llenaban. Con estos ajustes se buscó simplificar las órdenes y adaptarlas a una 

mejor forma en que realmente se trabaja en planta. 

 

Figura 20. Registro de orden de producción según presentación, cantidad 

industrial y composición por unidad 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

  

Como se muestra en la figura 20, el nuevo formato de la orden de producción tiene una 

presentación más limpia y menos saturada, ya que se eliminaron espacios que no eran 

necesarios. Además, se dejó únicamente la información relevante para los departamentos de 

producción y gestión de calidad, para que puedan revisar de forma clara y directa los datos 

específicos cuando reciban el sobre con la información del producto a fabricar. 
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Figura 21. Registro de orden de empaque con desglose por tipo de empaque y 

destino de mercado 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Asimismo, en la figura 21, con la orden de empaque también se realizó un rediseño y 

una optimización de esta sección, eliminando las partes que no eran necesarias o bien aquellas 

secciones que ya estaban obsoletas. Todo esto con el fin de mejorar su uso dentro del documento 

maestro y facilitar la lectura y el llenado por parte del personal operativo. Además, se reorganizó 

la información para que los datos clave estén más visibles y accesibles al momento de su 

revisión.  

En resumen, el documento maestro fue diseñado a la necesidad de simplificar, actualizar 

y adaptar la información a lo que realmente se utiliza en planta. Se eliminaron secciones 

innecesarias de algunas secciones, se reorganizaron los formatos y se priorizó la claridad para 

el personal que lo utiliza día a día. Con esto, se espera una mayor eficiencia en la lectura, el 

llenado y la gestión de la información durante cada etapa del proceso productivo. 

En relación con lo anterior, se trató mucho el tema del documento maestro, la cual fue 

la sección innovadora para la optimización de la documentación las demás secciones como la 
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de la aprobación, ahora llamada histórico, la etiqueta y el rendimiento también fueron 

rediseñados, por lo que se mostrara en las siguientes figuras 22, 23 y 24. 

  

Figura 22. Comparativa entre la versión antigua y nueva de la etiqueta del producto 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Según se muestra en la figura 22, se realizó un rediseño de la etiqueta dejando un aspecto 

más limpio en comparación de la anterior, además de estandarizarla con el resto de los formatos, 

añadiendo a esta la parte del registro sanitario, puesto que en la versión anterior no contaba con 

dicho dato. 

Con respecto a la comparativa de la figura 23, con respecto al histórico de cambios o 

anteriormente llamado aprobación, además del cambio de nombre a la sección, se realizado un 

cambio más que todo visual, que, de contenido, ya que el formato que esta tenía es el que se 

debía seguir implementando en cada documento para realizar el registro respectivo a cada 

cambio realizado. 
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Figura 23. Comparativa entre la versión antigua y nueva de histórico de cambios 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Cabe destacar que en el caso del histórico de cambios es información que se maneja 

únicamente a nivel digital, por lo que este no se incluye como parte del sobre con la 

documentación respectiva de lo que se va a producir del producto, es meramente un espacio 

para documentar toda aquella modificación ya sea de tipo menor o mayor en a la documentación. 

Con respecto a lo que se muestra en la figura 24, donde se presenta la comparativa del 

rendimiento, se realizó una reestructuración en el acomodo del contenido. Esto se debió a que, 

durante el proceso de análisis y participación en las distintas etapas, se identificó que las 

secciones de este apartado eran muy pequeñas o no contaban con el espacio suficiente para 

realizar los cálculos o anotar los comentarios necesarios para completar correctamente el 

documento. Por eso, se rediseñó esta parte para hacerla más funcional y práctica para el uso 

diario. 
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Figura 24. Comparativa entre la versión antigua y nueva del rendimiento 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Con estos ajuste y rediseños en las secciones anteriormente mencionadas, se realizaron 

con el fin de darle un aspecto más limpio a la documentación y no saturada de información 

innecesario, facilitando así que los operarios y el personal operativo responsables, tenga una 

mayor compresión por esto ya demás que lo visualicen de una manera más ordenada y que 

también sea funcional para ellos.  

Como parte del proceso de actualización documental, se abordaron los instructivos 

operativos para alinearlos con la forma real de trabajo. Por eso, se estandarizó el contenido de 

estos documentos, buscando un formato común que se adapte a las distintas necesidades. Si bien 

cada producto tiene diferencias en la forma de manufactura o en cómo se empaca, todos deben 

seguir una estructura base que comparten entre sí, lo cual facilita su uso, revisión y control, por 

lo que la estructura que deben de tener el archivo digital es el siguiente. 
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Figura 25. Secciones de los instructivos 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Con respecto a lo que se muestra en la figura 25, sobre las secciones que tienen los 

instructivos, como ya se mencionó anteriormente, ahora la manufactura, subdivisión y 

empaque/codificado están separados en archivos individuales, ya no en un solo documento 

conjunto. Esto permitió darle un mejor orden a nivel digital. Además, se estandarizó para que 

cada uno contara con las siguientes pestañas: un histórico, una sección para el dispensado de 

materiales y, específicamente, una pestaña para el desarrollo del proceso correspondiente. 

Las secciones de manufactura, subdivisión y empaque/codificado se ejemplifican a 

continuación, mostrando en primera instancia las nuevas secciones de los documentos y, 

posteriormente, la comparativa con la documentación antigua. Gracias al análisis previo que se 

realizó para comprender la estructura de los instructivos operativos, fue posible identificar qué 

secciones de la documentación anterior ya no eran necesarias o estaban obsoletas y a su vez, 
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este análisis permitió incorporar nuevas secciones que mejoran el uso práctico de los 

instructivos. 

La primera comparativa entre la versión antigua y la nueva corresponde al apartado 

inicial, donde se concentra toda la información esencial del producto a fabricar y que los 

operarios deben tener a la mano al momento de utilizar el documento. 

 

Figura 26. Comparativa entre versiones del apartado inicial 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

En la figura 26 se muestra la comparativa entre ambas versiones. A simple vista pueden 

parecer similares, pero el cambio más importante está en que ahora las unidades y los litros a 

producir se reflejan en cada página del documento. Esto se hizo para que los operarios tengan 

siempre presentes estos datos fundamentales, sin necesidad de buscarlos en otras secciones.  
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Además, se facilitó el espacio para registrar datos clave como la fecha de expiración, la 

orden de producción y el nuevo código de cada documento, el cual permite identificar de forma 

específica la documentación de cada producto. Más allá del contenido, también se rediseñó la 

parte visual del apartado. Se buscó que fuera más limpio y con más espacio, para evitar la 

apariencia saturada que tenía antes. Esto es importante, ya que cuando la información está toda 

amontonada, los operarios tienden a pasarla por alto o no interpretarla correctamente. 

 

Figura 27. Comparativa entre versiones 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Uno de los apartados que tuvo mayores cambios fue aquel donde se brinda al operario 

la información relevante que debe tener en cuenta para el proceso, como la vestimenta requerida, 

el área de trabajo, los materiales, las condiciones de la zona y el equipo necesario. Se tomó la 

decisión de simplificar esta sección porque, debido a la cantidad de texto que tenía antes, muchas 

veces era pasada por alto. Ahora, está estructurada de forma más clara, para que el operario 
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pueda identificar lo esencial del proceso apenas lo lea, sin perder tiempo en información 

innecesaria. 

Por otra parte, en la nueva versión del instructivo se añadió un apartado llamado 

"histórico", pensado para que el personal involucrado en el proceso pueda consultar los 

resultados obtenidos en lotes anteriores y registrar lo que ocurra en el actual. Esto se implementó 

para mejorar la trazabilidad de los datos y tener presente todo lo que ha sucedido en 

producciones pasadas, lo cual puede ser útil en caso de presentarse alguna desviación. Además, 

este registro ayuda a que el personal tenga más conciencia sobre qué sucedió, cómo ocurrió y 

por qué, permitiendo así tomar mejores decisiones y prevenir errores. 

Figura 28. Comparativa entre versiones: Verificación y registro de materiales 

recibido.  

Fuente: Elaboración propia, 2025. 
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Según lo mostrado en la figura 28, el apartado de verificación y registro de materiales 

recibidos fue rediseñado añadiendo un espacio con indicaciones esenciales que el operario debe 

tomar en cuenta. Entre ellas, revisar específicamente lo que ha recibido y compararlo con lo 

indicado en el documento, además de registrarlo siguiendo las buenas prácticas de 

documentación. Esto incluye anotar la fecha, la hora y la firma interna del operario responsable. 

Uno de los cambios más destacados fue la eliminación de varias columnas, con el fin de 

simplificar el modo de llenado de la información por parte del personal, como parte del objetivo 

general de optimización del proyecto. Ahora, en lugar de completar fila por fila con la fecha y 

la firma, esta información se registra una sola vez al final del apartado. Esta modificación no 

solo reduce el tiempo que toma completar el documento, sino que también disminuye el riesgo 

de errores por registros duplicados o inconsistentes.  

Para la siguiente figura se muestra un nuevo apartado implementado en la 

documentación, el cual está pensado para registrar la fase preparatoria que realizan los operarios 

antes de ejecutar el proceso de manufactura, subdivisión, empaque o codificado. Esta fase 

incluye actividades como la limpieza del área, la colocación de equipos, la recepción de 

materiales y la preparación general de la zona de trabajo. 

 

Figura 29. Inclusión de la fase preparatoria en los instructivos operativos 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 
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Además, se añadieron nuevas secciones destinadas a la verificación de pasos, ya que, 

según las buenas prácticas de documentación, debe existir trazabilidad de cada actividad 

realizada 29. Por esta razón, se estableció que cada paso debe ser registrado por la persona 

responsable, anotando también la fecha y hora en que se llevó a cabo. En ciertos casos se debe 

contar con la verificación por parte de un supervisor o inspector, para asegurar que se cumplan 

las normativas establecidas. 

Algo importante a destacar en la figura 29 es que, en la columna de verificación, se 

observan algunos recuadros con una línea transversal y en un tono más oscuro. Esto se 

implementó con el objetivo de indicarle al operario que esas secciones no requieren verificación, 

y que solo aquellas que estuvieran liberadas son áreas críticas de revisión, para que tanto 

inspectores como supervisores tengan más claro cuándo deben realizar una revisión crítica. 

La intención es facilitar la comprensión del documento, evitar espacios innecesarios y 

reducir confusiones futuras del personal operativo. Esta mejora visual ayuda a que se concentren 

solo en los pasos que requieren control o supervisión. Aunque los instructivos tienen secciones 

similares, pueden variar según el tipo. Por eso, para optimizar el proyecto, se estandarizaron los 

formatos buscando un diseño más claro y sencillo. También se simplificaron los términos para 

evitar errores o malas interpretaciones. 

Tal como se mencionó anteriormente, este proceso se aplicó tanto para productos 

líquidos como semisólidos. En el caso de los productos líquidos, quince fueron actualizados al 

nuevo formato, pero solo siete se modificaron a profundidad, de acuerdo con lo observado 

durante la participación en los procesos. Los ocho restantes no fueron modificados 

completamente, ya que al momento del análisis no se tenía previsto su fabricación, sin embargo, 

su documentación fue estandarizada para facilitar futuras actualizaciones. Para los productos 

semisólidos se siguió la misma metodología de trabajo. 

Con esto se logró estandarizar un total de veinte productos, para los cuales se 

modificaron en total ciento veinte archivos digitales, que corresponden a la documentación que 

se divide por secciones específicas. cabe destacar que, para cada producto, se incluyó un 

documento maestro de producción conformado por cuatro secciones relevantes, histórico, 

etiqueta, rendimiento y maestro. 
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En el caso del documento de manufactura, este se compone de tres apartados 

fundamentales: histórico, boletas de dispensado y proceso de manufactura. para el área de 

subdivisión, la estructura incluye también tres secciones: histórico, boletas de dispensado y el 

instructivo del proceso de subdivisión. por su parte, el área de empaque cuenta con las siguientes 

partes: histórico, boletas de materiales, instructivo de empaque e instructivo de codificado. esta 

estructura permitió organizar mejor la documentación y facilitar su uso en cada una de las etapas 

del proceso. 

Este proceso de actualización documental marcó un avance importante en cuanto a la 

organización y estandarización de los instructivos, ya que, al definir estructuras claras en la 

documentación y formatos unificados, se logró una base documental más ordenada, adaptable y 

alineada con las necesidades reales de cada área. Lo que permite a futuro que cualquier ajuste o 

modificación se pueda implementar de una forma más fácil.  

 

4.1.3. Validar los instructivos operativos elaborados, para el aseguramiento de su correcta 

comprensión e implementación en las áreas de fabricación, subdivisión y 

acondicionamiento por parte del personal.  

 

Después de estandarizar y actualizar la documentación, esta debía pasar por un proceso 

de revisión y aprobación antes de implementarse en planta. Por eso, se coordinó la revisión con 

el jefe de producción para asegurarse de que los cambios estuvieran alineados con el proceso y 

no hubiera factores fuera de lugar. Durante la última etapa del internado, el enfoque estuvo en 

revisar y capacitar al personal sobre la nueva documentación. 

 De los veinte productos del área de líquidos y semisólidos, se revisaron once, los cuales 

ya quedaron aprobados y de esos, siete ya fueron implementados. Sin embargo, antes de ponerlo 

en marcha fue necesario planificar las capacitaciones, ya que era importante preparar a los 

inspectores supervisores de planta, jefes de producción, personal operativo y encargados de 

operaciones. La estructura de estas capacitaciones se organizó de la siguiente manera, como se 

muestra en la figura 30. 



70 

 

Figura 30. Funcionarios involucrados en la aplicación y gestión de instructivos 

operativos 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

 

Lo ilustrado en la figura 30, el orden en que se capacitó al personal fue primero con la 

asistente de operaciones, ya que ella es quien se encarga de ingresar la información de cada lote, 

como la cantidad a producir, las fechas de vencimiento, imprimir la documentación, validar las 

etiquetas, entre otras tareas. Por eso, era fundamental que conociera bien el uso del maestro de 

producción y cómo manejarlo correctamente. 

En primer lugar, se dedicó un tiempo específico para explicarle a la encargada de esta 

zona cómo iba a funcionar la nueva documentación, ya que la documentación antigua se 

encontraba toda en un mismo archivo Excel y combinada con otros archivos, no por separado 

como está ahora. Por eso, se le explicaron los detalles sobre el funcionamiento del maestro y se 

le hizo un recorrido por cada una de las partes del nuevo formato digital. Luego de eso, se aplicó 

una especie de prueba piloto para que pudiera ver en la práctica cómo funcionaba el sistema y 

familiarizarse con el llenado. 

Una vez dada la capacitación, cuando se iba a implementar el nuevo formato, se permitió 

que la encargada realizara el proceso por sí sola, siguiendo lo aprendido. Sin embargo, se estuvo 

presente para aclarar cualquier duda que pudiera surgir durante la ejecución. La comprensión 
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por parte de la encargada fue muy buena, ya que se adaptó rápido al uso y llenado de la nueva 

documentación. Por esta razón, en los demás productos no fue necesario acompañarla durante 

proceso. 

Por otra parte, como muestra la figura 30, se capacitó a los inspectores de calidad y 

supervisores de producción. Para ello, fue necesario imprimir uno de los documentos ya 

aprobados y mostrarles una vista general de cómo sería la nueva documentación. Luego, se 

enfocó la explicación en las secciones específicas que debían revisar para asegurar el 

cumplimiento de las buenas prácticas de documentación, así como en las áreas que ellos mismos 

debían completar para dejar la documentación completa. 

Con ellos, se realizó una capacitación individual para cada uno. Esto se hizo para 

resolver cualquier duda que pudiera surgir al pasar del formato antiguo al nuevo, ya que estos 

cambios pueden generar confusión sobre qué hacer o dónde registrar la información. Además, 

ellos son los responsables de verificar que toda la documentación se complete correctamente, 

pues esto forma parte de sus tareas diarias. 

Gracias a estas capacitaciones y a la valiosa retroalimentación de los inspectores, se 

realizaron algunos cambios menores en la documentación. Estos ajustes surgieron 

principalmente por dificultades en la comprensión de ciertos textos, que al principio causaron 

confusión, pero que se resolvieron a medida que avanzó el proceso. Después de capacitar a 

inspectores y supervisores, se presentó la documentación al jefe de producción y al área de I+D 

para validar su adecuación con los procesos.  

En el caso del personal operativo, al ser grupos numerosos, se organizaron las 

capacitaciones por grupos. La única excepción fueron los operarios de manufactura, ya que en 

ese proceso solo debe haber una persona a cargo. Por eso, para capacitarlos fue necesario 

acompañarlos directamente durante el proceso, explicándoles qué secciones debían completar, 

qué significaba cada parte, qué debían anotar y cómo hacerlo correctamente, siguiendo las 

buenas prácticas de documentación 30. 
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Figura 31. Funcionarios involucrados en la zona de manufactura de líquidos 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 

Con base en lo explicado al personal, se siguió la misma línea: primero se les presentó 

el nuevo formato, en qué consistían los cambios y por qué se estaban haciendo. Una de las 

ventajas que se obtuvieron con esto fue que ahora esta zona ya no iba a compartir la 

documentación con la sección de subdivisión ni con la de codificación, sino que cada una tendría 

su documentación por separado. De igual forma que con los productos líquidos, este mismo 

procedimiento se aplica para la producción de semisólidos dentro de la empresa. La diferencia 

es que la distribución del personal en esta área se organiza de la siguiente manera: 

 

Figura 32. Funcionarios involucrados en la zona de manufactura de líquidos 

Fuente: Elaboración propia, 2025. 
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En resumen, las capacitaciones permitieron presentar el nuevo diseño de los instructivos 

y explicar cada una de sus secciones al personal operativo. Se detalló cómo completar la 

información, quiénes debían firmar o verificar en cada apartado, y se reforzó la importancia de 

mantener las buenas prácticas de documentación. Este proceso fue clave para asegurar una 

correcta implementación y minimizar errores en el registro de la información. 

Con todo esto se cumplieron varios puntos importantes del objetivo del proyecto, que 

era actualizar la documentación a un formato más ordenado, visualmente más limpio y que 

siguiera mejor las buenas prácticas de documentación 30, las cuales deben garantizar que toda la 

información registrada sea clara, completa y precisa. Esto implica llenar todos los espacios del 

documento sin dejar nada vacío, escribir con letra legible y usar lapicero para evitar errores 30. 

Además, se recalcó la importancia de firmar y verificar cada sección correspondiente 

para asegurar la responsabilidad sobre lo anotado. La información debe registrarse en el 

momento en que se realiza la actividad, no después, para garantizar su veracidad y evitar 

confusiones. Aplicar estas prácticas permite un mejor control del proceso, facilita la verificación 

de pasos críticos, agiliza la revisión por parte de cualquier persona y asegura el cumplimiento 

de los estándares de calidad y trazabilidad en la producción. 

Con todo lo anterior, se logró que el personal comprendiera y utilizara fácilmente los 

nuevos instructivos, lo que refleja la efectividad del diseño propuesto. Además, un punto 

positivo fue que durante el proceso ingresó personal nuevo en las áreas de líquidos y 

semisólidos, quienes no conocían el formato anterior y trabajaron directamente con el nuevo.  

Esto confirmó que los cambios implementados realmente facilitaron el trabajo diario y 

fortalecieron la gestión del proceso. 
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4.2 Recomendaciones  

 

4.2.1. Se recomienda realizar un análisis en tiempo real de aquellos productos que no 

pudieron ser evaluados durante el desarrollo del proyecto, con el fin de anotar los cambios 

esenciales y reflejarlos en el formato estandarizado. 

4.2.2. Se sugiere que los instructivos que se encuentren en estado de revisión sean 

evaluados con suficiente anticipación, para disponer del tiempo necesario en caso de requerir 

correcciones antes de su implementación en planta. 

42.3. Se recomienda capacitar de manera continua al personal sobre las buenas prácticas 

de documentación y el uso adecuado de los instructivos, con el objetivo de mantener una 

correcta documentación oficial durante la producción del medicamento. 

4.2.4. Se recomienda mantener un control adecuado sobre las celdas bloqueadas y 

aquellas liberadas, ya que estas últimas están destinadas a procesos críticos que requieren 

verificación. Esta diferenciación ayuda a evitar confusiones, asegura que solo se registre 

información en los espacios correspondientes y refuerza la trazabilidad y el control del proceso. 
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CAPÍTULO VI - ANEXOS 
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Tabla 1.  Cronograma semanal de actividades realizadas en el periodo de enero a junio 

del 2025.   

Meses  primer bloque 

Clave de colores → Realizado  Por realizar   

Mes Ene 2025 Feb 2030 Mar 2025 Abr 2025 May 2025 Jun 2025 

N.º Semana 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 

1 

Capacitaciones y recorridos: 

Introducción a la empresa, su 

estructura y normativas, con visitas 

a producción, subdivisión y 

empaque para conocer sus 

procesos.                         

2 

Reunión con la Tutora Miriam: 

Sesión para definir objetivos, 

metodología y expectativas del 

proyecto según los estándares de la 

empresa. 
                        

3 

Revisión y modificación de los 

instructivos existentes para reflejar 

mejoras en los procesos de 

producción, subdivisión y 

empaque, asegurando precisión y 

claridad. 
                        

4 

Las versiones actualizadas fueron 

sometidas a revisión y aprobación 

por parte de Producción y Gestión 

de Calidad para garantizar su 

validez técnica y cumplimiento 

normativo." 
                        

5 

Participación en procesos 

productivos: Observación en 

manufactura, subdivisión, 

codificación y empaque para 

detectar deficiencias y actualizar 

los instructivos operativos según 

las necesidades de cada área. 
                        



82 

 

6 

Capacitación al personal de 

manufactura de líquidos sobre los 

nuevos procedimientos y 

actualizaciones en los procesos 

operativos implementados. 
                        

7 
Primera entrega del avance del 

proyecto 
                        

8 

Creación de un nuevo instructivo 

para la manufactura de 

clonazepam en gotas: Se elaboró 

desde cero la documentación 

necesaria para la fabricación de este 

producto, ya que la empresa no 

contaba con un procedimiento 

previo. 
                        

9 

Capacitación a los inspectores 

sobre la nueva documentación de 

los instructivos operativos. 
                        

10 

Capacitación a los supervisores de 

producción sobre el uso de los 

nuevos instructivos operativos. 
                        

11 
Segunda entrega del avance del 

proyecto: 
                        

12 

Actualización de los instructivos 

de los productos semisólidos: 

Revisión y mejora de los 

instructivos operativos 

relacionados con la producción de 

productos semisólidos, 

adaptándolos a las nuevas 

necesidades.                         
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13 

Capacitación a operarios del área 

de  semisólidos para usar los 

nuevos instructivos: entrenamiento 

práctico para aplicar correctamente 

los nuevos procedimientos y 

mejorar su desempeño. 
                        

14 
Tercera entrega del avance del 

proyecto 
                        

15 

Finalización del escrito: redacción 

y revisión del documento final con 

todos los hallazgos, análisis y 

resultados del proyecto, junto con 

la entrega final que incluye un 

análisis detallado de las actividades 

realizadas y las conclusiones 

alcanzadas.                         

16 

Preparación de la presentación: 

creación de la presentación para la 

defensa del proyecto, destacando 

los puntos clave y reuniendo la 

documentación de soporte 

necesaria.                         

17 

Defensa del proyecto: presentación 

formal ante el comité evaluador 

para exponer y respaldar las 

decisiones, resultados y 

metodología empleada en el 

proyecto. 
                        

Fuente: Elaboración propia, 2025.
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Tabla 2. bitácora semanal de actividades realizadas durante el internado en laboratorio 

 

Semana 

Descripción breve de actividades 

semanales  

(aspectos objetivos) 

Su reflexión acerca de las actividades semanales 

(aspectos subjetivos) 
Firma del tutor 

1 

Conocer la empresa de 

laboratorio, así como las 

diferentes áreas de la planta y su 

personal administrativo y 

operario. 

Recibir capacitaciones de 

inducción para el ingreso a la 

empresa. 

Acompañamiento por parte de los 

inspectores para conocer más a 

fondo la empresa y las funciones 

que cumple el departamento de 

Gestión de Calidad. 

Conocer la industria farmacéutica ha sido muy 

satisfactorio, ya que me permite observar todos 

los departamentos de la empresa.  

Se llevaron a cabo diversas capacitaciones sobre 

Buenas Prácticas de Manufactura, Salud 

Ocupacional, Farmacovigilancia, entre otras. 

Explicaron cómo es el protocolo para el ingreso 

a la planta y zonas controladas, especificaciones 

sobre la vestimenta y la importancia del lavado 

de manos antes de ingresar a la planta. 

Conocer la necesidad del departamento me 

permite tener contacto con operarios, 

supervisores de producción e inspectores, ya que 

son los principales implicados en el proyecto. 

 



85 

 

2 

Asistir a los inspectores de calidad 

para conocer sus funciones dentro 

de la planta. 

 

Familiarizarse con los diferentes 

procesos de la planta de 

fabricación de medicamentos. 

Estar en contacto con los inspectores me 

permitió comprender mejor los procedimientos 

de control de calidad dentro de la planta y cómo 

se aseguran de que se cumplan las normativas.  

Conocer la planta de producción fue muy 

educativo, ya que pude observar en detalle cada 

etapa del proceso de distintos productos. 

 

3 

Asistir a los inspectores de calidad 

y seguir conociendo sus funciones 

dentro de la planta. 

 

Capacitaciones sobre el proyecto 

de optimización de los 

instructivos operativos, en 

conjunto con el departamento de 

Investigación y Desarrollo (I+D). 

Se llevó a cabo una reunión con la Dra. Miriam 

Gutiérrez, mi tutora en el proyecto y jefa del 

departamento de Gestión de Calidad.  

Me comentó cómo se llevará a cabo el proyecto, 

los aspectos a tomar en cuenta y como iniciar, 

esto en conjunto con la, jefa del departamento de 

I+D, y el Dr. Jeison. 

 

4 

Participación en la manufactura de 

acetaminofén gotas. 

 

Actualización del primer 

instructivo operativo. 

Durante esta semana fui partícipe de la 

producción de acetaminofén gotas, conociendo 

cómo trabajan los operarios con la 

documentación obsoleta y realizando 

anotaciones sobre los cambios a efectuar.  

 



86 

 

5 

Participación en el proceso de 

subdivisión y empaque de 

acetaminofén gotas. 

 

Continuación de la actualización 

del instructivo. 

Continué participando en los procesos de 

acetaminofén gotas, conociendo cómo se lleva a 

cabo el envasado y empaque. Además, gracias al 

acompañamiento con los inspectores en semanas 

anteriores, ya tenía conocimiento sobre la 

revisión del producto terminado una vez 

finalizada su etapa de empaque. 

 

6 

Participación en el proceso de 

manufactura de Primidona.  

 

Continuación de la actualización 

de los instructivos operativos. 

Para este proceso se trabajó de la mano con el 

jefe del área de producción, junto con el operario 

a capacitar en el área de líquidos. 

Gracias a lo observado durante la participación 

en los procesos fue de bastante ayuda para así 

actualizar el instructivo del producto 

 

 

7 

Participación en el proceso de 

manufactura, subdivisión y 

empaque de Clorhexidina.  

Continuación de la actualización 

de los instructivos operativos. 

Para este proceso de manufactura, trabajé junto 

con el jefe del área de producción.  

En esta ocasión, el Dr. Mora estaba capacitando 

a un nuevo operario en el área de líquidos, lo cual 

me permitió realizar consultas sobre errores 

detectados en la documentación del instructivo y 

cómo corregirlos. 
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8 

Participación en el proceso de 

manufactura, subdivisión y 

empaque de acetaminofén jarabe. 

 

 Continuación de la actualización 

de los instructivos operativos. 

Durante esta semana, acompañé al Dr. Carlos 

Mora y al operario encargado en la fabricación 

del jarabe de acetaminofén. Fue una experiencia 

provechosa, ya que el proceso es similar al de 

acetaminofén gotas, con variaciones en ciertos 

aspectos de la manufactura. 

Fue una oportunidad valiosa para realizar 

consultas respecto al proceso. 

 

9 

Elaboración del nuevo documento 

de manufactura de clonazepam 

gotas. 

Se realizó la elaboración de un documento nuevo 

para un producto que la empresa aún no había 

fabricado: clonazepam gotas. 

 

Conté con el apoyo de la jefa de I+D y el Dr. 

Jeison del departamento de I+D, quienes 

supervisaron la elaboración de la fórmula 

maestra, la cantidad de material requerido para la 

elaboración del lote y el instructivo de 

manufactura. 

 

 



88 

 

10 

Continuación con la elaboración 

del nuevo documento de 

manufactura de clonazepam gotas.  

Primera capacitación sobre el uso 

de Excel con el maestro de 

producción. 

Se continuó con la elaboración del documento de 

clonazepam gotas para los procesos de 

subdivisión, codificado y empaque. Para ello, 

fue necesario hablar con distintos operarios de 

dichas áreas y conocer factores específicos que 

intervienen en cada una.  

 

También se realizó una capacitación a Roxana 

Bolaños, asistente de operaciones, ella se 

encarga de colocar la información respectiva 

como lote, órdenes de compra y entre otros datos 

relevantes del lote que se vaya a realizar. 

 

Se capacitó en el uso del Maestro de Producción 

en Excel, para evitar errores en la digitación de 

datos. Dado que es un formato nuevo, puede 

generar dudas, pero fue bien recibido por los 

asistentes. 
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11 

Capacitación sobre el uso de los 

nuevos instructivos operativos a 

inspectores de calidad, 

supervisores de producción y 

operarios.  

Participación directa en el proceso 

del nuevo producto clonazepam 

gotas. 

Actualización del instructivo de 

Aceite mineral. 

Participación directa en la implementación del 

nuevo formato como documentación oficial para 

la elaboración del primer lote de clonazepam 

gotas. 

 

Capacitación a los operarios sobre cómo 

interpretar los nuevos instructivos, a 

supervisores e inspectores sobre cómo llenar y 

comprender el nuevo formato. 

 

Se continuó con la actualización de los 

instructivos operativos de productos líquidos.  

 

12 

Participación en el proceso de 

subdivisión y empaque de 

Clonazepam gotas. 

 

 Continuación de la actualización 

de los instructivos operativos. 

Durante esta semana, participe de manera directa 

con los operarios de las zonas de subdivisión y 

empaque, para el nuevo producto, reforzando así 

lo visto en la capacitación sobre como llenar la 

nueva documentación y maneras de 

interpretación por parte de ellos.  
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13 
Participación en el proceso de 

trasvase de lactulosa. 

Se dedicó tiempo a observar detalladamente el 

proceso del producto, desde el área de 

manufactura, subdivisión, codificación hasta su 

empaque final, con el objetivo de comprender a 

fondo cómo se llevan a cabo el proceso en cada 

sector. 

 

14 

Actualización documentación de 

la correspondiente a productos 

líquidos en los que aún no se ha 

participado en el proyecto. 

Se realizó la actualización de la documentación 

de productos en los que aún no he participado, ya 

que no ha habido demanda o aún no es necesaria 

su producción. Se procedió a estandarizar los 

documentos al nuevo formato. 

 

Se completaron 9 de 15 documentos. 

 

15 

Continuación de la actualización 

de documentación productos 

líquidos. 

Se concluyó la actualización de todos los 

documentos pendientes de productos líquidos, 

estandarizándolos al nuevo formato. 

 

Total, actualizado: 15 de 15 documentos. 
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16 

Inicio de la actualización de 

documentación la de productos 

semisólidos. 

Se comenzó la estandarización de los 

instructivos operativos del área de semisólidos, 

actualizándolos al nuevo formato. 

Esto permitirá realizar modificaciones futuras 

cuando se participe directamente en estos 

procesos. 

Se completaron 5 de 5 documentos. 

 

17 

Capacitación con el asistente de 

operaciones sobre el uso del 

documento maestro. 

Se realizaron varias sesiones con la responsable 

de ingresar la información de cada lote. Primero 

se le explicó cómo debía completar los datos y 

luego se la acompañó en el proceso ya de colocar 

la información respectiva, brindando apoyo en 

caso de dudas o que ella tuviera sugerencias de 

mejora. 

 

18 

Revisión de los instructivos 

operativos de Simeticona y Aceite 

Mineral con I+D. 

Capacitación sobre el uso de los 

instructivos con operarios, 

Inspectores Planta supervisores. 

Se efectuaron correcciones junto con el jefe de 

producción basándose en el instructivo piloto de 

clonazepam, lo cual permitió identificar y ajustar 

errores en los nuevos documentos. 
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19 

Revisión de los instructivos 

operativos de Dextrometorfano, 

Aceite Mineral, Lactulosa y 

Acetaminofén jarabe con I+D. 

Capacitación sobre el uso de los 

instructivos. 

Se revisaron los documentos con I+D para 

detectar errores en los procedimientos, cálculos 

y otros aspectos clave.  

También se modificó una sección sobre el 

arranque de procesos que causaba confusión 

entre Inspectores Planta y supervisores. 

 

20 

Revisión de los instructivos 

operativos de Clorhexidina y 

Bifonazol. 

Capacitación sobre el uso de los 

instructivos. 

Se revisó detalladamente la documentación con 

I+D para corregir posibles errores en los 

procedimientos operativos y asegurar la correcta 

ejecución de los procesos por parte del personal. 

 

21 
Capacitación sobre el uso del 

instructivo de dextrometorfano. 

La capacitación anterior en otros productos 

contribuyó a que el personal asimilara 

rápidamente el nuevo formato del instructivo de 

dextrometorfano, facilitando un desarrollo fluido 

de las actividades con pocas dudas que 

requirieran intervención adicional. 
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22 

Capacitación sobre el uso del 

instructivo de Pelargonium 

sidoides. 

Durante la capacitación, el personal mostró 

buena comprensión del instructivo, lo que 

facilitó que los procedimientos se realizaran de 

manera fluida y con mínima necesidad de 

aclaraciones o intervenciones externas. 

 

 

23 
Capacitación sobre el uso del 

instructivo de tramadol gotas. 

Durante el proceso, se estuvo atento para 

resolver cualquier duda que pudiera surgir sobre 

el instructivo de tramadol gotas; sin embargo, el 

personal demostró buena comprensión y no fue 

necesaria una intervención frecuente, lo que 

facilitó la adopción del nuevo formato. 

 

24 
Validación sobre el uso de los 

instructivos. 

Durante la validación con jefes de Planta, I+D y 

Gestión de Calidad se confirmó que los 

instructivos funcionan adecuadamente en planta. 

La retroalimentación recibida fue constructiva y 

permitió identificar ajustes necesarios para 

mejorar aún más su claridad y aplicación 

práctica. 

 

 


