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1.1 Introducción 

 

En la industria farmacéutica, es fundamental contar con Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM). Como bien lo establece el informe 32 de la Organización Mundial de la 

Salud (OMS), es parte de una función que garantiza:  

 

“la calidad de una empresa dedicada a la elaboración de productos farmacéuticos, 

asegurando que los productos se fabriquen de manera uniforme y controlada, de acuerdo con 

las normas adecuadas al uso que se les pretende dar y conforme a las condiciones exigidas para 

su comercialización” 1. 

 

Las BPM aseguran que los productos manufacturados cumplan con los estándares de 

calidad establecidos, también ayudan a optimizar los procesos de manufactura al estandarizar 

prácticas y procedimientos. Esto puede reducir costos, minimizar desperdicios y mejorar los 

tiempos de producción.  

 

Los principios básicos del aseguramiento de la calidad tienen como objetivo la 

producción de productos que sean adecuados para su uso previsto (calidad, seguridad y 

eficacia) 3. Sumado a los esfuerzos de control y fabricación, se exige una mejora continua, 

máxima garantía de la calidad y máximo grado de seguridad, los cuales son proporcionados 

por los procesos de validación 2.  

 

La validación de procesos es fundamental en la industria farmacéutica para asegurar 

que cada paso del proceso de fabricación de medicamentos sea controlado y documentado de 

manera adecuada. Esto incluye la validación de equipos, sistemas informáticos, métodos 

analíticos y procesos de limpieza, entre otros. 

 

Al cumplir con las BPM se destaca la importancia de contar con personal calificado 

para determinar si el conjunto de habilidades corresponde adecuadamente al trabajo que 

realizan. Esto se fundamenta en evaluar las fortalezas y debilidades: primer paso para 

determinar el tipo de capacitación que necesitan; así, los empleados podrán adquirir nuevas 

habilidades, desarrollar sus aptitudes y mejorar el desempeño actual 3.  
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La calificación al personal está definida por organizaciones internacionales como la 

OMS y la Food and Drugs Administration (FDA), que establecen requisitos respecto a cómo 

capacitar a los operarios en su inducción a la empresa y, recientemente, a cómo poder llevar a 

cabo la calificación de los empleados, debido a que la fabricación de medicamentos son 

actividades de gran responsabilidad que depende del personal de producción 4.  

 

Los empleados en roles críticos, especialmente aquellos involucrados en la fabricación, 

control de calidad, aseguramiento de la calidad y desarrollo de productos, deben cumplir con 

requisitos educativos específicos y tener experiencia relevante en el campo farmacéutico.  

 

La calificación del personal no se limita solo a habilidades técnicas, sino también a la 

responsabilidad personal y al desarrollo de una cultura de calidad en toda la organización. Esto 

incluye la ética profesional, la responsabilidad por la calidad del trabajo y la capacidad de 

cumplir con los estándares regulatorios y corporativos. 

 

La importancia de la calificación continua para el desarrollo de los operarios, se logra 

a través de programas de capacitación, estos proporcionar oportunidades para actualizar 

conocimientos, adquirir nuevas habilidades y estar al tanto de los avances científicos y 

tecnológicos. Esto permite que los empleados estén al día con las regulaciones y los estándares 

de calidad en constante evolución, lo que a su vez impacta en la manufactura de los productos 

farmacéuticos 5.  

 

Una buena gestión de formación debe ser aplicada con legislación al sector, normas de 

buenas prácticas de fabricación y directrices de seguridad y salud en el trabajo, además de las 

especificidades de cada función y proceso implicado. La capacitación también ayuda a crear 

una cultura de aprendizaje continuo en la empresa, fomentando la búsqueda de nuevos 

conocimientos y habilidades. Esto puede aumentar la motivación de los empleados y mejorar 

la calidad del trabajo terminado y entregado 4.  

 

Las regulaciones de BPM son estrictas y están diseñadas para garantizar que los 

productos farmacéuticos sean fabricados, controlados y aprobados de acuerdo con estándares 

de calidad consistentes y establecidos. 
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El Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07 de Productos 

Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano, Buenas Prácticas de Manufactura para la 

Industria Farmacéutica establece: primero, todo empleado de nuevo ingreso debe recibir 

capacitación inductiva; segundo, la asistencia a esta debe quedar documentada; tercero, se debe 

ser general en las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y específica de acuerdo con las 

funciones y atribuciones asignadas, antes de ingresar a su puesto de trabajo 6.  

 

Posterior a las capacitaciones se debe verificar que el personal operario comprendió la 

información brindada para su formación, por lo tanto, se procede a realizar evaluaciones 

conforme al programa de capacitación, su ejecución y resultados de acuerdo con una 

planificación establecida, quedando debidamente documentado. Contar con empleados 

altamente calificados es fundamental si lo que se quiere es generar productos eficaces, seguros 

y de alta calidad. Por lo que, cada uno de los pasos que se siguen en la fabricación de productos 

de la industria farmacéutica se debe llevar a cabo por personal acreditado 5.  

 

En el código de regulaciones de la FDA indica que, todo personal que participa en 

cualquier aspecto de la fabricación con impacto en la calidad del producto, debe contar con el 

perfil requerido, ser continuamente capacitado y calificado por lo que cada empresa debe 

determinar el nivel de impacto que pueda tener el personal involucrado en la fabricación de 

medicamentos 7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



14 

1.2 Justificación 

 

El presente proyecto de graduación se va a llevar a cabo en una Industria Farmacéutica, 

específicamente en un laboratorio localizado en Costa Rica, el cual se dedica al desarrollo, 

producción y comercialización de productos farmacéuticos. El mismo cuenta con más de 35 

años de experiencia en el sector farmacéutico, y se caracteriza por ser una empresa familiar, 

comprometida y confiable; que busca la mejora constante en todos los procesos y productos 

que se fabrican en la empresa. Desde sus orígenes se distingue por ser una compañía que dedica 

su máximo esfuerzo a lograr el alivio, bienestar y salud de la población en general 8. 

 

El desarrollo del proyecto tiene lugar en el departamento de Gestión de Calidad; la 

propuesta surge de la necesidad de calificar al personal operativo y técnico analista para 

completar este requisito previo a la validación de procesos productivos. 

 

Algunas de las funciones del departamento son: la planificación, optimización, control 

y mejora continua del sistema de gestión de calidad. Así como establecer los estándares de 

calidad de la empresa y asegurar el cumplimiento de las normativas que apliquen, garantizando 

la satisfacción de las necesidades del cliente 8.  

 

El propósito de este proyecto es la calificación del personal operativo y técnico analista, 

aportando información valiosa y generando acciones en pro del cumplimiento de una de las 

muchas aristas que componen el Sistema de Gestión de Calidad. Para ello se contará con acceso 

al Sistema Documental de la empresa, el cual está seccionado por departamentos, y se contará 

con la ayuda de los colaboradores involucrados en los distintos procesos. 

 

La importancia de la adecuada calificación del personal radica en el cumplimiento del 

Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07, el cual es auditado por el Ministerio 

de Salud de Costa Rica bienalmente. Además, garantizar un personal apropiadamente 

capacitado permite que realice sus funciones de manera segura, eficiente y especializada según 

lo solicita su puesto de trabajo, con capacidad de actualización y mejora continua 6.  
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Uno de los principales retos a los que se enfrenta la Industria Farmacéutica es que el 

personal operario siga los protocolos establecidos, en las Buenas Prácticas de Manufactura 

(BPM), necesarios para el desarrollo de sus actividades, garantizando la calidad de los 

diferentes productos según su forma farmacéutica. 

 

La finalidad del proyecto es garantizar que el personal involucrado en la fabricación de 

medicamentos cuente con los conocimientos, formación, competencias y experiencia 

necesarias para realizar las actividades que su puesto demanda. De esta manera, obtener un 

incremento de la productividad y competitividad mediante la disminución de producto no 

conforme, reprocesos y retrabajos. A la misma vez, se logra suplir la necesidad que tiene la 

empresa, en ejecutar la calificación al personal previo a la ejecución de la validación de 

procesos productivos. 

 

Al beneficiar a la empresa, también se beneficia el operario, ya que adquiere y 

desarrolla habilidades que le permiten adaptarse a los cambios tecnológicos para desempeñarse 

en su trabajo con la competencia esperada y, además, mayores posibilidades de vínculo laboral 

y promociones 9. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



16 

1.2 Objetivos 

 

1.3.1 Objetivo general  

 

Diseñar el proceso para la calificación del personal operario de las áreas de manufactura 

de productos farmacéuticos y el personal que se desempeña en el laboratorio de análisis de 

control de calidad, con base en las Buenas Prácticas de Manufactura, para cumplir los 

requerimientos y funciones asignadas según el perfil de puesto. 

 

1.3.2 Objetivos específicos 

 

1.3.2.1 Categorizar las brechas de capacitación del personal operativo y técnico analista 

por medio del diseño de un instrumento (matriz), a partir de la revisión de los expedientes y el 

instructivo de capacitaciones y entrenamiento (ICE), según los requisitos y prioridades por el 

cronograma de validación de procesos existente.  

 

 

1.3.2.2 Elaborar las herramientas de apoyo requeridas para el personal operario 

relacionadas con los procesos de manufactura, asegurando la capacitación previa exigida para la 

calificación del personal. 

 

 

1.3.2.3 Validar la calificación del personal operario y técnico analista por medio de un 

instructivo de capacitación, para el cumplimiento del requisito previo en la validación de 

procesos.  
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2. Marco Referencial  

2.1 Calidad en la industria farmacéutica. 

 

En la Industria Farmacéutica es de vital importancia asegurar la calidad de los 

medicamentos. Si se presenta de manera correcta, se obtiene una eficacia y seguridad en todos 

los procesos que implica una producción de medicamentos según estándares establecidos por 

los entes reguladores oficiales en el país, así como los establecidos para los laboratorios. La 

dirección de la empresa es la responsable de cumplir estrictamente con calidad y es necesario 

el compromiso de todos los departamentos en todos los niveles de la empresa. Así mismo, la 

garantía de calidad demuestra el cumplimiento de las normas basándose en las BPM; por lo 

que, se torna sustancial la implementación de un sistema de Gestión de la Calidad 10.  

 

La implementación del sistema de gestión de calidad farmacéutica se basa en el uso de 

herramientas que, al ser combinadas, tienen como objetivo principal evitar la contaminación y 

preservar la inocuidad de los productos. Este sistema se implementa principalmente a través de 

entes reguladores y normas establecidas para cada región.  Por lo tanto, es muy importante el 

establecimiento e implementación de departamentos cuya función principal sea velar por el 

cumplimiento de todos los parámetros que contribuyen con el cumplimiento de la calidad. En 

este punto, y en contexto con el proyecto, cabe destacar la importancia de los departamentos 

de Control de Calidad y Aseguramiento de la Calidad como unidades que, a grandes rasgos, 

desempeñan distintas funciones para lograr el cumplimiento de los estándares 11.  

 

Es importante conocer las funciones del departamento de Control de Calidad, el cual se 

encarga de llevar a cabo los análisis pertinentes a materias primas, material de empaque, 

producto en proceso y producto terminado, con el fin de asegurar el cumplimiento de los 

estándares previamente establecidos, así como el intervenir en cualquier decisión que afecte la 

calidad de los productos. Asimismo, el departamento de Aseguramiento de la Calidad, su 

función radica en “la disminución o eliminación de errores en la fabricación, control, liberación 

y distribución del producto”10. 
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2.1.1 Calidad de un medicamento. 

 

La calidad de un medicamento se puede determinar por el cumplimiento de tres 

parámetros fundamentales: la eficacia del principio activo que está dada por la acción 

farmacológica adecuada a la forma farmacéutica, la vía de administración y la necesidad del 

paciente; la seguridad del medicamento que está determinada por una correcta dosificación y 

mínimos efectos secundarios; y la estabilidad que es la cualidad de mantener sus características 

dentro de los límites, durante el período de vida útil 10. 

 

Las Industrias Farmacéuticas están sometidas a las normas y reglas exigidas por una 

entidad regulatoria “que impone un requerimiento de calidad en el medicamento, sin el cual un 

determinado producto no podrá ser utilizado por los consumidores” 10. 

2.1.2 Normas de calidad en la industria farmacéutica para asegurar la calidad y 

seguridad en la Industria farmacéutica.  

2.1.2.1 Norma FDA (Food and Drug Administration) 

 

La FDA es reconocida a nivel mundial por sus rigurosas normas de control de 

la calidad. Estas normas, incluye las BPM y las regulaciones para los ensayos clínicos, 

están diseñadas para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos 11.  

2.1.2.2 Normas ISO  

 

Las normas ISO son reconocidas internacionalmente y proporcionan un marco 

para los sistemas de gestión de la calidad. Estas normas ayudan a las empresas a 

garantizar que sus procesos de producción sean consistentes y de alta calidad 11.  

2.2 Aseguramiento de la calidad de un producto farmacéutico determinado.  

 

El proceso asegurar la calidad en la industria farmacéutica se basa en una serie de etapas 

diseñadas para garantizar la seguridad y la eficacia del producto. Su inicio corresponde a la 

fase de higienización; un factor crítico, relacionado con esta fase, es cómo la empresa y el 

departamento de Gestión de Calidad prepara al personal que va a operar en las instalaciones de 

la empresa por lo que, se recalca en las capacitaciones iniciales y las específicas. Esta es una 
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etapa crucial y, por ende, se clasifica como la inicial debido a que la limpieza y la higienización 

son primordiales para evitar la contaminación de los productos. Cada pieza de equipo y la 

totalidad del ambiente de producción deben de estar libres de cualquier tipo de contaminante 

que pueda comprometer y alterar la calidad del producto 11. 

 

Seguidamente se presenta la segunda fase, se basa en el pesado y la medición de materia 

prima y principios activos, donde se menciona el área de dispensado. Este paso es de vital 

importancia para garantizar la correcta formulación del medicamento, debido a que una 

pequeña variación puede presentar efectos significativos en la potencia del producto 11.  

 

La tercera fase del proceso de calidad recae en el departamento de control de calidad, 

puesto que, se realiza un análisis exhaustivo del producto. En esta se llevan a cabo pruebas 

requeridas para cada producto determinado para asegurar que este sea seguro y eficaz. También 

es importante mencionar que en esta fase se realizan ensayos a los productos para estudiar la 

esterilidad y toxicidad, estas pruebas a menudo implican el uso de tecnologías avanzadas como 

la cromatografía de líquidos y espectrometría de masas 11.  

 

El correcto almacenaje de medicamentos es fundamental para la calidad por lo que, se 

clasifica en la cuarta fase debido a que durante este proceso se debe de realizar un seguimiento 

constante para asegurar de que el producto se mantenga en las condiciones adecuadas. Esto es 

crucial para mantener la eficacia y calidad del producto hasta que llegue a los consumidores 11.  

 

Por último, se encuentra la etapa de aprobación final de los productos, aquí se realiza 

una revisión detallada de todos los datos recogidos durante el proceso de producción y las 

pruebas. Si el producto cumple con los estándares de calidad se procede a su distribución y uso 

11. 

2.3 Capacitación  

 

El proceso de capacitación es vital para el éxito de cualquier empresa. En primer lugar, 

mejora la productividad y el rendimiento de los empleados al fortalecer sus habilidades y 

conocimientos. En segundo lugar, ayuda a las empresas a mantenerse competitivas en un 
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mundo empresarial en constante evolución. Además, puede aumentar la satisfacción y la 

retención de los empleados 12.  

 

La capacitación se ha identificado como uno de los puntos regulatorios más importantes 

para las BPM. Una selección previa es importante, con el fin de identificar potenciales riesgos 

de seguridad, especialmente en el caso de plantas farmacéuticas que manejan sustancias 

controladas. Cada empresa debe de establecer un programa escrito de capacitación. Este debe 

contemplar que los nuevos empleados comprendan lo que se espera de ellos 12. 

 

2.3.1 Capacitación de la inducción  

 

Inicialmente, la capacitación inductiva se le realiza a todo empleado de nuevo ingreso 

que tengan repercusión directa sobre la calidad del producto. La asistencia a esta capacitación 

debe quedar documentada. La capacitación debe de ser general, incluyendo la historia de la 

compañía, sus políticas, procedimientos, y algunos fundamentos sobre la importancia del papel 

de la salud de los empleados en la calidad del producto que recibirá el consumidor final. 

Además de una introducción a los reglamentos de BPM. Dicha capacitación se debe de realizar 

bajo supervisión continua, hasta que el empleado demuestre su dominio en los temas 12. 

 

2.3.2 Capacitación continua  

 

Basándose en el RTCA de buenas prácticas de manufactura, menciona diferentes tipos 

de capacitaciones que se le deben de brindar a todo personal que labora en la empresa. Entre 

estas, se presenta la capacitación continua. Esta debe de ser persistente y acorde a las funciones 

propias del puesto. Esta capacitación es necesaria para el desarrollo profesional y para el 

mejoramiento continuo, por lo tanto, se requiere de un programa de capacitación integral 12. 

2.3.3 Evaluaciones  

 

Los programas de capacitaciones deberán incluir las evaluaciones a las que se verán 

sometidos los empleados al final de cada módulo. Posteriormente, la ejecución del trabajo en 

las funciones propias del puesto, de esta manera, se asegura que lo aprendido por el personal 
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pueda ser puesto en práctica. Estas evaluaciones deben mantenerse actualizadas y 

documentadas, debido a que los inspectores de las entidades reguladoras pueden solicitar 

dichos registros para verificar si se han impartido las capacitaciones adecuadas para cada 

puesto 12. 

 

Cada empresa debe generar diversos sistemas para la evaluación como exámenes 

verbales, escritos, talleres y presentación de temas. Por lo que, se define el procedimiento y el 

periodo de tiempo para la reevaluación y debe de ser registrado con firmas del instructor y de 

los asistentes que contenga: 

 

a) Evidencia de la capacitación  

b) Firma de quien evaluó  

c) Evidencia del material que se impartió 

d)  La duración  

e) Criterios en caso de que alguna persona repruebe  

f) Currículum del instructor  

g) Tiempo de conservación 12. 

 

2.3.4 Capacitación específica   

 

El personal que labore en áreas especiales debe de recibir capacitaciones adicionales, 

de acuerdo con la naturaleza especial de sus áreas de trabajo, las cuales deben de evaluarse en 

forma periódica y se deben mantener registros 12. 

 

 

2.4 Validación  

 

La validación es una parte esencial de las buenas prácticas de manufactura. Es un 

elemento del programa de garantía de calidad asociado con un producto o proceso en particular. 

Los principios básicos de garantía de calidad tienen como objetivo la producción de productos 
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que se ajusten a su uso previsto. Cada etapa crítica del proceso de fabricación debe estar 

validada 13. 

 

Asimismo, las demás “etapas del proceso deben encontrarse bajo control para 

maximizar la probabilidad que el producto terminado sistemática y predeciblemente cumpla 

con todas las especificaciones de calidad y diseño” 13. 

 

“Es a través del diseño y validación que un laboratorio puede establecer la confianza 

de que los productos fabricados, sistemáticamente cumplirán sus especificaciones. La 

documentación incluye:” 13. 

 

a) Procedimientos operativos estándar (POS) 

b) Especificaciones  

c) Plan maestro de validación (PMV) 

d) Protocolo e informe de calificación  

e) Protocolo e informe de validación 13. 

 

2.4.1 Priorización de validaciones y calificaciones  

 

El plan maestro de validación describe la secuencia lógica que se debe seguir para 

ejecutar las actividades del proceso de calificación y validación. Cuando se hable de calificar, 

el documento se va a referir a evaluaciones tangibles como espacio físico, activos y 

proveedores como equipos; y sistemas críticos como los sistemas de aire acondicionado y 

máquinas de producción 13. 

 

Para cumplir con el objetivo de la validación se utiliza el modelo de la pirámide de 

validación. En primera circunstancia se tiene la base de la pirámide, la cual se conforma de las 

áreas e instalaciones. Como segunda prioridad se encuentra el conjunto de elementos que 

conforman los sistemas críticos, como los sistemas de aire acondicionado, circuito de 

distribución de agua tratada y el aire comprimido 13. 

 

Los equipos de producción y los sistemas informáticos se validan seguidamente de los 

sistemas críticos mencionados anteriormente. El personal se debe de evaluar antes de la 



24 

validación de los productos y procesos. De manera paralela a todos los elementos anteriores, 

se deben de validar los proveedores y la limpieza en todos los segmentos. Las tareas se realizan 

de una forma ordenada y secuencial que se describe a continuación en la siguiente figura: 

 

Figura 1. Pirámide de validación

 

Fuente: imagen tomada de la referencia 13. 

 

La pirámide de validación es un proceso importante dentro del plan maestro de validaciones de 

la empresa, debido a que describe la secuencia lógica para ejecutar las actividades del proceso de 

calificación y validación. Esta pirámide se lee de abajo hacia arriba, siendo lo más importante en 

calificar las áreas de producción, una vez calificadas se procede a realizar el resto de las tareas. 

Por lo tanto, las áreas de producción conforman la base de la pirámide, ya que todo el 

resto de los elementos depende de los espacios físicos en el edificio productivo, para obtener 

una correcta instalación y un buen funcionamiento de los equipos y de los operarios. 

 

 

 

  

 PROCESOS  

 MÉTODOS  

 PERSONAL 

 
EQUIPOS Y 

PROGRAMAS  

 SISTEMAS CRÍTICOS  

 ÁREAS DE PRODUCCIÓN  
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2.5 Calificación al personal  

 

La calificación es la realización de las pruebas específicas basadas en conocimiento 

científico, para demostrar que los equipos, sistemas críticos, instalaciones y lo más relevante 

de este proyecto, el personal, cumple con los requisitos previamente establecidos, la cual debe 

de ser concluida antes de validar los procesos 14. 

 

La formación del personal se logra a través de planes anuales de capacitación en los 

que se incluyen temas relacionados con capacitaciones en Buenas Prácticas de Manufactura, la 

importancia de la calidad en los productos fabricados, entre otros14. 

 

El método de calificación al personal se asocia, en la pirámide de validación, en cuarto 

lugar, en cuanto a prioridad. Para cumplir con el objetivo, se debe de haber evaluado 

previamente, las áreas productivas, sistemas críticos, equipos y programas, luego calificar al 

personal y cumplir con la validación de procesos 14. 

 

El plan de validación de la calificación de personal técnico y operario a nivel interno 

de la empresa describe el proceso a seguir con el fin de demostrar que el personal cuenta con 

los conocimientos, formación, competencias y experiencia necesaria para realizar las 

actividades que su puesto demanda. El alcance de este plan y de la calificación aplica para 

personal técnico y operario que participa en cualquier proceso que tenga impacto en la calidad 

del producto 15. 

 

Dicho lo anterior, el personal operario es el que presenta una mano de obra directa que 

interviene en los procesos de manufactura, empaque y almacenamiento de medicamentos. 

Mientras, que el personal técnico interviene en actividades especializadas con un nivel de 

formación un poco más alto. Entre estos se encuentran: técnicos electromecánicos, analistas de 

laboratorio, inspectores de calidad, líderes de empaque y supervisores.  

 

El personal heredado o legado, es el que actualmente labora en la empresa, pero no ha 

sido evaluado bajo el nuevo proceso de capacitación del personal porque al momento de su 

contratación y capacitación en el puesto, no ha sido un requisito. Seguidamente, se presenta el 

personal nuevo que es el recién ingresado a la organización o al puesto de trabajo 15. 
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2.5.1 Procedimiento  

2.5.1.1 Requisitos previos para la Calificación al personal  

 

El departamento de recursos humanos debe de disponer del perfil de puestos y 

descripción de las responsabilidades de cada puesto. También es importante disponer de 

procedimientos relativos a la capacitación y calificación del personal y, por lo tanto, se debe 

de contar con un programa de capacitación anual. Se deben de mantener registros de 

capacitación de inducción (nuevo ingreso), al puesto de trabajo y capacitación continua, 

registros de entrenamientos y por último las evaluaciones, estas demuestran que el personal 

está debidamente capacitado 16. 

 

2.5.1.2 Certificado  

 

Una vez finalizado el proceso, se entregará a los colaboradores un certificado de 

cumplimiento que lo legitima como personal calificado en un proceso en específico 16. 

 

2.5.2 Recalificación  

 

La recalificación del personal se realizará con una frecuencia de 3 años desde que se 

obtiene su calificación, debido a que se puede modificar la normativa vigente, o en caso de que 

el personal calificado sea causa raíz de desviaciones recurrentes que afecte directamente la 

calidad del producto 12. 
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3. Metodología  

 

En esta sección, se exploran los mecanismos, recursos y técnicas utilizadas para el 

análisis de la problemática por investigar; así mismo, se indagará los elementos esenciales que 

conforman la construcción del proyecto refiriendo el enfoque y el diseño según corresponda. 

Dicho capítulo se desarrollará con base a los objetivos y fundamentos teóricos planteados para 

realizar la calificación al personal y técnicos analistas asegurando la ejecución adecuada de las 

funciones propias del puesto. Adicionalmente, se establecen plazos concretos para la ejecución 

de cada tarea y se describe la estructura organizativa involucrada en el proceso.  

3.1 Especificaciones operacionales de las actividades y tareas a realizar 

 

Este proyecto se llevará a cabo en el departamento de Aseguramiento de la Calidad, 

brindando soporte para la realización de la calificación al personal que labora en la empresa. 

Se busca contribuir con las capacitaciones al personal tanto técnico, heredado y nuevo que 

labora en las instalaciones del Laboratorio de Industria Farmacéutica, a partir de la revisión de 

los expedientes personales de la empresa de los operarios y los instructivos de capacitaciones 

y entrenamientos (ICE). Para lograr ese objetivo, se establecerán los requerimientos propios 

del puesto para el personal operario del área de manufactura y de los técnicos analístas que se 

desempeñan en el laboratorio de Control de Calidad. Se realizará el diseño de una matriz que 

garantice la prioridad y el orden para la ejecución de la calificación. 

 

Para garantizar que el personal haya adquirido los conocimientos claves, se realizarán 

evaluaciones teóricas o prácticas según sea requerido. La jefatura de Producción debe proveer 

los requerimientos de las capacitaciones que sean necesarias para el puesto al que sea asignado 

el personal: entrenamientos para el personal heredado y técnico, capacitaciones continuas, etc. 

y observar cómo se desempeña el personal, orientándolo para que cumpla satisfactoriamente 

con sus funciones. 

 

De este modo se logra cumplir con el objetivo de este proyecto: calificar al personal 

operario y técnico analista para demostrar que cuenta con los conocimientos, formación, 

competencias y experiencias necesarias para desempeñarse en las actividades que su puesto 

demanda y que cumplen con las normas establecidas de la empresa. Los criterios de aceptación 

del protocolo de validación de la calificación al personal (PVA-001) brindado por la empresa, 
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indican que el personal que obtiene una calificación mayor de 80 se considera calificado y apto 

para desempeñarse en el puesto, si la calificación obtenida es entre 60 y 79 se considera que 

está en proceso de calificación y si la nota es menor a 59 no es apto para cumplir con sus 

funciones. 

 

3.2 Métodos y técnicas por utilizar  

 

3.2.1 Tipos de estudios  

 

3.2.1.1 Según el propósito del estudio  

 

De acuerdo con este proyecto, y de acuerdo a los métodos y técnicas empleadas, se 

clasifica, según su propósito, siguiendo la definición de Parreño 17, como una investigación 

institucional: cuando a una empresa le interesa que se investigue un problema con el fin de 

ayudar a la comunidad o bien, para cumplir con un propósito, sea de asignatura o proyecto 

pendiente. Por lo que, en contexto, se está resolviendo una problemática del Laboratorio de 

Industria Farmacéutica, durante el periodo de enero a junio del 2024, siendo esta la duración 

del proceso de internado de la Universidad Internacional de las Américas de la carrera de 

Licenciatura en Farmacia. 

 

El proyecto planteado pretender responder a la problemática que presenta la empresa 

de tener su personal calificado según lo requiere el RTCA 11.03.42:07 de Productos 

Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano, Buenas Prácticas de Manufactura para la 

Industria Farmacéutica. Es importante mencionar que algunos operarios de manufactura y 

técnicos analistas no han sido calificados recientemente debido a que este proceso requiere un 

tiempo estimado, por lo cual, se requiere de nuevas capacitaciones y retomar las anteriores para 

así poder cumplir satisfactoriamente en su puesto de trabajo 6.  

 

Para cumplir con los objetivos establecidos en este proyecto, se deben establecer los 

requerimientos propios de cada puesto operario en el área de manufactura, así como de los 

técnicos analistas que laboran en Control de Calidad. También, se realiza un instrumento que 

va a garantizar las prioridades de las actividades que se realizarán. Además, se ejecutarán y 
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brindarán capacitaciones a todo el personal de manufactura sobre los procedimientos más 

relevantes en la empresa. 

 

De esta manera, el primer punto será brindar las capacitaciones al personal. Después se 

llevará a cabo una evaluación, ya sea teórica, oral o práctica, según lo requiera el operario. 

Posteriormente, se deberá de observar al personal, en un tiempo establecido, cumpliendo sus 

funciones en el puesto y valorando su desempeño. Por último, se cumplirá la meta de la 

calificación al personal, lo cual indica si es apto para el puesto; para todo esto, se debe de llevar 

un control de la documentación tanto a nivel físico, ya que se debe de archivar en el expediente 

personal, como a nivel del sistema digital interno de la empresa. 

3.2.2 Según el método de investigación  

 

La investigación se desarrolla siguiendo un enfoque deductivo que, de acuerdo con 

Parreño 17, es aquel que parte desde hechos generales hasta hechos particulares que serían 

conclusiones específicas de la investigación. Para este caso en particular, se parte desde datos 

más generales, como la necesidad de realizar nuevas capacitaciones actualizadas y brindarlas 

al personal operario de manufactura según lo requiera su puesto. Con el fin de asegurar que la 

empresa cumple con un personal apto y conforme para sus necesidades. 

 

De acuerdo con el proceso de actividades, se realiza una matriz del personal a calificar 

y de las prioridades, siguiendo los requisitos del cronograma de validación para tener un orden 

y una trazabilidad de las funciones de cada operario de manufactura. Esto con el fin de obtener 

un personal capacitado y listo para realizar las evaluaciones correspondientes, y así, verificar 

los conocimientos adquiridos de los entrenamientos. Este enfoque permite una estructura lógica 

que parte de lo general y progresa a lo específico, al obtener a un personal calificado y apto 

con buen desempeño según lo amerite su puesto, siguiendo las especificaciones de la empresa, 

protocolos interinos y las regulaciones gubernamentales 17. 

 

3.2.3 Según técnicas de investigación 

 

Este proyecto cumple con la investigación conjunta según el criterio de Parreño17, 

debido a que establece investigación bibliográfica y de campo. En este caso, la de campo se 
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basa en la revisión de documentación presente en los expedientes y la recopilación de datos 

nuevos de fuentes primarias para un propósito específico. Este método comprende, observa e 

interactúa con personas en su entorno natural. Mientras que la bibliográfica es aquella que 

permite hacer una amplia investigación de diferentes textos, libros y artículos que requieren la 

verificación del cumplimiento normativo mediante la consulta de regulaciones 

gubernamentales y las especificaciones establecidas por la empresa. 

3.2.4 Según el lugar de la investigación  

 

Como lo describe Parreño 17 en su libro, Metodología de la Investigación, una 

investigación de campo “es cuando se realiza fuera de un lugar acondicionado, es decir, en el 

lugar natural donde ocurren los hechos”. El desarrollo del proyecto se lleva a cabo en un 

Laboratorio de Industria Farmacéutica, el cual tiene una localización fija y condiciones 

operacionales ya establecidas, por lo que se adapta estrictamente a una investigación de este 

tipo. 

3.2.5 Según la relación de tiempo  

 

En cuanto a relación con el tiempo de este estudio, se deduce a un enfoque de tipo 

prospectivo. Según las referencias de Parreño 17, un estudio prospectivo ocurre “cuando se 

registra los hechos según van ocurriendo”. Por lo tanto, no consiste en predecir la ocurrencia o 

determinar el fenómeno, sino más bien, impulsar el cambio. De modo que sea posible 

identificar variables y reducir la incertidumbre, lo cual permite descubrir factores, tendencias 

y propósitos para la aplicación de otros procedimientos de análisis 17. 

 

Es decir, se comienza con la selección de la muestra de estudio, en este caso las 

capacitaciones que se ejecutan y brindan al personal operario, y se recopila la información que 

se necesita para abarcar las capacitaciones y los conocimientos que presenta el personal. Por 

esta razón, se diseña un mecanismo para lograr actualizar los entrenamientos e instructivos, se 

realiza las evaluaciones correspondientes y finalmente se establece la calificación al personal 

dando un seguimiento continuo. 
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3.2.6 Según la secuencia del estudio  

 

Un estudio transversal se caracteriza por ser una investigación observacional que 

analiza datos de variables recopiladas y simultáneamente en un determinado tiempo sobre una 

población de muestra; es decir, la recopilación de datos se va a realizar en un solo momento. 

En este contexto, el proyecto se está realizando durante un período específico que abarca de 

enero a junio de 2024, y la variable dependiente en este caso es el tiempo 17. 

 

3.2.7 Según la relación con el problema  

 

 Es fundamental determinar el tipo de estudio que se lleva a cabo con relación a la 

problemática que se busca resolver. Por lo que, basándose en lo que indica Parreño 17, se 

clasifica como un estudio descriptivo:  

 

Estos estudios corresponden lógicamente a los problemas descriptivos, por lo que se 

enfocan netamente a responder características de cómo es (…) o cuál es la situación 

respecto a un problema o una variable. Permitiendo las descripciones de las propiedades 

(…), la frecuencia con que ocurre un fenómeno (…)17. 

 

En este caso, se realiza la identificación de diversas variables críticas, como qué tipo 

de capacitaciones tiene el personal, desde hace cuánto tiempo se realizó la capacitación, si los 

entrenamientos e instructivos están obsoletos y las evaluaciones que serán impartidas en el 

tiempo necesario para llevar a cabo la ejecución de la calificación al personal. Estos datos son 

esenciales para obtener un buen resultado y desempeño con respecto al objetivo de este 

proyecto, por lo tanto, este tipo de estudio permite comprender la situación y tomar medidas 

adecuadas 17. 

3.2.8 Criterio para la selección del tipo de estudio  

 

A continuación, se presenta el siguiente diagrama de flujo desglosado de manera 

efectiva de cada etapa y proceso relevante, que de esta manera facilitará la comprensión 

detallada del progreso del internado correspondiente al primer semestre del 2024 17. 
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Figura 2. Ruta planteada para el cumplimiento del objetivo 1.  

Fuente: Elaboración propia  

 

 

En la figura anterior, se presentan el objetivo 1 y se establece el orden de las actividades 

siguiendo un cronograma interino de la empresa de validación de procesos el cuál funciona de 

guía para priorizar el personal operario según la necesidad de la organización. 
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Figura 3. Ruta planteada para el cumplimiento del objetivo 2.  

Fuente: Elaboración propia  

 

El objetivo 2 se enfoca en realizar una categoría de las capacitaciones para el personal 

de las áreas de manufactura y del laboratorio de Control de Calidad brindando una revisión 

detallada de los expedientes y el instructivo de capacitaciones y entrenamiento (ICE) para así 

mantener una actualización de la información y de los conocimientos brindados. 
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Figura 4. Ruta planteada para el cumplimiento del objetivo 3.  

Fuente: Elaboración propia  

 

El objetivo 3 hace referencia a la elaboración de las capacitaciones iniciales, 

consideradas las bases generales, como lo son las Buenas Prácticas de Manufactura, Buenas 

Prácticas de Almacenamiento y Distribución de medicamentos y la de Higiene y Salud Personal 

las cuales abarcan de forma general el bienestar de la empresa a nivel interno. 

 

También se realizan las capacitaciones específicas de acuerdo con el puesto que se le 

sea asignado al personal. Se incluyen los entrenamientos para cada proceso de manufactura del 

procedimiento asignado y también las capacitaciones de manera teórica.  Como relevancia a la 

información brindada en el diagrama de flujo, se debe recalcar que las capacitaciones se 

realizan a todo personal operario que sea de prioridad y también se ejecutan a todos los 

procedimientos de manufactura realizados por la empresa, llámese tableteo, encapsulado, 

blisteo, subdivisión de sobres, dispensado, líquidos, cremas, recubrimiento de tabletas y 

granulación.  
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3.2.9 Definición del universo y muestra 

 

Cuando se hace referencia al universo de este contexto, se alude a todo el personal 

operario de proceso de manufactura y al personal técnico analista del laboratorio de Control de 

Calidad que labora en la empresa, ya que son puestos críticos que deben contar con calificación 

del personal. Además, son quienes garantiza la calidad de los medicamentos y los procesos 

involucrados que se realizan para la producción de los mismos. Para lograrlo se debe de 

capacitar al personal y realizar las evaluaciones correspondientes 17. 

 

Lo que corresponde a la muestra de este estudio, es una no probabilística, según lo 

describe Parreño17, se basa en “seleccionar a los elementos de estudio bajo criterios del 

investigador; es decir, no todos los sujetos tienen la misma posibilidad de salir seleccionados 

para formar parte de un estudio en calidad de unidades de observación”. Por lo tanto, para la 

muestra del proyecto, y tomando en cuenta el objetivo como tal, se necesita seleccionar a los 

operarios que manufacturan los productos y tienen contacto directo. Estos operarios están 

clasificados como Operario 1 y Operario 2. 

 

3.2.10 Definición del tipo de muestra  

 

Después de determinar el tipo de muestra de este estudio, se categoriza como una no 

probabilística, debido a que se seleccionaron los elementos de estudio según los criterios 

definidos por el investigador. Esto quiere decir que se escogieron a los sujetos para formar 

parte de este estudio con respecto a su calidad como unidades de observación según con la 

definición que realiza Parreño17 en su libro. Asimismo, se emplea un enfoque de muestreo 

intencionado, Parreño17 menciona que este enfoque se basa en que el investigador conoce la 

población, los elementos y las características que se van a utilizar.  Esto permite la selección 

voluntaria de una muestra que se ajuste a las necesidades de la investigación. 

 

3.2.11 Tipos de observación  

 

La observación, como lo menciona Parreño17, consiste en recopilar información y se 

plantea como el procedimiento preliminar de las ciencias tácticas que tiene por objeto la 
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captación de las características que se presentan. El presente estudio se clasifica como una 

observación documental, debido a que, siguiendo con Parreño17, esta “se dedica a tareas 

investigativas bibliográficas fundamentadas en escritos como libros, informes, artículos 

científicos entre otros.” En este caso, se realiza una búsqueda bibliográfica sobre normativas 

Buenas Prácticas de Manufactura para la industria farmacéutica, Informe 32 de la Organización 

Mundial de la Salud N° 823 y la Normativa Internacional ISO 10015. 

 

3.3 Determinación de los plazos o calendario de actividades 

 

Con el propósito de desarrollar el proyecto de manera efectiva, se ha diseñado un 

cronograma que abarca el período de enero a junio del 2024 en el cual se llevará a cabo el 

internado de la carrera de Licenciatura de Farmacia de la Universidad Internacional de las 

Américas dentro del Laboratorio de Industria Farmacéutica. Por lo que, en la Tabla II se 

describen detalladamente las actividades programadas para las cuatro semanas de cada uno de 

los meses que se realizará el internado; donde el color azul significa que la tarea ya ha sido 

realizada y el color celeste indica que la tarea está pendiente a realizar.  
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Tabla II. Cronograma de actividades a desarrollar en el período del internado. 
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Fuente: Elaboración propia, 2024. 

3.4 Determinación de los recursos  

 

Para llevar a cabo el proyecto de graduación, se requiere una serie de recursos 

materiales y humanos. Inicialmente, se requiere que el personal a cargo del proceso de 

internado de la carrera de Farmacia de la Universidad Internacional de las Américas 
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proporcione una capacitación de inducción al internado donde se detalle cada paso y 

procedimiento que se debe de ejecutar durante el periodo establecido. Esta guía y asesoría es 

crucial en la creación del trabajo escrito para que cumpla con los requisitos y normas 

establecidas dentro de la universidad.  

 

Asimismo, en el laboratorio de Industria Farmacéutica donde se realiza el internado, es 

importante recibir, en la primera semana, las capacitaciones iniciales sobre protocolos internos 

y regulaciones que se deben de seguir para contribuir a la armonía dentro de la organización. 

Además, resulta fundamental adquirir conocimientos relacionados con el proyecto ya que, 

dentro de la práctica en industria farmacéutica, se encuentra información relevante como lo es 

gestión de documentación, uso de bases de datos, programas de validación, entre otras. De 

igual manera, contar con recursos como una computadora, acceso a internet y herramientas de 

Office es fundamental.  

 

3.5 Estructura organizativa y de gestión del proyecto o práctica (partes involucradas) 

 

Figura 5. Estructura organizativa de las partes involucradas en el proyecto. 

 

Fuente: Elaboración propia. 
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En este apartado se describe la estructura organizativa de la empresa en dónde se lleva 

a cabo el internado, detallando todas las partes involucradas. La organización se compone de 

dos áreas principales: la Gerencia de Gestión de Calidad, dirigida por la Dra. Miriam Gutiérrez 

Valero, quién funge además como tutora de la presente tesis. La Dra. Gutiérrez está a cargo de 

las áreas de Validación, Control de Calidad y Aseguramiento de la Calidad. Por otra parte el 

laboratorio cuenta con la Gerencia de Operaciones, la cual comprende a los departamentos de 

Compras, Investigación y Desarrollo, Producción y Bodega. 

                        

3.6 Factores externos condicionantes o pre-requisitos para el logro de los efectos e 

impacto del proyecto  

 

Al elaborar un proyecto es fundamental considerar factores que puedan influir en el 

desarrollo de este o que impidan el cumplimiento de los objetivos. Durante el proceso de 

ejecución del presente proyecto, se encontró que, de manera excepcional, dependiendo de la 

naturaleza del puesto, se tiene un lapso más amplio para finalizar las capacitaciones en puesto. 

En el caso del departamento de Control de Calidad, algunos de los técnicos analistas tenían 

ciertas capacitaciones pendientes ya que eran ingresos recientes y ese perfil de puesto cae 

dentro de la excepción mencionada anteriormente. Se decide entonces realizar la calificación 

del personal que ya ha cumplido a cabalidad su entrenamiento en puesto. 
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CAPÍTULO IV-LOGROS Y RECOMENDACIONES  
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4.1 Resultados   

 

En este apartado, se presentan los resultados obtenidos durante el internado en el 

Laboratorio de Industria Farmacéutica, basándose en los objetivos establecidos para la 

calificación al personal operario y técnico analista. Se realizaron capacitaciones de los 

procedimientos a los operarios de manufactura y al personal técnico analista de Control de 

Calidad, aplicando al final la evaluación correspondiente. De esta manera se califica al personal 

con base al plan maestro de validaciones interno. 

 

4.1.1 Categorizar las brechas de capacitación del personal operativo y técnico 

analista por medio del diseño de un instrumento (matriz), a partir de la revisión de los 

expedientes y el instructivo de capacitaciones y entrenamiento (ICE), según los requisitos 

y prioridades por el cronograma de validación de procesos existente.  

 

Para alcanzar el primer objetivo, se realizó una revisión de los expedientes e instructivos 

de capacitaciones y entrenamientos (ICE) de los operarios que laboran en los procesos de 

manufactura y del personal técnico analista de Control de Calidad.  

 

Para categorizar las brechas de capacitación del personal operario, se siguió el programa 

anual de validaciones, el cual brinda la necesidad de calificar al personal según sea la prioridad 

de procesos de manufactura. Este programa anual cuenta con todas las calificaciones que se 

deben realizar para cumplir con el objetivo de la validación, utilizando el modelo de la pirámide 

junto con el Plan Maestro de Validación, describiendo una secuencia lógica que se debe seguir 

para ejecutar las actividades del proceso de calificación y validación. 

 

Figura 6. Categorización de los procesos de manufactura  

 

Fuente: Elaboración propia  
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La figura 4, representa la clasificación de los procesos de manufactura para categorizar 

las brechas de las capacitaciones que se le brinda al personal operario de manufactura. Como 

herramienta de apoyo, se diseña una matriz en Excel para clasificar al personal operario de 

manufactura según los requisitos y prioridades de acuerdo con el cronograma de validación. 

Los operarios se dividen en nivel 2, quien está capacitado y entrenado para manipular de 

manera directa los equipos de manufactura y nivel 1, quien le brinda la asistencia necesaria 

durante los procesos. 

 

4.1.1.1 Revisión de los expedientes de los operarios del nivel 1 y el nivel 2 de 

producción para la comprobación de información dadas como las capacitaciones, 

evaluaciones que hayan aplicado en el tiempo laborado en el laboratorio de industria 

farmacéutica.  

 

Como parte de la resolución de este proyecto, se realizó una revisión completa a los 

expedientes personales de los operarios. Se verifica que cada operario tenga archivado el 

instructivo de capacitaciones y entrenamientos para realizar las capacitaciones y evaluaciones 

correspondientes.  

 

Este instructivo de capacitaciones y entrenamientos (ICE) establece y registra el plan 

de capacitación, entrenamiento, práctica y evaluación de los procedimientos necesarios para el 

puesto asignado. 

 

Estas capacitaciones son prácticas, en dónde el operario debe de cumplir con un estudio 

del instructivo del procedimiento de manufactura con 9 horas totales, estar en entrenamiento y 

observación en la operación, limpieza o armado de equipos en 2 lotes, en entrenamiento 

dirigido de armado, operación, desarmado y limpieza de los equipos en 10 lotes, en una práctica 

individualizada de armado, operación, desarmado y limpieza de los equipos en 15 lotes y una 

evaluación final de armado y desarmado de los equipos por parte del personal de 

mantenimiento en 1 lote.    
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Al finalizar un plan, se documenta el equipo en el cual fue capacitado el operario, las 

fechas, horas totales, el producto que se manufactura junto con su respectivo número de lote y 

las firmas del capacitado y quien lo capacitó.  

 

El ICE es un plan de instrucciones, capacitaciones y entrenamientos que se debe realizar 

a los procedimientos establecidos en la empresa como lo es, mezcla seca, blisteo, granulación, 

tableteo, dispensado, manufactura de líquidos, recubrimiento de tabletas, manufactura de 

cremas y encapsulado, entre otros. Los procedimientos de manufactura mencionados son los 

más relevantes para la realización de este proyecto ya que es donde se desempeñan los 

operarios de nivel 1 y nivel 2.  

 

Algunos operarios no habían completado ciertos ICEs por lo que se informó a los 

departamentos de Aseguramiento de Calidad y Producción para realizar el instructivo de 

capacitaciones y entrenamiento. A continuación, se observa el personal que cumplía con el ICE 

y el que está en proceso de entrenamiento.   

 

Figura 7. Matriz de operarios de producción A  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia  

 

En la figura 7, con un check, se indica el personal que sí cumplía con los requisitos para 

realizar la calificación y los que dicen “en proceso”, significa que están en proceso de 
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capacitación por lo cual no presentaban el ICE completo. Para el proceso de granulación se 

cuenta con 3 operarios y solo 1 no presentaba el ICE; lo mismo sucede en el proceso de mezcla. 

En el proceso de tableteo son 6 operarios en total y de ellos solo 2 no presentaban el ICE.  

 

 

Figura 8. Matriz de operarios de producción B 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia  

 

La figura 8 es un seguimiento de la anterior. Con un check, se indica el personal que sí 

cumplía con los requisitos para realizar la calificación y los que dicen “en proceso”, significa 

que están en proceso de capacitación por lo cual no presentaban el ICE completo. Por lo tanto, 

en el proceso de blisteo hay un total de 8 operarios y 3 de ellos no presentaban el ICE, en el 

proceso de cremas son 4 operarios en total y solo 1 no presentaba el ICE, en el proceso de 

líquidos hay un total de 3 operarios y 2 de ellos no presentaban el ICE y, por último, en el 

proceso de dispensado son 3 operarios en total y solo 1 de ellos no presentaba el ICE. 

 

También se revisó el Sistema de Gestión de Calidad de la empresa, el cuál verifica las 

desviaciones más relevantes que realizan los operarios o el procedimiento erróneo que ocasionó 

la desviación, perjudicado el producto como tal. 
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4.1.1.2 Elaboración del instrumento (matriz) para categorizar las brechas de 

capacitación y evaluación del personal operativo y el personal técnico analista.  

 

Con el propósito de lograr el primer objetivo, se realizó una matriz de actividades, 

elaborada en Excel. Este instrumento se realiza siguiendo el Plan Maestro de validaciones, 

respetando el orden calendarizado y establecido por el departamento de Validaciones. Dicha 

matriz de actividades es una herramienta de apoyo para realizar las capacitaciones al personal 

operario y al personal técnico analista en los diferentes procesos de manufactura y 

procedimientos de Control de Calidad, con el fin de lograr un orden adecuado para el 

cumplimiento del trabajo.  

En las Figuras mostradas a continuación, se ilustran las matrices creadas para cada 

proceso: granulación y mezcla, tableteo, blisteo, dispensado, encapsulado, cremas, 

manufactura de líquidos y recubrimiento de tabletas. 

Se realizaron con el objetivo de asistir a los procesos, inspeccionar los pasos que se 

requieren para la elaboración de productos, verificar el proceso de fabricación, equipos, 

limpieza y conocimientos generales faltantes por parte de los operarios para realizar una 

correcta ejecución del proceso, con el propósito de tener información clave para elaborar la 

capacitación de acuerdo con la necesidad que se presentaba.  

 

Figura 9. Matriz de Actividades del procedimiento de granulación y mezcla  

 

Fuente: Elaboración propia 
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Figura 10. Matriz de Actividades del procedimiento de tableteo  

 

Fuente: Elaboración propia  

 

 

Figura 11. Matriz de Actividades del procedimiento Blisteo  

 

Fuente: Elaboración propia  

 

 

Figura 12. Matriz de Actividades del procedimiento de Dispensado, Encapsulado 

y Cremas 

Fuente: Elaboración propia  
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Figura 13. Matriz de Actividades del procedimiento de manufactura de Líquidos 

y recubrimiento de tabletas 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

4.1.2 Elaborar las herramientas de apoyo requeridas para el personal operario 

relacionadas con los procesos de manufactura, asegurando la capacitación previa exigida 

para la calificación del personal. 

 

Para lograr el segundo objetivo de la calificación al personal, se llevó a cabo una 

capacitación con el ingeniero en Salud Ocupacional, el Lic. José Sequeira, quien aportó 

información de cómo formar a los operarios o personal de producción: estructura de las 

presentaciones, métodos de aprendizaje, tiempos establecidos, actividades a realizar y demás. 

Una vez que se obtuvo la capacitación y entrenamiento para el cumplimiento del objetivo, se 

recopiló información de los procedimientos de manufactura en los cuales los operarios iban a 

ser debidamente capacitados.  

 

Las capacitaciones brindadas a los operarios, se centró en comprender los principios de 

diseño de formulaciones y el desarrollo de medicamentos, la selección de ingredientes activos 

y excipientes, así como aprender sobre distintas etapas de producción, desde la preparación de 

materias primas hasta la fabricación del producto terminado incluyendo mezclado, granulación, 

compresión, recubrimiento y encapsulado. Asimismo, conocer las técnicas y médicos analíticos 

utilizados para garantizar la calidad de los productos farmacéuticos.  
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Estas capacitaciones proporcionan los conocimientos y habilidades necesarias para 

garantizar la calidad, seguridad y eficiencia en la fabricación de medicamentos durante los 

distintos procesos de manufactura en industria.  

 

4.1.2.1 Diseñar la capacitación de los procedimientos de manufactura de 

granulación y mezcla utilizado para la formación de los operarios para el laboratorio de 

industria farmacéutica.   

 

La capacitación de granulación y mezcla es crucial ya que es la etapa inicial de 

manufactura de los medicamentos. Este proceso comienza con la mezcla de la materia prima, 

compuesta por principios activos y excipientes. La mezcla debe garantizar una distribución 

uniforme de todos los componentes utilizando el equipo correspondiente. Posteriormente se 

debe granular para formar partículas más grandes y uniformes, esto para mejorar la fluidez, 

compresibilidad y la capacidad de dosificación del producto 18.  

 

Las funciones principales de la capacitación se basan en los conocimientos de los 

principios y técnicas de granulación y mezcla, prácticas de seguridad en el manejo de la materia 

prima y equipos, métodos de la granulación y los pasos requeridos para llevar a cabo este 

procedimiento.   

 

Figura 14. Capacitación de los procedimientos de granulación y mezcla.  
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Fuente: Elaboración propia. 

 

Esta capacitación constaba de 21 diapositivas. Se mencionaban aspectos generales, 

como definición de granulación, la necesidad de la granulación como procedimiento de 

manufactura, los objetivos del proceso de mezcla y granulación para la formulación como lo 

es mejorar la solubilidad del producto, evitar la volatilidad de los polvos, etc. Adicionalmente 

explicaba los métodos utilizados ya sea por vía húmeda o vía seca con sus respectivos pasos 

para la elaboración, tipos de secados y por último la funcionalidad básica de los excipientes.  

 

Se realizó una búsqueda en distintos libros como el de Buenas Prácticas de Manufactura 

de medicamentos, Handbook of pharmaceutical excipients 19, y Handbook of pharmaceutical 

manufacturing formulations 20. De esta forma, se tiene una revisión bibliográfica previa a 

brindar el material con el que se realizaron las capacitaciones.  Seguidamente fue aprobado por 

el jefe de Producción el Doctor Carlos Mora y la Doctora Miriam Gutiérrez, tutora asignada.  

 

4.1.2.2 Diseñar la capacitación de los procedimientos de manufactura de tableteo 

utilizado para formar a los operarios de esta área en el Laboratorio de Industria 

Farmacéutica.   

 

La capacitación del procedimiento de fabricación de tabletas es esencial para garantizar 

la calidad del producto, cumplir con las regulaciones, mejorar la eficiencia operativa, garantizar 

la seguridad del personal y resolver problemas de manera efectiva en el entorno de la 

producción.  
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Figura 15. Capacitación del procedimiento de tableteo 

 

Fuente: Elaboración propia. 

 

Esta capacitación del procedimiento de tableteo constaba de 24 diapositivas. Se basa en 

comprender los diferentes pasos involucrados en la fabricación de tabletas, así como la 

formación de la mezcla y granulación hasta el empaque final. También en conocer los 

diferentes ingredientes activos, así como la materia prima utilizadas durante la producción. Por 

otro lado, es de gran importancia desarrollar habilidades en los operarios para identificar y 

solucionar problemas comunes que pueden surgir durante la fabricación, como problemas de 

compactación, desgaste de los punzones, variaciones en el peso de las tabletas, etc.  

 

4.1.2.3 Diseñar la capacitación de los procedimientos de manufactura de blisteo 

utilizado para formar a los operarios de esta área en el Laboratorio de Industria 

Farmacéutica.  

 

Una capacitación exhaustiva en el procedimiento de blisteo es fundamental para 

garantizar que los operadores estén capacitados adecuadamente para llevar a cabo el proceso 

de manera eficiente, segura y cumpliendo con los estándares de calidad requeridos por la 

industria farmacéutica.  
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Figura 16. Capacitación del proceso de blisteo  

 

 

Fuente: Elaboración propia.  

 

Esta capacitación del procedimiento de blisteo constaba de 20 diapositivas. La finalidad 

de este proceso es que el operario pueda conocer los materiales utilizados como láminas de 

plástico o aluminio, además de comprender los principios básicos, incluidos los diferentes tipos 

de máquinas como de formado, llenado y sellado. Es importante también que aprendan a 

configurar adecuadamente la máquina emblistadora según las especificaciones del producto, 

incluido el ajuste de la temperatura, velocidad y presión para garantizar un sellado adecuado. 

4.1.2.4 Diseñar la capacitación del procedimiento de dispensado, utilizado para 

formar a los operarios de esta área en el Laboratorio de Industria Farmacéutica.  

 

El proceso de dispensado de materia prima a nivel de industria farmacéutica es un 

proceso crítico en la fabricación de productos debido a que esta actividad implica la medición 

y distribución precisa de los materiales necesarios para la producción, y una capacitación 

adecuada es esencial para garantizar la calidad, seguridad y eficiencia en este proceso.   

 

 

Figura 17. Capacitación del proceso de dispensado de materia prima  
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Fuente: Elaboración propia.  

 

Esta capacitación constaba de 30 diapositivas. El propósito de este proceso es atribuir 

a que el operario presente familiarización con los diferentes tipos de materias primas utilizadas 

en el proceso de fabricación, además de brindar un entrenamiento en los procedimientos 

específicos para dispensar cada tipo de materia prima, incluyendo técnicas de medición, 

calibración de equipos y métodos de cierre para el producto que se dirige a bodega y a granel. 

También es importante mencionar medidas de seguridad para prevenir accidentes durante el 

manejo y dispensado de materiales, incluyendo el uso adecuado de equipos de protección 

personal y procedimientos de emergencia. 

 

4.1.2.5 Diseñar la capacitación del procedimiento de encapsulado, utilizado para 

formar a los operarios de esta área en el Laboratorio de Industria Farmacéutica.  

 

El proceso de encapsulado es un proceso fundamental en la fabricación de 

medicamentos en la industria farmacéutica debido a que implica el llenado de ingredientes 

activos y excipientes en cápsulas para crear formas de dosificación sólidas. Esto es fundamental 

para garantizar que cada dosis del medicamento contenga la cantidad adecuada de principios 

activos, lo que asegura la eficacia del tratamiento y reduce el riesgo de sobredosificación. 



55 

Figura 18. Capacitación del procedimiento de encapsulado 

 

 

Fuente: Elaboración propia. 

 

Esta capacitación consta de 20 diapositivas. La base de esta preparación es que los 

operarios conozcan acerca de la materia prima, ya sea la funcionalidad de los principios activos, 

clasificación de los excipientes, los diferentes tamaños de cápsulas y las más utilizadas, llenado 

de las cápsulas, formulación y equipos a utilizar para encapsular. También es importante 

mencionar que el procedimiento de encapsulado debe de ser bien controlado y estandarizado 

para así garantizar la uniformidad y consistencia en la producción de cápsulas. Esto es esencial 

para mantener la calidad del producto y asegurar que cada cápsula tenga las mismas 

características físicas.  

 

4.1.2.6 Diseñar la capacitación del procedimiento de manufactura de cremas, 

utilizado para formar a los operarios de esta área en el Laboratorio de Industria 

Farmacéutica.  
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Figura 19. Capacitación del procedimiento de cremas 

 

 

Fuente: Elaboración propia.  

 

Esta capacitación del procedimiento de manufactura de cremas constaba de 25 

diapositivas. La presentación se basa en que los operarios encargados en esta área de 

producción conozcan acerca de las materias primas que utilizan, los principios activos, 

excipientes, qué funcionalidades tienen y su clasificación. También en el procedimiento de las 

fases acuosas y oleosas cuando se deben separar y unir para obtener siempre una mezcla 

homogénea. Por otro lado, también se abarcó en el funcionamiento de los equipos que se 

utilizan para manufacturar como lo son el agitador, homogeneizador o mezclador de alta 

velocidad para así asegurar una emulsificación adecuada y uniforme.  

 

4.1.2.7 Diseñar la capacitación del procedimiento de manufactura de 

líquidos, utilizado para formar a los operarios de esta área en el Laboratorio Industria 

Farmacéutica. 
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Figura 20. Capacitación del procedimiento de manufactura de líquidos. 

 

 

Fuente: Elaboración propia.  

 

Esta capacitación del procedimiento de manufactura de líquidos constaba de 30 

diapositivas.  La importancia de este proceso era capacitar a los operarios acerca de las etapas 

del proceso de fabricación, desde la preparación de la fórmula hasta el envasado final. 

Explicando los pasos específicos involucrados en la mezcla, disolución, homogeneización, 

filtración y envasado de los líquidos.  Así mismo, la importancia en la identificación de los 

ingredientes comunes utilizados en la fabricación de líquidos, como solventes, ingredientes 

activos, excipientes, conservantes, entre otros y algunos equipos utilizados en el proceso, como 

tanques de mezcla, agitadores, sistemas de filtración, y equipos de envasado. Es importante 

también que conozcan acerca de los métodos de análisis para verificar la calidad de los líquidos, 

como pruebas de pH, densidad, viscosidad y esterilidad.  

 

4.1.2.8 Diseñar la capacitación del procedimiento de manufactura del 

recubrimiento de las tabletas, utilizado para formar a los operarios de esta área en el 

Laboratorio de Industria Farmacéutica. 
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El proceso de recubrimiento de tabletas es una etapa fundamental en la fabricación de 

formas farmacéuticas sólidas, que se utilizan para mejorar la apariencia, la estabilidad, el sabor 

o bien la protección del fármaco.  Es importante realizar cada etapa del proceso de 

recubrimiento de tabletas siguiendo estrictamente las BPM para garantizar la calidad, seguridad 

y eficacia de los productos farmacéuticos terminados. 

 

Figura 21. Capacitación del procedimiento de manufactura del recubrimiento de 

tabletas  

 

Fuente: Elaboración propia.  

 

Esta capacitación del procedimiento de recubrimiento de tabletas constaba de 18 

diapositivas. En este proceso es importante que los operarios se familiaricen con las 

funcionalidades de la materia prima en general, así como los excipientes y principio activo. 

También es importante una explicación en la preparación de la solución de recubrimiento, 

aplicación del recubrimiento sobre las tabletas, el secado, curado y acabado de estas.  

 

4.1.2.9 Diseñar la capacitación del procedimiento de Lineamientos Generales de 

Organización y Trabajo del Laboratorio de Control de Calidad, utilizado para formar 

al personal técnico analista.  
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La capacitación del procedimiento de Lineamientos generales de Organización y 

trabajo del laboratorio se imparte para establecer lineamientos generales de organización 

aplicando las Buenas Prácticas de Manufactura y Buenas Prácticas de Laboratorio vigentes, 

con el fin de emplear a todos los procesos y actividades que se desarrollan en el departamento 

de Control de Calidad.  

 

Figura 22. Capacitación del procedimiento de Lineamientos Generales de 

Organización y Trabajo del Laboratorio de Control de Calidad.  

 

 

 

Fuente: Elaboración propia.  

Esta capacitación se elaboró tomando en cuenta el procedimiento PCC-003 de 

Lineamientos Generales de Organización y Trabajo de Laboratorio establecido en el 

departamento de Control de Calidad. Constaba de 9 diapositivas y constaba de información 

general enfocado principalmente en las responsabilidades de cada puesto. 

 

4.1.2.10 Diseñar la capacitación del procedimiento del instructivo de Uso y 

Almacenamiento de Columnas Cromatográficas, utilizado para formar al personal 

técnico analista.  

 

La capacitación del instructivo del uso y almacenamiento de Columnas 

Cromatográficas se imparte para establecer los pasos a seguir para el correcto uso y 
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almacenamiento, aplicando las Buenas Prácticas de Manufactura y Buenas Prácticas de 

Laboratorio vigentes. Con el fin de emplear a todos los procesos y actividades que se 

desarrollan en el departamento de Control de Calidad.  

 

 

Figura 23. Capacitación del procedimiento de Uso y Almacenamiento de Columnas 

Cromatográficas del Laboratorio de Control de Calidad 

 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Esta capacitación se elaboró tomando en cuenta el instructivo ICC-049 del Uso y 

Almacenamiento de Columnas Cromatográficas, establecido en el departamento de Control de 

Calidad. Constaba de 14 diapositivas con información general pero enfocado en el adecuado 

uso y almacenamiento para no dañar las columnas.  

 

4.1.2.11 Diseñar la capacitación del procedimiento de Uso y Limpieza del 

viscosímetro brookfield, utilizado para formar al personal técnico analista.  

 

La capacitación del procedimiento de Uso y Limpieza del viscosímetro marca JP 

Selecta, se imparte para establecer lineamientos generales de organización aplicando las 

Buenas Prácticas de Manufactura y Buenas Prácticas de Laboratorio vigentes. Con el fin de 



61 

emplear a todos los procesos y actividades que se desarrollan en el departamento de Control de 

Calidad.  

 

Figura 24. Capacitación del procedimiento de Uso y Limpieza del viscosímetro 

brookfield, del Laboratorio de Control de Calidad.  

 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Esta capacitación se elaboró tomando en cuenta el instructivo ICC-050 del Uso y 

Limpieza del Viscosímetro Brookfield, establecido en el departamento de Control de Calidad. 

Constaba de 14 diapositivas con información general pero enfocado principalmente en el 

adecuado uso y limpieza del viscosímetro.  

 

 

4.1.2.12 Diseñar la capacitación del procedimiento de Determinación del 

pH, utilizado para formar al personal técnico analista.  

 

La capacitación del procedimiento de la determinación del pH se imparte para 

establecer lineamientos generales de organización aplicando las Buenas Prácticas de 

Manufactura y Buenas Prácticas de Laboratorio vigentes. Con el fin de emplear a todos los 

procesos y actividades que se desarrollan en el departamento de Control de Calidad 
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Figura 25. Capacitación del procedimiento de la Determinación del pH del Laboratorio 

de Control de Calidad 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Esta capacitación se elaboró tomando en cuenta el instructivo ICC-029 de la 

determinación del pH, establecido en el departamento de Control de Calidad. Constaba de 14 

diapositivas, enfocando la información en determinar el pH de un producto, utilizando un 

pHmetro calibrado.  

 

4.1.3 Validar la calificación del personal operario y técnico analista por medio de 

un instructivo de capacitación, para el cumplimiento del requisito previo en la validación 

de procesos. 

Para el cumplimiento del tercer objetivo, en primera instancia se elaboraron las 

evaluaciones de los diferentes procesos de manufactura según la asignación del puesto de 

trabajo de cada operario, esto con el objetivo de obtener una nota puntual y garantizar que el 

operario comprendiera la información brindada durante la capacitación y que se encuentre 

debidamente entrenado y listo para el proceso de manufactura. 
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Estas evaluaciones se observan en los anexos que van del número 2 hasta el número 13 

y el documento se realiza utilizando el formato de registro de evaluaciones del Sistema 

Documental propio del laboratorio. 

 

El mismo cuenta con un encabezado, el cual se omitió por temas de confiabilidad, pero 

que contiene el código, la versión actualizada, las respetivas fechas de actualización y emisión 

del documento.  

 

Las evaluaciones, en resumen, tienen un nivel de dificultad bajo, pero son precisas de 

acuerdo con el material que los operarios necesitan a la hora de realizar el proceso de 

manufactura. Presentan información básica, generalmente de manera teórica, seleccionando el 

material con base en la supervisión realizada al inicio de cada proceso de manufactura y a la 

necesidad que ellos presentaban. Estas evaluaciones constan de 20 preguntas, con una 

puntuación total de 50 puntos y están compuestas de selección única, respuesta corta y 

desarrollo.  

 

4.1.3.1 Evaluación del procedimiento de granulación y mezcla.  

 

En el anexo 2 se observa la evaluación del procedimiento de granulación y mezcla; 

consta de 20 preguntas totales con un valor de 50 puntos en total. La primera parte es una 

selección única de 14 preguntas, se inicia con la importancia de la sanitización en el área, la 

reglo de oro del laboratorio de industria farmacéutica que sería “lo que no está documentado 

no se tomara en cuenta, por lo tanto, jamás se ha realizado”, seguidamente los parámetros 

críticos ambientales, un enunciado que hace referencia a la definición del proceso de 

granulación, una selección de líquidos o disolventes utilizados para fabricar la granulación por 

vía húmeda, la definición de la compresión directa, problemas relacionados cuando el gránulo 

presenta una distribución desuniforme, ejemplo de materias primas que se requieren para 

realizar una granulación vía húmeda, y finalmente las desventajas de la granulación húmeda.  

 

Posteriormente se encuentran 3 preguntas de verdadero y falso, que se relaciona con la 

apariencia de una mezcla debe y sus características siendo uniforme, con un olor y color 

característico, otra pregunta relacionada con la humedad y los efectos que puede ocasionar en 

el momento de tableteo y la importancia del tiempo de secado y obtener el valor de la humedad.  
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La segunda parte es una respuesta breve, en donde el operario tiene que argumentar con 

sus propias palabras la función principal del proceso de compresión directa, las etapas más 

críticas del proceso de granulación y mezcla. También los cuidados más importantes al utilizar 

el equipo Molino, excipientes utilizados durante el proceso de fabricación de sólidos y por 

último deben de explicar una imagen relacionada a una aspiradora, porque es importante la 

utilización y ventajas para futuros procedimientos de manufactura.  

 

4.1.3.2 Evaluación del procedimiento de tableteo 

 

En el anexo 3 se observa la evaluación del procedimiento de tableteo; consta de 20 

preguntas totales con un valor de 50 puntos en total. La primera parte consta de 11 preguntas 

de selección única, donde debe de marcar la opción correcta de las tres vías de fabricación de 

las tabletas, la función del excipiente básico de Estearato de magnesio, así como la función del 

talco, también marcar los parámetros ambientales del área para la fabricación de tabletas, 

soluciones al obtener un defecto de tableta, al igual que causas principales por la que aparece 

los puntos negros y también defectos de recubrimiento de las tabletas. Esta evaluación se basó 

en fundamentar soluciones para los diferentes tipos de problemas que se puede ocasionar en el 

proceso de tableteo.  

 

La segunda parte es una respuesta breve, en donde el operario tiene que argumentar con 

sus propias palabras las razones por la que se debe de recubrir el núcleo de una tableta, 

importancia de la humedad como parámetro crítico para la elaboración, mencionar el empaque 

primario de las tabletas, pruebas que se le deben realizar a las tabletas obligatoriamente, y por 

último mencionar las unidades requeridas para realizar pruebas de muestreo en la prueba de 

friabilidad.  

 

4.1.3.3 Evaluación del procedimiento de Blisteo  

 

En el anexo 4 se observa la evaluación del procedimiento de blisteo, esta consta de 31 

preguntas en total divididas en tres partes con un valor de 50 puntos en total. La primera parte 

es de selección única, acerca de la importancia del procedimiento de blisteo, el tipo de material 

que se utiliza, datos importantes que se debe de verificar en el aluminio, el armado del equipo 

para ejecutar el proceso, pruebas que se debe de realizar con el producto empacado por parte 
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de los inspectores de Aseguramiento de Calidad, el tiempo que se debe de realizar las pruebas 

de sellado y apariencia del blíster.  

 

La segunda parte es una respuesta breve en donde el operario tiene que argumentar con 

sus propias palabras los principales parámetros que se deben de controlar cuidadosamente 

durante el proceso, aspectos que se deben de verificar al recibir el material antes de iniciar, los 

principales 3 materiales de la película, los pasos a seguir en el caso de que la impresión del 

blíster no se encuentre conforme y los 3 principales problemas que aparecen en el proceso de 

blisteo con frecuencia.  

 

La tercera parte es un verdadero y falso, donde el operario marca una V o una F según 

corresponda. Las preguntas que se realizaron fueron del material como el PVDC utilizado en 

el blíster tiene el nombre químico cloruro de polivinilo, también si el PVDC es más permeable 

al oxígeno y al vapor de agua que le PVC.   

 

El empaque tipo blíster aluminio-aluminio se lleva a cabo en una máquina blisteadora 

que forma el empaque por presión en frío. Por otro lado, preguntas relacionadas a las pruebas 

de sellado si se somete el blíster a un vacío de 15 pulgadas de mercurio durante 1 minuto. 

También la temperatura del área de blisteo debe estar comprendida entre 18 – 20 ºC. 

 

 Incluyendo las planchas que son las guías por donde avanza el material para el proceso. 

Cada 30 minutos se debe de realizar la prueba de sellado durante el procedimiento.  La 

temperatura del equipo puede ser manipulada por el operario a cargo y no se necesita realizar 

limpieza en el área ni utilizar gabacha gris durante el procedimiento.  

 

4.1.3.4 Evaluación del procedimiento de Dispensado  

 

En el anexo 5 se observa la evaluación del procedimiento de dispensado; consta de 15 

preguntas totales con un valor de 50 puntos en total. La primera parte es de selección única y 

está relacionada con las materias primas deben ser fraccionadas por personal designado a tal 

fin, de acuerdo con un procedimiento escrito que garantice que se pesan o miden de forma 

precisa y exacta, en recipientes limpios e identificados.  
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La verificación del pesado debe de ser verificada por otra persona autorizada y nunca 

debe de ser registrada, las materias primas dispensadas para ser utilizadas en cada lote de 

producción deben de estar dispersas y no identificadas para que haya riesgo de contaminación 

cruzada. E l envase debe ser diseñados con un material que no sea reactivo, aditivo o absorbente 

y así evitar alteraciones en la seguridad, identidad, potencia o pureza del producto en todo 

momento, también se menciona cual es la manera correcta de cerrar las bolsas cuando e 

producto se guarda en granel o en bodegas.  

 

La segunda parte, es una respuesta breve en donde el operario tiene que argumentar con 

sus propias palabras los principales procedimientos para dispensar la materia prima, la 

diferencia de la limpieza profunda y la limpieza parcial, detallando su respectivo 

procedimiento, describir como es el pesaje de la materia prima líquida y su procedimiento para 

el dispensado, explicar el procedimiento de cómo se debe de guardar la materia prima después 

de ser dispensada, y finalmente, detallar el procedimiento a seguir si las balanzas no están 

debidamente calibradas.  

 

4.1.3.5 Evaluación del procedimiento de encapsulado  

 

En el anexo 6 se observa la evaluación del procedimiento de encapsulado; consta de 20 

preguntas totales con un valor de 68 puntos en total. La primera parte es de selección única y 

está relacionada con la definición de cápsulas, problemas relacionados con el llenado, 

condiciones de almacenamiento, tipos de excipientes utilizados en la fabricación para el llenado 

de cápsulas, número de cápsulas existentes y utilizados en el laboratorio de Industria 

farmacéutica, controles en el proceso del producto terminado y la temperatura del área de 

encapsulado.  

 

La segunda parte, es una respuesta breve en donde el operario tiene que argumentar con 

sus propias palabras las principales pruebas físicas que se deben de realizar al iniciar el proceso 

explicando su importancia, ventajas de la forma farmacéutica de las cápsulas, defectos visuales 

que se pueden presentar, factores que afectan la velocidad del encapsulado, como intentar 

disminuir el problema de variación de peso durante el encapsulado y la importancia del uso de 

alcohol al 70% en la limpieza de áreas y equipos.  
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La tercera parte es un recuadro donde se debe de indicar las principales causas y 

soluciones para cápsulas arrugadas, cuerpos de tapas, estaciones vacías en encapsulación de 

cápsulas, rebabas en el cierre, excesiva variación de peso, y las cápsulas con cierre incompleto.  

 

4.1.3.6 Evaluación del procedimiento de Cremas  

 

En el anexo 7 se observa la evaluación del procedimiento de manufactura de crema; 

consta de 20 preguntas totales con un valor de 70 puntos en total. La primera parte, es un 

verdadero y falso donde el operario debe de marcar con una equis la opción correcta. Se 

realizaron preguntas como la definición de la forma farmacéutica de cremas, que son un grupo 

de preparados farmacéuticos muy heterogéneo, que se caracterizan por ser más viscosos que el 

agua y tener una consistencia semisólida, también las fórmulas semisólidas, la que contiene 

más cantidad de agua. Generalmente tiene más de un 50%, según la clasificación de forma 

farmacéutica semisólidas, y básicamente los excipientes utilizados durante el proceso de 

manufactura.  

 

La segunda parte, es una respuesta breve en donde el operario tiene que argumentar con 

sus propias palabras, los problemas que puedan ocurrir durante el procedimiento de 

manufactura de cremas, explicar de manera breve como es la preparación de la fase oleosa, 

diferencias de grasa sólida y grasa líquida y brinde un ejemplo de cada uno, tipos de tubos que 

existe en la industria farmacéutica para el llenado de cremas, variables que se debe de tomar 

en cuenta para el llenado de crema en tubos, pruebas de control de calidad que se le realizan a 

las cremas, equipos a utilizar para la fabricación, razón por la cual el agitador debe de estar 

inclinado durante el proceso de manufactura y cuatro clasificaciones en las que se dividen las 

formas farmacéuticas semisólidas a nivel tópico.  

 

4.1.3.7 Evaluación del procedimiento de líquidos  

 

En el anexo 8 se observa la evaluación del procedimiento de manufactura de líquidos. 

Esta prueba consta de 20 preguntas en total y su valor es de 50 puntos. La primera parte es un 

verdadero y falso donde el operario debe de marcar con una equis la opción correcta, las 

preguntas que se realizaron, fue acerca de tienen mayor riesgo de contaminación e inestabilidad 

respecto con otras formas farmacéuticas, es importante un apropiado control de la viscosidad 

para una buena dosificación, una solución es una preparación farmacéutica que contiene un 
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principio activo disuelto en agua u otro(s) disolvente(s), la solubilidad es la concentración 

máxima de soluto capaz de disolverse en un disolvente determinado a una temperatura 

concreta, el soluto puede ser líquido o sólido y por lo tanto aumenta la solubilidad y en relación 

con la viscosidad entre menor sea mayor velocidad de disolución se obtiene.  

 

La segunda parte, es una respuesta breve en donde el operario tiene que argumentar con 

sus propias palabras, mencionar factores que influyen a favor de la solubilidad, en cómo 

mejorar la solubilidad de un líquido, cinco excipientes que se pueden utilizar en la manufactura 

de líquidos, mencionar el nombre de un antiespumante, equipos a utilizar en el procedimiento 

de manufactura de líquidos, diferentes tipos de mezcladores que se utilizan en el procedimiento 

de líquidos, ventajas que garantiza utilizar el mezclador en línea o estático, ejemplos de 

excipientes utilizados como preservantes y ejemplos de excipientes utilizados como 

viscosizantes.  

 

4.1.3.8 Evaluación del procedimiento de recubrimiento de tabletas  

 

En el anexo 9 se observa la evaluación del procedimiento de recubrimiento de tabletas 

la cual está compuesta de 20 preguntas y su puntuación es de 50 puntos en total. La primera 

parte, es un verdadero y falso donde el operario debe de marcar con una equis la opción 

correcta, las preguntas que se realizaron fueron las siguientes: cuando se presenta el problema 

de recubrimiento llamado piel de naranja puede ser de ayuda para solucionarlo el disminuir la 

velocidad del giro del bombo.  

 

Cuando las tabletas recubiertas presentan demasiada variación de color en el 

recubrimiento, debe considerarse colocar mayores números de pistolas en el bombo, el bombo 

de recubrimiento tiene paredes perforadas que mejoran el proceso de secado del lecho de 

comprimidos, la temperatura del ducto de salida de aire es el principal parámetro para controlar 

el proceso de secado al realizar el recubrimiento.  

 

La forma de mejorar la coherencia de la película de recubrimiento de un polímero es 

añadir un plastificante, todas las áreas de fabricación de sólidos tienen una presión negativa, la 

temperatura del área de recubrimiento debe estar comprendida entre 18 – 20 ºC, una de las 

razones para recubrir una tableta es para protegerla de la humedad, en general, entre mayor sea 

el tamaño de los comprimidos, mayor será la velocidad de giro del bombo y por último, la 
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viscosidad de la solución de recubrimiento nos da una idea de la cantidad de solución que hay 

que agregar. 

 

La segunda parte, es una respuesta breve en donde el operario tiene que argumentar con 

sus propias palabras, la importancia de la calibración de las pistolas de atomización, la 

importancia de controlar cuidadosamente la temperatura durante el proceso, explicar 

detalladamente de qué elementos consta la solución de recubrimiento, mencionar al menos 2 

problemas o defectos que se podrían presentar durante el proceso y explique cómo los 

solucionaría, explicar las pruebas que podría realizar a las tabletas para determinar si 

soportarían el proceso de recubrimiento, explicar que son los plastificantes y por qué son 

necesarios en el recubrimiento pelicular, explique en qué casos se justifica el recubrimiento, 

explicar una causa por el cual se da el descaramiento en las tabletas recubiertas y mencione una 

solución y por último, explicar una causa por el cual se da la piel naranja en las tabletas 

recubiertas y mencione una solución.  

 

4.1.3.9 Evaluación del procedimiento de ICC-002 Instructivo para la Verificación 

del Volumen de Entrega para Jeringas no Estériles 

 

En el anexo 10 se observa la evaluación del procedimiento, la cual se realizó de acuerdo 

con el instructivo interno asociado a ese proceso. Este instructivo es de manera muy en general 

acerca del procedimiento que se debe realizar, por lo que solo se hizo una pregunta para que el 

operario con sus propias palabras describiera el proceso como tal. Este tipo de evaluación se 

realiza principalmente de manera práctica. Para comprobar que el funcionario efectúe el 

procedimiento de acuerdo lo menciona el instructivo.  

 

4.1.3.10 Evaluación del procedimiento de ICC-009 Instructivo para el Muestreo o 

inspección de Material de Empaque.  

 

En el anexo 11 se observa la evaluación del procedimiento del Instructivo para el 

Muestreo o inspección de Material de Empaque, se realizó de acuerdo con el instructivo ICC-

009. La cantidad de preguntas fue un total de 10 preguntas las cuales se referían a mencionar 

la documentación que se requiere para realizar el proceso de muestreo. En como se utiliza la 

tabla de muestreo. En escribir la fórmula que se utiliza para determinar la cantidad de bultos 

(contenedores). Definir que es el paso de inspección normal a rigurosa, mencionar el paso más 
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importante durante el procedimiento de inspección y, por último, la cantidad de unidades a 

muestrear para la retención de aluminios y laminados.  

 

4.1.3.11 Evaluación del procedimiento de ICC-029 Determinación del pH 

 

En el anexo 12 se observa la evaluación del procedimiento de la determinación del pH, 

se realizó de acuerdo con el instructivo ICC-029. La evaluación consta de 3 preguntas, básicas 

y precisas las cuales hacen referencia a la definición del valor del pH, al líquido que se debe de 

utilizar para lavar el electrodo y describir brevemente el procedimiento para determinar el pH 

de un producto utilizando un pH metro calibrado. 

 

4.1.3.12 Evaluación del procedimiento de ICC-049 Uso y Almacenamiento de 

Columnas Cromatográficas  

 

En el anexo 13 se observa la evaluación del procedimiento del Uso y Almacenamiento 

de Columnas Cromatográficas, la cual se realizó de acuerdo con el instructivo ICC-049. La 

evaluación consta de 10 preguntas, básicas en definiciones, identificaciones de códigos, 

mencionar la ecuación para estimar el volumen de la columna, con respecto a la limpieza de 

columnas en fase reversa a corto plazo mencionando el flujo típico de trabajo, el procedimiento 

por seguir si la columna se ha utilizado previamente con una fase móvil con buffer, 

regeneración o limpieza profunda de columnas, cuál sería la cantidad de volúmenes que se debe 

de enjuagar, solventes que se utilizan para enjugar una columna cromatográfica y por último 

describir el procedimiento de cambio de fase normal a fase reversa en la columna NH2 y CN 

de disolventes para evitar dañar la columna según la opción 1 establecida en el instructivo.  

4.1.3.1 Matriz de resultados de las evaluaciones del personal técnico analista.  

 

Se realiza un documento en Excel para adjuntar los resultados obtenidos de las 

evaluaciones aplicadas en los procesos e instructivos del personal técnico analista de control 

de calidad. Las cuales se encuentran documentadas de manera digital y físico archivas en el 

expediente de cada personal en el departamento de Aseguramiento de la Calidad.  

 

Figura 26. Resultados de las evaluaciones de los procedimientos de control de 

calidad.  
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Fuente: Elaboración propia  

 

En la figura anterior, se muestran los resultados obtenidos de las evaluaciones aplicadas 

al personal técnico analista en los distintos procedimientos de Control de Calidad.  Se observa 

que los resultados son satisfactorios debido a las notas obtenidas siendo un 80 como nota 

mínima y el 100 nota máxima, por lo tanto, este personal está calificado y apto para el puesto 

que desempeñan.  

 

Figura 27. Resultados de las evaluaciones de los instructivos de control de 

calidad, parte A. 

 

Fuente: Elaboración propia 
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En la figura anterior, se muestran los resultados obtenidos de las evaluaciones aplicadas 

al personal técnico analista en los distintos instructivos de Control de Calidad.  Se observa que 

los resultados son satisfactorios debido a las notas obtenidas siendo un 80 como nota mínima 

y el 100 nota máxima, por lo tanto, este personal está calificado y apto para el puesto que 

desempeñan.  

 

 

Figura 28. Resultados de las evaluaciones de los instructivos de control de 

calidad, parte B. 

Fuente: Elaboración propia 

 

En la figura anterior, se muestran los resultados obtenidos de las evaluaciones aplicadas 

al personal técnico analista en los distintos instructivos de Control de Calidad.  Se observa que 

los resultados son satisfactorios debido a las notas obtenidas siendo un 80 como nota mínima 

y el 100 nota máxima, por lo tanto, este personal está calificado y apto para el puesto que 

desempeñan.  

4.1.3.2 Matriz de resultados de las evaluaciones del personal operario de 

producción en los distintos procedimientos de manufactura  

 

Se realiza un documento en Excel para adjuntar los resultados obtenidos de las 

evaluaciones aplicadas en los diferentes procesos de manufactura para facilitar la calificación 

al personal.  
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Figura 29. Resultados de las evaluaciones del personal operario nivel 2.  

 

 

Fuente: Elaboración propia. 

 

En la figura anterior, se muestran los resultados obtenidos de las evaluaciones aplicadas 

a los 21 operarios del nivel 2 de producción en los distintos procedimientos de manufactura. 

Se observa que los resultados son satisfactorios debido a las notas obtenidas siendo un 80 como 

nota mínima y el 100 nota máxima, por lo tanto, este personal está calificado y apto para el 

puesto que desempeñan.  

 

Figura 30. Resultados de las evaluaciones del personal operario nivel 1.  

Fuente: Elaboración propia 
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En la figura anterior, se muestran los resultados obtenidos de las evaluaciones aplicadas 

a los 16 operarios del nivel 1 de producción en los distintos procedimientos de manufactura. 

Se observa que los resultados son satisfactorios debido a las notas obtenidas siendo un 87 como 

nota mínima y el 100 nota máxima, por lo tanto, este personal está calificado y apto para el 

puesto que desempeñan.  

4.1.3.3 Proceso de calificación del personal operario legado y nuevo 

En este proceso se basa fundamentalmente en seis componentes para realizarse. Como 

primer punto, es importante la formación académica ya que debe de cumplir el perfil a cargo 

en el momento de la contratación. En el segundo punto, es la experiencia o desempeño de lotes 

procesados y aprobados por lo que se tomarán en cuenta solo los del último año. También se 

deben de presentar y tener actualizadas las capacitaciones en Buenas Prácticas de Manufactura 

y las de Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución. Se deben de asignar 

capacitaciones al puesto de trabajo. Realizar el instructivo de capacitación y entrenamiento, 

una evaluación final y por último lo que corresponde a las desviaciones 16.  

 

4.1.3.4 Formato de calificación del personal operativo técnico  

 

Se debe de seguir un formato de calificación del personal operativo según el RTCA 

11.03.42:07 donde indica que el personal asignado como evaluador, verificará el desempeño 

del personal técnico que se encuentre en proceso de calificación. Para ello debe de cumplir con 

los siguientes rubros propuestos por la empresa según los protocolos de RVA-024 Calificación 

del Personal Técnico y RRH-0019 en el caso de regentes farmacéuticos: Un cuadro de datos 

donde se registre la siguiente información.  

 

Tabla III. Cuadro de datos personales para la calificación al personal 

Evaluado:   

Puesto:   

Evaluadores:   

Puesto:   

Departamento:   

Fuente: Elaboración propia. 
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El cuadro anterior se debe de colocar en la parte superior y al inicio del documento para 

realizar la calificación, se basa en los datos de quien realiza la calificación y del operario 

evaluado. El cuál se detalla de la siguiente forma: el evaluado es el nombre completo del 

personal que va a ser calificado. El puesto es el dónde se desempeña en ese momento el 

personal que va a ser calificado.  Los evaluadores se detallan con el nombre completo de las 

personas responsables de realizar la calificación del personal evaluado. El puesto es el nombre 

del puesto de las personas responsables de realizar la calificación del personal evaluado y, por 

último, el departamento es el nombre del departamento de las personas responsables de realizar 

la calificación del personal evaluado 16. 

 

Figura 31. Documento de la calificación al personal parte A.  

Fuente: Registro de Validaciones, laboratorio industrial.  
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Figura 32. Documento de la calificación al personal parte B 

 

 

Fuente: Registro de Validaciones, laboratorio industrial.  

 

En la figura 31 y en la figura 32 es el documento oficial para ejecutar la calificación al 

personal, en la parte superior de la figura 31 se observa la tabla III, mencionada anteriormente 

que sería el cuadro de datos personales, posteriormente se observa los siguientes puntos en el 

formato: formación académica es importante que el personal evaluado deba cumplir con lo 

establecido en el perfil de puesto al momento de la contratación. La experiencia significa que 

el personal evaluado debe cumplir con las responsabilidades establecidas en el perfil de puesto 

correspondiente. Las capacitaciones en BPM o BPAD el personal debe de contar con las 
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capacitaciones requeridas en las normativas. Las capacitaciones al puesto de trabajo es donde 

el personal debe contar con toda la capacitación requerida al puesto de trabajo y las establecidas 

en el plan de capacitación. 

Los indicadores de desempeño, en este apartado el evaluador deberá apoyarse con los 

diferentes departamentos con los que interactúa la persona, buscar evidencias en la 

documentación y recurrir a la observación durante las actividades para completar. En la figura 

22 se observa el puntaje total de calificación es donde el evaluador sumará los puntos obtenidos 

en los diferentes rubros evaluados para poder colocar un resultado numérico de la calificación 

y por último se obtiene el resultado de la calificación donde el evaluador colocará una equis en 

el apartado correspondiente a Calificado o aún No Calificado, de acuerdo con los criterios de 

aceptación 16. 

Tabla IV. Criterios de aceptación de la calificación obtenida. 

Caso  Puntos Obtenidos  Resultado  Acciones  

1 80-100 Calificado  El personal es apto para desempeñar su 

puesto  

2 60-79 En proceso de 

calificación  

El personal debe ser capacitado en las áreas 

de oportunidad detectadas (reforzamiento) y 

no podrá realizar actividades donde no 

demuestre calificación.  

3 Menor a 60  No calificado  El personal no es apto para continuar 

desempeñando las funciones del puesto. Se 

debe dar una capacitación completa en todas 

las actividades o asignarle otro tipo de 

actividades (posible reubicación en la 

función que desempeña).  

 

Fuente: Elaboración propia. 

 

La tabla es una guía de la nota obtenida de la calificación del personal, donde 

básicamente indica si está calificado es porque obtiene una nota de 100 a 80 por lo tanto, el 

personal es apto para desempeñar su puesto. Mientras si presentan una nota de 60 a 79 el 

personal está en proceso de calificación por lo que, el personal debe ser capacitado en las áreas 
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de reforzamiento y no podrá realizar actividades donde no demuestre su calificación. Por 

último, una nota inferior a 60 representa que no es calificado para el proceso de manufactura, 

por lo que, el personal no es apto para continuar desempeñando las funciones del puesto. Se 

debe dar una capacitación completa en todas las actividades o asignarle otro tipo de actividades 

que sería una posible reubicación en la función que desempeña. 

 

4.1.3.3 Certificación de la Calificación al personal  

 

Al finalizar el proceso de calificación, lo que conlleva a las capacitaciones y 

evaluaciones, una vez que el operario haya obtenido su nota mayor a 80 se le brinda un 

certificado que desempeña un papel fundamental en la industria farmacéutica al validar las 

habilidades, garantizar el cumplimiento normativo, promover la seguridad y calidad y el 

desarrollo profesional de los empleados. 

 

Figura 33. Certificado de la Calificación al personal  

 

Fuente: Elaboración propia. 
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El certificado de la Calificación al personal se otorga al operario que cumplió 

satisfactoriamente la calificación y está capacitado para desempeñar el puesto del proceso de 

manufactura. Este certificado se archiva en el expediente personal, guardado en Aseguramiento 

de Calidad y también se brinda a cada uno para formación propia y para currículum.  

 

4.2 Recomendaciones  

 

4.2.1 Crear un cronograma de revisión de expedientes del personal para garantizar el 

mantenimiento y actualización de estos. 

 

4.2.2 Implementar sistemas de evaluación continua de cada proceso individual que 

ayuden a identificar áreas de mejora y proporcionar retroalimentación constructiva al personal. 

 

4.2.3 Retirar los expedientes del personal inactivo de manera periódica.  
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CAPÍTULO VI – ANEXOS 
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Anexo 1. Bitácora semanal de actividades 

Semana 

Descripción breve de 

actividades semanales 

(aspectos objetivos) 

Su reflexión acerca de las actividades 

semanales (aspectos subjetivos) 

Firma del 

tutor 

 

 

 

 

 

 

1 

● Conocer el Laboratorio de 

Industria Farmacéutica, 

así como las diferentes 

áreas de la planta de 

fabricación y su personal 

administrativo y operario.  

● Recibir capacitaciones de 

inducción para el ingreso 

de la empresa.  

  

● Conocer la necesidad de 

la empresa para así poder 

ejecutar el proyecto que se 

estará llevando a cabo  

- Conocer Laboratorio de Industria 

Farmacéutica ha sido muy satisfactorio, ya 

que me permite observar todos los 

departamentos de la empresa y lo que más 

me ha gustado es ver la planta de 

producción de fármacos.   

- Se llevaron a cabo diversas 

capacitaciones sobre Buenas prácticas de 

manufactura, salud ocupacional, 

farmacovigilancia entre otras. Donde 

explican cómo es el protocolo para el 

ingreso a la planta, así como en zonas 

controladas.  

- Al conocer la necesidad del 

departamento me permite tener contacto 

con los operarios de producción ya que 

estos son los que primordialmente se va a 

ejecutar la evaluación al personal.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2 

● Capacitaciones para el 

proyecto acerca de la 

calificación al personal y 

como formar el personal. 

● Elaborar una presentación 

acerca de la calificación al 

personal para los 

operarios de producción.  

 

 

- Se me impartió dos capacitaciones 

adicionales, una por medio de la 

plataforma Teams la cuál constaba de la 

calificación al personal proveniente de 

México y otra junto a todo el 

departamento de Aseguramiento de 

Calidad de como formar al personal. 

-  Esto me permite adquirir conocimientos 

de cómo poder evaluar personal operario 

con las diferentes técnicas de aprendizaje.  

- Realizar una presentación para los 

operarios de producción para que ellos 

estén enterados de lo que es la calificación 

al personal y el proceso por el cuál van a 

tener que pasar. Al finalizar la 

presentación se me va a brindar un 

certificado el cual respalda que estoy 

preparada para formar al personal.  
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3 

● Elaborar una matriz del 

personal operario activo 

en la empresa.  

 

-  Recursos Humano me brindó un listado 

oficial y actualizado de todo el personal de 

la empresa para así poder adecuar por 

medio de prioridades los operarios 

 

 

 

 

4 

● Elaborar las evaluaciones 

para los operarios de 

producción.  

● Elaborar el trabajo escrito 

del proyecto de 

graduación  

- Desarrollar diferentes evaluaciones con 

la ayuda del jefe de producción el Doctor 

Carlos Mora, para las áreas de mezcla y 

tableteo para los operarios de producción.   

- Con la ayuda de mi tutora la doctora 

Miriam Gutiérrez empecé el trabajo 

escrito ya que ella me ayudó a darle 

estructura al trabajo.  

 

 

 

 

 

5 

● Actualizar expedientes 

del personal operario 

siguiendo el instructivo de 

capacitaciones y 

entrenamiento de la 

empresa.  

● Conocer a los operarios de 

producción y en el ámbito 

que se desenvuelven.  

 

-La Encargada de Documentación me 

indicó donde se ubicaban los expedientes 

de los operarios para así poder revisarlos y 

llevar a cabo la actualización necesaria.  

- Es importante conocer a los operarios 

que se van a evaluar para analizar la forma 

correcta de evaluarlos y que ellos se 

desenvuelven satisfactoriamente durante 

la evaluación y capacitación  

 

 

 

 

6 

● Conocer los 

procedimientos de la 

manufactura de los 

productos farmacéuticos 

sólidos del laboratorio.  

● Observar el proceso de 

granulación y mezclado 

de Psyllium. 

-El jefe de Producción me explicó acerca 

de todo el procedimiento que se realiza 

para la manufactura de los productos 

sólidos.  

- Con la ayuda del operario a cargo de 

granulación, observe el proceso de mezcla 

con el equipo de mezcladora y realice la 

prueba del puño. 

 

 

 

7 

● Observar todo el proceso 

de las tabletas de 

Acetaminofén con 

Codeína., desde el 

dispensado, mezclado, 

granulación y tableteo.  

- Ingrese al proceso de manufactura de 

tabletas de acetaminofén con codeína con 

el operario a cargo, este me explico desde 

como armar el equipo, los ajustes que se 

deben de realizar, las velocidades y 

compresión de los punzones, que hacer en 

caso de algún error en la dureza de las 

tabletas. También me explico las pruebas 

que se deben de realizar para poder ser 
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● Capacitación del 

departamento de 

validaciones  

 

empacadas, con el friabilizador, el 

durómetro que se encarga de medir la 

dureza, peso y espesor de la tableta.  

- La jefa de validaciones siendo la 

Ingeniera Rebecca Melendez me brindo 

una capacitación acerca de los puntos 

críticos de validación y me explicó la 

pirámide de la gestión de validación que 

va muy de la mano con mi proyecto de 

graduación.  

 

8 

● Presenciar el proceso de 

mezcla de la materia 

prima para elaborar 

tabletas de enalapril  

● Observar el proceso de 

producción de la 

manufactura de la crema 

de Bifonazol.  

● Asistir al proceso de 

manufactura del jabón de 

86exaclor. 

- Con el operario a cargo de mezcla y 

granulación ingrese al proceso de 

manufactura de mezcla para la materia 

prima de enalapril. Siendo así se empezó 

con ir a recoger la materia prima a bodega 

quien previamente dispensado se encarga 

de pesar los excipientes y principios 

activos exactos para la elaboración del 

mezclado. Posteriormente al alistar el 

cuarto limpio, se empieza a moler la 

materia prima en el molino y después se 

adiciona en el mezclador octagonal.  

- Con el operario a cargo del área de 

cremas, ingrese al proceso de producción 

de la crema de Bifonazol, en este proceso 

se utiliza unos reactores como equipos 

 

 

9 

● Inspeccionar tarimas de 

los diferentes productos 

que manufacturan en la 

planta. 

● Iniciar arranques en 

líquidos y sólidos para el 

proceso de manufactura 

de los diferentes 

productos. 

-Con los encargados de aseguramiento de 

calidad lo que corresponde a los 

inspectores de la planta, se revisaron 

tarimas correspondientes a los productos 

realizados en esta semana en producción 

lo que corresponde a Lactulosa, 

Solugastril. Se debía de revisar tarimas 

para comprobar que los corrugados debían 

de estar en optimas condicionas para ser 

aprobadas. 

- Los arranques se debía de realizar 

cuando empezaban una nueva 

manufactura de un producto ya sea 

continuo o un producto nuevo. 
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10 

● Inspeccionar tarimas de 

los diferentes productos 

que manufacturan en la 

planta. 

● Empezar las 

capacitaciones que se les 

brindará a los operarios 

acerca de la manufactura 

de los procesos que están 

involucrados.  

-   Igual a la semana anterior, junto con los 

encargados de aseguramiento de calidad 

lo que corresponde a los inspectores de la 

planta, se revisaron tarimas de los 

productos que han fabricado en esta 

semana. Se supervisaba que las tarimas 

estuvieran en las mejores condiciones para 

poder ser aprobadas.  

- Se realiza las capacitaciones del 

procedimiento de tableteo, tabletas 

recubiertas, granulación, cápsulas, 

subdivisión de sobres.   

 

 

 

11 

● Revisión de tarimas y 

áreas de producción para 

arranques y despejes de 

productos fabricados en 

planta.  

● Ejecución del segundo 

avance del proyecto de 

internado  

 

-Junto con los compañeros de supervisión 

se revisaron las áreas de producción para 

los arranques y despejes de los productos 

fabricados en producción. Esto con el fin 

de ver los procesos para realizar las 

capacitaciones correspondientes.  

- Con la ayuda de mi tutora la doctora 

Miriam Gutiérrez se realiza el segundo 

avance del trabajo escrito.  

 

 

 

12 

● Revisión de los 

entrenamientos y 

capacitaciones de los 

operarios.  

● Ejecución del segundo 

avance del proyecto de 

internado  

 

- Se realizo una revisión exhaustiva en 

cada expediente individual del 

personal operario en manufactura para 

detallar la información precisa de 

cuales capacitaciones hay que 

actualizar, retomar o iniciar para así 

ser reevaluados.  

- Se continua con el trabajo escrito.  

 

 

 

13 

● Entrega del segundo 

avance del proyecto 

internado  

- Se detalla el trabajo escrito del 

proyecto para realizar la entrega al 

tutor académico.  

 

 

 

14 

● Diseñar el material para 

la capacitación del 

proceso de manufactura 

de granulación y mezcla 

- Se diseña la capacitación con la 

información necesaria para los 

operarios del proceso de granulación y 

mezcla, basándose en la funcionalidad 

de los excipientes, clasificación y 

ejemplos. También problemas y 
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● Diseñar el material para 

la capacitación del 

proceso de tableteo  

soluciones que ocurren durante el 

proceso entre otras cosas. 

 

15 

● Diseñar el material para 

la capacitación del 

proceso de blisteo 

● Diseñar el material para 

la capacitación de 

subdivisión de sobres ya 

sea en sólidos y líquidos. 

- Se diseña la capacitación con la 

información necesaria para los 

operarios del proceso de blisteo, 

basándose en el tipo de material que 

contiene el blíster, el sistema de cierre 

del blíster, funcionalidad del equipo, 

diferencias de tipo de sellado. 

- Se diseña la capacitación con la 

información necesaria para los 

operarios, basándose en funcionalidad 

de los excipientes, en los tipos de 

sellado y cierre, el tipo de llenadora 

entre otras.   

 

 

16 

● Diseñar el material 

necesario para la 

capacitación del proceso 

de dispensado 

● Diseñar el material 

necesario para la 

capacitación del proceso 

de encapsulado 

-  Se diseña la capacitación con la 

información necesaria para los 

operarios, en cómo se debe de cerrar 

correctamente la bolsa cuando se 

traslada el producto a granel, 

funcionalidad de los excipientes, el 

proceso de dispensado, cuidados que 

hay que mantener durante el proceso 

- Se diseña la capacitación con la 

información necesaria para los 

operarios, con base al tamaño de la 

cápsula, llenados de la cápsula, 

problemas que pueden ocurrir durante 

el llenado, condiciones de 

almacenamiento entre otras. 

 

 

17 

● Diseñar el material 

necesario para la 

capacitación de los 

procesos de cremas y 

líquidos   

● Diseñar el material 

necesario para la 

capacitación del 

procedimiento de 

recubrimiento de tabletas. 

- Se diseña la capacitación con la 

información necesaria para los 

operarios del procedimiento de cremas 

y líquidos, debido que los operarios 

están debidamente entrenados para 

ambos procedimientos de 

manufactura.  
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18 

● Brindar las 

capacitaciones de los 

procedimientos de 

granulación y mezcla y 

aplicar la evaluación 

correspondiente 

● Ejecutar el tercer avance 

del proyecto de 

graduación 

 

- Se brinda la capacitación en un tiempo 

estimado de 1 hora acerca de los 

procesos de granulación y mezcla a los 

6 operarios que ejecutan esta labor, 

posteriormente se aplica la evaluación 

correspondiente para corroborar que 

haya comprendido la información 

dada. Tiempo estimado de toda la 

actividad 1 hora con 30 minutos según 

el tiempo que requiera el operario para 

realizar la evaluación. 

 

 

19 

● Brindar las 

capacitaciones de los 

procedimientos de 

tableteo, blisteo y 

encapsulado y aplicar la 

evaluación 

correspondiente 

● Ejecutar el tercer avance 

del proyecto de 

graduación 

- Se brinda la capacitación en un tiempo 

estimado de 1 hora acerca de los 

procesos de tableteo, blisteo y 

encapsulado a los operarios que 

ejecutan esta labor, posteriormente se 

aplica la evaluación correspondiente 

para corroborar que haya comprendido 

la información dada. Tiempo estimado 

de toda la actividad 1 hora con 30 

minutos según el tiempo que requiera 

el operario para realizar la evaluación. 

 

 

20 

● Brindar las 

capacitaciones del 

procedimiento de cremas, 

líquidos y recubrimiento 

de tabletas y aplicar la 

evaluación 

correspondiente  

● Ejecutar el tercer avance 

del proyecto de 

graduación  

- Se brinda la capacitación en un tiempo 

estimado de 1 hora acerca de los 

procesos de cremas, líquidos y 

recubrimiento de tabletas a los 

operarios que ejecutan esta labor, 

posteriormente se aplica la evaluación 

correspondiente para corroborar que 

haya comprendido la información 

dada. Tiempo estimado de toda la 

actividad 1 hora con 30 minutos según 

el tiempo que requiera el operario para 

realizar la evaluación. 

 

 

21 

● Anexar la información de 

todas las capacitaciones y 

evaluaciones en los 

expedientes de cada 

operario para aplicar la 

calificación al personal y 

aplicar la evaluación 

correspondiente 

- Se debe de archivar toda esta 

información en los expedientes para 

garantizar que cumplen con todas las 

capacitaciones y ejercer durante el 

proceso de manufactura. 

- Entregar el tercer avance del proyecto 

de graduación.  
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● Entrega del tercer avance 

del proyecto de 

graduación  

 

22 

● Realizar la calificación 

correspondiente al 

personal operario del 

nivel 2 de todos los 

procesos de manufactura 

para cumplir con el plan 

maestro de validaciones  

- Ejecutar la calificación al personal 

siguiendo el documento de registro de 

validaciones (RVA-023) a los 

operarios del nivel 2 de todos los 

procedimientos de manufactura.  

 

 

23 

● Anexar y oficializar la 

calificación de todo el 

personal de producción 

en los correspondientes 

expedientes.   

- Se debe de documentar y archivar cada 

capacitación, evaluación y calificación 

del personal de planta para asuntos de 

auditoría, además de cumplir con la 

pirámide de validaciones según el plan 

maestro de validaciones.  

 

 

24 

● Certificar a todo el 

personal operativo a nivel 

de producción  

- Se le hace entrega de un certificado a 

los operarios, esto con el fin de 

garantizar que se encuentran 

debidamente capacitados para el 

proceso de manufactura.  

 

 

Fuente: Elaboración propia  
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Anexo 2. 

Figura 33. Evaluación del procedimiento de granulación y mezcla, parte A. 

 

Fuente: Elaboración propia  

Figura 34. Evaluación del procedimiento de granulación y mezcla, parte B. 

 

Fuente: Elaboración propia  
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Anexo 3. 

Figura 35. Evaluación del procedimiento de tableteo, parte A. 

 

Fuente: Elaboración propia  

 

Figura 36. Evaluación del procedimiento de tableteo, parte B 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia 
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Anexo 4. 

Figura 37. Evaluación del procedimiento de Blisteo, parte A. 

 

 

Fuente: Elaboración propia  

 

Figura 38. Evaluación del procedimiento de Blisteo, parte B 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia  
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Anexo 5. 

 

Figura 39. Evaluación del procedimiento de Dispensado, parte A 

 

Fuente: Elaboración propia  

Figura 40. Evaluación del procedimiento de Dispensado, parte B 

 
Fuente: Elaboración propia  
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Anexo 6. 

Figura 41. Evaluación del procedimiento de encapsulado, parte A. 

 

 

Fuente: Elaboración propia 

Figura 42. Evaluación del procedimiento de encapsulado, parte B. 

 

Fuente: Elaboración propia  
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Anexo 7. 

Figura 43. Evaluación del procedimiento de Cremas, parte A. 

 

 

Fuente: Elaboración propia  

Figura 44.  Evaluación del procedimiento de Cremas, parte B. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia.  
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Anexo 8. 

Figura 45. Evaluación del procedimiento de líquidos, parte A. 

 

Fuente: Elaboración propia  

 

Figura 46. Evaluación del procedimiento de líquidos, parte B. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia  
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Anexo 9. 

Figura 47. Evaluación del procedimiento de recubrimiento de tabletas, parte A. 

 

 

Fuente: Elaboración propia  

Figura 48. Evaluación del procedimiento de recubrimiento de tabletas, parte B. 

 

 
Fuente: Elaboración propia  
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Anexo 10. 

Figura 49. Evaluación del Instructivo para la Verificación del Volumen de Entrega para 

Jeringas no Estériles 

Fuente: Elaboración propia  
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Anexo 11. 

Figura 50 Evaluación del Instructivo para el Muestreo o inspección de Material de 

Empaque. 

 

  
 

Fuente: Elaboración propia  
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Anexo 12. 

Figura 51. Evaluación del Instructivo de Determinación del pH 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia. 
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Anexo 13. 

 

Figura 52. Evaluación del Instructivo de Uso y Almacenamiento de Columnas 

Cromatográficas V1, parte A. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia  
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Figura 53. Evaluación del Instructivo de Uso y Almacenamiento de Columnas 

Cromatográficas V1, parte B. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia  

 

 

 


