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1.- INTRODUCCIDN 

Considerando que la Industria_Farmacéutica es una de las i~ 
dustrias más dinámicas y desarrolladas debe analizarse la calidad 

del trabajo diario que ahí se lleva a cabo. lCuántas oersonas in­
tervienen para que un producto farmacéutico esté disponible para -

aquel que lo necesite y realmente posea alto grado de confiabilidad? 

si el producto no ha sido fabricado y controlado, puede no ser útil 
siendo ese trabaja, todo, útil y costoso. 

lPor qué puede fallar una formulación probada y comprobada? 

una je las causas más importantes, a nivel industrial, es el error 

huma~o en el departamento de producción. Este tipo de error puede 

deberse a una o varias de las siguientes causas: falta de capaci­

dad, habilidad, responsabilidad o ignorancia del trabajador. 

La Industrie Farmacéutica no puede desarrollarse sin consid~ 

rar los factores técnicos y humanos como de igual importancia, sea 

el nivel que sea. Ambos necesitan ser organizados para que se te~ 

ga un conjunto en desarrollo armónico, eficaz, confiable y produc­

tivo. 

Actualmente, el aspecto humano de laa empresas ha cobrado -
importancia otra vez ya que se he visto que no hay tecnología capaz 
de d~splazar totalmente al hombre. Sin embargo, el avance de ésta 

obliga a que el hombre esté cada vez más y mejor preparado, lo 

cual en el nivel obrero es un verdadero problema. El Ing. Alfonso 

Bernsl Sahagún menciona una oración (•) que describe la situación 

actual de los obreros: 11 en México no hay desempleo, lo que hay es 

gente inempleable 11 y desafortunadamente así es, cuando hay un V.!!_ 

cante, la solicitan siempre personas sin preparación ni experien­

cia. rara es la ocasión que llega un obrero experimentado o celifi 

cado. 

Ante este problema no es posible pensar "esperamos e que 11~ 

gue una persone capaz de hacer este trabajo". Esto no es posible. 

En un laboratorio no se puede trabajar con personal escaso o mal -

adiestrado, ya que se debe garantizar en todo momento le calidad -



- 2 -

de sus prcduótos v su entrega en plazos ya eetablecidos. Lleva un 

ritmo cuyas principales características son eficiencia, calidad y 

tiempo. 

Entonces, lcómo sPrA posible disminuír erroreE humanos si las 

personas que solicitan el trabajo de obrero están mal preparadas.­

sin experiencia (a veces) y la mayoría de las veces, sin la prima­
ria terminada? la resp11esta a esta pregunta es una sola: capaci­

tando al obrero. Al capacitarlo, el obrero entiende su trabajo, -

se interesa en él y la cuida. Se responsabiliza. Como consecuen 

cia lógica, disminuven los Errores, aumenta la actividad y el la~~ 

retarlo cuenta con personal seguro y confiable, ya que éste está -

capacitado para desempefier bien su trabajo. 

Siendo en México el problema de la educación un problema tan 

grave que apenas en 1982 se pudo decir que todas los nlAas tenían 

primarias da~de estudiar, esperar obreros ccn el nivel de edu=ación 
básica es un requisito a larga plazo. Sin embargo, el problema que 

se presenta ahora puede resolverse mediante cursos de capacitación 

paza obreros, específicamente en el área que san necesarios. 

Un curso general sería obscuro, ya que la diversidad de depar 

tam~ntas y sus necesidades específicas (que además dependen de la 

clrcun5tancia del laboratorio) no permitiría formar "obreros para 

la industria farmacéutica". La más adecuado, es entonces, formar 

obreros calificados en una sola especialización, con reconocimien­

to oficial de su preparación. 

Reflexionando en lo anterior, coneidero que une b~ena aport~ 

ción a la solución de este problema es la elaboración de un ma~ual 

de capacitación aplicable tanto en la pequeña o mediana y gran in­

dustria farmacéutica, para una o varias personas, lpor qu~ en El -

área de emulsiones tóplcas no estériles? éste es el área de ere-­

mas y pomadas, e~trapcb3ble a suspensiones (excepto estériles y 

oftálmicos) que promete un gra~ deearrolla en esta década. Son 

productos destinados tanto a la acción' local cerno si2tema, pe­

ro con problemas ~e biodisponibilidad, sobretodo cuando debe habar 



..... 
m 
k 
o 
E 
m .... ..... 
m 
> . 
1il 
k 
c. 
OJ 
'O 

..... 
OJ 
:> 

....¡ 
e 

- 3 -

absorción para la acción sistémica. En enfermedades superficia­

les de la piel, quemaduras y daños dérmicos en general, son las -

formas farm~céuticas de elección. Por lo tanto, es justificable 

una tesis encaminada a este departamento. 

Dada la necesidad de capacitación, en general, en toda la R! 

pública, ésta no puede depender exclusivamente de los centros ofl 

ciales ( 140 CENCAPS desde Sept. de 1982)¡ ••ya que aunque dispo­

nen de 1150 instructores registrados en la UCECA se capacitaron -

sólo 17,700 jóvenes y adultos en 1978 y 50,000 personas en 1981. 

Se espera capacitar 70,680 trabajadores en 1982. Esto indica que 

los organismos oficiales difícilmente cubrirán la necesidad de c~ 

pacitación de las industrias en general, por lo que cada una deberá 
cubrir por sí misma una capacitación actualizada y adecuada a sus 

necesidades. 

El avance del ser humano exige una actualización continua de 

sus conocimientos repercutiendo directamente en la productividad 

de una empresa. Esta influencia puede dividirse en dos casos:(•••) 

a) empresa sin capacitación 
o con programas de capacitación 

esporádicos • 

personal personal 

actualizado obsoleto 

tiempo transcurrido 
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b) empresa con capacitación 
continua. 

tiempo tranocurrido 
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Oe esto podemos concluír que una empresa necesita capacita­

ción continua, v por las condiciones y circunstancias de México, 
cada industria deberá tener sus propios instructores y una aula -

especializada en ello. Así mismo, requiere de programas de capa­
citación que cubra sus objetivos, por lo que el curso debe ser 

flex~ble para su adaptación. Debe satisfacer las necesldad~s rea 

les - no teóricas - de trabajadores y empresa. 

2. - VOCABULAR !O 

Actitud.-

Tendencia del comportamiento afectivo, regida por el conocimiento 

que. un individuo tiene con respecto a hechos, personas, situacio­

nes o instituciones. 

Actunlización.-

Acción encaminada a poner al día los conocimientos y destrezas del 

trabajador, como consecuencia de los cambios tecnológicos (y. met~ 

dalágicos) surgidos en su puesto de trabajo. 

Adap':ación.-

Función mediante la cual, el individuo ajusta su comportamiento de 

mane=a proporcional a los sucesos del medio ambiente natural v so 
cial para mantener el equilibrio físico y emocional. 

Adiestramiento.-

Acción destinada a desarrollar las habilidades v destrezas del tr! 

bajador, con el propósito de incrementar la eficiencia en su pue!!_ 

ta de trabajo. 

Análisis 'ocupacional. -

Identificación de las actividades, los requisitos del trabajador 

y los factores técnicos y ambientales de un puesta de trabajo, a 

través de la utilización de técnicas como la observación, cuestio 

nario, etc. 

Aprendizaje.-

Modl~icación habitual y relativamente permanente del comportamie~ 

ta de las personas, que ocurre como resultado de la experiencia. 
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Aptitud.-
Potencialidad del individuo para aprender; condición o serie de -
características que le permiten adquirir, mediante algún entrena­

miento específica, un conocimiento o una habilidad. 

Areas del aprendizaje.-

El aprendizaje influye sobre las distintas manifestaciones del 

comportamiento humano ,éstas son: 

a) cognocitiva.- Comprende aquellos procesos de tipo intelectual 

que influyen en el desempeño de una actividad, tales como: aten­

ción, memoria, análisis, abstracción y reflexión. 

b) paicomotriz.- Comprende aquellos aspectos de habilidades y des­

trezas¡ es decir, actividades que realiza un individuo, que aunque 

dependen de procesos cognocitivos, son físicamente observables. 

c) efectiva.- Son el conjunto de actitudes, valores y opiniones -

del individuo, que generan tendencias a actuar en favor o en con­

tra de personas, hechos y estructuras; dichas tendencias intervie­

nen en el desempeno del trabajo. 

Capacitación.-

Acción destinada a desarrollar aptitudes del trabajador, con el pr~ 
póaito de prepararlo para desempeñar eficientemente una unidad de 

trabajo específica e impersonal. 

Conocimiento.-

Información que un individuo posee con respecto a ciertos fenóme­

nos y aus relaciones. 

Contenido temático.-

Agrupación de conceptos, una relación que conforma un área especi­

fica del conocimiento. 

Criterio.-

Enunciado de carácter normativo, cuyo objetivo es regir el contexto 

en el cual deberán lleva~se a cabo las acciones de determinada ma­
teria.· 



- 6 -

Cualitativo.-

Atributos o características no evaluables en términos de cantidad, 

que hacen diferentes a los elementos de una especie y permita cla­
sificarlos. 

Cuantitativo.-

Atributos o características de los hechos, personas u objetos sus 

ceptibles de ser medidos. 

Curso.-

Conjunto de actividades de enseñanza-aprendizaje para la adquisi­

ción o actualización de habilidades y de los conccimientos relati 

vos a un puesto de trabajo, cuya reunión conforma un programa de 

capacitación adiestramiento. Ordenación y distribución de un con 

tenido temático, con respecto a tiempo y recursos, con el obje­

to de capacitar y/o adiestrar a los trabajadores de un determina-

do puesto. El contenido del curso se clasifica en módulos. 

Desarrollo.-

Es el progreso integral del individuo debido al aprendizaje que -

le genera su adaptación al medio. 

Dl!streza.-

Característica de soltura en los movimientos que un individuo po­

see, para realizar una actividad manual y con rapidez y precisión. 

Enseñanza.-

Es el sistema y métodos de instrucción destinados a desarrollar -

hábitos, habilidades, actitudes, aptitudes y conocimientos en· los 

individuos. 

Evento.-

Actividad de enseñanza-aprendizaje de duración mínima y de ejecu­

ción normalmen~e unitaria; cuya reunión conforma un módulo. 
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Grupo ocupacior.al.-

Conjunto de ocupaciones o puestos de trabajo relacionados entre -

sí por la similitud general de las características del trabajo ej~ 

cutado v que exigen, por tanta, conocimientos, aptitudes y habili 

dadas análogas o similares. 

Habilidad.-

Destreza necesaria para ejecutar las tareas propias de una ocupa­

ción, de acuerdo can el grado de exactitud requerido. 

Hábito.-

CompJrtam!ento del ser humano caracterizado por cierta estabili-­

dad ~ adquirido mediante ejercicio y repetición de una experiencia 

o co3tumbre, 

Módulo.-

Actividades de enseñanzas-aprendizaje que tienen como objeto re!~ 

cion3r elementos par2 formar un tema o materia y cuya reunión 

constituye un cursa. 

Nece3idades manifiestas.-

Son las necesidades de capacitación y adiestramiento evidentes; -

es d:cir, aquellas que no requieren de investigación para ser lo­

calizadas o conocidas; se presentan usualmente, en trabajadores -

de nJevo ingreso; en aquellos que acaban de ser promovidos; y en 

caso de cambios tecnológicos, administrativos u operativos. 

Nece3idaoes encubiertas.-

Son ~ecesidades no detectables a simple vista y cuya identifica­

ción req~iere investigación sistemática y exhaustiva. 

Plan de capacitación y adiestramiento.-

Es el documento que contiene los lineamientos y procedimientos a 

seguir en materia de capacitación y adiestramiento, respecto a C! 
da c=ntro de trabajo y que supone una ordenación general de acti­

vidades, para presentar una visión integral de los programas que 
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lo componen. 

Proceso enseñanza-aprendizaje.-

Acciones tendientes a desarrollar y perfeccionar hábitos, actitu­

des, aptitudes y conocimientos de las personas, con el objeto de 

proporcionarles intrurnentos teóricos-prácticos que les premitan -

un desempeño eficiente en sus actividades. 

Programa.-

La parte de un programa de capacitación y adiestramiento que con­

tienen, en términos de tiempo y recursos y de una manera pormeno­

rizada las acciones de capacitación y adiestramiento que el patrón 

efectuará en relación con los trabajadores de un mismo puesto o -

categoría. 

Puesto.-

Conjunto de operaciones, cualidades, responsabilidades y condici~ 

nes, que Forman una unidad de trabajo específica susceptible de -

ser desempe~ada por una persona. 

Medios audiovisuales (MAV).~ 

Son todos les recursos auxiliares de la enseñanza, que estimulan 

la vista y/o el oído, con el fin de hacer más comprensible el 

(lo~ conocimiento(s). 

Entre éstos se encuentran: 

El pizarrón magnético.-

Plancha de hierra magnetizada a veces con cubierta corrugada de 

algón material afín al gis, con marco de madera. Puede ser rec­

tangular y de dos vistas. Se fijan a su superficie figuras v ob­

jetos imantados. 

Tablero de avisos.-

Debe tener una superficie donde se puedan adherir material gráf 1-

co, anunciar nuevos temas. Este material se adhiere a la superfi 

cie mediante tachuelas e pegamento. 
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El franelógrafo.-

Es un traza de fieltra a franela de lana a de algodón, extendida 

sobre una tabla de triplay, masanite o celotex. Se puede locali­

zar también una lámina delgada de metal o tela metálica entre la 

tabla y la Franela. Los objetos, con un imán al dorso, se adhie 

ren al rr.etal. 

El rotafolio.-

Es un conjunta de hojas de papel grandes fijadas en la parte sup~ 

rior, en un caballete, y conforme se desarrolla la plática, conf~ 

rencia o clase uan pasándose las hojas donde está escrita de ante 

mano cuEdros sinópticas, conclusiones, gráficas, diagramas, etc. 

Su utilidad es el ahorro de tiempo. 

Las proyecciones diascópicas.-

Son '3quellas por las cuales un haz de luz blanca atraviesa la imagen 

y la proyecta amplificada sobre una superficie blanco brillante. 

Ejem,la: diapositivas, transparencias. 

Las Jroyeccianes epidiascópicas.-

El epidiascopio de un aparato de proyecciones que sirve para hacer 

ver en una pantalla las imágenes de diapositivas y también de cuer 

pos Jpacos, coma grabados, cuerpos sólidos y otros materiales. 

El retroproyector.-

Es un proyector que permite al maestro situarse frente a los par­

ticipantes al mismo tiempo que proyecta la imágen deseada a sus -

espaldas; el profesor puede dibujar a escribir sobre la figura, lo 

escrita se proyecta junta con la imágen original. 

Las filminas. -

Son una serie de transparencias unidas una a la otra s manera de 

película; evita la molestia de sacar transparencia por transpare~ 

cia y meter una tras otra. 
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Mezcladores y montajes audiovisuales.-

Son presentaciones combinadas de imágenes y sonidos que se efectuán 

sincronizando una grabadora y una serie de diapositivas. 

~.- ASPECTOS LEGALES 

La capácitación de obreros y empleados ya es una disposición 

de carácter legal. En la " Ley Federal de Trabajo de 1970, Refo~ 

ma Procesal de 1980" en el título cuarto dentro de los "Derechos 

v Obligaciones de losTrabajadores y Patrones" todo un capítulo 

(cap. III-Bia) dedicado exclusivamente a la reglamentación de la 

capacitació~ y adiestramiento de los trabajadores. Entre las o­

bligaciones patronales está claramente estipulado ( Art. 132 Fracc. 

XV): "Propo1cionar capacitación y adiestramiento a sus trabajado­

res en los términos del capítulo III-Bis de este título" y en el 

mismo artícLlo en la fracción XXVIII: "Participar la integración 

v funcionamiento de las Comisiones que deban formarse en cada ce~ 

tro de trabajo, de acuerdo con lo establesido por esta Ley". (1) 

Confor~e a lo establecido por esta Ley, los patrones tienen 

obligación de formar e integrar las Comisiones Mixtas de Capacit~ 

ción y Adiestramiento así como las de Seguridad e Higiene (art. 

509). 

Esta disposición de la Ley Federal de Trabajo se apoya en la 

Constituciór, en el artículo 123, apartado A, fracciones XIII y 

XXXI: (2) (2A) Artículo 123, fracción XIII: Las empresas, cualqui~ 

ra que sea su actividad estarán obligadas a proporcionar a sus tr! 

tajadores capacitación o adiestramiento para el trabajo. La Ley 

reglamentaria determinará los sistemas, métodos y procedimientos 

conforme a los cuales los patrones deberán cumplir dicha obligación. 

Artículo 123, fracción XXXI: La aplicación de las leyes de -

trabajo corresponde a las autoridades de los estadas, en sus res 

~ectivas jurisdicciones, pero es de la competencia exclusiva de -

las Autoridades Federales en las asuntos relativos a ••• "la aplic! 
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ción de las disposiciones de trabajo •.. , respecto a las obligaci~ 

nes de los patrones en materia de capacitación y adiestramiento 

de sus trabajadores •.. para lo cual las Autoridades Federales co~ 

tarán con el auxilio de las estatales, cuando se trate de ramas -

o ac~ividades de jurisdicción local" ... 

Reglamen~ación sobre Capacitación y Adiestramiento.-

El Capítulo III-Bis del título cuarto de la Ley Federal de Traba­

jo vigentes desee el 28 de abril de 1978 (publicado en el Diario 

Dfic~al de la Federación, para entrar en vigor en el mes de mayo -

de ene mismo aAo) contiene la reglamentación sobre capacitación y 

adiestramiento. 

x: 

Artículo 153-A.-

Comprende el artículo 153 de la fracciones a ••• 

Todo trabajador tiene el derecho a que su patrón le proporcione 

capacidad o adiestramiento en su trabajo que le permita el~var su 

nivel de vida y productividad, conforme a los planes y programas 

formulados, de común acuerdo, por el patrón y el sindicato o sus 

trabajadores y aprobadas por la Secretaría del Trabajo y Previsión 

Social. 

Artí~ulo 153-8.-

Para dar cumplimiento a la obligación que, conforme al artículo -

anterior les corresponde, los patrones podrán convenir con las -­

trab3jadares en que la capacitación o adiestramiento se proporci~ 

ne a éstas dentro de la misma empresa a fuera de ella, por candu~ 

ta da personal propio, instructores especialmente contratados, -­

instituciones, escuelas u organismos que se establezcan y que se 

registren en la Secretaría ~e Trabaja y Previsión Social. En ca 

so d2 tal adhesión, quedará a cargo de los patrones cubrir las 

cuot3s respectivas. 

~ulo 153-C.-

Las instituciones o escuelas que deseen impartir capacitación o -
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adiestramiento, así como su personal docente, deberán estar auto­

rizadas y registradas por la Sría de Trabajo y Previsión Social. 

Artículo 153-D~-

Los cursos y programas de capacitación o adiestramiento de los tr~ 

bajadores, podrán formularse respecto a cada establecimiento, una 

empresa, varias de ellas o respecto a una rama industrial o acti­

vidad deter~inada. 

Artículo 153-E.-

La capacitación o adiestramiento a que se refiere el artículo 153-A 

debera impartirse al trabajador durante las horas de trabajo de su 

jornada; salvo que, atendiendo a la naturaleza de los servicios,­

patrón y trabajador convengan que podrá impartirse de otra manera; 

así como en el caso en que el trabajador desee capacitarse en una 

actividad distint2 a la que ocupa en su puesto, de la ocupación -

que desempeñe, en cuyo supuesto, la capacitación se realizará fue 

ra de la jornada de trabajo. 

Artículo 153-F.-

La capacitación y el adiestramiento deberá tener por objeto: 

1. Actualizar y perfeccionar los conocimientos y habilidades -

del trabajador en su actividad; así como proporcionarle informa­

ción sobre la aplicación de nueva tecnología en ella; 

II. Preparar al trabajador para ocupar.una vacante o puesto de -

nueva creación. 

III. Prevenir riesgos de trabajo; 

IV. Incrementar la productividad; y, 

V. En general, mejorar la aptitud del trabajador. 

Artículo 153-G.-

Durante el tiempo en que un trab¡¡jador de nuevo ingreso que requi~ 

ra capacitación inicial para el empleo que va a desempeñar, reci­

ba ésta, prestará sus servicios conforme a las condiciones gener~ 
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les de trAbajo que rijan en la empresa o a lo que estipule res~e~ 

to a ella en los contratos colectivos. 

Artículo 153-H.-

Los trabajadores a quienes se imparta capacitación o adiestramien 

to están obligados a: 

1.- Asistir puntualmente a los cursos, sesiones de grupo y demás 

actividades que formen parte del proceso de capacitación o adies­

tramiento. 

II. Atender las indicaciones de las personas que impartan la ca­

pacitación o adiestremiento, y cumplir con los programas respect.!_ 

vos; y 

III. Presentar los exámenes de evaluación de conocimientos y de -

aptitud que sean requeridos. 

Artí:ulo 153-I.-

En c3da empresa se constituirán Comisiones Mixtas de Capacitación 

y adiestramiento, integradas por igual número de representantes -

de lJs trabajadores y el patrón, las cuales vigilarán la instru-­

ment3ción y operación del sistema y los procedimientos que impla~ 

ten Jara mejorar la capacitación y el adiestramiento de los trab~ 

jadore~, y sugerirán las medidas tendientes a perfeccionarlos; t~ 

do e3to conforme a las necesidades de los trabajadores y de las -

empr~sas. 

Artí:ulo 153-J.-

Las autoridades laborales cuidarán que las comisiones Mixtas de -

Capa:itación y Adiestramiento s~ integren y funcionen oportuna y 

normalmente, vigilando el cu~plimiento de la obligación patronal 

de C3pacitar y adiestrar a sus trabajadores. 

Artículo 153-K.-

La Secretaría de Trabaja y Previsión Social podrá convocar a los 

patrones, sindicatos y trbajadores libres que formen parte de las 

mismas ramas industriales o actividades, para constltuír Comités 
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de Capacitación y Adiestramiento de tales ramas industriales o ac 

tividades, los cuales tendrán el carácter de órganos auxiliares -

de la Unidad Coordinadora del Empleo, Capacitación y Adiestramien 

to a que se refiere la ley. 

Estos Comités tendrán facultades para: 

1. Participar en la determinación de los requerimientos de cap~ 

citación y adiestramiento de las ramas o actividades respectivas; 

11. Colaborar en la elaboración del Catálogo Nacional de Ocupa-­

cienes y en la de estudios sobre las características de la maqui­

naria y equipo existente y uso en las ramas o actividades corres­

pondientes¡ 

111. Proponer sistemas de capacitación y adiestramiento para y en 

el trabajo, en relación con las ramas industriales o actividades 

correspondientes; 

. IV. Formular recomendaciones específicas de planes y programas -

de capacitación y adiestramiento; 

~. Evaluar los efectos de las acciones de capacitación y adies-

tramiento er. la productividad dentro de las ramas industriales o 

actividades específicas de que se trate; y, 

VI. Gestionar ante la autoridad laboral el registro de las cons­

tancias relativas a las conocimientos o habilidades de los traba­

jadores que hayan satisfecho los requisitos legales exigidos para 

tal efecto. 

Artículo 153-M.-

En los contratos colectivos deberán incluírse cláusulas relativas 

a la obligación patronal de proporcionar capacitación y adiestra­

~1ento a los trabajadores, conforme a planes y programación que -

satisfagan los requisitos establecidos en este capítulo. 

Además, podrá consignarse en los propios co~tratos el proce­

dimiento conforme al cual el patron capacitará y adiestrará a qui~ 
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nes ~retendan ingresar a laborar en la empresa, tomando en cuenta, 

en su caso, la cláusula de admisión. 

Articulo 153-N.-

Dentro de los quince días siguientes a la celebración, revisión o 

prórroga del contrato colectivo, los patrones deberán presentar a 

la S~cretaria de Trabajo V Previsión Social, para su aprobación, 
los ~lanes de cpacitación v adiestramiento que se haya acordado -

eetaolecer, o en su caso, las modificacion~s que hoyan convenido 
acer:a de planes v programas ya implantados con aprobación de la au 

torijad laboral. 

Art{:ulo 153-0.-

Las Empresas en que no rija contrato colectivo de trabajo, deberán 

someter a la aprobación de la Secretaria de Trabajo y Previsión -

Soci3l, dentro de los primeros sesenta días de los anos imparea:­

los ~lanes y programas de capacitación o adiestramiento que, de -

comó~ acuerdo con los trabajadores hayan decidido implantar. I~ua! 

ment:, deberán informar respecto a la"constitución y bases genera­

les a que se sujetará el funcionamiento de laa Comisiones Mixtas 
de Capacitación y Adiestramiento. 

Artículo 153-P.-
----~----------
El r~gistro de que se trata el artículo 153-C se otorgará a las -

personas o instituciones que satisfagan los siguientes requisitos: 

1. Comprobar que quienes capacitarán a los trabajadores, están 

preparados profesionalmente en la rama industrial o actividad en 

que lmpartirán sus conocimientos; 

11. Acreditar satisfactoriamente, a juicio de la Unidad Coordin~ 

dora del Empleo, Capacitación y Adiestramiento, tener conocimien­

tos bastantes sobre los procedimientos; y, 

111. No estar ligadas con personas o instituciones que propaguen 

algún credo religioso, en los términos de la prohibición estable­

cida por fracción IV del artículo 3o. Constitucional. 
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El ·registro concedido en los términos de este artículo podrá 

ser revocada cuando se contravengan ~as disposiciones de esta Le~. 

En el procedimiento de renovación, el afectado podrá ofrecer 

pruebas y alegar lo que a su derecho convenga. 

Artículo 153-Q.-

Los planes y programas de que tratan los artículos 153-N y 153-0, 

deberán cumplir con los siguientes requisitos: 

1. Referirse a períodos no mayores de cuatro años; 

II. Comprender todos los puestos de la empresa y niveles de ésta; 

III.Precisar las etapas durante las cuales se impartirá capacita­

ción y adiestramiento al total de los trabajadores de la empresa; 

IV. Señalar el procedimiento de selección, a través del cual se -

establecerá el orden en que serán capacitados los trabajadores de 

un mismo puesto y categoría; 

V. Especificar el nombre y número de registro en la Secretaría -

de Trabajo y Previsión Social de las entidades instructoras; y, 

VI. Aquellos otros que establezcan los criterios generales de la 

Unidad Coortinadora del Empleo, Capacitación y Adiestramiento que 

se publiquen en el Diario Oficial de la Federación. 

Dichos planes v programas deberán ser aplicados de inmediato 

por las empre·sas. 

Artículo 153-R.-

Dentro de les sesenta días hábiles que sigan a la presentación de 

tales planes y programas ante la Secretaría de Trabajo y Previsión 

Social, ésta los aprobará o dispondrá que se les hagan las modifi 

caciones que estime pertinentes; en la inteligencia de que, aqu~ 

llos planes y programas que no hayan sido objetados por la autorl 

dad laboral dentro del término citado, se entenderán definitiva­

mente aprobados. 

Artículo 153-5.-

Cuando el patrón no dé cumplimiento a la obligación de presentar 



- 17 -

ante la Secretaría de Trabajo y Previsión Social los planes y pr~ 

gramas de capacitación v adiestramiento, dentro del plazo que co­

rresponda, en términos de los artículos 153-N y 153-0, ó cuando -

presentados dichos planes y programas, nos los lleve a la práctica, 

será sancionado conforme a los dispuesto en la fracción IV del ar 

tículo 992 de esta Ley, sin perjuicio de que, en cualquiera de los 

dos casos, la propia Secretaria adopte medidas pertinentes para -

que el patrón cumpla con la obligación de que se trata. 

Artículo 153-T.-

Los trabajadores que hayan sido aprobados en los exámenes de cap~ 

citación o adiestramiento en los términos de este Capítulo, ten­

drán derecho a que la entidad instructora les expida las constan­

cias respectivas, mismas que, autentificadas por la Comisión Mix­

ta de Capacitación y Adiestramiento de la empresa, se harán del 

conocimiento de la Unidad Coordinadora del Empleo, Capacitación y 

Adiestramiento, por conducto del correspondiente Comité Nacional 

o, a falta de éste, a través de las autoridades del trabajo, a 

fin de que aquella las registre y las tome en cuenta al formular 

el padrón de trabajadores capacitados que correspondan, en los 

términos de la fracci6n IV del artículo 539. 

Artículo 153-U.-

Cuando implantado un programa de capacitación, un trabajador se -

niego a recibir ista, por considerar que tiene las conocimientos 

necesarias para el desempeAo de su puesto y del inmediato superior, 

debe~á acreditar documentalmente dicha capacitación o presentar y 

aprobar, ante la entidad instructora, el exámen de suficiencia que 

seAales la Unidad Coordinadora de empleo, Capacitaci6n y Adiestr! 

mienia. 

Artículo 153-V.-

La constancia de habilidades laborales es el documenta expedido 

por nl capacitor, con el cual el trabajador acreditarfi haber lle 

vado v aprobado un curso de capacitación. 
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Las empresas están obligadas a enviar a la Unidad Coordinadora 

del Empleo, Capacitación v Ac~estramiento para su registro v -
control, listas de constancias Gue se hayan expedido a sus tra 

bajadores. 

Las constancias de que se t~ata surtirán plenos efectos, p~ 

ra fines de ascenso, dentro de la empresa en que se hava propo..::. 

clonado la capacitación o adles:ramiento. 

Si en una empresa existen varias especialidades o niveles -

en relación con lo expuesto a GJE la constancia se refiera, el 

trabajador, mediante examen que nractique la Comisión Mixta de 

Capacitación y Adiestramiento y respectiva acreditará para 

cuál de ellas es apta. 

Artículo 153-W.-

Loa certificados, diplomas, títulos o grabados que expidan el 

Estado, sus organismos descentralizados o los particulares con 

el reconocimiento de validez oficial de estudios, a quienes h~ 

yan concluido un tipo de educac16n con carácter terminal, se­

rán inscritos en los registros de que trata el artículo 539, ~ 

fracción IV, cuando el puesto v categoría correspondientes fi­

guren en el Catálogo Nacional de Ocupaciones o sean similares 

a los incluídos en él. 

Artículo 153-X.-

Los trabajadores v patrones tendrán derecho a ejercitar ante -

las Juntas· ce Conciliación y Arb!traje de las acciones indivi­

duales y colectivas que deriven de la obligación y capacitación 

o adiestramiento impuesta en este Capítulo. 

Articulo 539 fracción IV. 

En materia(de registro de constancias v habilidades laborales: 

a) establecer registro de constancies relativas a trabajadores 

capacitados o adiestrados, dentro de cada una de las ramas ln­

dustriales o actlvijades; v. 
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b) en general, realizar todas que las leyes v reglamentos confi~ 

ran a la Secretaría de Trabajo y Previsión Social er. esta materia. 

Así vemos que el derecho de capacitación de los trabajadores 

es u~a obligación patronal bien reglamentada y trae coma cansecue~ 

cia, a su vez obligaciones de las trabajadores, también ya regla­

mentadas: 

Artículo 134 fracción IX:Integrar las organismos que establece la 

Ley. 

Artí=ulo 153-H: asistir puntualmente y atender a los cursos de ca 

paci tación. 

Artí:ulo 153-I: reafirma y especifica lo dicha en el artículo 134 

frac ::ián IX. 

_a capacitación de mujeres está legalmente implícita en el ar 

tículo 164 (título quinto de la Ley Federal del Trab9jo) y expli­

ca la de menores en el articulo 180 fracción IV con las limltaclo 

nes jadas por los artículos 173 - 179. 

Observando esta serie de artículos y re~lamentas, podemos ver 

que los derechos de los trabajadores, son las obligaciones de las 

patrJnes y viceversa: 

Obli~aciones Patronales ( a empresariales 

Está1 contenidas principalmente en: 

arti:ula 123 Constitucional (apartada A) fracción XIII y XXXI 
ertí:ula 153 (A, B, E, G, !, M, N, O, S, T, V). 

artí:ula 164 

ertii:ula 180 fracción IV; y, 

artí·:ulo 509 

Obli1acianes de los Trabajadores 

ertír.:ulo 153 - H ( I, II, y III ) y, 

articula 153 - I, Ul 
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La organización y Registro Oficial de los Cursos 

Así como la relación con la Secretaría de Trabajo y Previsión So­

cial está contenida en el artículo 153 en las siguientes fraccio~ 

nes: C. D. F. K. (I-VI), L, P (I-III), Q (I-VI), R, 5, T, V, W, -

x. 
Para llevar el control escrito y el registro de les cursos de 

capacitación, se creó la Unidad Coordinadora de Ernple~ Capacita­

ción y Adiestramiento (UCECA) ¡ quien lleva estos re~:stros para 

cada empresa y curso que se imparte mediante las seis ~armas de 

registro. 

UCECA - 1 

Es el formato oficial sobre la integración de la Comis:6n Mixta de 

Capacitación y Adiestramiento, para manifestar esta i~:egración -

ante la Dirección de Capacitación y Adiestramiento. 

garse por triplicado. 

UCECA - 2 

Deberá entre 

Es el formato para presentacién resumida del plan y dE los progr~ 

mas de capacitación y adiestramiento. Debe llenarse pcr cuadru­

plicado. Consta de once hojas llamadas módulos. Cata uno sir­

ve para dar información referente al curso: 

A) Módulo No. 1 

Forma para presentación resumi:a del plan y programa de C y A . -

consta de dos partes: 

1.- Datos generales de un patrón o empresa 

2.- Características del plan ( si es modificación, si clrige o ~o 

para todos los establecimientos de la empresa, etc) 

B) Módulo Ne. 2 

Formato referido a los cursos o evert~s de capacitacitn y adies­

tramiento que se impartir~n y su compaslc!ón por mater~3s (deb2 
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2.- Características del plan (si es modificación, si rige o no 

para todos los establecimientos de la empresa, etc.) 

8) Módulo No. 2 

Formato referido al total de los trabajadores y trabajadores a 

capacitar ( sean de donfianza o base y su puesto en la empresa). 

C) Módulo No. 3 

Formato referido a los cursos o eventos de capacitación v adie~ 
tramiento que se impartirán v su composición por materias (de­

be sugerirse el orden del módulo No. 2, ya que se lleva código). 

O) Módulo No. 4 

Es el formato para indicar los objetivos de los cursos o even­

tos de capacitación v adiestramiento ( es únicamente el nombre 

del curso/evento y su objetivo espe~ífico). 

E) Módulo No. 5 

Formato que indica la duración de los cursos/eventos de capaci 

tación y adiestramiento (total de horas y se impartirá dentro, 

fuera o mixto en el tiempo de jornada de trabajo). 

G) Módulo No. 6 

Es el formato indicado para cuando se van a utilizar servicios 

externos de capacitación v adiestramiento se indica el nombre 

del curso y el nombre de las institucio(es) y/o instructor (es) 

externos independientes, con su registro en la UCECA). 

H) Módulo No. 7 

Formato referido únicamente para los instructores internos (se 

indica cuál es el curso/evento que imparte, su nombre, se indl 

ca si es instructor habilitado o especializado, su registro fe 

deral de causantes v su puesto de trabajo). 

I) Módulo No. B 

Es el formato a llenar cuando una empresa se adhiere a Sistemas 
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Generales de capacitación y Adiestramiento, registrados ante la 

UCECA, incluyendo nombre del sistema y su número de registro, -

as! como nombre y número de registro de la institución capacit~ 

dora que lo imparta. 

J) Módulo No. 9 

Es el formato correspondiente a las etapas de la capacitación y 

adiestramiento para el total de trabajadores. 

K) Módulo No. 11 

Es el formato correspondiente a la detección de necesidades dP. 

capacitación y adiestramiento señalar la forma en que se dete~ 

taran éstas.) Lleva la firma del (os) representantes del pa-­

tr6n y del (os) representantes de los trabajadores. 

Para empresas con poco personal, existe la forma UCECA-2A, 

llamada la "Forma para presentación resumida del plan y de los 

programas de capacitación y adiestramiento de empresas hasta -

con 19 trabajadores y hasta con 5 puestos de trabajo". Es de -

uso exclusivo para empresas con características y que no cuentan 

con contrato colectivo. En México muchísimas empresas dentro de 

estas características, siendo su organización más sencilla, así 

como los procesos productivos, pero cuya definición en la orga­

nización no está bien diferenciada, no habiendo inclusive repa­

ración de puestos, por lo que se consideró pertinente simplifi­

car la forma para la elaboración y presentación de sus planes -

y programas de capacitación y adiestramiento. Esta forma debe 

llenarse por cuadruplicada y consta de dos formatos. En el prl 

mero, se indican los datos generales de la empresa o patrón 

(nombre, dirección, actividad industrial a la que pertenece, 

etc) y el nombre y modalidad de los cursos/eventos que se impa! 

tirán ( y cómo será proporcionada la capacitación del trabajador 

instructor interno, instructor externo o vía sistema general) . 

En el segundo, se indican los objetivos especificas y composi-­

ción por materias de las cursos/eventos a impartir (incluyendo 
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las materias) y la duraci6n y fecha de los cursos/eventos (ind! 

cando total de horas y si será dentro o fuera de la jornada de 

trabajo o en tiempo mixto.) Hasta abajo del segundo formato,se 

indica además las etapas en las que se capacitará al total de -

los trabajadores, el período que abarca el plan y quién es el -

representante del patr6n (nombre, firma y puesto) y quién de 

los trabajadores (nombre, firma, puesto). 

El 15 de octubre de 1979 se publicó en el Diario Oficial de 

la Federación la forma optativa del formato UCECA-2, el anexo, 

que se llena por duplicado y se utiliza para capturar la infor­

maci6n es optativo solamente para empresas con más de 19 trabaj~ 

dore3. Esta forma no compromete de ninguna manera a los patro-

nes. El objetivo de esta forma es recabar información estadí~ 

ticamente sobre las nueva fuentes de trabajo y hacerlo del conoc! 

miento de la Secretaría de Educación Pública ( en forma trimes­

tral) y del Consejo Consultivo de la UCECA (dos veces por año). 

Este formato consta de anverso y reverso, hace referencia de los 

trabajos difíciles de cubrir desde la denominación de los pues­

tos, hasta vacantes y causas de éstas. En el anverso se pide 

una ~reve descripci6n del puesto, nivel escolar requerido y el 

tiempo de maquinaria ~ue ha de manejarse. También se pide in­

formaci6n sobre las necesidades de personal temporal, (puestos, 

número de personas). 

El formato UCECA - 3.- Es la solicitud de autorización -

y registro de los agentes de capacitación ( sea institución o -

instructor externo, habilitado o especializado). Según sea el 

caso, deberá acompañar la solicitud con ciertos documentos ofi­

ciales. Si es instructor interna, bastará con que se indique 

en el módulo No. 7 de la forma UCECA - 2 , su puesto, registro 

federal de causantes y su nombre 

Las formas UCECA-4 y UCECA - 5.- Se refieren a las cons 

tanelas de habilidades laborales. La espedic16n de Constan--

cia de Habilidades Laborales se tramita mediante la Forma UCECA-4, 
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Son de carácter terminal en cuanto a la capacitaci6n1el tra 

bajador e i~dependientes de cualquier otro documento que entre-

gue el agente capacitar. Las listas de constancias de habilida 

des laborales que las empresas están obligadas a enviar a la 

UCECA se Formulan mediante la forma UCECA - 5. Estas listas se 

hacen por triplicado y se presentan ante la Dirección de Capaci­

tación y Adiestramiento, o en el interior de la República, ante 

las delegaciones de esta Secretaría. 

Finalmente, está forma UCECA - 6, formato para el estable­

cimiento y registro de los sistemas generales de capacitaci6n y 

adiestramiento ( ver vocabulario ). Todas estas formas están 

impresas en hojas de papel de 28 cm. X 21.5 cm. Los particul~ 

res están autorizados para la libre impresión de las formas, -

siempre y cuando se ajusten a las disposiciones y formato que -

se publica. 

Analizando estos aspectos de la capacitación, podemos obse~ 

ver que la reglamentación cumple en forma legal derechos de 

trabajadores y patrones, por lo tanto, la capacitación es segur! 

dad legal y económica para el trabajador y es un factor de con­

fiabilidad y productividad para el patrón. 
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M A N U A L D E L I N S T R U C T O R 
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PROCESO srs~EMATICO DE CAPACITACIDN. 

Para elaborar un buen programa de capacitación y adiestra­

miento es necesario seguir una metodología o proceso ordenado 

de pasos pa~a que este programa cumpla realmente con los objet! 

vos para qui: fué diseñado. Para cubrir esta metodologia se -

han propues:o varios modelos, veremos algunos a continuación. 

Modelos de Estructuración de Planes de Capacitación y Adiestramiento. 

Los modelos más conocidos son aquellos que se han ctifundido 

por medio de la publicación de libros especializados en la mat~ 

ria, incluyendo el modelo oficial, publicado por la UCECA (in-­

completo hasta la fecha). Aunque en esencia siguen el mismo -

procedimier.:o, presentan algunas variaciones. 

podemos ver los siguientes en forma resumida. 

Como ejemplos, 

I) Modelo Sistémico de Organización de la Función de Capacitación:• 
( 4) • 

A) Investigación para determinar las necesidades reales que exi~ 

tan o que deban satisfacer a corto, mediano y largo plazo: pre­

visión. 

8) Una vez señaladas las necesidades que han de satisfacerse, fi 

jar los objetivos que se deban lograr: planeación. 

C) Definir cué contenidos de eduación son necesarios, es decir, 

qué temas, cué materias y áreas deben ser cubiertas en los cur­

sos. 

O) Seílalar le forma y método de instrucción ad hoc •• para el -

curso. 

E) Una vez aeterminado el contenido y la forma v realizado el -

curso, se de=erá evaluar. 

f) El segui~iento a continuación de la capacitación. 

Este ITTodelo se compone básicamente de 2 sistemas: 

1) Sistema receptor de capacitación 

2) Sistema ~~aductor de la capacitación. 
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Cada sistema, a su vez, se forma de 2 unidades: 

a) La identificación del problema¡ y, 

b) La solución del mismo. 

•· (lit.: para esto, que se aplica a lo que se dice o hace sólo 

para un determinado fin). 

Para su realización práct1c9, se divide en 5 etapas que son: 

Etapa 1.-

Identificación del sistema receptor. El trabajo se apoya en la 

información que existe en la empresa, como es: 

a) proceso de selección del personal 

b) inventario de recursos humanos 

c) análisis de puestos 

d) descripción de funciones 

e) necesidades de desarrollo de la empresa. 

Etap3 rr.-

Necesidades y requerimientos de los integrantes del sistema re­

cept~r. En esta etapa se especifica al detalle cuáles son los 

requisitos en materia educativa que debe poseer el sujeto a ca­

pacitar (en nuestro caso, el obrero). En esta etapa debe ha-­

ber Jna discrepancia entre "lo que debe ser" v "lo que es". Si 

no hJbiera discrepancia, el sujeto está capacitado v no necesi­

ta d:l curso. 

Etapa III.-

Estaclecimiento de la misión del sistema productor en el probl! 

ma a tratar. En esta etapa se establecérán los objetivos gen! 

rales, la filosofía y valares que influirán en las acciones a -

tomar. 
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Eta:a !V.-

Es:~~leciml2nto de ma:&:. EstJs m2:as deben ser cuantific2bles, 

ree~istas v edecuadas les reoueri~~entas de la organizac16n. 

Etaoa V.-

~uiE~ ejecute las programas, 

detsrá :onsice~a é~ ~s 2laJ:~aci:n cz éstos 3 factores: 

a) Cc~:clmientcs y ~Y:s~:encie de: !rebajo a realizar 

b) He~ilida~es cara !e im;lemantaci6n 

e) Recursos necaa2r1cs para su consecución 

Esc;..;sima: 

De esta ~anera se establece el siguiente modelo: 

s:i: ..... ,\:h;!in 
~r«!U<tcr -Ohj .. ·1m~~ 
.. D:ru1~::-.cn10 ¡:-=r.,r ;.:;~' 
~e nµo:dt•dOn -Vi!o~(.·:i:a 

~~,:~ 

-tu.•nti!i~J'..;!cs 

-Hr.::liUJS 
-Adr:cu;11!1.s 

(:t:1n"1..\\:Ímirnl1> 

r ''¡.<"rirm.i.1 

Prnr.r:~~.s 
:X:-:cs!c•¿« Sis1ctni~1) 

¿ • f<"Crp?etr 1:c'-) 

1rah:..:O 
rct¡..:L•rimirntos "l)i-p.,,tarm•nto(s) 

c!C' npadu1cl~n X rfr b ors.111il.'tió~ 

O:r~ rC'cunoa 
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Ventejas 

Las ventajas que presenta este modelo son: 

1) Identificación clara v concreta del universo a capacitar. 

2) Definición de objetivos generales, metas v programas de tra 

bajo. 

3) Determinación de actividades v tareas concretas y evaluables 

4) Recursos necesarios para la realización del proceso de cap~ 

citación en la organización. 

II) ~odelo de Capacitación Sistemática por Unidades. ( 5 ) 

Este modelo se desarrolla en base a los pasos necesarios, 

dado uno a uno, para capacitar. Se exponen a continuación en -

forma resumida cada unidad. 

Unidad I: lQué se requiere antes de dar los pasos para capacitar? 

1.- Objetivos 

2.- Respuestas a las preguntas: lquiénes se van a capacitar? 

l en qué se les vá a capacitar? y lcómo se van a eva­

luar los resultadas? 

Unidad II: Pasos para Capacitar Sistemáticamente. 

Enumerar: 1.-

2.-

Necesidades a satisface~ 

Objetivos (para cubrir las necesidades -
reales. 

3.- Fuentes (contributarias a los objetivos 
del programa). 

4.- Limitaciones ( factores que afecten el -
sistema propuesto). 

5.- Alternativas (varios sistemas para sati~. 
facer los objetivos). 

6.- Selección (la opción por la mejor v más -
adecuada). 

?.- Realización (prueba de la opción seleccio 
nada). -

B.- Evaluación (completa del sistema). 
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Unidad III: Necesidades. 

Indagaciones sobre hechos verificados. Asesoría tanto --

dentro como fuera de la industria o empresa. Detección de ne-

cesidades reales. 

Unidad IV: Objetivos. 

El objetivo debe establecer lo que el estudiante será capaz 

de hacer basándose en 3 criterios: 

1) Condiciones 

2) Conductas y 

3) Algo estándar. 

Unidad V: Fuentes. 

Análisis de cuál es la situación. Las fuentes incluyen: 

dinero, facilidades, personal, medios, programas fuera de la 

compañía, factores de actitudes (disposición de aprender, moti­

vación, número de alumnos, etc). 

Unidad VI: Limitaciones. 

Son: costos, presupuestos, tiempo. honorarios, personal, -

disposición de los participantes, administración, etc. 

Unidad VII: Alternativas. 

Son las listas de selecciones para lograr los objetivos. -

Se pueden obtener mediante discusiones en grupo, donde los inte 

grantes aporten ideas. 

Unidad VIII: Selección. 

Es la evaluación sistemática de todas las alternativas en 

términos de los objetivos (U. IV), fuentes (U. V.) y limitacio 

nes (U. VI) para ob~en~r la alternativa más adecuada. 
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Unidad IX: Realización. 

Se lleva a cabo un análisis del clima de la organización en 

cualquier aspecto y tiempo, para saber cuál va a ser el método 

de realización más apto para el éxito. 

Unidad X : Evaluación. 

Es la determinación de la conformidad o discrepancia entre 

todos los objetivos especificados incialmente y la ejecución que 

se obtuvo realmente. 

Ventl3jas.-

Es un sistema básico que puede utilizarse: 

a) Para diseño de programas de capacitación. 

b) Para solucionar problemas de capacitación. 

c) Para evaluar antiguos programas de capacitación. 

d) Para actualizar los programas establecidos. 

e) Para desarrollar nuevos programas. 

III) Modelo Oficial (propuesto por la UCECA) de Capacitación 

y Adlestramiento ( 6 ) . 

Está formado por una serie de 4 guías técnicas y 1 manual, 

de l~s cuales ya se encuentran publicados: 

A) S·:rie Técnica No. 1: " Guía Técnica para la Determinación -

de C3pacitación y Adiestramiento en la pequeña y mediana empre­

sas" (agotado) 

8) Serie Técnica No. 2 : " Guia Técnica para la formulación -

de planes y programas de Capacitación y Adiestramiento en las -

Empresas" ( 2a. edición 

C) Serie Técnica No. 5: "Manual de Capacitación y Adiestramie~ 

to" (2a. edición) 
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A) Serie Técnica No. 1 

das en fases: 

Consta de las siguientes partes, dividi 

Introducción 

a) Marca teórica 

b) Objetivos 

c) Procedimiento. Esta es la parte que se divide en 

4 fases, que son: 

Fase I: Situación Idónea (Recursos materiales, activid~ 

des, requerimientos del puesta, índices de eficiencia, 

ambiente laboral físico, medidas de seguridad). 

Fase II: Situación Real (Entrevistas, cuestionarios, 

pruebas, análisis par discusión de grupa, observación di­

recta, encuestas, quejas, registras de persanal,índices). 

Fase III: Comparación de la situación real can la situa­

ción idónea ( Clasificación y ordenamiento de la informa­

ción pa~a encontrar los puntos de discrepancia). 

Fase IV: Necesidades de Capacitación y Adiestramiento 

(de la 2mpTesa, del trabajador y necesidades juntas del -

trabajador y la empresa). 

d) Toma de Decisiones. 

e) Planeación. 

f) Anexos (Entrevistas, cuestionario, examen, discu--

sión,de grupa guía de observación, encuesta.) 

g) Glosario de Términos (19términos básicas) y 

h) Bibliografía. 

B) Serie Técnica No. 2. Consta de las siguientes partes: 

Introducción 

a) Marco teórico 
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b) Objetivos 

c) Procedimiento. Se divide en 7 fases que son: 

Fase I: Difinición de la población, en función de las 

necesidades de Capacitación y Adiestraniento. 

Fase 2: Estructuración del contenido, por medio de la 

definición de objetivos. 

Fase 3: 

Fase 4: 

laciones. 

Fase 5: 

Fase 6: 

Técnicas de Instrucci6n (12 técnicas). 

Medios de Comunicación (instrumentos e instala 

Evaluación (durante el curso final). 

Matrices para Integración óe Cursos Caqui se 

nota el nombre del curso, población, objetivos terminales, 

contenido, técnica de instrucción, medios de comunicación, 

tiempo, evaluación, observaciones y número del curso). 

Fase 7: 

tramiento. 

Integración del Plan de Capacitación y Adies-

b) Procedimiento Diagramado para la formulaci6n de Planes 

y Programas. 

e) Aplicación de la Guía Técnica (consiste en los 11 mó­

dulos de la forma UCECA-2) 

f) Anexos (detección de necesidades de capacitación y a­

diestramiento, ejemplos de verbos activos, dinámica de la 

expositiva, lectura comentada, instrucción programada, di 

námica de la discusión dirigida, dinámica del plantel de 

discusión, dinámica de corrillos, dinámica del díalogo si 

multáneo, dinámica de la tormenta de ideas, taller de 

aprendizaje, estudio de casds, juego vivencia!, dinámica 

de la dramatización, copias reducidas de los 11 módulos -

de la forma UCECA-2, intructivo para el llenado de la fo~ 

mula UCECA - 2). 

g) Glosario de Términos (34 términos) y 
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h) Bibliografía. 

C) Serie Técnica No. 5: "Manual de Adiestramiento y Capacita-

ción" consta de dos partes; 

Parte I: Guía orientadora para el cumplimiento de las disposi­

ciones legales relativas a la Capacitación y Adiestramiento de 

los trabajadores. 

El índice es el siguiente: 

1. Evolución, importancia y objetivos de la Capacitación 

y Adiestramiento en México. 

2. El sistema nacional de Capacitación y Adiestramiento. 

J. La unidad coordinadora del empleo, capacitación y ad! 

estramiento. 

4. Los elementos básicos de la Capacitación y Adiestra­

miento. 

5. Comisiones mixtas de capacitación y adiestramiento· 

6. Planes y Programas de capacitación y adiestramiento. 

7. Constancias de habilidades laborales. 

PARTE II: Compendio de disposiciones legales y administrativas 

en materia ce Capacitación y adiestramiento y gula para el lle­

nado de las formas UCECA. El índice es el siguiente; 

1. Reformas constitucionales en materia de Capacitación 

y adiestramiento 

2. Reglamento interior de la unidad coordinadora del -­

empleo, capacitación y adiestramiento 

3. Comisiones mixtas de capacitación v adiestramiento 

4. Planes y programas de capacitación y adiestramiento 

5. Constancias de habilidades laborales. 

En esta serie no tiene ni glosario de términos ni biblio­

grafía. Estos 3 pequeños libros no se encuentran a la venta 2n 

las librerías, se consiguen únicamente en las oficinas de la 

UCECA, La distribución es gratuita para los trabajadores. 
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Para mayares informes sabre este modela estatal, se puede 

recurrir a las oficinas de la UCECA, que están en las calles de 

Luces Alemán Na. 165, Z.P. B tel: 761-60-00. 

Ventajas del Modela Sficial.-

Es u~ modela considerablemente desglosada, aunque incompleta, -

ya qJe faltan las series técnicas Na. 3 y Na. 4 par imprimir. 

Métajas para determinar las necesidades de entrenamiento y Capa 

c:ita-:ión. ----
"Una vez que se ha elegida el modela más adecuada para las. 

condiciones de la compañía a empresa, debe elegirse los métodos 

para determinar las necesidades de entrenam~.ento y capacitación 

de lJs trabajadores de la empresa para cubrir las requerimientos 

de 13 empresa a carta y/o mediana plaza". ( 7) 

Esta parte se basa en una serie de análisis enfocadas a -

esta3lecer detalladamente la situación real para determinar en 

una forma óptima las necesidades reales, se busca obtener la -­

cantidad máxima de información pasible. Las métodos son más -

de 30, y la mayoría puede realizarse - y deben - dentro de la -

empr~sa, depdendiendo del campo, tiempo, material humana, pres~ 

puesto y grada prioritaria del área en la empresa se pueden u­

tilizar una o más de estas métodos. Es ret.:u111t:!ndable que sea -

la m3yar cantidad posible, ya que cada método puede aportar más 

información o profundizar en algún detalle. Las métodos más -

importantes san: 

1) Análisis de una actividad (procesa, trabaja, apera~­

ción, etc.) Consta de das partes: 

1.- Enlistada de la secuencia lógica de las pasas necesa­

rias para producir alga. 

II.- Crítica severa de cada pasa (l es necesario? lsimpll 

ficalJle?, etc.) 

2) Análisis del equipa (ver si se necesitan nuevas pie­

zas, modificaciones, adaptaciones, etc.). 
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3.- Análisis de problemas operacionales (debe indicarse 

cuál es el problema, cuándo empezó, porqué se presentó, quién -

puede solucionarlo, etc). 

4.- Análisis del comportamiento (condiciones no típicas -

del individuo o grupo tales como ausentismo, sabotaje, etc). 

5.- Análisis de la organización ( los defectos que pueden 

provocar diversos problemas, realizando este análisis se puede 

saber si la necesidad de capacitación es individual o colectiva). 

6.- Evaluación d~l trabajo (esta es contante: el jefe eva­

lúa a sus subordinados y otros evalúan a ambos, para tener bue­

nos resultados, debe ser Formal). 

?.- Reunión Creativa o Tormenta de Ideas (consiste en reu 

nir un grupo y Formular una pregunta para resolver un problema 

específico, todos deben aportar cuando menos una solución sin -

importar que tan absurda parezca y finalmente se analizan las -

sugerencias y se escoge la mas adecuada al caso.) 

B.- Grupos SSS (técnica de dinámica de grupos: 4 6 5 per­

sonas cada núcleo, con un líder, se dá el problema y se discute 

10-20 minutos después se anotan las conclusiones de cada grupo 

y se clasifican las conclusiones). 

9.- Las Tarjetas (se escribe en tarjetas las respuestas 

que empiezan con "cómo ••• ?" v. se ordenan segón la necesidad de 

resolución). 

10.- Lista de Confrontación (consiste en descomponer una 

tarea en una lista detallada de sus partes o pasos lógicos y -­

pueden ser de todos tipos.) 

11.- Comités 

da departamento.) 

(pueden ser para toda la empresa o para ca-

12.- Comparación (por medio de instructores de tiempo compl~ 

to, pueden mejorar las técnicas de instrucción y capacitación.) 
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13.- Conferencias 

permanentes.) 
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(trabajan como los comités, pero no son 

14.- Consultores (san especialistas externos a la compañía) 

15.- Análisis de la gráfica de desempeño de Trabajo (se el~ 
bora en forma constante por medio de pláticas informales, entr! 

vistas, observación, investigación, representación de papeles,­
autoanálisis, simulación, inventario de habilidades, natas, en­

cuestas, pruebas, equipos de trabaja, cuestionarios, grupos de 
trabaja, y otros medios). 

Para determinar las necesidades de entrenamiento puede re­

currtrse a otras fuentes de información como son artículos, li­

bros, el estudio de casos, quejas, crisis, experiencia ajena r! 
port3da, indices, planes, políticas de empresa, registros, info! 
mes, solicitudes, rumores, aseveraciones, sugerencias, etc. Es 

decir, es todo el material escrito que ya se encuentra en exis­

tencia y puede ser consultado y la información verbal que se re 

cibe en forma acumulativa. 

El Area de Capacitación y Adiestramiento 

El área deberá tener un material mínimo para cubrir las -­

técnicas generales de instrucción. Condiciones Físicas y equi­

po disponible son factores esenciales para una buena capacita-­

ción. Si no se dispone del equipo adecuado o suficiente, queda 

la alternativa de la renta de equipo o si el espacio no es sufi 

ciente o aún no se tiene el aula, se puede rentar un local y el 

equipo para dar el cursa. A.R. Faller comenta al respecto: "las 

condiciones físicas y el equipo, cuando están bien seleccionados, 

hacen que el contenido del curso se comprensa más fácilmente. -

Estas condiciones propician la comodidad y el bienestar, y el -

equipo ejemplifica ideas, o secuencia de acontecimientos, acla­

rando su propósito y aplicación". 

Es recomendable que el laboratorio tenga su propia aula, -

ye que la capacitación de todo personal puede hacer rentable la 

construcción y uso programado durante el año. El tamaño del aula 

dependerá del presupuesto asignado al laboratorio para capacit2 
ci6n v adiestramiento. 
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Las técnicas más comunes de instrucci6n para capacitar y -

adiestrar cuenta con las siguientes m~tadcs: 

1) Métodos objetivos, 

2) Métodos informativas. 

3) Métodos audiovisuales. 

4) Métodos de participación de gru¡:;!Js, 

5) Métodos de destinadas a cambia 'f' arientacion de actitu 
des. 

La combinación de éstas en la proporción más adecuada para 

cubrir las necesidades del lílbaratorio determinará el equipa mi 

nimo a comprar, siendo entonces rentada o sólo una parte del -

equipo necesario cuando haga falta. 

Cuando se haga la selección de equipe', recuérdese que los 

diversas estudios hechas sabre psicología del aprendizaje indi­

can que la participación dinámica y constante del emplea favo­

rece un mejor y más profundo aprendizaje, siendo entonces más -

duradero. 

En el área deben considerarse 2 factaTes para estar bien -

acondicionada: 

I) Diseño 

II) Material didáctico y equipo básiza 

I) Diseño 

a) Espacio del aula: ya que una capacitación continua es 

el mejor método para mantener al personal actualizado y eficie~ 

te, es recawendable que el salón se encuentre dentro del labor! 

torio, con la que se evitaría pérdida de tiempo en traslada, P! 

ge de renta del aula y equipa, etc. 

Cama en la Industria Farmacéutica no 2s camón un departa-­

wento can mucho personal ( y con los avanc2s tecnológicas se --
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requiere cada vez menos personal pero más capacitado) una área 

de 5 x 4 metros (20m2 ) con compartimientos para equipo didáct.!_ 

co en las paredes va es una aula de espacio adecuado. Detido 

al tipo de materiales y productos que se manejan (medicamentos) 

debe haber conexiones eléctricas suficientes (enchufes, exten-­

siones, etc.), tomas de agua, gas y drenaje por lo menos en dos 

mesas (fijas) y extinguidores y material de primeros auxilios -

indicados por la Comisión Mixta de Seguridad e Higiene. 

b) Iluminación: Es un factor muy importante, ya que un -

aula bien iluminada no sólo ayuda al esfuerzo visual sino también 

recordar que la luz natural y el aire fresco son más benéficos 

que la luz artificial y la ventilación simple (porque son más -

homogéneas). 

c) Ventilación: Este es un factor esencial a considerar. 

Un lugar ventilada propicia distracción, sonmalencia y apatía -

por falta de oxígeno, teniendo además un aire aue va cal2ntándo 

se par las mismas personas presentes y por falta de mavilidad,­

haciéndase entonces un lugar insoportable para desarrollar cua! 

quier habilidad a actitud. 

d) Entradas: Son las puertas y ventanas. Una aula con 

ventana es siempre más agradable que aquella que na la tiene. -

Debe haber por la ~enas dos puertas por razones de seguridad. -

Las ventanas deben tener persianas o cortinas gruesas para poder 

obscurecer el aula cuando sea necesaria. 

e) Aislamiento: El área debe ser acondicionada para el! 

minar el ruido de la planta, oficinas, gente que pasa, etc). -

ya que éste distrae y si es continuo cansa. En este aspecto es 

muy importante utilizar material cústico sabre todo en el techo, 

ya que es un lugar preferente donde rebotan las ondas sonoras.­

Un techa de cielo rasa o falso forma una buena cámara acústica 

de aire, por lti que puede bastar con instalarlo siempre y cuan­

do el aula tenga suficiente altura para el doble techa. 
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f) Pisos y Paredes: Como principales características deben 

ser resiste~tes y Fáciles dE limpiar, en colores claros, para -

que los trabajadores a capacitar asotien su trabajo con un lu­

gar que debe estar limpio y aséptico. Las paredes deben ser -

de colores claros y lisas (esto dá id~a de amplitud, limpieza y 

control.) Los pisos deberán ser también lisos y resistentes y 

pueden ser más obscuros que las paredes, pero siempre en tonos 

claros y cortrastantes,para mantener la idea de limpieza y aseE 

sia. 

g) Reglamento del área de Capacitaciór.: Deberá ser por -

escrito y colocarse en un lugar visible y =on letra clara, Fá-­

cil de leer. Deberá contener ciertas reglas fijas por la Coml 

sión Mixta de Seguridad e Higiene y la Comisión de Capacitación. 

Entre estas reglas se recomienda inclu!r que no se permita ni -

comer, ni beber ni Fumar durante el curso, sino sólo en el des­

canso y Fuera del área. Esto es con el fin de que el trabaja­

dor asocie la idea de trabajo-limpieza-asepsia con el de respo~ 

sabilidad ya en el área de trabajo, que no es un lugar donde se 

oueda ni comer, ni beber ni fumar por el riesgo de contaminación 

delos medicamentos. 

II) Material Didáctico y Equipo Básico 

El aula debe estar provista de muebles para sentarse y tr~ 

bajar can comodidad. En vista de que deberán hacerse prácti-

cas de laboratorio, es necesario que haya por lo menas: 

1) Una mesa de 1.5 x 2.00 metros por cada 4 ó 5 personas, en 

la que habrá una llave de ~qua y una de gas por persona y canal 

de desagüe general y de fácil acceso. 

2) Un armario o perchero para las batas de las prácticas, la 

cual siempre deberá usarse, aunque no se haga práctica de labo­

ratorio, esto es con el fin de que el obrero se acostumbre a la 

idea y hábito de que en el área de trabaja debe vestir de cier­

ta forma. 
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3) Anaqueles para guardar material diverso. 

4) Un lavabo para limpieza de material. 

5) Un lugar específica para guardar el material de limpieza 

(gua:ites, jergas, jabón, fibras, esponjas, etc.) ya que es impa!_ 

tant: que desde el principia aprendan a hacer usa del equipo pr~ 

tect~r y a la limpieza del área de trabajo después de cada jarn~ 

da de trabajo (en este caso, unidad de capacitación). 

6) ~sientas: deben ser cómodos y resistentes, can suficiente -

altura para trabajar y escribir sin problemas pasturales en las -

mesas del aula. 

7) ~eniceras, cafeteras,etc.: es necesario que el obrero y el 

empl:ado se acostumbren al cumplimiento del reglamenta y no fumen, 

coman a beban dentro del área de trabajo, esto debe marcarse des 

de el PRIMER DIA de capacitación. Habrá un lugar fuera del aula 

donde puedan comer, beber y fumar en las descansas. 

8) Material para escribir: para dejar claras muchas ideas o -­

explicar en una explicación más amplia que aquella que se encue~ 

tra en el manual. Para esto pueden utilizarse - se recomienda -

PIZARRONES (de preferencia de das vistas, rr.óvil e imantada, can 

lo cual se aumenta en tal forma su versatilidad, que puede irse 

en forma ventajosa al ratafolia, al franelógrafo,etc., ya que a~ 

quiere las características prácticas de éstas) can un borrador -

y gises de calares para mayar descripción de la expuesta. Cada 

trabajador tendrá, a su vez, cuaderna, lápiz y/o pluma. 

9) Equipo Audiovisual: aunque la adquisición de este equipa es 

cara, se ha comprobada que el equipa se amortiza en forma direc­

ta, ya que la enseílanza apoyada por métodos audiovisuales dá re­

sultadas óptimas en cuanta a la ayuda de compresión y reter.ción 

en un proceso de aprendizaje. Entre estos equipas tenemos: 

a) Proyector de cine sonora s-8 y 16 mm : este equipa pue­

de rentarse, requiere de pantalla especial para la proyección, -

las películas pueden haber sido Ekabaradas con equipo rentado y­

guardadas hasta el momento de su uso. 
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Este es el equipa de mas costosa adquisición y desarrolla. 

b) Provectar de transnarenciae, filminas, acetatos: este -

equipo es el más barata de los equipos audiovisuales, es recamen 

dable que el laboratorio lo tenga como, equipo propio, ya que -­

permite pasar gráficas, láminas, etc., a calores sin necesidad -

de una preparación especial de material. Su desventaja es la -

imposibilidad de transmisión de imágen dinámica; lo más que pue­

de lograrse es mezclas de imágenes estáticas, mediante un mezcl~ 

dar, la que convierte en equipo muy caro. Requiere pantalla es­

pecial. 

e) Proyectar de cuerpos opacas: también de las más ba-

ratas. El más recomendable cuando el presupuesto es muy bajo,-

"ªque el material puede proyectarse en forma directa, sin nece­

ei~ad ninguna adapatación o traslación (coma en el caso de las -

transparencias, filminas,etc.). Su desventaja es también la imá 

gen estática y que el material no debe ser de más de una pulgada 

de grosor. Esto último puede resolverse pasando la información 

en papel bond, en una o en varias tintas, lo que facilita su archi 

vado. Permite actualizar rápidamente loe cursos, conceptos y 

procesos dados. 

d) Circuito cerrado de T.V. o videograbación: también es -

muy caro, pero es mucho más barato que las películas (comparando 

el costo de minuto-grabación) es el mejor y más versátil de todos 

loe equipos. En el caso de las videograbaciones, puede actuali­

zarse, pero requiere de sesiones de regrabación. Reúne las ven­

tajas de lo~ anteriores y a mediano plazo es coeteable, sobretodo 

en la mediana industria. Tiene como ventaja adicional sobre al 

gunas pelícLllae el sonido y la grabación independiente que puede 

hacerse de éste (por ejemplo, cuando sea explicarse el funciona­

miento de una máquina y no requiere que se oiga el ruido que ha­

ce. 

9) Equipo sonoro: grabadoras y tocadiscos, Dado el auge y ef! 

ciencia superior de los métodos audiovisuales en cuanto a ense-­

ñanza y capacitación este equipo está cayendo en deeueJ día a -­

día. 
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8) Material Didáctico. 

Teniendo cada laboratorio una organización propia, debe el~ 

borarse el material didáctico en el laboratorio, debiendo ser r~ 

novado cuando se modifique el área correspondiente o cuando menos 

actualizado. En este material debe evitarse: 

a) Discontinuidad entre las ideas presentadas. 

b) Gráficas, procesos o cuadros complejos o muy elaborados. 

Siempre debe tenderse a lo más sencillo. 

c) Utilización de conceptos obscuros o muy elevados (siem­

pre hay forma de simplificarlos para hacerlos entendibles; canal 

dére~e el auditorio a que está enfocado el curso. 

d) Escenas o tomas confusas. Ya que aunque sean rápidas, 

desconciertan y provocan pérdida de la atención. 

Finalmente, piénse que "el equipo ayuda a mejorar un cursa, 

pero nunca encubre la mala calidad". (B) La elaboración del ma 

terial didáctico deberá estar a cargo de personal competente de­

berá ser asignada par la Comisión Mixta de Capacitación y Adies­

tramiento del laboratorio. 

El DJrero.-

Siendo el área de cremas y pomadas de gran limpieza, las a~ 

titudes necesarias del obrera se simplifican considerablemente.­

Los requisitos básicos para seleccionar a una persona para capa­

citarla en este departamento san: 

a) Sexo: masculino. 

b) Edad mínima:18 años. 

c) Escolaridad: primaria (mínimo: el maneja de las oper~ 

clones básicas de aritmética, suma, resta, división y multi 

pllcación) comprensión de lenguaje escrito y hablado). 
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d) Buena salud en general. 

e) Hábitos de limpieza e higiene básicos. 

f) Responsable, 

g) Puntual. 

h) Curioso. 

Toda persona que logra fijarse un objetivo en su vida, com­

prender su trabajo v ver una vía de superación personal a su alean 

ce mejora notablemente en los distintos aspectos persona:es. 

Como un ejemplo, veremos un cuadro comparativo de las principales 

características del obrero A) sin calificar¡ 8) adiestrado¡ 

C) capacitado. 

CARACTERISTICA A B c 

descuidado buena calidad calidad superior 
1) Calidad de tra desigual pocos errores muy escasos errores 
bajo frecuentes 

errores 

con frecuencia hace lo que se rruy laborioso 
2) Cantidad de tra no cubre reque espera de un siec.pre al día 
bajo rimientos mínT empleado normal 

mas 

3) Conocimient::is p~ prácticamente de mínimo a buenos conocirnien-
ra el trabajo ninguno aceptable tos¡ bien informa-

do. Sabe lo que -
está haciendo 

tendencia a la diligente cocoera¡iniciativa 
.indiferencia, coopera cuando pru:iia. Interesado 

4) Cooperación casi no coopera. se le pide en orestar ayuda 
Muy conflic::tivo 



CARACTERISTICA 

5) Iniciativa 

6) Responsabilid2d 

7) Criterio 

8) Organización 

9) Aclaptabilidad 

10) Capacidad para 

obedecer órdP.nes 

11) Pulcritud 

12) l'eracidad 

- 1¡5 -

A 

siempre se le 
tiene que decir 
le que hacer; -
necesita mucha 
supervisión 

descuidado, ne 
gligente; no se 
puede confiar -
en él 

indeciso y teme­
roso frente a 
c~alquier probl~ 
rr:a 

sigue los méto­
dos con di ficul 
tad -

muy lenta y di­
fícil 

desobediente u 
obedece con di 
ficul tad 

descuidado, No 
ha\' inicio de 
cuidado especial 

miente siempre 
que sea necesario 
para encubrir 
sus errores 

8 

requiere poca 
supervisión 

acepta responsa­
bilidad cuando 
se le pide 

resuelve con segu 
ridad los proble~ 
mas normales de -
su trabajo 

sigue los métodos 
en forma normal 

se adapta como de­
biera, en forma -
normal 

normal; obredece -
sin protestar 

en general, limpio 
tanto él como su -
área 

puede confiarse en 
su versión: minimiza 
sus errores 

e 

No necesita su -
pervisión 

acepta más responsa 
bilidad de aquella­
que requiere su tr.!!_ 
bajo 

frecuente buen jui 
cio; aún frente a­
problemas serios 

procura mejorar en 
el desempeño de su 
trabajo; atento a 
todo factor que lo 
ayude a este aspee 
to -

fácil y satisfacto 
ria, sin problemas 

pone empeño en cum 
plir y hacer cum--: 
pli r Órdenes 

siempre limpio tan 
to él como su área 

es completamente -
veraz. Comprende 
la importancia de 
descubrir los he­
chos lo mas pegado 
posible a la verdad 



CAMCTERISTICAS 

13) Tiempo de tra­
bajo. 

~4) Cuidado can 

15) Productividad 

46 

frecuentemente 
pierde el tiempo 
y abandor1a su lu­
gar varias <Jeces 
al día. 

es descuidaca; 
desperdicia mucho 
material 

baja y mala 
calidad 

B 

se distrae lo -
normal, pocas -
veces abandona 
su lugar 

a veces desper-
dlcia material; 
mantiene las ca-
ses en orden y 
aseadas en su -
área. 

la esperada y de 
buena calidad 

e 
cumole con los hora 
rics, deja su lugar 
sólo para lo lndis­
penszble. 

no desperdicia mate 
rial; siempre es cÜi 
dadoso y ordenado --
en su área. 

superior de muy -
buena calidad. 

Estas diferencias se deben a que un obrero capacitacc entiende 

el porqué y cómo de su trabajo, sabe lo que hace y está consciente -

de la importancia de su desempeño en la fabricación y calidad de los 

medicamentos que elabora en su área. Un obrero adiestrado únicamen­

te sabe lo que tiene que hacer y cómo, pero su idea es obscura en 

cuanto al porqué y el papel que desempeña en la calidad de la fabri­

cación un obrero sin calificar no sabe porqué debe hacerlo bien, no 

conoce bien su trabajo, no tiene seguridad en el desempeño de éste.­

teme equivocarse y constantemente comete errores; tiene constantemen 

te la sensación de que en c~alquier momento puede ser despedido por-

que no sabe hacer el trabajo. Por esto, no le gusta su trabajo, ni 

se siente motivado para llevarlo a cabo. 

Para le mpresa tener un obrero sin calificar puede ser muy cos­

toso, sin considerar el riesgo tan alto en accidentes debidos a la -

misma ignorancia del trabajador. Un obrero capacitado es una garan 

tía en el proceso de fabricación para el laboratorio. 

El Supervisor como Instructor.-

Es importante tener siempre en cuenta que aunque haya una aula -

específica para dar los cursos de capacitación, ésta debe llevarse 
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a cabo constants~ente en el laooratorio. La capacitación de-

se ser dinámica y continua, por lo que es muy recomendable que 

el supervisor del área pueda ser instructor en un momento dado. 

El aprendizaje, para que sea eficaz y permanente, requiere que 

sea ~n proceso de asimilación constante, ya que los conocimien­

tos que no se utilizan, se olvidan. La capacitación en el au­

la s? debe dar can el Fin de cue el obrero adquiera conocimien­

tos 3obre su trabajo, y la caµacitación en el área de trabajo -

debe darse para que les conocimientos adquiridos por el obrero 

no caigan en desuso y pasado algún tiempo, se vuelvan obsoletos. 

3. E. Magill y E. Monaghan (9) hablan sobre el instructor: 

" el instructor tendré que ser conocedor, y ese conocimiento -

tiene dos partes: 

a) Debe conocer su trabajo 

b) Debe saber como instru!r sobre el trabajo". 

Esto es importante, ya que nadie puede enseñar lo que sabe. 

El mas indicado para instruir obreros en una área es aquel que 

conoce el área: su organización,los procesos que se llevan a -

cabo, controles, normas de higiene y seguridad, manejo de equi­

po, etc. Debe ser, además líder y querer instruir. 

Cómo Instruír.-

Dentro de la gran cantidad de métodos que hay, uno de los -

más efectivos es el Método de los 4 pasos (decir- hacer- mostrar­

comprobar), es um método de entrenamiento militar USA desarrolla 

do en 1915. Es el método básico para un aprendizaje rápido y 

directo. Se basa en los 4 pases siguientes: 

a) Dar información e instrucciones de cómo hacer un trabajo 



b) Demostración práctica de cómo se hace el trabajo (recal 

cando los puntos importantes) 

c) Realización del trabajo por parte del obrero y bajo su­

oervisión del instructor (este paso debe repetirse cuantas ve­

ces sea necesario hasta que el obrero pueda realizar su trabajo 

sin errores). 

d) El obrero explica los puntos clave mientras realiza el 

trabajo. 

Las Cartillas A. D. E.-

Actualmente las cartilJas mas usadas para adiestrar son -

las cartillas TWI (Training Within Industry) a su versión en -

español las cartillas ADE (Adiestramiento dentro de la Empresa) 

Las cartillas para instrucción del trabajador son dos: 

a) Cómo prepararse para instruir *(10) 

b) Cómo instruír • • ( 11 ) 

A) Cómo prepararse para instruír.-

1) Haga su agenda de adiestramiento. 

¿ A quién es necesario Instruír? 

l En qué trabajo ? 

l Para cuándo ? 

2) Prepare sus notas de análisis de cada trabajo. 

Anote las Frases importantes 

Anote en cada frase sus puntos clave 

3) Tenga listo todo lo necesario. 

Equipo, Accesorios 

Materiales, debujos e información escrita 

8) Cómo Instruir.-

1) Prepare al trabajador 

a) Anímele, sea amable con él 
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b) Recalque cada punto clave 
c) Instruya clara, completa y pacientemente. 
d) No quiera enseMarle más de lo que él puede aprender, -

asimilar. 

3) Compruebe gue aprendió.-

a) Hágale ejecutar la operación, corrija errares. 

b) Hágale explicar los puntos clave mientras repite la -­
operación. 

c) Pregúntele para asegurarse que aprendió, y felicítelo 
si lo ha hecha bien. 

d) Contin~e hasta asegurarse que lo sabL 

4) Obsirvela en la práctica.-

A) Póngalo a trabajar independientemente. 
b) Ind!quele a quién acudir si tiene dudas. 
c) Revise su trabajo frecuentemente, invítelo a hacer pr! 

guntas. 
d) Disminuye progresivamente la ayude y vigilancia. 

"Si el trabajador no aprendió, el Instructor no ensen6" •(12) 

La Instrucción Programada.-

Otro método muy parecido es el método Skinner de inatruc-

ci6n programada. Se ensena al discípulo mediante una serie de 
afirnaciones cortas, numeradas, relacionadas entre si, es decir 
llevando una secuencia 16gica en el desarrollo del tema, pero 
con ~a particularidad de que en cada afirmación falta una o 

dos palabras que completan la afirmación, estas palabras se ·~ 
cuentran en la misma página. las afirmaciones se hacen en 
una columna, del lado izquierdo del papel y las palabras, con 
el número de afirmación a que corr~sponden, est6n en la columna 

del lado derecha. El aprendizaje por este método tiene sus ve~ 
tajas, que son los 4 principias en que se basa v son: 



-50-

a) Pasas Cortos: al alumnos se le enseña una actividad -

de ou trabajo desglosada en una serie de pasos cortos 

y menas difíciles. 

b) Respuesta Activa: responde activamente a cada paso -

(esto fija su atención e interés, porque tiene que pe.'2. 

sar y escribir, no se distrae) 

c) Confirmación Inmediata; recibe la confirmación y c~ 

rrección inmediata de su respuesta por medio de la co­

lumna derecha. 

d) y Ritmo Propio: el alumno avanza a su propio ritmo en la 

comprensión total del proceso. 

Agustín Reyes Ponce, Administración de Personal C. V Limu­

sa-Wiley Mex 1971. 

Para que sea permanente lo aprendido debe haber un esfue~ 

za inmediato en la respuesta correcta, éste puede ser palabras 

de felicitación a mención de las ventajas que dá la empresa a 

los obreros que se superan y terminan el cursos (reconocimien­

to escrito y oficial, mayor salario, etc.) De esta manera, 

al no reforzar un error el sujeto no tiende a repetirlo. El 

inconveniente de este método es que el alumno debe tener bue­

nos hábitos de estudio, iniciativa y disciplina propios. 

Actitudes y Actividades del Instructor.-

Un instructor que desea que sus alumnos aprendan debe en­

contrar la forma de comunicárselas, demanstranda su interés y 

compromiso. Entre las más generales • están: 

a) Informarse al máximo sobre el grupa (número de perso­

nas, escolaridad, edad, etc.). 

b) Puntualidad. 

c) Entusiasma (el instructor con entusiasmo es un buen -

elemento motivador del grupo, es factor importante para romper 

la tensión). 
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d) Amabilidad (para despertar confianza). 

e) Al hablar, hágalo de frente, dirigiéndose al grupo ta~ 

to con la voz como con la mirada. Esto afirma la confianza -

hacia el instructor. 

f) Observe una postura adecuada. 

g) Evite la mímica exagerada y los tics nervi~sos. 

h) Evite acciones que distraigan al grupo. 

i) No se disculpe, a menos que haya cometido un error en 

serio. 

j) Siempre que inicie una idea, expresión o concepto, 11~ 

gue al final, y hasta entonces ceda la palabra al que ha levan 

tado la mano y responda a la pregunta. 

k) No demuestre nerviosidad ( es un deber sentirse seguro 

y proyectarlo), 

Cuando se trabaje en una exposición, ésta no debe durai más 

de uno hora sin descanso de 10 ó 15 minutos para después cont! 

nuar. Con esto se evita o reduce el cansancio, el aburrimien 

ta y la pérdida de concentración. 

Factwres Socio-Ideológicos a tener en cuenta sobre el obrero 

El comportamiento de un individuo es influida par actit~ 

des, ideológicas, educación,prejuicios, temperamento y carác-

ter, etc. En el caso del obrero, la mayoría son de clase ba-

ja, por lo que su entorno es difícil y su forma de reaccionar 

es más bien impulsiva e irreflexiva, a veces con violencia, lo 

que lo convierte en un trabajador problema (sobretodo si es j~ 

ven), par lo que es vital que un supervisar desarrolle la cap~ 

cidad de estimar y comprender al trabajador y saber cómo mane­

jar dos características importantes y predominantes de este -­

personal: 
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a) Es muy difícil cambiar a la gente (pero no imposible). 

b) No le gusta recibir 6rdenes (y menos si son dadas en -

forma imperativa y brusca). 

El supervisor no es el que hace las cosas, sino el que ºE. 

ganiza, planifica y desarrolla a la gente, la adiestra v orie~ 
ta para que desarrolle un trabajo excelente, por lo tanto, de­

be poder delegar trabajos y responsabilidades v por ello tiene 

que conocer el trabajo y ser capaz de ejercer el mando y dar -

órdenes, sin abusar, y al mismo tiempo motivar a los trabajad~ 

res para que cumplan con su trabaje. Para estimular a un tra 

bajador, es necesario cubrir sus necesidades básicas (ropa, --

alimento, casa, descanso, etc.) Si un trabajador tiene cubieE. 

tas estas necesidades, puede concentrarse en su trabajo y hace.!:_ 

lo mejor, se interesa en 6ste y lo cuida, lo que se manifiesta 

en una alta productividad, mínimo de erraras y buena calidad -

de los productos. 

El supervisor - instruc~=r ideal es a~~el que hace sentir 

a los trabajadcres que se pr2ccupa por las necesidades ~e ello~ 

no s6lo por las de la empresa, v se los dem~estra. 

Cuando el trabajador CCJé,'Oc'" 11P ¿rror, 2s deber del super­

visor seAalarlo e !nstruír có~o corregir, ~§s nunca debe ser -

crítica personal, pues est§ ja~ada y no ayuta. 

be ser sobre el érabajo Únic20ente. 

La crítica dic 

Finalmente,es importante recordar que ~na persona capta -

aproximadamente el 50% de le CJue oye, por lo que debe cclT'prob~ 

se el qu§, porqué, cu~ndo y cómo de cada instrucci6n dada al -

obrero, hasta que comprenda totalmente lo que se espera que ha 

ga. 

La Relaci6n del :nstructor-Suoervisor con e: Obrero. Factores 

cue la Afectan.-

Uno de los objetivos del Instructor - supervisor es ooder 
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motivar al obrero para que considere como un propósito serio -

de su vida ser un ouen trabajador. El instructor debe conven 

cerlo de ésto, si el trabajador se fija esto como meta, pondrá 

toda su capacidad y atención en el curso y posteriormente en el 

trabajo que desempeñe. 

Durante el curso, y posteriormente en el trabajo, las ac 

titudes positivas y deseables sean marcadas y felicitadas, p~ 

ra que el obrero se sienta estimulado a repetirlo. Es un es­

fuerzo muy importante la sensación de reconocimiento por par-

te de los jefes. Después de un tiempo, las actitudes se vuel 

ven·hábito. 

Lewis E. Losonsy afirma en su libro que "la falta de metas 

crea fatiga, frustación y aburrimiento", por lo que éstas de­

ben ser tanto, inmediatas como mediatas, positivas y responsa­

bles para el individuo. Si esto se cumple, el individuo uti 

liza todas sus energías para alcanzarlas. 

Este curso va a ser encaminado a adultos con difícil en­

tor~o social, muchas veces con bajo nivel intelectual, pero -

prircipalmente personas poco motivadas por lo que es necesario 

que el instructor tome un verdadero interés personal por cada 

uno de sus alumnos sin descuidar el objetivo principal (la ca­

pacitación para trabajar en un laboratorio farmacéutico)¡ para 

elle debe considerar los siguientes aspectos: 

1) El profesor dirige, su finalidad es que el estudiante a-­

prenda, no el imponer su autoridad durante la instrucción. 

2) El obrero, como adulto, tiene experiencias, opiniones, ·há 

bitas, etc., desarrollados y muy arraigados. 

3) El adulto puede aportar conocimientos en base a us expe­

riencia. 

4) El adulto aprende más fácilmente en ambientes informales 

y flexibles, siendo activo durante el curso. 
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Los obreros como alumnos, son difíciles, ya vistas sus -

características, pero responden positivamente a estímulos po­

sitivos, por lo que la motivaci6npuede encarminarse, en prin­

cipio, al tipo de beneficio inmediato que obtendré si tiene -

éxito en su capecitaci6n. 

Aspectos a Considerar en el Obrero como alumno.-

La gran mayoría de los obreros pertenece a la clase trabaja 

nedia baja. Son los individuos que no tienen bienes de Far-

tuna y viven casi exclusivamente de su trabajo. La instruc-

ción que posee es rudimentaria y/o escasa (cuando la posee) y 

sededican preferentemente a los trabajos manuales. El Dr. L~ 

cio Medieta y N6Aez considera que el proletariado "con su sola 

existencia, es un disolvente de la organizaci6n social capita­

lista, mas o menos lento pero constante". El proletariado n! 

cesita ascender en la escala de clases o la clase media. En -

este aspecto, es notable Estados Unidos, ya que no es tan impo~ 

tante la clase de trabajo como el trabajo mismo. Todo trabajo 

es digno, y cuando es bien ejecutado, es bien remunerado, lo -

que permite a cualquier trabajador aspirar a una superación en 

su trabajo y consecuentemente, en su vida. 

Para que el obrero se le pague má9 debe justificar este -

aumento de salario con un aumento en la calidad y eficiencia -

de su trabajo. Esto debe hacérsele entender: empresa y traba 

jedar salen beneficiados con la capacitaci6n del obrero. 

Esto último es muy difícil, ya que los obreros, al ser la 

mayoría de clase baja, poseen los rasgos distintivos y univer­

sales de ésta, que son: 

a) Irstrucci6n rudimentaria (primera enseAanza o analf! 

betas). 

b) Trabajo de tipc manual con empleo de fuerza material 

o de la acci6n Física personal. 
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e) Forma de vida infericr a la de clase media: la cali­

dad de su ropa, habitac~6n, alimentaci6n es de esca­

so valor, así como de s~s diversiones. 

d) Sus formas de conducirsa y hablar son burdos. 

e) Es muy religiosa, sin c:"'prender en toda su profun­

didad v abstracción los :rincipios de su religión. 

f) No es prevJsora. 

g) Es incapaz de organizar en movimientos ideológicos. 

h) Falta de desarrollo de :a sensibilidad moral. 

i) Manifestación primitiva je pudor o a veces ausencia 

de éste. 

j) Concepciones mentwles po!::res v primitivas. 

k) Bojo desarrollo intelect~al. 

1) Imposibilidad para elev~rse a ideas abstractas. 

m) Mentalidad autom§tica y ~o constructiva. 

n) Visión optimista del fut~ro v retrospecci6n pesimista, 

o) Pensar inspirado por la :eoría del medio. 

Aunados a ~stos, se encuentra~ los caracteres negativos -

predominantes en ellos, como individuos, que son: 

a) Falta de confianza en si ~ismo. 

b) Bajo promedio de. apr~n~izaje. 

c) Dificultad para expresar ~ comprenaer ideas (debido 

a limitaci6n del lenguaj~ v comprensi6n de ideas). 

d) Hostilidad o desconfianza a la autoridad (aveces.) 

Esto se resuelva si el instructor se comporta como -

guía y amigo e inspira c=nfianza. 

e) Motivación superficial. 

f) Deseo de tener todos les derechos sin cumplir o cum~ 

pliendo al mínimo las obligaciones del trabajo. 
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g) Miedo a las exámenes, 

Habilidades del Instructor.-

Observando las características anteriores, se obtiene un 

tipa de alumno rnuv especial, el más difícil de tratar y enseñar. 

sin embargo, no es algo impoGible, se requiere de un instructor 

completo, mLy preparado. Para este tipa de alumnos, es lrnpo~ 

tante que el instructor sea hábil en las relaciones humanas, -

ya que ésta8 son delicadas y complejas. Además, debe tener,­

º desarrollar, las slgulentes habilidades: 

a) Ser paciente: para olr opiniones y repetir ideas y/o 

explicaciorH?G. 

b) Ser verséti1: para adaptarse de una manera dinámica 

y eficiente al grupo, 

c) Ser rápldo en ~1 análisis de los alumnos: para ver -

los lineamientos y criterios de orden que impondrá y 

cómo lo hará. 

d) Ser humori3ta. 

e) Ser optirnlsta. 

f) Ser comprensivo ante las debilidades del entendlmien 

te humane, para que pueda alentar cuando haya erra­

res o llmltaciones. 

g) Ser explícito: para decir a los alurnn~s claramente el 

porqué, córw, cuándo, dónde, etc., de las activida­

des que deberán aprendec a trabajar. 

h) Ser flexible: para llec~~ a cabo modificaciones nece 

sarias par~ cada alumno durante el curso. 

i) Tener verdadera inter6s en que los alumnos comprendan 

y aprendan lo m~s pnsiolc del curso. Si el obrero 

siente que h<Jv ir. terés c;cnuino por que apr12nda de su 

trabajo, se sentir6 lo suficientemente motivado para 

esforzarse y aprcbar. 
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El C..irso.-

La importancia de la primera Clase.-

Esta es la clase mis importante de todo el curso, ya que 

es c..iando se establece: 

a) Las relaciones Jlumno - ~nstructor. 

b) La primera im~~:~i6n cue reciben los alumnos del ins 

tructor, siemc=2 y cuanca no hayan trabajado con el 

aún. 

c) La importancia del curse para el desarrollo del tra­

bajo en el labcratorio 

d) Las pautas a se~~ir en el transcurso y el regiamento 

del laboratoric, Es decir, las condiciones básicas 

para el trabaja~or en el área. 

En esta primera clase, se observan los rasgos predominan­

tes del carácter del inst::-uctor, por lo que el· discurso de in­

troducción debe ser ela~crado por él mismo, aunque debe tratar 

de mostrar que el curso es interesante y Gtil, lo domina y es­

tá elaborado al alcance es la comcrensión del trabajador. Es­

to es muy importante. Si el cursa se les muestra como algo -

interesante pero confusc y/o muy elevado, se sentirán incapa-­

ceE de aprenderlo, con le ~ue estar~n desanimados'para aprender 

cualquier cosa del curse. 

Debe lograrse desde e: principio una comunicación abierta 

y directa entre el instrvctor V los alumnos para un máximo apr~n 

dizaje, ante todo, el instructor debe crear y mantener una at­

mósfera de confianza e ir.terés en todos y cada uno de los alum 

nos, por lo que él mismc cebe dsr a entender que los cree capaz 

de acabar el curse y tie~E" interés en su aprendizaje, en sus 

dudas y errores ( más pa•~ corregirlos que para sólo marcarlos) 

Si los alumnos va har tenido alguna experiencia en el área, 
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debe hacérseles saber que su conocimiento y experiencia puede 

ser tomada en cuenta tanto por el instructor como por dem~s -

alumno~esto es un buen factor oe motivaci6n, ya que activa -

la autoestima. 

Par3 establecer lo antericr, es necesaria una pl6tica in 

troductari~ y de presentaci6n tanto del instructor cama de los 

alumnos. Una ve~ uresentados, nadl2 siente que se wueve en-

tre ex tra{los. Tantc el instru:tor como los alumnos sienten 

quR es m~s fcicil hablar o comen~ar de alg6n suceso o experie~ 

cia cuando oe sabe a quicin se dirige, es decir, cuando se ha 

"roto el hielo" en la reuni6n. Si esto no se logra, se man-

tiene un estada de tensi6n incómodo para todos, lo que dlsml-

nuye el aprovechamiento del curs~. Para es~ablecer contacto 

se recomienda la entrevista personal previc al inicio del 

curso y si el grupo es muy rumercso, l~ presentaci6n ~uede 

hacerse de un miembro por otro. Esta segunda técnica también 

puede utilizarse en grupos reducidos si hay d~ficultad visi­

ble para establecer las comunica:iones interpersonal v alumno­

instructor. 

Debido a la poca instrucci6~ que han tanido los obreros 

durante su vida, ES MU'f DIFICIL "\'.:;:'::R!.OS ESTUDIAr<, por lo c;ue 

curso, ser clara, con::: so v bre,12. De t;:iJ forma r:¡ue se dé -

u~ tiempo para leerlo, una explic2ci6n del ins~ructor, demos­

traci6n y finalmente u~a discusión ce grupo para afirmar cono 

cimientos. Si hay pré:tica del laboratorio, es recomendable 

hacerla después de la semostracién, para que si hay error, la 

correción de éste sea compartida oor todos. 

El material qr§Fico es mucho .més fócil de recordar si ea 

a colores, pero tambié~ es maa coatoso su elaboracl6n, este -

factor depender~ del presupuesto del laboratorio ~aríl la ela­

boraci6n e impresl6n del manual para los obreros e instructor. 
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Durante el curso, el instructor debe recordar utilizar un -

lenguaje sencillo v directo, para lograr la capacitación máxima. 

Si es necesario el uso de un término no conocido por P.l estudian 

te, debe explicarse inmediatamente su significado, para evitar -

distracciones por la duda del concepto. También es muy valioso 

para el instructor-supervisor establecer una comunicación abier­

ta, ~a que aunque el curso termine, pueden surgir dudas durante 

el desempeAo del trabajo. Es recomendable elaborar las pregun­

tas que requieran una explicación, es decir, evitar aquellas que 

respondan con "si" o un "no" nada más, si no por ejemplo, las -

que iempiezan con un "oué", "cómo", "cuando", etc. 

Una vez establecido las bases de comunicación instructor -

alumnos, el resto del curso se desarrollará de acuerdo a las ca 

ract~risticas y habilidades del instructor, siguiendo las líne­

as trazadas por ~ate en la primera clase. 

Finalmente, es importante hacer notar que la asimilación del 

curso podrá ser del 100% sólo si consideramos que la memoria.ne­

cesita de al menos 4 ó 5 repasos de un conocimiento nuevo para -

retenerlo y asimilarlo. M. E. Brown (13) nos dice en su libro 

que " El uso de los conocimientos basados en la experiencia y de 

los 3istemas mernotécnicos cresta alas a la imaginación. El in­

cremento de la información nos estimula y nos interesa. Ganamos 

capacidad para relacionar nuevas áreas de conocimientos y de ex­

periencias humanas. 

Nuestro nivel de flexibilidad mental, de tolerancia v de in 

teré1 por las nuevas ideas experimentar~ una gran mejoria. 

Si el instructor procura repasar los conocimientos adquiri­

dos en las unidades anteriores, éstos ir~n siendo asimilados por 

el alumno hasta que, al final del curso, es capaz de explicar los 

conceptos y procedimientos aprendidos. 
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5 • - MANUAL DEL CURSO 
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Este cursa consta_de 13 uniéades de aproximadamente dos h~ 

ras y media de duraci6n cada una, considerando un descanso de 

15 minutos despu~s de la primera h~ra v un exámen de evalua-~ 

ción de quince minutos después d~ ~2 se;~nda hora. Este ex6 

~en se puede cambiar por una unic2~ ins:rucci6n programada P! 
ra reafirmar conocimientos en cas= je qce el obrero ya haya -

tenido cono~imiento y experiencia del érea. El tiempo total 

del c:urso es aproximandamen::e 37 hc;·as 'í media ( la unidad --

I II c:onsta de 2 partes.) Al Fine!izar el curso, después de 

la Última unidad de ser posible, al día siguiente, debe entr~ 

garse a cada obrero una constancia e reconocimiento - escrito 

de carácter oficial - de que llevó =l curso. Esta última se 

si6n, puede establecerse un di~log: sobre las impresiones que 

les dej6 el curso, ya que estas opi~iones son importantes y -

sirven como material de información para el siguiente curso. 

Al finalizar éste, el trabaja:cr dete ser capaz de expl! 

car nu trabajo y el proceso que se lleva a cabo, entender y -

acep:ar los controles que se llevan por escrito par;;i cada pr~ 

ceso; posible solución,conceptos generales, identificación de 

los problemas que se pueden presentar, etc., y su perticipa-­

ci6n y responsabilidad en el proceso de fabricación. 

Indice de Unidades. 

Unidad I. Prese~tación alumnos-instructor. La Industria Far 

mscéutica. El laboratorio y el departamento de 

emulsiones. 

Unidud II. Características y Organización de un Labaratorio.­

Departamanto de emulsiones y su locallzación. 

Unid~d III.Canceptos y definiciones. Esta unidad, par 3U exten 

si6n, se divide en das partes: 

Uriida•j III A: ,:iriricipio activo, fármaco, medicame!:!. 

to, ro~mu farmacáJtice, ~mulsiones, crema,ungLJento, 
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pomada, loción, agente tensloactivo, agente emulsifi­

cante, sistema HLB, teoría de emulsificoción. 

Unidad III 8: excioientes y agentes, ventajas v desve~ 
tajas de las e~ulsiones como forma farmacéutica. 

Unidad IV.las Buenas Pr~ctica de Manufactura:consideraciones,­

personal, locales, equipo, higiene y seguridad, alma 

cenamiento, fabricación. 

Unidad ~. Materia Prima: definición, recepción en el ~rea, docu 

mentación. 

Unidad VI.El Equipo, agitadores, mezcladores, homogenizadores,­

ultrasonificadores, funcionamiento, cuidado v limpie­

za. Normas de Seguridad. 

Unidad VII. Métodos de Fabricación: mezclado, fusión, formación 

de emulsiones. Método Continental e Inglés. 

Unidad v:rr. Concepto e Importancia del Control de Calidad. Con 

troles Físicos: generalidades, muestreo y an6lisis, -

controles físicos: homogeneidad, dureza pH, peno del 

contenido de los envases. 

Unidad IX. Estabilidad v Problemas de las Emulsiones: estabili 

dad oe la emulsión, inestabilidad v síntomas (cremado, 

floculación, coalescencia, cambios de viscosidad, con 

taminaciones bacteriana v química). 

Unidad X. Práctica de Fabricación con controles físicos rutina­

rios (escala laboratorio): emulsión 0/w v emulsión 

w/o. 

Unidad XI. Envases. Acondicionamiento. Materiales empleados De­

fectos. Problemas: envases (vidrio, plástico, met6li­

cos), recubrirnientor, almacenamiento y limpieza, acon­

dicionamiento: definición, Funciones, material, pro­

blemas. 
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Unidac XII. Lotesdo y práctics completa: loteado (concepto, fu~ 

ción, importancia, rendimiento teórico vs. real. prá~ 

tlca completa (recepción y etiquetado de la materia -

prima, documentación del lote F .M.U.), fabricación, -

controles Físicos, acondicionamiento). 

Unidat XIII. Manual de Procedimiento de Fabricación. Visita a -

la Planta: manual de procedimiento de fabricación (e­

lementos que lo forman). Vista a la planta con demos­

tración práctica de todo lo visto. 

UNID~DES DE INSTRUCCION. 

UNID~O I. PRESENTACION ALUMNO (s) - INSTRUCTOR. 

Objetivos de la Unidad. 

- Fa~crec8 los relaciones alumna-alumno y alumna-instructor me­

diante la presentación de cada uno. 

- Dar una idea general de la utilidad del curso, como elemento 

motivador. 

- El t~abajador conocerá de una forma mejor la ubicación del la 

boratorio en la Industria Farmacéuti­

ca Mexicana y la importancia del depa~ 

tamento de emulsiones dentro del labo 

ratorio. 

Cont;mido. 

10 minutos 1 • Bienvenida al curso. 

10 2. Presentación del instructor. 

30 n 3. Presentación de los alumnos. 

10 " 4. Breve descripción del puesto. 

10 " 5. Breve descripción del curso. 



10 minutos 

15 

10 » 

~o 

10 » 

10 » 

Tiempo ESTIMADO: 
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6. Ventajas de terminar el curso. 

7. Descanso. 

8. Formación de los equipos de trabajo 

9. Resumen del desarrollo de la Indu~ 

tria Farmac&utica en México y el -

mundo (opcionali. 

10. Breve historia del laboratorio (o~ 

cional). 

11. Futuro del departamento en el labo 

ratorio. 

Dos horas, cinco minutos. 

MEDIOS PARA LA INSTRUCCIDN. 

Técnicas de Instrucción.- Se recomienda utilizar la exposición 

ó conferencia ó clase formal para las 

prácticas generales. 

Material Dicáctico.-

En la presentación de alumnos e ins­

tructor se sugiere la formación de ca 

rrillos, así como para la formación -

de equipos, la discuísión de grupos. 

Se pueden utilizar transparencias a -

lo larga de la plática, con el fin de 

tener un complementa visual a la ir.­

formución auditiva. 

EVALUACION: En esta primera sesión, no hay evaluación. 



- 65 -

UNIDAD rr. CARACTERISTICAS y DRGANIZACIDN DE UN LABORATORIO, DE 

PARTAMENTO DE EMULSIONES Y SU LOCALIZACION 

Objetivos de la Unidad. 

- Dar a conocer una forma más completa el trabajo de un laborat~ 

ria farmacéutico. 

Presentación del área de trabajo. 

- Presentación del papel que tiene el trabajador en ésta. 

Conteni jo 

15 mint.:'.;os 

15 

20 

5 

15 

15 11 

20 

15 11 

15 11 

15 

TIEMPO ESTIMADO 

1. Qué es un laboratorio farmacéutico. 

2. Qué hace un laboratorio farmacéutico. 

3, Organigrama del funcionamiento del 

laboratorio. 

4. Localización del área en el organi­

grama. 

5. Desca11so. 

5. Descripción del área. 

7. Que se hace en e 1 área (descripción 

del proceso en general) 

8. Importancia de cada paso y su repe!. 

cusión en la producción del produc-

to terminado. 

9. Involucración del empleado en el pr~ 

ceso de fabricación. 

10. Evaluación. 

DOS HORAS
1

TREINTA MINUTOS. 
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MEDIOS PARA LA INSTRUCCION 

Técnicas para la instrucción.- Se recomienda la expociDn compl~ 

mentada con preguntas y respuestas, PE, 

ra evitar que se pierda la concentra -

ción y estimular al trg:ajado~ a que -

participe. Cuando ya se hable cal área 

en sí, se sugiere utilizar la :!scusión 

de grupos paro ir avudardo al :~3haja­

dor a una participación activE. 

Material Didáctico.-

EVALUACIDN: 

Se pueden utilizar trarsparenc~as y se 

recomienda uno película motiva:ional -

para los dos Últimos p~ntos. E0 toda -

área de capacitación hay por ~~menos 

un pizarrón; para este curso se utili­

zará con el fin ce ir apuntacc las co~ 

clusiones, que se van cbteniertc para 

que los alumnos las cooien. SE sugiere 

entregar un formato im~reso de: curso, 

ya sea completo o unidad por unidad, -

con espacio para anotar las ccrclusio­

nes en la unidad correspondien~e. 

Puede efectuarse mediante una prueba -

de " Falso n \/rrr<~nP.ra", ó mesiante 

ideas expresadas en forma incc~Jleta. 
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UNIDAD III. CONCEPTOS Y DEFINICIONES. 

Esta unidad se divide en dos partes. 

Unidad III A. 

Objetivos de la unidad III A 

- el trabajador entenderá v podrá expresar el significado de -

los diferentes conceptos y la teoría -

de la emulsificación. 

- el trabajador conocerá las ventajas y desventajas de estas far 

mas farmacéutlcas.(físicas y farmacoló 

gicas). 

C~ntenido 

5 minutos 

5 

5 

5 

5 

10 

5 

5 

5 

5 

15 

15 

10 

5 

1. Materia prima. Definiciones.Ejemplos. 

2. Principio Activo. Definición.Ejemplos 

3. Fármaco. Definición. Ejemplos. 

4. Forma Farmacéutica.Definición.Ejemplos 

5. Medicamento. Definición. Ejemplos. 

6. Emulsión (0/W;W/0).Definición.Ejemplos 

7. Loción. Definición. Ejemplos. 

8. Crema. Definición. Ejemples. 

9. Pomada. Definición. Ejemplos. 

10. Ungüento. Definición. Ejemplos. 

11. Otras formes farmacéuticas de eplic!!_ 

ción sobre la piel. Ejemplos. 

12. Descansa. 

13. Tensión superficial. Explicación. -

Ejemplos. 

14. Agente tensoactivo. Definición.Ejemplos 



Contenido 

5 minutos 

10 

15 

15 

TIEMPO ESTIMADO: 
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15. Agente emulsificante. Definción. -

Ejemplos. 

16. Sistema BLH (HLB). Definición. Eje~ 

plos. 

17. Teoría de la Emulsificación. Genera 

lidades v explicación. 

18. Evaluación. 

DOS HORAS VEINTE MINUTOS 

MEDIOS PARA LA INSTRUCCION. 

Técnicas de Instrucción.-Puede utilizarse la conferencia 6 clase 

Material Did6ctico.-

Evaluaciún.-

formal y al final preguntas y respuestas 

para aclarar dudas. 

Se pueden atilizar transparencias, ac~ 

tatos (filminas) u hojas de papel tama 

ño carta donde se esquematice con dibu 

jos-de preferencia a colores- cómo tra 

baja cada gente. 

Puede utilizarse prueba de "Falso ó 

Verdadero", afirmaciones incompletas ó 

relación de columnas. 
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UNIDAD III 8 

Objetivos de la uniC3d III 8 

- Los mismos que pa=a la unidad III A 

- El trabíljíldor será =apaz de describir en forma general el fe­

nómeno de Transfe=en=ia percutánea v características de la ~iel. 

Distinguirá entre les dis~intos tipos de agentes y componentes 

utilizados en el lascratorio. 

ContenirJo. 

30 minutos 

5 

5 11 

5 

5 

5 

5 

15 

10 

5 

5 

1. Generalidades de la piel v transfe­
rencia percutánea. 

2. Excipientes hidrófobos. Definición. 

Ejemplos. 

3. Excipientes hidrosclubles. Defin:­

ción. Ejemplos. 

4. Agentes estabilizantes.Definicián.­

Ejemplos. 

5. Agentes hidrodispersibles o gelan:es. 

Definición. Ejemples. 

6. Agentes hictratados.Definición.Eje-?ios. 

7. Agentes humectantes.Definición. Ejem 

ples. 

B. Descanso. 

9, Agentes conservadores.Definición. -

Ejemplos. 

10. Agentes antioxidantes.Definición.Eje~ 

pl os. 

11. Agentes amortiguadores.Definición.­

Ejemplos. 



10 minutos 

5 

25 11 

15 

TIEMPO ESTIMADO: 
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12. Ventajas de las emulsiones como -

formas Farmacéuticas. 

13. Desventajas de las emulsiones. 

14. Discusión.Preguntas.Dudas. 

15. Evaluación. 

DOS HORAS CUARENTA V CINCO MINUTOS 

MEDIOS PARA LA INSTRUCCION. 

Técnicas de instruc'ci.6n~::. Les mismas que para unidad UI A 
'-, __ ·, '.:: 

'-.· 

;,,'~_:·. ~ i;·:< .. \./~ ~<-~·,..'_ :.~·:_{ ·.':.; 
.. , . ~TaMg';i{~~ ·r¡u:~·,i~ .unidad. III A 

Material didéctico~~ 

Evaluación.-
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. 
UNIDAD IV. LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, 

Objetivo de la Unidad 

- El trabajador conocerá la aplicación de las BPM tanto para él 

mismo como para su área de trabajo, la fabricación y el equipo. 

- El trabajador aprenderá las normas ue higiene y seguridad de 

su trabajo. 

Contenido 

10 minutos 

15 

10 

15 

15 

10 

15 

30 

1. Consideraciones generales.Definición. 

Qué son. 

2. Personal:Características personales; 

requisitos para entrar en el área; 

funciones. 

3. Locales: características.C~ 1 ~ados.­

Limpieza. Orden. Mantenimiento. 

4. Equipo:características.Manejo.Limpi~ 

za. Orden. Mantenimiento. 

5. Higiene y Seguridad. En qué consiste. 

Normas a seguir. 

6. Almacenamiento.Distribucién de áreas. 

Importancia de la etiquetación y ro 

tulación correctas. 

?. Descanso 

8. Fabricación. En qué consiste. Medi­

das previas a la fabricación. Canta 

minación cruzada. Protección perso­

nal (guantes, mascarilla,casco,etc.) 

Manual de producción. Orden de pro­

ducción. 
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15 minutos 9. Discusión. Conclusiones. 

15 ~D. Evaluación 

TIEMPO ESTIMADO: DOS HORAS V MEDIA 

MEDIOS PARA LA INSTRUCCION. 

Técnicas para la instrucción.- Se recomienda la discusión di-

Material didáctico.-

EVALUACION.-

rigida ó clase formal acompañada de pr! 

guntas y respuestas, o la tormenta de 

ideas. 

Pueden ser transparencias donde se com 

pare la aplicación de las BMP y cuando 

se aplican, explicando qué y porqué es 

correcto. También puede utilizarse una 

película donde se haga hincapié en la 

aplicación de las BPM y sus consecuen­

cias. 

Se sugiere una prueba de "Falso ó Ver­

dadero• ó de preguntas que requieren -

de una respuesta (sí o no) y por qué. 
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UNIDAD V. MATERIA PRIMA 

Objetivos de la Unidad 

- El trabajador será capaz de describir todo el proceso que si­

gue la materia prima, cómo y el manejo de toda la documentación 

que la acompaña. 

- El trabajador comprenderá la importancia de llevar correctamen 

te los controles escritos de ésta. 

Contenido 

5 minutos 

20 

30 

15 

20 

40 

15 

15 

" 

" 

TIEMPO ESTIMADO: 

1. Definición. 

2. Recepción en el área: Manejo y pre­

cauciones. El etiouetada (nombre del 

prortucto. Lote. Peso. Quien oesó. Pre 

causiones. Aprobación de Control de -

Calidad). 

3. Documentación del lote. Fórmula U­

nitaria Maestra (Qué es. Cómo se lle­

nan los espacios de control. Quién au 

toriza cada paso). 

4. Descanso. 

5. Demostración práctica. 

6. Ensaya Independiente. 

7. Discusión. Conclusiones. 

B. Evaluación. 

DOS HORAS V CUARENTA MIN. 

MEDIOS PARA LA INSTRUCCION. 

Técn~cas de Inatrucción.- Se sugiere especialm~nte el diálogo, 



Material Didáctica.-

EVALUACION. -
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ya que la participación dinámica de -

los trabajadores y el instructor enri 

quecerá en conocimientos y experiencia 

a todos. 

Se utilizarán las formas del laborato­

rio, un juego completo para cada tra­

bajador, Por medio del pizarrón se pu! 

de explicar cómo se llena cada eGpacio 

en c:ada forma, o, si se prefiere,me­

diante transparencias donde esté muy -

claro cómo se llenan los espacios de -

las formas. 

Se sugiere que se entreguen las formas 

vacías y se les proporcione materia -

prima (lote ficticio) para que marquen 

lo que les corresponde y lo que debe -

·estar ya registrado, cuando reciben la 

materia prima, en las formas. 
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UNIDAD VI. EL EQUIPO. 

Objetivos de la unidad. 

- Identificar el equipo que se utiliz2 en el ~rea 

- Distinguir el equipo por su uso 

- Conocer los pasos para tener una má~uina limpia y con el man­

tenimiento adecuado. 

- Enumerar las normas de seguridad a seguir en el equipo. 

Contenido 

10 minutos 

10 

5 

20 

30 

30 

15 

TIEMPO ESTIMADO 

MEDIOS DE INSTRUCCION. 

1. Agitadores mecánicos. 

2. Mezclador2s coloidales. 

3. Homogenizedores y Viscolizadores. 

4. Ultrasoni~ica~ores. 

5. Visita a la planta. 

6. Demostración del funcionamiento del 

Equipo. 

?. Cuidado y Limpieza. 

8. Normas de seguridad para manejo del 

equipo. 

9. Evaluaciái;:;. 

DOS HORAS 

Técnicas de Instrucción.- Dado que es una unidad teórico-prás_ 

tica, se recamienda la discusión dirig! 



Material Didáctico.-

EVALUACION.-
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da ó la tormenta de ideas y posterior­

mente ir a la planta a ver directamen­

te el equipo del área,conocerlo y mane 

jarlo. 

En su·primera parte (teoría), transpa­

rencias para llevar la discusión y dar 

las normas de seguridad. Posteriormen­

te, será el equipo mismo del área. 

En el área, se pedirá a cada trabajadcr 

que explique brevemente alguna máquina 

(seguridad, cuidado y limoieza) y/o se 

distribuirán cuestionario • F o V" de 

contenido general sobre equipo. Se pu~ 

de utilizar también una lista de veri­

ficación de pasos y requisitos sobre -

los puntos importantes. 
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UNI~AD VII. METODOS DE FABRICACION· 

Objetivos de la unidad 

- El trabajador identificará los distintos métodos de fabricación. 

- Identificará los distintos equipos que se utilizarán para cada 

uno en el laboratorio. 

Contenido 

10 minutos 1. Introducción 

20 " 2. El proceso. Preparación de fases. 

30 " 3. Métodos de fabricación. 

a) Mezclado mecánico. 

b) Fusión. 

c) Formación de emulsiones. 

15 " 4. Descanso. 

15 " 5. Método Continental á de la Goma seca. 

15 " 6. Método Inglés ó de la Goma Húmeda. 

30 7. Discusión.Dudas. Conclusiones más -
importantes. 

15 B. Evaluación. 

TIE"MPO ESTIMADO: DOS HORAS Y MEDIA 

RECURSOS PARA LA INSTRUCCION. 

Técnicas de instrucción.- Esta unidad es teórico-práctica, 

por lo que puede utilizarse la tormen­

ta de ideas 6 la discusión dirigida ó 

la discusión en grupos por medio de pr!_ 

guntas y respuestas. 



MATERIAL DIDACTICO.-

EVALUACION.-
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Se recomienda una película para cada -

método de Fabricación de aproximadame~ 

te 10 minutas y 5 minutos para conclu­

siones ó una película de comparación -

de las 3 métodos de 30 minutos. En es 

ta unidad se sugiere la imágen dinámi­

ca ya que lo que está analizando san -

procesas. 

Puede ser mediante exámen de "Falsa 6 

Verdadero" o de opción m6ltiple, tam­

bién puede elaborarse un exámen donde 

haya seguimiento de cada procesa median 

te afirmaciones incompletas. 
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UNIDAD VIII, CONCEPTO E IMPORTANCIA DEL CONTROL DE CALIDAD. CON 

TROLES FISICOS. 

Objetivos de la Unidad. 

- Conocer qué es la importancia del control de calidad, el lle­

nado correcto de las formas escritas y por qué se hace. 

- Saber cuáles son, cómo se efectúan y registran las pruebas de 

calidad de emulsiones. 

Contenido 

10 minutos 

~o 

10 

10 

10 

10 

15 

15 

15" 

15 

15 

1. Qué es y cómo se controla la calidad. 

2. Quién hace la calidad. 

3. Quién la controla. 

4. Por qué se controla la calidad.Impar· 
tancia. 

5. Dónde y cuándo se hace el control de 
calidad. 

6. Muestreo y Análisis. Su importancia. 

7. Descanso. 

8. Controles Físicos para Emulsiones. 

a) Homogeneidad. Descripción de la pru~ 

ba. Demostración Práctica. 

b) Dureza. Descripción de la prueba. De 

mostración práctica. (Viscosímetro ó -

penotrómetro de Mahler). 

c) pH. Descripción de la prueba. Deme~ 

tración práctica (para emulsiones o/w 

y w/o) 

d) Peso del contenido de los envases -

descripción de la prueba. Demostración 

prácticm. 
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UNIDAD IX. ESTABILIDAD Y PROBLEMAS DE LAS EMULSIONES. 

Objetivos. 

- El trabajador entendiendo la organización interna de una emul­

sión podrá explicar los efectos de factores externos sobre la e~ 

tabilidad de una emulsión en base a la teoría de la emulsifica­

ción. 

- El trabajador podrá distinguir físicamente una emulsión esta­

ble de una inestable y en base a sus características (físicas) -

podrá clasificarla según el síntoma que presente pa:a dar la po­

sible solución teórica al problema. 

Contenido 

20 minutos 

20 

10 

10 

15 

15 

15 

20 

!.-Estabilidad de la emulsión 

Características. Explicación. Efecto del 

calor, temperatura, agitación. Inestabi­

lidad. 

II.-Síntomas de Inestabilidad. 
1. Cremado •. Características y causas. 
Cremado irreversible, rompimiento de la 
emulsión. Cremado y viscosidad. Solución. 

2.- Floculación. Características y causas 

Reversibilidad del flocula~o. Solución. 

3.- Inversión de fases.- Ca~acterísticas. 

Causas. Solución •. 

4.- Descanso 

5.- Coalescencia, Características y causas. 

Solución. 

6.- Viscosidad. Cambios de viscosidad. Cau 

ses. Explicación. Solución. 

7.- Contaminación bacteriana, C. Química. 

Qué es.Importancia.Características y cau­

sas. Solución. 
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15 minutos e) Evaluación. 

TIEMPO ESTIMADO: DOS HORAS V TREINTA MINUTOS 

RECURSOS PARA LA INSTRUCCION 

Técnicas de Instrucción.-

~aterial Didáctico.-

EVALUACIDN.-

Para la primera parte se reco 

mienda la clase formal ó conferencia y 

para la segunda parte la tormenda de -

ideas, corrillos ó discusión dirigida 

En la primera parte pueden utilizarse 

transparencias como material de apoyo 

ó una película descripti~a en vez de 

la conferencia, y una discusión poste­

rior. 

Para la segunda parte se requiere de 

los instrumentas que se ~tilizan para 

realizar cada prueba. 

Puede llevarse a cabo meéiante una se 

rie de preguntas y respuestas ó afir­

maciones incompletas en cuanto a la -

primera parte. La segunda podría ser 

una lista de verificación con aemostra 

ción práctica. 
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15 minutos 8.- Evaluación. 

TIEMPO ESTIMADO DOS HORAS CON VEINTE MINUTOS. 

RECURSOS PARA LA INSTRUCCION. 

Técnicas de Instrucción.-

Material Didáctico.-

EVALUAC ION. -

A menos que sean trabajadores nov~ 

tos, en cuyo caso se sugiere la clase -

formal ó conferencia, se recomienda que 

esta unidad se lleve con discusión diri 

gida ó tormenta de ideas puesto que en 

el conocimiento de los problemas práctl 

cos la experiencia es uno de los instru 

mentes más valiosos para la resolución 

de éstos. 

Pueden utilizarse transparencias,­

º una película, ó emulsiones preparadas 

de antemano donde se puedan ver y com­

parar emulsiones estables(o/w y w/o) e 

inestables (cremas, floculadas, coales 

cent es, viscosas, contaminadas). Las 

dos últimas inestables se puede mostrar 

mediante gráficas o transparencias c6mo 

se descubren, ya que no se aprecia fácil 

mente a simple vista, a menos que ya 

sea muy avanzado el problema. 

Puede llevarse a cabo mediante pruebas 

de " F ó V " afirmaciones incompletas o 

relaci~n de columnas. De una forma prá~ 

tica,enseñando las muestras o transpa­

rencias- de emulsiones y pidiendo al tra 

bajador que diga cuál es el síntoma, ca 

racterístices, causas y solución (si es in 

estable). También puede evaluarse media~ 

te escala estimativa previamente elabora 

da y por escrito, según profundice en la 
descripción. 
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UNIDAD X. PRACTICA DE FABRICACION CON CONTROLES F!SICOS RUTINARIOS 

ESCALA LABORATORIO 

Objetivos. 

- El participante podrá explicar a escala laboratorio los conoci­

mientos aprendidos en las unidades anteriores siguiendo la secue~ 

cia general en la práctica del proceso a escala indus~rial, en 

particular los conocimientos sobre controles físicos y estabilidad. 

- Conocer en la práctica la importancia del trabajo h~cho correc­

tamente, siguiendo la BPM y llevando cuidadosamente las controles 

.de calidad por escrito. 

- El trebajador conocerá y podrá diferenciar las distintas emulsi~ 

nes (ungüento, crema, pomada, loción) haciendo notar las princi­

pales diferencias físicas entre una y otra. 

DESARROLLO DE LA PRACTICA· 

:; Se prepararán 2 emulsiones (o/w yw/o). Ambas emulsiones se 

guardan en frascos limpios y secos, etiquetados, para su conser­

vacion posterior. 

Los controles físicos se llevarán a cabo antes de guardar en fras 

ces y después de 3 días. 

Formulaciones: 

a) EMULSION 0/W 

Petrolato líquido (HLB 10.5) ••••••••.••.••••• 50 g. 

Span 80 (HLB 4.3) ..•.•..•.••.•••••••••••••••• 2.1 g 

Tween 80 (HLB 15.D ) •.••.••••••••••••••••••••• 2.9 g 

agua c.b.p. - ................................... 100.0 g 

elaboración. 

1) el petrolato se mezcla con el agente emulsificante oleoso, 
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Span 80, v se calienta a 75° C en un vaso de p.p. de aproximada­

ment2 100 ml. Esta es la fase O (oleosa). 

2) el agua se mezcla con el agente emulsificante acuoso,Tween 80, 

y se calienta a 7D 0 c en un vaso de p.p. aproximadamente 250 ml. -

Esta es la fase W (acuosa). 

3) s~ agrega la fase O a la fase W en caliente y se sigue enfrian 

do hasta enfriar a temperatura ambiente. 

b) E~ULSION W/0. UNGUENTD HIDROFILICD USP, 

metilparabeno 

prop ilparabeno .••••••••••••••••.•••• , •••• 

lauril sulfato de sodio .•••.••.•.••••.••• 

propilén glicol .••.....••••••••••••••••• 

alco1ol estearílico .•...•. , ..•.. , ••••.••.• 

petr:ilato blanco .•.••••.•• , ............. . 

agua purificada 

elab:iración. 

0.25 g 

o. 15 g 

10.0 g 

120.0g 

250.D g 

250.0 g 

370.0 g 

1) se juntan el alcohol estearílico y el petrolato blanco y se -

mezclan en baño de vapor a 75°C hasta formar una fase homogénea. 

Esta es la fase Oleosa. 

2) L:is demás ingredientes se mezclan con el agua a una temperatura 

de 75°C tembién hasta formar una fase homogénea. Esta es la fase 

Acuosa. 

3) Se mezclan las fases Oleosa y Acuosa en caliente y se agita 

hasts enfriar a temperatura ambiente. 

Con el fin de hacer más didáctica esta unidad puede variarse 

(ó i~clusive suprimirse) los agentes emulsificantes, los agentes 

cons:rvadores o el agente viscosante (sólo en la segunda hay) y -

compsrarse con la formulación completa (sería la emulsión de re-
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ferencia a de comparación). 

Las formulaciones propuestas pueden cambiarse por algu­

na (s) del laboratorio si es necesario. 

Sa harán los controles físicos al terminar la emulsión, -

antes de envasar y se volverán a hacer las 72 horas mínima. Se 

compararán resultadas y se anotarán conclusiones. 

Se sugiere mostrar-preparadas de antemano-emulsiones de 

ungüento, una crema, una pomada, una loción y hacer notar las 

diferencias principales entre una y otra. 

RECURSOS PARA LA INSTRUCCIDN. 

Técnicas de instrucción.-

Material Didáctica.-

Esta unidad se enfoca a la prá~ 

tica con el apoyo teórico, par lo que -

se sugiere que el instructor únicamente 

asesore si hay preguntas que el partic! 

pante na pueda contestar por sí misma -

habiendo discusión posterior de las emul 

sienes preparadas y comentando sabre las 

registros escritos, fabricación, manip~ 

laci6n de la materia prima , etc. 

En esta práctica es importante que el -

inotructar observe cuidadosamente el 

trabajo de cada participante para seña­

lar en el momento mismo, o posteriorme~ 

te, los errores de ejecución y control. 

Se necesita los instructivos de fabrica 

ción para la práctica impresos v uniper­

sonales, así coma el material para ela­

borar la emulsión, el equipo de fabric~ 

ción y las instalaciones necesarias pa­

ra efectuarla (agua,luz,drenajc). 



EVALUACIGN.-

TIEM~O ESTIMADO: 
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Se puede llevar a cabo directamente -

sobre los instructivos de fabricación 

para la práctica si tiene todo el pr~ 

ceso que debe seguirse y/o puede uti­

lizarse una prueba de "F o V" o afir­

maciones incompletas para evaluación 

posterior a la discusión. 

DOS HORAS V MEDIA 
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UNIDAD XI. ENVASES. ACONDICIONAMIENTO. MATERIAL EMPLEADO. DEFEC­
TOS. PROBLEMAS. 

Objetivos. 

- El trabajador conocerá los diferentes tipos de vidrio, plásticos 

y metales que se utilizan para los envases. 

- conocerá :as relaciones que presentan los envases y los proble­

mas debidos a las interacciones de envase-contenido y envase-me­

dio ambiente. 

- cor.ocerá los diferentes tipos de recubrimientos y su utilidad. 

-Aprenderá que es el acondicionamiento, cuáles son los materiales 

de acondicionamiento y los problemas que afectan a éste. 

Contenido 

5 minutas 

5 minutas 

5 minutas 

10 minutos 

I. - Envases 

El Vidrio 

a) generalidades 

b) qué es 

c) Clasificación use. (vidrios tipos, 

I,II,III,y IV) 

d) Reacciones par contacto vidrio-con­

tenido. 

i) Importancia 

ii). fenómenos de cambio iónico (Na2+y c/+) 
iii) fenómenos de destrucción (uniónSi-0) 

por sol. alcalinas 

iv) fenómenos de extracción (colorantes, 

estabilizantes) del vidrio. 

v) la agresividad de las soluciones alca 

linas es mayor que la de las soluciones 

ácidas. Causas, 



10 minutos 

5 mi iutos 

5 mi1utos 

10 minutos 

15 minutos 
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e) características tecnológicas 

i) Diseño de envase 

ii) Resistencia mecánica y térmica. 

iii) Transparencia y color. Colores 

(transparente a negro.) 

iv) Protección contra luz UV. 

v) Defectos 

2.- Plásticos 

A) Generalidades 

b) materiales más usados para envases 

en la Industria Farmacéutica. 

c) Influencia de la permeabilidad del 

plástico. 

a) con el vapor de agua 

b) con los gases 

c) con las radiaciones. 

d) con la temperatura externa. 

e) a los microorganismos, 

f) a los antisépticos. 

-Descanso . 

.3.- Los metales, 

A) generalidades. 

usas: tubos colapsables y complejos la­

minares. 
c) metales más usados. 

a) aluminio 
b) estaño 
e:) plomo 

d) aleaciones 



10 minutas 

5 minutos 

'10 minutos 

20 minutos 

'15 minutos 

- 88 

4.- Recubrimientos interiores 

A) importancia 

b) tipos de recubrimiento (céreo, epá­

xico, silicán, vinÍlico, fenálica) 

C) Defectos del recubrimiento. 

5.- Almacenamiento y limpieza 

II.- Acondicionamiento 

A) definición. Qué es. 

b) material de acondionamiento 

a) envases 

b) tapones. 

c) tapas. 

d) cajas. 

e) etiquetas. 
f) instructivos. 

C) problemas que afectan el acondicion~ 

miento. 

a) de fabricación: según el método de 

fabricación 

1) agitación 

2) temperatura 

3) contaminación bacteriana y cruzada 

b) del acondicionamiento mismo 

1) maquinaria 

2) área 

3) envases 

6. - Evaluación. 
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Tiempo Estimado dos horas treinta minutos 

recursos para la Instrucción. 

Técnicas de instrucsión.-

Material didáctico.-

Evaluación.-

Para esta unidad se sugiere la exp.E!_ 

sición o clase formal con discusión al 

final, Esto es por el contenido técni­

co. 

También puede utilizarse, en cuanto el 

acondicioamiento, la tormenta de ideas 

y/o la discusión dirigida. 

Se pueden utilizar Transparencias o una 

película, aunque se sugiere utilizar -

muestras de cada tipo para que se pue­

dan observar bien los detalles y las -

diferencias. 

Se recomienda un exámen de "F o V" combi 

nado con afirmaciones incompletas y re 

lación de columnas por incisos. En la 

sección de afirmaciones incompletas se 

sugiere se haga hincapié sobre el acon 

dicionamiento y los problemas más comu­

nes que •e presentan 
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UNIDAD XII. LOTEADO Y PRACTICA COMPLETA. 

Objetivos 

- El trabajador entenderá y sabrá cómo se hace la lotificación -

en un proceso de fabricación. 

- El trabajador aplicará un método de fabricación industrial em­

pezando por la recepción de materia prima hasta el acondicionaml 

ento del producto siguiendo toda la documentación necesaria que 

le corresponde cubrir. 

Contenido 

30 minutos 

Una hora treinta minutos. 

1.- Loteado. 

a) qué es un lote. 

b) importancia. 

c) rendimiento teórico contra el rendi 

miento real. 

d) demostración práctica. 

2.- Práctica Completa. 

Se sugiere utilizar la formulación # 1 

lo siguiente: 

a) recepción y etiquetado de la materia 

prima. 

b) documentación del lote (orden de fa 

bricación). 

e) fabricación. 

d) controles físicos (homogeneidad, du 

reza, pH). 



20 minutos 
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e) econdiconamiento. 

3.- Oiscusión y entrega del producto -

y documentación escrita. 

15 minutos 4.- Evaluación. 

TIEMPO ESTIMADO: DOS HORAS TREINTA Y CINCO MINUTOS 

RECURSOS PARA LA INSTRUCCION 

Técnicas de instrucción.- Esta unidad se enfoca a la práctica con 

el apoyo teórico, por que se sugiere -
que el instructor únicamente asesore -

si hay preguntas que el participante no 

pueda contestar por sí mismo habiendo 
discusión posterior de las emulsiones 

preparadas y comentando sobre el lotea 

do, registros escritos, fabricación, -

etc. En esta práctica es importante -

que el instructor observe cuidadosame~ 
te el trabajo de cada participante pa­

ra señalar el momento mismo, o poste -

riormente los errores de ejecución, 
control o registro. 

Material didáctico.-

Evaluación.-

Se necesitan los instructivos de fabri 

cación para la práctica impresos 1/ uni­

personales, así como el material para 

elaborar la emulsión, el equipo de fa­

bricación y las instalaciones necesa­

rias para efectuarla. 
Se puede llevar a cabo directamente so 

bre los instructivos de fabricación P! 

ra la práctica si tiene todo el proceso 

que debe seguirse y/o puede utilizarse 

una prueba de "F 6 V" 6 afirmaciones -
incompletas para su evaluación poste­

rior a la discusión. 
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UNIDAD XIII MANUAL DE PROCEDIMIENTO DE FABRICACIDN. VISITA A 
LA PLANTA 

Objetivas. 

- El trabajador canocerfi y entenderfi la finalidad del Manual de 

Fabricación. 

- El trabajador podrfi explicar cómo se utiliza la información con 

tenida en el manual, en el arden correspondiente, utilizando lo 

aprendido en las unidades anteriores. 

Contenido. 

20 minutos A) concepto de manual. Explicación.de­

tallada. Elaboración. 

8) elementos que lo forman: 

1) nombre del producto, forma farma­

c6utica y present3ci6n (es). 

2) la fórmula maestra unitaria de fa 

bricación: 

a) cantidad de materia prima (aprob~ 

da por control de calidad) 

b) calidad de cada materia prima (es 

pecificacianes, ajustes). 

C) 3.- el procedimiento de fabricación. 

i) la descrpición 

ii) el equipa utilizado 

111) medidas de seguridad· 

D) Pruebas e inspecciones del control 

de calidad. 

E) el material de acondicionamiento 

1) cantidad. 

2) calidad. 



20 minutos 

60 minutos 

TIEMPO ESTIMADO 
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Discusión. 

VisitP a la planta con demostración -

práctica de todo lo visto (Opcional) 

A) CON VISITA A LA PLANTA: 2 horas cua 

renta minutos. 
8) SIN VISITA A LA PLANTA: 1 Hora cua­

renta minutos. 

BREVE DESARROLLO DE LAS UNIDADES TEDRICAS. 

Este desarrollo tiene como objetivo mostrar únicamente a -

qué profundidad se requieren los conocimientos de las distintas 

unidudes. Hay unidades teóricas y unidades prácticas, estas úl­

tima~ deberán ser desarrolladas de acuerdo a las necesidades prE 
ples del Laboratorio. Los conocimientos técnicos necesarios pa­

ra ser instructor los poseen aquéllas personas que ha hecho sus 
estudios en el área de la química, por lo que se recomienda que 

si el instructor no es una persona especializada en el área se 

asesore con antelación, ya sea con el supervisor del área, jefe 

del departamento o con el gerente de producción. 

UNIDAD I.- Presentación Alumnos-Intructor 

Esta unidad de pende totalmente de la organización de obje­

tivos de las empresas 

UNIDAD II.- Características y Organización de un laboratorio. -

Depa~tamento de Emulsiones y su localización. 

1.- Qué es y qué hace un Laboratorio Farmacéutico. 

Es una colectividad organizada para satisfacer como objeti­

vo principal la producción y venta de medicamentos. 

Es una colectividad que emplea diferentes tipos de personal: 

químicos, técnicos, contadores, vendedores, secretarias, tr~ 

bajadores en el área de producci6n, administrativa y limpi~ 

za. 
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Esta colectividad se ha ido organizando v desarrollando pa­

ra producir los bienes de capital y servicio, que son los -

medicamentos. 

Para llevar a cabo esto, algunos laboratorios fabrican 

las materias primas en grandes cantidades y venden a otros 

que no poseen esta capacidad de producción. 

Actualmente los fármacos son muy activos y requieren para -

ser eficases y confiables a) un alto grado de pureza, b) una 

correcta dosificación y c) una gran estabilidad. 

Los métodos de producción son rigurosamente seguidos y 

vigilados mediante controles físicos y químicos escritos, -

hasta obtener la sustancia deseada libre y exenta de toda -

mezcla con otra cosa. 

La sustancia, una vez obtenida y certificado su grado de 

pureza, se proceso con otros compuestos hasta obtener la fo~ 

ma farmacéutica buscada. Todo este proceso siempre es se­

guido mediante controles, que dan una informidad y seguridad 

en la acción fisiológica. 

La obt~nción de los principios activos y su desarrollo 

como medicamentos se lleva a cabo mediante la investigación 

de nuevas sustancias que puedan tener una actividad bioló­

gica específica o trabajando con las ya conocidas buscándo 

les una nuevA utilidad. 

Esta investigación puede hacerla empresas muy grandes,­

centros estatales v universidades, en forma conjunta o ind~ 

pendiente ye que el costo es muy alto v exige desarrollo -

tanto técnica como científico. 

Mediante la investigación los laboratorios pueden sos­

tener precios constantes e inclusive disminuirlos, descu­

briendo nuevos y mejores métodos de preparaci6n o mat~rias 

primas más 2~ecuadas. 
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3 y 4.- Organigrama y localizaicón del área en éste. 

Al paso del tiempo, se han ido delineando 3 áreas bien 

definidad: 

a) Area Científico·- Técnica 

b) Area Productora 

c) Area de servicios 

Investigación y desarrollo 

Dirección técnica 

Producción de materia prima 

producción de formas farmacéuticas 

control de calidad 

ingenieria 

costos 

compras 

planeación 

{

Mantenimiento 

Depósito 

Recursos Humanos y Administración 
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El organigrama muestra la relación de puestos y cómo estñn 

escalonados en orden de autoridad. Es útil conocer este orden -

para indicar quién debe informar a quién acerca de su trabajo, -

evitando confusiones. 

5.- Descansa.- Este tiempo sirve para relajar la atención y en -

la segunda parte del curso los participantes estin descansados y 

en condiciones mentales para continuar. Generalme~:e se sirve -

algo de comer en este intervalo de tiempo y es deseable que el -

instructor pla~ique con los trabajadores para ir formado un ambien 

te de confianza, lo que facilita la comunicación instructor-tra­

bajador, que es de vital importancia para correcta asimilación -

del contenida del curso. 

6.- Descripción del área.- Para for~ar una emulsión es necesario 

introducir cierta cantidad de energía y para lograrlo se necesi­

tan equipos de agitación, homogenizadores, ultrasonificadores, -

mezcladores coloidales a veses con calentadores, pera emulsiones 

que requieren mayor temperatura que la ambiente para formarse. 

Debe haber espacio para movilizar los tanques, el equipo v 
las materias primas con facilidad. 

En este laboratorio se utilizan 

y ~~~~~-' que están colocecos de la siguiente manera: 
Esto se hace con el fin de tener mejor aprovecha­

miento del espacio disponible y la máxima facilidad de movimien­

tos en el momento de preparación de las emulsiones. 

7.- Qué se hace en el área (descripcién del proceso g~neral). 

Antes de empezar a trabajar, el de:artamento de central de 

calidad debe haber revisado la limpiez~ y condiciones del área -

para determinar si hay debida limpieza y prevención de contamina 

clones ( lqu~ san las contaminacicnes ?.'. • 
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Para cada producto, se tiene un formato escrita de produc­

ción que se debe ir llenando conforme se sigue el procesa de fa­

bricaicón y un manual (la fórmula maestra) donde se indica paso 

a paso que se debe hacer y en que' equipo del área. 

(aquí se muestran transparencias y formatos cómo deben llenarse, 

en forma general, ya que esta se ve con detalle más adelante) 

• contaminación: es la alteración de la pureza de alguna cosa. -

Puede ser: 

a) Físicas: ejemplo: tierra, polvo. 

b) químicas: ejemplo: materia prima residual de otro lote. 

c) bacteriológicas: ejemplo: precencia de microorganismos 

causantes de enfermedades por -

mala limpieza (S.aureus,Bsubti­

lis, P. aureaginosa,etc.) 

8.- Importancia de cada paso y su percusión en la fabricación -

del producto determinado. 

LCuál es la imprtancia de que esta se haga bien? 

Siendo estos productos destinados a gente enferma, si la produc­

ción no se cuida ni se procura que los materiales se mezclan bien 

tnemos al final un producto que No reúne las características pa­

ra las cueles fué diseñado y no puede ser utilizado en tratamie~ 

to médico alguno. lPor qué ? un medicamento debe ser terapéuti­

camente confiable. Tanto el médico como el paciente necesitan -

estar seguros que aquello que receta el primero sí hará efecto -

esperando el segundo. 

Hay dos errores principales en al producción de emulsiones 

1) Mal Mezclado.- La emulsión tenderá a separarse en sus compo­

nentes, lo cual puede apreciarse a simple vista. Es necesario 

hacer ce nuevo la mezcla. Es decir, se trabaja dos veces. El 

mal mezclado también puede manifestarse después de cierto tiem 
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po de almacenamiento pues también se separa y no vuelve a fo:­

marse aunque se agite enérgicamente. A estas emulsiones se -

lea llama rotas v no hay forma de arreglarlas. Toda esta pro­

ducci6n fué inútil v el trabajo empleado en ella también. 

2) Controles escritos mal llenados.- Si sen !os controles es­

critos lo que han sido mal llenados, cuandc el departamento de 

control de calidad, revisa los datos repor:ados no son los es­

perados, lo que puede provocar hasta una suspensión en la fabri 

cación mientras se determina donde fué la •alla y quién es el 

responsable. Un laboratorio no puede perMitir que se hagan c 

reporten mal procesos efectuados va que es:~ invalida la cons­

tancia escrita pera aclarar dudas si llegasen a presentarse. 

Ambas fallas pueden ser controladas pcr el personal que -

labora en el área y es por lo tanto responsable de sus errores. 

9.- Involucración del empleado en el proceso de fabricación. 

Todas y cada una de las personas que trabajan en el labo­

ratorio son reconocidas como miembros de éste. La mala ejecu­

ción de trabajo de las otras, va que puede haber prolongación 

de jornadas de trabajo, suspensión de producción, etc., lo que 

termina en una disminución el desarrollo del área. El área co 

mo fuente de trabajo se estanca, e inclusive puede contraerse. 

Cada trabajador es responsable de la ejecución de la par­

te que le correponde en el proceso de fabricación: todos con­

tribuyen en la elaboración de un producto médicarnente confia­

ble. 

Un lugar de trabajo donde falta formalicad en el temario 

de actividades, persJnal establecido, papeles asignados, nor­

mas a seguir durante las jornadas de trabajo crea ansiedad y -

tensiones. ( Es decir, cuando hay un punto que esta obscuro o 

ambiguo obstaculiza al desempeño del trabajo =rea ansiedad v 
tensiones). Es decir, cuando hay un punto que está obscuro -

o ambiguo obetaculi~a el desempeAo del trabajo pare todos, h! 
ciéndose incómodo y desagradable el trabajo. Asi, es importo~ 
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te que todos los que laboran en el 'rea observen que les difi­

culta su trabajo (falta de información, de papeles, objetivos, 

material, luz, etc.) ylo informen al supervisor del área. Es 

una informaciór Útil para todos los que laboran y van en el área 

y muchas veces pueden arreglarse la circunstancia en forma be­

néfica para tocns . El equipo de trabajo del ~rea está forma­

do por los tra~ajadores y los supervisores. 

Realmente :odas quieren, pueden y harán un buen trabajo -

si SP. les dá la oportunidad y los medios necesarios (material, 

equipo, informa=ión) para llevarlo a cabo. 

10 .- EVALUACION 

"F" significa Falso y "V", verdadero, La linea continua 

indica un espacio donde falta una o dos palabras para comple­

tar la idea. 

1.- Un laboratorio Farmacéutica es una colectividad o grupo de 

personas organizada cuyo objetivo principal es la fabricación 

de medicamentos . 

2.- V a F Un la~aratorio efect6a rigurosos controles a las pr~ 

duetos que elabcra con el fin de dar uniformidad y seguridad -

en la acción fisiológica. 

J.- Un mejor mét~do de fabricación permite disminuir o mantener 

el p~ecio de un qedicamenta, beneficiando a la persona que re­

quiere de éste. 

4.- F ó V El departamento de emulsiones pertenece al área de 

servlcios, como al departamento de administración. 

5.- ~ ó F Una ccntaminación es la alteración de la pureza de 

una cosa. 

6.- ~ 6 F Una ccntaminación química puede ser materia prima -

residual y una cc~taminación física puede ser la tierra o el -

plvo. 
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7.- El medicamento como producto terminado debe ser eficaz v 
confiable cuando se receta a una persona enferma . 

8.- Uno de los principales errores en la fabricación de emul­

siones el mal mezclado, el otro es controles escritos mal lle­

nados. 

9.- Ambos errores son responsabilidad del trabajador que labo 

re en esa área. 

10.- F ó V Si cada quien cumple con su trabajo, estorba a los 

demás en el cumplimiento dEl propio. 

UNIDAD III. Concepto y Definiciones 

UNIDAD III A. 

1.- Materia Prima.- Es utilizada en la fabricación de un medi 

cemento. Ejemplos: aceites, grasas, agua, alcohol, cetílico, sa 

cilato de metilo, etc. 

2.- Principio activo.- Es cualquier sustancia capaz de afectar 

las funciones biológicas de un ser vivo. Ejemplo: la cafeína 

es el principio activo que se obtiene de los granos de café 

(materia prima). La vitamina C se puede obtener de frutos cí­

tricas. La morfina se extrae de las cápsulas de a~apola (ado! 

midera). 

3.- Fármaco.- Es toda sustancia pura capaz de prevenir, dia~ 

nosticar, aliviar o curar enfermedades Ejemplo: cafeína, vita­

mina C, ácioo acetilsalicílico, penicilina, cortisona, etc. 

4.- Forma Farmacéutica.- Es el Fármaco incorco~pcrado con otras 

sustancias para facilitar la acción farmacológica y su administr~ 

ción en dosis convenientes. Ejemplo: cápsulas, comprimidos, jara­

bes, pomadas, inyectablEs, etc. 

~.- Medicamento.- Es la forma farmacéutica acondicionada. Ejem­

plos: cápsulas, tabletas, polvos, jarabes en frasco; comprimidos 

en blister, emulsiones en botellas, etc. 
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6.- Emulsión.- Es un sistema de 2 fases líquidas inmiscibles -

entre sí. Una se encuentra en mayor proporción que la otra. -

El líquido en menor cantidad disperso en el de mayor cantidad, 

por lo que se le llama fase dispersa, interna o discontinua. -

Se ve como gotitas. La fase en mayor cantidad es la fase con­

tinua o externa. Cuando las gotitas o Fase dispersa son acei­

tosaa y la fase continua es agua, la emulsión se llama aceite 

en agua (o/w); si las goticas o fase dispersas son acuosas y -

la fase externa continua es aceitosa, la emulsión sa llama agua 

en a-:eite (w/o). Corno no se disuelve una. fase en otra, es ne­

cesario sustancias para lc;rar la mezcla que ésta se mantenga 

o sea fácil de volver a formar. Ejemplo: se recomienda una de 

mostración física de ambos tipos de emulsiones. 

7.- ~ociones.- Son emulsiones tipo o/w, muy fluidas. Se apli­

can sobre la piel por frotamiento. Ejemplo: se recomienda una 

demostración física de una loción medicinal, como el linimento 

de Sloan, Aciderrn, Acid Mantle, etc. 

8.- Cremas.- Son líquidos viscosos o emulsiones semisólidas de 

ambos tipos ( o/w y w/o). Generalmente son de aplicación tóp.!_ 

ca y consistencia blanda, se aplican sobre la piel por masaje. 

Fluyen con facilidad. Ejemplos: también con demostración físi­

ca. Entre los que se encuentran en el mercado son: Oxicrem, -

Vimar, Vioforrno, Eurax, tec. 

9.- Pomadas.- Emulsión semisólida de baja fluidez. Son emul­

siones w/o de consistencia dura. Ejemplo: también se recomien­

da demostración practica. Algunos productos comerciales son: 

Picrato, Macin, Hipoglos, Plus y Lasonil. 

10.- Ungüentos.- Son pomadas que fluyen con facilidad (semis~ 

lides de alta fluidez.) Eje~plos: demostración práctica. Entre 

los productos comerciales se encuentran Isodine, Myoflex, Mial 

gin y Motisil. 
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11.- Otras formas farmacéuticas de aplicación sobre la piel son: 

a) Shampoos medicinales ejemplo: Selsum 

b) jaleas lubricantes 

e) pastas dérmicas: ejemplo Clearasil 

12.- Descanso de 15 minutos 

13.- Tensión Superficial.- Dentro de un líquido actúan sobre -

una molécula la atracciones moleculares que se distribuyen si­

métricamente alrededor de la misma. Las fuerzas de atracción -

están equilibradas en todos los sentidos. Sin embargo, en la -

superficie una molécula está rodeada solo en forma parcial por 

otra moléculas, experimentando sólo atracción hacia dentro del 

líquido. Esta atracción provoca que el líquido se comporte CR 
mo si tuviera una membrana invisible en su superficie. Este -

comportamiento es la tensión superficial y es el efecto respo~ 

sable de la resistencia que presenta un líquido a la penetra­

ci6n de su superficie. A esto se debe en que el agua puedan -

deslizarse los insecto, que no se hundan las hokas de afeitar 

y agujas secas puestas sobre la superficie del agua (se reco­

mienda una desmostración práctica de esto). Hay ciertos facto­

res que pueden aumentar o disminuir esta tensión superficial: 

pueden ser sustancias químicas (ejemplo: agentes tensoactivos) 

c el cambio de condiciones físicas tales como el calentamiento 

(baja la tensión S.), disminución de la presión (baja la ten­

sión superficial), agitación (baja la tensión superficial), -

etc. 

14.- Agente Tensoactivo.- Es una sustancia química capaz de mo 

dificar la tensión superficial del solvente a fase continua 

( ¿qué es una fase continua?). En la elaboración de emulsio­

nes, interesan sólo aquéllas agentes tensoactivas capaces de -

disminuir la tensi6n superficial del agua.· Como ejemplos tene 

~os jabones, lecitinas, fosfolípidos del huevo, lauril sulfato 

de sodio, los tween, los span, alcohales, etc. 
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15.- Agente emulsificante.- Es una sustancia química capaz de 

estabilizar emulsiones. Toda agente tensaactiva es un agente 

emulsificante, pera na teda agente emulsificante es agente ten 

saactiva. 

Esta se debe a que los agentes emulsificantes pueden estabili­
zar una emulsión sin modificar la tensión superficial. Cama -

ejemJla de esta tenemos la gelatina, la gama acacia y sólidas 

fina~ente divididas cama bentanita, Veegum,etc. 

1ñ.- Sistema BLH (HLB). Balance liporfílica- Hidrofílico. 

Es un sistema que trata de medir con un número la mayor a 

menor lipofilicidad de una sustancia determinada. Cada emulsi6n 

tiene un BLH determinado y para mantenerse establece se agre-

gan ~na a das agentes tensaactivas en proporción calculada para 
obtener el BLH necesaria: ejempla: se quiere saber el valor de 

BLH tiene la mezcla el 68% de manoestearata de sarbitán (8LH=4.7) 

y 32% de paliaxietilena manaleato de sarbitán (8LH=15.0). 
Cálculo: (0.68 x 4.7) + (0.32x15.0) = 8.0 (=7.996) 

Austancias hipófilas (salubres en fase oleosa) tiene bajas velo 

rea BLH y sutancias hidrófilas (solubles en fase acuosa tienen 

altos valares de BLH. La escala originalmente de iba de O a 20 

más ahora ya hay sustancias can valores más altos de BLH (eje~ 

plo Lauril s~lfato de sodio es BLH = 40 ). 

17.- Tearia de la emulsificación.- Cuando una parte de aceite 

es mezclada y agitada can otra de agua, se forman gotas de dis 

tintas tamaños de aceite. Esto se debe a que hay grandes fue! 

zas de rechazo entre las fases de agua y aceite ya que cada f! 

se tiene una fuerza atractiva entre sus propias moléculas más 

fuerte que la Fuerza atractiva entre moléculas distintas. De­

bido a esto, las gotas de aceite formadas tratan de tener el -

menor contacto pasible can el agua y el mayor contacta posible 

con las otras gatas de aceite. De esta manera después de un 

determinada tiempo las fases de aceite v agua se ha separado -

totalmente teniendo arriba la de aceite y abajo la de ague. 
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Para lograr que al mezclar y agitar, las fases juntaa se quede 

la fase aceitosa dispersa en la acuosa se utilizan los agentes 

emulsificantes a las agentes tensoactivos (den ejmplas de éstas 

y diferencia entre ellas). 

Una vez adicionadas las agentes emulsificantes más adecuadas, 

al agitar la mezcla ésta conserva la dispersión de la fase acei 

taaa en la acuosa. A este tipa de mezcla se le llama emulsión 

estabilizada y puede durar tiempo indefinido. Si llegan a se­

pararse las fases una ligera agitación volverá a formar la emul 

si6n. 

Eato mismo sucede si la fase se encuentra en mayor canti­

dad es el aceite y la que se encuentra en menor cantidad es el 

agua. 

La fase que se encuentra en mayar cantidad se llama fase cantl 

nua o dispersante. La fase que se encuentra en menar cantidad 

se llama fase discontinua a dispersa. 

Explica ahora la teoría de la emulsíficación usando las -

t~rminas fase continua (dispersante), fase discontinua (dispe~ 

sa), agente emulsificante. 

18.- Evaluación. 

1.- Una planta medicinal se considera que es materia prima 

para obtener un principio activa. 

2.- La forma farmacéutica acondicionada se llama medicamento 

3.- Una emulsión es un sistema de 2 fases líquidas invisi 

bles entré sí. 

4.- Las lociones, cremas, ungüentos y pomadas tienen un ca 

mún que son emulsiones. 

"F o V" 5.- V La tensión superficial se presenta 6nicamente en 

la superficie del líquida. 

6.- Un agente tensoactivo es aquel que puede afectar la 

tensión superficial de un liquida. 
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7.- Un Sólido finamente dividido puede actuar como agente emul 

eificante. 

8.- Una gota de aceite no se dispersa en el agua porque hay -

fuerzas de rechazo . 

9.- Una forma de estabilizar una mezcla aceite-agua es agregan­

do un agente emulsificante. 

10.- La fase continua de una emulsión es aquélla que se encuen­

tra en mayor cantidad. 

UNIDAD III B. 

Desarrollo del contenido teórico. 

A) La piel.- Es un conjunto de células que cubren toda la supe_:: 

ficie externa del cuerpo. Sus funciones principales son de pr~ 

tección, secreción, excreción, información (sensorial) y regul! 

ción térmica. (Recomendación: explique cada una de estas fun -

cienes mediante diagramas y dibujos). 

Entre sus características tenemos: 

a) Peso: pesa aproximadamente 4 200 g. (5% del total del peso -

corporal) 

b) Contenido sanguíneo: 1.8 1 (30% total) 

c) Superficie: 1.73 m2 

(Estos datos están en función del peso). 

La piel cambia constantemente, por lo tanto, la piel de un 

bebé es muy diferente de la de un niño, un jove, un hombre madu 

ro v un anciano. Su principal variación es el contenido de 

agua. 

La piel consta de 3 capas. 

a) Epidermis 

b) Dermis 

e) Hipodermis 
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a) Epidermis.- Es la capa externa, la que se ve. Está formada 

por células muertas deshidratadas. Su función principal es la 

de actuar como barrera defensiva. 

Es hidrófoba, es decir, no permite paso de agua através de ella 

aunque forzando este paso se logra en,una producción mínima. -

lea sustancias lipídicas sí atraviesan con facilidad esta capa. 

b) Dermis.- Se encuentra por debajo de la dermis. Es zona de 

soporte y anclaje de la epidermis. Esta capa si tiene riesgo 

sanguíneo, lo que permite que las sustancias absorbidas en la 

epidermis sean distribuidas a todo el cuerpo. Contiene además 

vasos linfáticos, órganos nerviosos glándulas sebáceas y sudo­

ríparas. Este es un tejido de gran metabolismo. 

e) Hipodermis.- Es la capa más profunda de la piel. Tiene un 

poco riego sanguíneo y principalmente tejido grasa. Su función 

principal es actuar cama aislante térmico. 

8) Transferencia percutánea.- A menos que haya lesiones (que­

madura, cortadas, desgarramientos, etc.) donde la penetración 

del medicamento se lleva a cabo por vía anómala, tenemos que -

lea vías normales de penetración o transferencia percutánea san 

las siguientes: 

a) el aparato pilosebáceo: escasa transferencia excepto cortical 

des. 

b) los duetos sudoríparas: influencia mínima por su contenido 

acuoso. 

e) el estracto córneo: es las capas externas la transferencia 

o penetración de fármacos ocurre muy lentamente. Una vez esta 

blecido un flujo uniforme proporcional a la concentración del 

fármaco, el estrato córneo se transforma en la ruta principal 

de absorción por su gran superficie (en comparación con las -

otras 2 vías). 

Factores que afectan a la transferencia. 

I) estado de la piel; cuando hay lesión, el espesor de la capa-
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córnea disminuye notoriamente y con esto, su capacidad aislan­

te y de defensa. Por lo tanto, aumenta la permeabilidad a sus 

tancias extrañas que se encuentren en la superficie. 

II) Grosor del estrato córneo: según el grosor, a menor grosor 

a mayor transferencia. 

III) grado de hidratación.- Si se cubre la piel con material 

impermeable, el agua de la transpiración se incorpora y aumen­

ta el contenido acuoso del estrato córneo. 

La permeabilidad a los fármacos entonces se multiplica. Este 

mecanismo también lo favorecen las emulsiones w/o y la o/w 

(parte de la fase acuosa se evapora y parte se absorbe). 

IV) edad: Mientras más hidratada está la piel, hay mayor impe~ 

meabilidad y menores defensas. Así la piel de un niño es más 

permeable que la de un anciano. 

V) el excipiente: dependiendo de cuál sea el destino-el fármaco, 

será el excipiente a escoger. Cuando se desea que el fármaco -
permanezca en la piel, se escoge un excipiente de alta viscosi 

dad y ·difusión mínima. Si por el contrario, se requiere que -

penetre se excage un excipiente líquido, como las cremas, sobr~ 

todc las emulsiones tipo o/w ya que son las más favorables pa­
ra la cesión y pasaje de los farmacos que contienen. 

VI) los promotores o acelerantes de la transferencia: son su~ 

tanelas capaces de aumentar la permeabilidad para los Fármacos 

que llevan disueltos. Entre estas sustancias están les aceites 

esenciales (canela, clvao,limajo, limón, naranja, menta,etc.) 

Algunas de estas sustancias son tóxicas e irritantes para la -

piel, por lo que no se utilizan, como el OMSO, OMF. 

2.- Excipientes hidrófobos.- Son sustancias de tipo graso, r~ 

peletes al agua. Favorecen a les ~ármacos de peso molecular -

alto en su peso por el estrato córneo. ejmplos: aceites ( al­
mendras, algodoón, palma, ricino) grasas (manteca, de médula,-

\, 
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etc.) y otras como cera de abejas, carnamba, palma, lanolina, 

vaselina, cera, ceresina. 

3.- Excipientes hidrosolubres anhídros.- Loa agentes de este 

tipo son sustancias sintéticas en su mayoría. Son inertes,inac 

tlvas y neutras. En este tipo ~ntran los polietilénglicoles 
o carbowax (M.R). Pueden utilizarse solos o en mezcla, según la 

consistencia que se desee. Algunas la de bajo peso molecular, 

pueden absorber agua lo que aveces es un incQnveniente. 

Una característica importante es que no penetran en la piel, -

así que se utilizan con sustancias que trabajan en la superfi­

cie. 

4.- Agentes estabilizantes.- Son los agentes emulsificantes 

vistas con anterioridad (agentes tensoactivos, sustancias como 

la goma arábiga, acacia, polvos finamente divididos.) 

5.- Agentes hidrodisperrlbles o gelantes.- Son sustancias que 
ayudan en la emulsificación al aumentar la viscosidad de la mez 

cla. Entre estas tenemos la pectina, alginato de sodio, metil 

cel~losa, cerboxlmetilcelulosa, carbopol (M.R.), gelatina. 

6.- Agentes Hidretados,- Se~ sustancias que pueden retPner agua 

pero débilmente, de tipo arcilloso como la bentonita, atapulgul 

ta y motraorillonltas, el Veegum (M.R.) y gomaa como la de Kars~ 

ye .¡ tragacanto. 

7.- AgenteE humectantes.- Son sustancias que facilitan la p~ 

netrac16n del agua a las primeras capas de la piel. 

Entre estas sustancias están los derivrdos de lanolina, alcohol 

cetílico y ~cido esteárico. 

8.- dgscanso de 15 minutos. 

9.- Agentgs conservadores.- Son agentes que se agragan con el -

fin de impedir el desarrollo de microorganismo, que pueden des~ 

rrollarse ei la mayoria de las emulsiones, pudiendo crear una -



- 109 -

situación peor a la original por infección. Entre estos co~p~ 

nentea tenernos el 6cido salicílico cloruro d~ bencetonio, el -

ácido benzoico, 6cido ~órbica, Nlpagin (M.q,), Nipasol (M,R.), 

fenal, cresal, acatato de fenilmercurio, Insgaaan DR 300 (M.R.) 

Dovicil (M.R.) y Germall (M.R.). 

10.- Agentes antioxidanten.- Son agentes que previenen la 

comblnación del oxigeno atmosférico con la fase oleosa, se en­

sancian, es decir, cogen un mal olor y pueden cambiar el aspe~ 

to de la e~ulsión, ya que estas al combinarse con el oxígeno -

la fase cleosa, cambian sus proplededee (e inclusive con algu­

nos ~ármacas) y el Fármaco puede perder su actividad. Ejemplos 

de antioxidantes sen: 6cido aacórbico, 6cido g6licu, sulfitos, 

palmltato de ascorbilo. Se utilizan en pequeílas concentracio­

nes. 

11.- Agentes amortiguadores.. La piel es ligeramente ~cida -

por loa componentes g=asos que la lubrican, es! cualquier sus­

tancia que sea básica ( cama bics:bonato, jabones, sosa, P.tc.) 

pued~ alterar en forma negativa a la piel, quitand~ estos 6ci­

dos e inclusive lesionando la p1el. Hay Fórmulas de emu!siones 

que resultan con una gran acidez o gran basicided y la~ suetan 

ciaü quP. ~e agregan para mantene~ la acidez que requiere la e­

muls l6n - lo más semejante posible a la je la piel - se lla~an 

agentes amortiguadoreE;, Ejemplo son las combinaciones ác~do ace 

tico - acetato de Na en distintas proporciones para obtener la 

acid:z requerida. Se utilizan en muy pocas formulaciones. 

12.- Ventajas de les emulsiones como formas farmacéuticas. Su 

prin:ipal ventaja es q~ en el casode infecciones, quemaduras, 

escoriaciones y otros tipos de lesiones estas formas farmacéu­

ticas se aplican exclusivamente donde se necesita (en este ca­

so en la piel), y muchas veces su acción es sólo local, por lo 

que las complicaciones son mínimas. 

Cuando lo que se busca es que penetre el fármaco, los que 

son totalmente solubles en grasas no tienen problemas, así 
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que puede utilizarse esta via, como los esteroides. Las sus -

tancias lipoides son más fáciles de absorberse por esta vía. -
Otras aplicaciones son: antibióticos, antifúgicos, antiinflama 

torios, antialérgicos, inflamación de articulaciones, dolores 

musculares, antihipertensivos y esteroides (anticonceptivos). 

13.- Desventajas de las emulsiones como formas farmacéuticas, -

su principal desventaja es la dificultad de penetración que -

tiene muchos Fármacos, además de que esta penetración es muy -

variable según sea el individuo, por lo que no puede conside­

rarse una cantidad exacta de fármaco absorbido. Estas formas 

farmacéutica es un sistema complejo y la vía de administración 

es de natural una barrera. La interacción de ambas se afecta 

por muchas factores no controlables y por lo tanto se refiere 

que sea utilizada sólo donde presenta buenos márgenes de segu­

riodad y control. 

16.- Evaluación. 

1.- La piel es un cojunto de células cuyas funciones prin­

cipales son: 

a) protección b) secreción c) excreción d) información sen 

serial e) regulación térmica. 

2.- La capa de la piel cuya función es actuar como barrera 

es la epidermis o más externa. 

3.- La principal vía de transferencia percutánea es: 

a) el aparato pilosebáceo 

b) duetos sudoríparas 

e) el estrato córneo 

4.- Los agentes conservadores se utilizan para impedir el 

desarrollo de microorganismos 

5.- Dos ejemplos de agentes conservadores son: 

nipagín nipasol ácido benzoico, acido sórbico, 

ácido salicílico, cloruro de bencetonio, acetato de fenil 

mercurio,(etc.). 



- 111 -

6.- Los agentes antioxidantes se utilizan con el fin de -

evi ar la acidez de la fase oleosa y la combinación del -
oxí eno con el fármaco. 

7.- El poder tener una acción local conocida de un Fárma­

co ara la piel es una de las ventajas de las emulsiones. 

8.- Si el fármaco es totalmente soluble e~ grasas, esta -
far a farmacéutica es una buena posibilidad. 

9.- a piel, como vía de administración tiene el problema 
que e natural es una barrera. 
10.- La inestabilidad a cambios de Temper2tura se conside­

ra u a desventaja de las emulsiones. 

UNIDAD I Las Suenas Prácticas de Manufactura. 

1.- Consideraciones generales. Definición. Qué son. 

Las 8 M (GMP en inglés) Son las normas establecidas para 

obtener u profucto farmacéutico en óptimas condiciones de se­

guridad y confiabilidad en cuanto a su fabricación el el labo­

ratorio. 

Estas normas dan las bases en las que debe asentarse el co~ 

trol y lo reglamentos del laboratorio, de una forma ordenada 

y riguros para llevar a cabo un escrito control sobre los ma­

teriales esde su ingreso al labotario hasta su salida como pr~ 

dueto far acéutico, pero con una documentación ~ínima que con­

tenga la información completa de este proceso archivado en fo~ 

me sencilla para ser cqnsultada en forma rápida y sistemática 

cuando sea necesario. 

El obj tivo central de las SPM es entonces, establecer un 

sistema In egral de Garantía de Calidad para medicamentos. 

Actual ente, estas normas están solo esbozadas por los re­

glamentos e la SSA, sin embargo, hay un gran interés por parte 
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de la Industria Farmacéutica Nacional en que se establezcan 

aqui las normas que ya rigen en los paises de Europa, los Esta­

dos Unidos y Canadá, porque estos normas dan los lineamientcs -

principales que garantizan un producto farmacéutico como tal. 

2.- Personal de áreas de Fabricación. 

Entre las normas para las personas que laboran en esta área 

las más importantes son: 

a) Toda persona que labore en el área debe estar capacitada pa­

ra efectuar las operaciones de fabricación. 

b) Debe usar ropa limpia y adecuada para las funciones que dese~ 

peñe: equipo de protección para el pelo, cara, manos, brazos; y 

cuando sea necesario, el cuerpo en general, de acuerdo al pro­

ducto que se fabrique a fin de evitar riesgos para la salud del 

personal como consecuencia de la manipulación de material peli­

grosos. 

c) prácticas altas normas de limpieza v salud. 

d) evitar las áreas restringidas sólo a personal autorizado. 

e) el personal y las visitantes no deberán comer, beber, fumar, 

o masticar chicle en las áreas donde esto pueda ser adverso a la 

calidad del producto final. 

f) personas con enfermedades infecciosas, portadoras de gérmenes 

o con lesiones abiertas en la superficie del cuerpo no pueden -

ingresar en las áreas de fabricación. 

g) el personal seguirá un programa de salud que incluirá exáme­

nes médicos periódicos al fin de detectar a sujetos enfermos y 

poder llevar a cabo las acciones correctivas adecuadas en cada 

caso para que puedan reincorporarse en su trabajo una vez recu­

perado la salud. 

3.- Locales. 

Laa normas principales concernientes a los locales de fabri 

cación son las siguientes: 
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a) Deben estar diseñadas y contruidas de tal forma que se evite 

la entrada de roedores, insectos y basura. 

b) pisos, muros y techos deberán ser lisos y sin grietas, que -
no desprendan polvo y fácil limpieza, siendo las uniones redon­
deadas. 

c) se debe contar con áreas específicas para las diferentes eta 

pas de la fabricación. 

d) debe existir reparación Física definida entre áreas de alma­

cenamiento, fabricación, acondicionamiento y laboratorio de con 

tro: analítico. Estas áreas no son vías de paso para el perso­

nal ni para el material. 

e} deberán contar con iluminación y ventilación efectivas canta~ 

do, en caso de requerirlo, controles de aire, humedad, polvos y 
temperatura. 

f) :as locales de fabricación deberán mantenerse adecuados y 
limpios de acuerdo con los programas·de saneamiento. 

g} cuando sea necesario hacer reparaciones, éstas no deben afee 

ter en forma alguna a los productos. 

4.- Equipo. 

e) El equipo deberá estar diseñado y dispuesto en tal forma que 

asegure el orden y eficiencia de las operaciones de fabricación 

adenás de permitir una limpieza fácil y rápida. 

b) el equipo deberá estar lo suficientemente separado de pisos, 

muros y techos para facilitar una limpieza adecuada. 

c) la localización del equipo debe ser tal que se reduzca lo más 
• posible los riesgos ·de· contaminación, confusión y accidentes en 

el area. 

d) el equipo y piezas complementarias deberan ser limpiadas, hl 
gienizadas y ajustados a intervalos de tiempo apropiadas para -

prevenir el mal funcionamiento, la contaminación. y garantizar -

una uniformidad de producción. 
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e) Las procedimientos a seguir deberán ser establecidas par es­

crito v deberán contener la siguiente información: 

a) Nombre del equipa 

b) Asignación de la responsabilidad 
c) Programa de limpieza y mantenimiento, incluyendo, cuando sea 

apropiado programas de higienización. 
d) Descripción de tal-lada de los métdos, equipo, materiales us~ 

dos en las operaciones de limpieza, métodos de desarmado V rea! 

mado, cuanto esto sea necesario. 

e) Instrucciones precisas sobre el manejo del equipo limpio, a~ 

tea de ser usado. 
f) forma de remover o quitar la identificación de la fabricación 

del lote anterior 
h) frecuencia de limpieza, mantenimiento, verificación, y cali­

bración cuando proceda. 
f) Debe mantenerse un registro del mantenimiento, limpieza, hi­

gienización, inspección y calibración con los siguientes datos: 

a) Equipa 
b) Persona que realizó la operación 

e) fecha de la próxima calibración, inspección, .etc. 

d) Resultado 

e) firma 
g) Junto al equipo se tendra en forma permanente una hoja en la 

que aparezcan las fechas en que se realizó la limpieza, manten! 

miento, calibración los resultadas obtenidos v la firma de quien 

la realizó, aspi como la aprobación del personal calificado de 

control de calidad o el departamento de "calibración". 
h) El manejo del equipo se encontrará siempre especificado en -

una hoja que contendrá las instrucciones y precauslenes del equ.!_ 

po. El perscnal previamente entrenado y capacitado es el único 

que debe ?perar el equipa. 

5.- Higiene y Seguridad. 

Todo local usado en la manufactura, procesamiento, empaque 

o manejo de medicamentos se debe mantener dentro de las normas 



1 - 115 -

de saneamiento establecidas por las autoridades sanitarias, li~ 

pio, ordenado y libre de infectaciones de insectos, aves o roe­

dores o cualquier otro animal. 
Deben establecerse y seguirse procedimientos por escrito p~ 

ra el saneamiento de los lugares, donde se especifique, como mí 

nimo lo siguiente. 

1.- Las zonas que deben limpiarse y con que' Frecuencia 

2.- Instrucciones pera realizarlas, equipo y materiales e utilizar 
3.- Personal encargado de dichas operaciones 

Deben existir y seguirse procedimientos por escrito para el uso 

de veneno contra roedores, insecticidas, fungicidas, ag~ntes de 
fumigación, limpieza e higienización a fin de evitar la contami 
nación del equipo, componentes, etapas, envases, etiquetas,o los 

productos mismos. 

6.- a) Alamacenamiento 

b) Distrubución de áreas 
c) Importancia de la etiquetación y rotulación correctas. 

Las recomendaciones en el Almacenamiento de Medicamentos. 

Se tomará en cuenta lo siguiente. 

1.- El personal clave involucrado en el Almacenamiento de los Me 

dicamentos, debe ser la experiencia propiada, a fin de asegurar 

que los productos o materiales son manejados en forma adecuada. 

2.- Las existencias de los productos listos para su venta deben 

recibirse en una área de recepción separada, se verificará la -
documentación correspoQdiente y se revisar~ que los contenedores 

no.~stén dañados. 

~.- Los medicamentos deben al~acenarse en 6reas separadas donde 
no existe el riesgo de mezclas o confuciones. 

4.- Debe existir un sistema que asegure le rotación de los pro• 

duetos almacenados, con revisiones periódicas a fin de verificar 
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si el sistema está operando correctamente, los productos cJn f! 

cha de caducidad vencida, deben ser removidos como producto re­

chazada a fin de evitar su salida. 

5.- Los productos dañadas o retenidos que na sean destruidos in 

mediatamente deben ser separados para evitar que sean vendidas 

por error. 

6.- Todos los productos debe ser protegidas al calor a fria exce 

aivos y de la exposición directa a la luz solas. 

7.- Si se tiene productos que requieran de condiciones especia~ 

les de almacenamiento se deberá contar con ellas. 

8.- Las áreas de refrigeración deben estar equipadas con control 
de temperatura para mantenerla en el intervalo especificado. 

9.-,Las sustancias derramadas deben ser limpiadas inmediatamente 

10.- Los productos estériles almacenados para su distribución, 

que tengan el sello roto, el envase dañado o sospechoso de pos! 

ble contaminaciones no deben ser vendidos o surtidos. 

Se contará can las siguientes áreas que deberán estar perfecta­

mente identificadas. 

1.- Area de Recepción de materiales, que requiere separación -

física. 

2.- Ares de Muestreo de materiales, que pude ser llevado a cabo 

en el Almacen de rscepción. 

3.- Area de Cuarentena.- Debe ser aislada, cerrada y con acceso 
a la Sección de Materias primas aprobadas. En esta área se al!!_ 

jarán todas las materias primas en espera de análisis y de la 

aprobación o rechaza de parte de Control de calidad v que no p~ 

drán pasar al Almacén de materias primas ni ser utilizadas has­

ta que Control de Calidad coloque las etiquetas de identificadas 

en caso qe que no Existiera alguna sin identificación no deberá 

surtirse. 



5.- Area de materias Primas sujetas a Control Especial.- Se 

contará con un local o anaquel cerrado adecuado para guardar -

en él las materias primas sujetas a control especial como estu­

pefacientes, psicatrópicos y antibióticos que hayan sido aprob~ 

dos por Control de Calidad. La responsabilidad de un manejo a­

decuado en la recepción, surtido, registro y control de estas -

materias primas será del Departamento de Control de Calidad. 

6.- Area de Pesada.- Se encontrará cerrada, protegida y asisla­

da de cualquier otra, pero con acceso al local de materias pri­

mas aprobadas v contará con su correspondiente extractor de pal 

vos. El sistema de entrada de aire al área estará de modo que 

no haya riesgo de cantraminación cruzada. 

En este local se pesarán las materias primas destinadas a la fa 

bricación. Las pesadas se harán de una en una y sin utilizar -

esta área como bodega. 

7.- Almacén de Material Impreso, Material de Empaque, Envases y 

Tapas.- Se encontrará cerrado y aislado pero con acceso al á­
rea de fabricaicón. las etiquetas se guardarán bajo llave y con 

acceso sólo al personal autorizado. 

e.- Area de Materiales Rechazados.- Existirá una área sepa~ada 

f!sicj~ente donde se coloquen aquellas materias primas, envases, 

tapas, materiales impresos v de empaque que no cumplan con es­

pecifiaciones establecidas estos se segregarán para su devalu-­

ción al proveedor o para su destrucción. Se deben incluir pr~ 

duetos en proceso y terminados que han sido rechazados. 

9.- Area de Alamacenamiento de Productos Inflamables.- En caso 

de que se manejen pradqctos o materiales inflamables de beberá 

contar con una área se~arada del resto del almacón v protegida, 

a fin de evitar incendios. 

10.- Area de Devoluciones.- En esta se Colocarán los productos 

devu2ltos que se encuentren pendientes de la desición de re~ro­

ceeos o destrucción. 

11.- Areas Especiales.- Cuando se manejen productos que por soe 
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características requieran condiciones especiales de almacenamien 

to, deberá contarse con ellas. 

12.- Almacén de Graneles.- Los productos semielaborados que se 

encuentren pendientes del resultada de análisis elaborado par el 
Departamento de Control Analítico, deberán encontrarse en esta 

área que se autorice su acondicionamiento. 

13.- Area ce cuarentena de Productos Terminados.- en esta área 
se localizarán las productos que se encuentren pendientes de las 

análisis y de que Control de calidad autorice su venta. 

14.- Almacén de productos Terminados Aprobados.- Aqul se encon 
trarán todos los productos que hayan sido aprobados por Control 

de Calidad para su dlstribuci6n, estos produttos se acomodarán 
seg6n el tipo y presentaci6n a fin de evitar posibles confusio­

nes y permitir la distribuci6n de los lotes más antiguos. 

C) Importancia de la etiquetación y rotulación correctas. 

Como se ha visto, el control escrito de la materia prima que 

se procesa hasta obtener un registro que sirva para apoyar en -

un' momento cado, la calidad del trabajo efectuado en el laborat~ 
rio. El ob~etivo principal de una adecuada etiquetación es te­

ner, en todo momento, perfectamente identificado todo el mate -

rial que se encuentra en las diversas áreas de la planta de pr2 

ducción y almacenamiento. 

Para evitar pérdidas de tiempo, confusiones y extravión de 

materiales que sólo complican y hacen más arduas las jornadas -

de trabajo. 

Debe mantenerse un especial cuidado en la rotulación y etiquet2_ 

c16n de todo material, desde el momento que entra en el almacén 

de recepción hasta que es producto almacenado apr6bado para sa­

lir a la venta. 

7.- descanso 

8.- fabricación. 
a) La raoricación son todas las operaciones utilizadas para el~ 
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borar el medicamento hasta obtenerlo como producto a granel; -

estas operaciones deben ser, evaluadas con el fin de obtener un 

producto homogéneo mediante un proceso reproducible, confiable 

y satisfactorio. 

b) Se contará con los procedimientos por escrito para la fabric~ 

ción, manejo de componentes y control de producción, diseñados 

para asegurar que loa productos tengan la identidad, pureza, con 
centración y calidad que pretenden poseer. 

Estos procedimientos por escrito deben inclir todos los requer! 
mientes y estar diseñados, revisados y aprobados por la Unidad 

de Control y Calidad. 

c) Los procedimientos par escrito correspondientes a la produ~ 
cián deben seguirse y documentar en el momento en que se efec -

túan; toda desviación de los procedimientos debe registrarse y 

justificarse. 

d) El Departamento de Planeación emitirá la orden de producción 

de acuerdo can el enviado de una copia al almacén de materias -

primas para su surtida. 

e) La hoja u orden de fabricación contará can especias adecuados 

para anotar datos necesarios coma: 

1.- Nombre del producto 
2.- Número de lote 

3.- Número del lote de los Materiales Utilizados 

4.- Fecha de: iniciación de Manufactura, Terminación, Aprobación 
o Rechazo del producto. 

5.- Firma de las personas que intervinieron en las diferentes -

fases del proceso así ~amo de las personas que supervisaron las 
operaciones criticas. 

6.- Rendimientos intemedios y Finales 

9.- Resultadas de las operaciones de inspección efectuadas en el 

cura~ de la fabriación. 

B.- Dlctámen de aprobación o rechazo del lote en vase a dichos 

resultados. 
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El orden de fabricación por lote. 

Para cada lote fabricado debe existir un registro de fabri­

cación en el cual pueda comprobarse que el producto ha sido fa­

bricado inspeccionado y analizado de acuerdo con los procedimie~ 

tos y las instrucciones descritas en el orden maestra¡ debe in­

cluir información completa relacionada con dicha fabricación y 

debe contener la siguiente: 

La reproducción exacta de la orden maestra relacionada con la -

producción y el control de calida, verificada con exactitud por 

una persona responsable, fechada y firmada. 

f) Los locales serán adecuados en forma que se evite el riesgo 

de un~ contaminación cruzada, para lo que será necesario que se 

realicen los siguientes controles: 

1.- Las procedimientos de fabricación serán efectuados en áreas 

separadas. 

2.- Evitar la fabricación simultánea de productos diferentes en 

las mismas áreas, sin que exista separación alguna. 

3.- Verificar el equipo y contar con una circulación adecuada de 

aire. 

g) Durante el proceso de fabricación, el personal del departame~ 

to de control de calidad deberaá verificar identidad y estado -

del material que se encuentra en el área, tanto del equipo como 

el utilizado para el producto. 

h) En las pasos críticos, la actividad será determinada por 

una persona y verificada por otra, de lo cual se dejara consta~ 

cia por escrito en la orden de producción. Se concideran pasos 

críticos: 

~.- La identificación, pesada y medida de los materiales. 

2.- La adición de cualquier material durante las operaciones de 

fabricación. 

3.- La conclusión de cada operación de fabricación en cada uno 

de los departamentos involucrados: 
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a) mezclada 
b) pulverizada 
e) tableteado 
d) encapsulado 
e) encelafanado 
f) filtrado de líquidos 
g) llenado 
h) otros 

1) El área o cubículo 

con la información del 

de fabricación deberá estar identificado 

producto y la fase de fabricación en que 

se encuentra y que incluya como mínimo: 

1.- Nombre y número del lote del producto 

2.- El aseguramiento de que el área se encuentre limpia 

3.- El aseguramiento de que todos los materiales son correctos 

4.- Fecha y firma de quien autorizó dicha área para su uso 

Esta forma se anexará a la documentación del lote 

j) El encargado de la fabricación cierra la orden de producción 

sosignando el rendimiento final en volúmen o peso, fecha de de­

terminación y el tiempo empleado en la elaboración. Esta órden 

previa verificación de que se encuentra completa, será entrega­

da al departamento de Producción a fin de señalar al departame!!_ 

to de Producción a fin de señalar al departamento de planeación 

los rendimientos, para efectuar el acondicionamiento 

9.- )iscuisón. Conclusiones 

10.- Evaluación. 



- 122 -

10.- Evaluación 

1.- El personal que labora en el área debe ser 

a) personal adiestrado 

b) personal técnicamente capacitado 

c) personal de confianza 

2.- Los medicamentos pueden dejarse en locales: 

a) abiertos, a la intemperie, pero en cajas de cartón cerradas 

b) conforme salen de producción en la bodega 

c) limpios y ventilados, en forma ordenada 

3.- El equipo debe ser conservado: 

a) lavado 

b) dentro del área, para que no sea necesario lavarlo 

c) limpio y ordenado, desmontando las piezas cuando es nece­

sario para su limpieza 

4.- La limpieza debe llevarse a cabo: 

c) cada tercer día 

b) en todo el laboratorio, no importa la zona sea (pat~o, bo­

dega o área de producción 

a) por personal encargado y responsable que conozca los pro­

cedimientos de limpieza 

5.- El alamcenamiento en cuarentena es para 

a) productos determinados 

b) todas las materias primas que lleguen al laboratorio 

c) sólo la materia prima rechazada 

6.- La fabricación de los medicamentos debe hacerse 

a) rápidamente. Solo importa que salga el producto. Si es ne­

cesario acostando procesos de producción 

b) por personal encargado que lleve ropa de trabajo limpia y 

protección adecuada 

e) sin necesidad de llenar las formas por escrito. Basta con 

hacerlo nien 



- 123 -

?.- La arden de producción es: 

a) para cada medir.amente 

b) para cada lote de un medicamento 

c) para un late, no importa si se hace fraccionada o todo 

de una vez. 

8.- El acondicionamiento se puede llevar acabo. 

a) para ganar tiempo, antes de ser aprobado por Control de 

Calidad. 

b) hasta que se termine de acondicionar el medicamento, ti­

rando el resto del material de envasado 

c) Sólo si todo el material ha sido aprobado por Control de 

Calidad. 

9 ... El departamento de Control de calidad tiene sus funcio-

ner.: 

a) organizar la producción 

b) autorizar o rechazar el uso de cada lote de materia prl 

ma o de material de acondicionamiento 

c) detener la producción si le conviene 

10.- Un producto farmacéutico puede salir a la venta 

a) debidamente autorizado y aprobado por el laboratorio 

b) si ya se acondicionó 

c) aunque no cumpla todos las requisitos sobre calidad 

UNIDAD V Materia Prima 

1.- Definición¡ cualquier sustancia que interviene directa­
~· mente en la fabricacion de un medicamento. 

Hay dos tipos de componentes en un producto farmacéutico: 

GRUPO I: f~rmacos y materias primas activas y excipientes 

GRUPO II: envases primarios y secundarios (caja individual 

y colectiva) etiquetas, instructivos y cartón corrugado. 
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Los componentes ée este grupo pueden o no estar en contacto con 

el producto e influyen notoriamente en la calidad final del mis 

mo. 

2.- Recepción en el área. Manejo y precauciones. Etiquetado. 

a) Recepción.- la materia prima en recipiente. contenedores 

que para ser recicidos en el iaboratorio deben estar bien iden­

tificados en la cantidad solicitada, sin roturas ni daños de -

ninguna especie. 

Los recipientes o contenedores que cumplen estas condicio­

nes son recibidos 1 registrados. 

Estos recipientes o contenedores debe tenerse cuidado en el 

almacén, dentro del área de cuarentena, procurando que no se 

caigan o rompan durante la transportación. 

b) Etiquetado.- ~ste es oarte del registro del componente. La 

materia primera se almacena en su área de cuarentena, esperan­

do las aprobación de uso por parte del departamento de control 

de calidad. En este tiempo se utiliza la etiqueta anaranjada 

que contiene los ~atas del material y su situación (material -

pendiente de análisis y liberación). 

Al mismo tiempo, se registra en el tiempo de entradas donde se 

pone la siguiente información: 

1.- fecha de recepción 2) nombre del material 3) cantidad reci­

bida 4) número de recepci6n 5) de análisis 6) dictámenes de apr~ 

bación o rechazo 7) datos del proveedor. 

Hecho esto se expide una etiqueta de muestreo que se emite 

por cuadruplicado (para los departamentos de control de calidad 

planeación, almacén y compras) y debe contener la siguiente in­

formación. 

1.- fecha de recepción 

2.- nombre del material 

3.- cantidad recibida 

4.- número de recepción 
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5.- número de análisis 

6.- dictámen de aprobación o rechazo 

7.- datos del proveedor 

En cada recipiente o contenedor se coloca el número de lote 

asignado. 

3.- Documentación del lote.- El objetivo de la documentación, 
es reducir el riesgo de error que pudieran introducirse con la 

simple comunicación verbal, además de que permite investigar y 

descubrir productos defectuosos o alterados. 

Todos los documentos se emitirán a través de un método de 

procucción que evita posibilidad de error (fotocopiado, impreso, 
etc.) y no deberá tener borraduras ni enmendaduras ni lnstruccio 

nes escritas a mano. Estos documentos serán. preparados, firm~ 

dos y fechados por una persona competente y responsable¡ verifl 

cades, firmadas y elevados por otra persona, Si hay modificsci~ 

nes, deberá prepararse un documento nuevo y éste será el que se 
utilice. 

El registro de control de materia prima y materiales de e~ 

paque debe contener los siguientes datos: 

1.- Nombre del material, materia prima 

2.- Cantidad recibida indicada en Kg,unidades, pzaa, etc. 

3.- Nombre del proveedor 

4.- Número de lote del proveedor 

5.- Número de recepción 

6.- Número de lote de la empresa 

7.- Fecha de recepción 
• 6.- Leyendas de "no Usar "o "material en cuarentena","en análi 

sis~ etc. 
9.- Leyendas indicando medidas de precaución relativas al tipo 

de cuidado durante su manejo y almacenamiento. 

10.- Nombre y fecha de la persona que muestreó. 
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Se encuentra además, el compendio general de especificación de 

materia prima, debe incluir: 

1.- Nombre de la materia prima 

2.- Código 
3.- Proveedores (indicando su clasificación) 

4.- Fórmula 

5.- Especificaciones (indicando clasificación de caracteristicas 
de calidad). 

6.- Métodos de muestreo 

?.- Métodos analíticos y su bibliografía 

8.- Condiciones de almacenamiento 
9.- Precauciones en el manejo 
10.- Tiempo de vigencia analítica. 

Finalmente tenemos la Fórmula maestra unitaria u orden maestra 

de fabricación. 

Estará formada por los siguientes datas: 

Fecha de emisión de la arden v fecha de aprobación 

Nombre del producto y concentración de activos 
Descripción completa de las ingredientes que intervienen en el 

ciclo de fabricación, especificando nombre, código de activos y 

excipientes, así como características de pureza y potencia. 

Peso o medida exacta de cada ingrediente, por unidad de dosis, 

de peso o medida de el lote, este peso o medida siempre se indi 

cara en el mismo sistema. 

Indicaciones convenientes al cálculo de excesos 

Indicación del peso teórico o medida de cada etapa del proceso 

y porcentaje máximo o mínimo aceptado. 

Descripción del equipo que debe emplearse en el procedimiento de 

fabricación. 

Indicaciones de lavado para les envases (feos. ampolletas,etc.} 

y cuando se requieran, precauciones de almacenamiento en produf 

tos intermedios y terminados. 
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Indicaciones oe toma de muestra en las etapas que sea necesario, 

así co~o tlpc de precauciones que tenga que observarse durante 

la fabricaciórc. 

La hoja u orden de fabricación contará con espacios adecuados p~ 

ra anotar datos necesarios como: 

1.- Nom~re del producto 

2.- Número de lote 

3.- Número del lote de los materiales utilizados 

4.- Fecha de In~ciación de manufactura, terminación aprobación 

o rechaza del producto 
5.- Firma de las personas que intervinieron en las diferentes -

fases del proceso así como de las personas que supervisaron las 

operaciones críticas. 
6.- Rendi~ientos intermedios y finales. 

7.- Resul:ados de las operaciones de insepcción efectuados en el 
curso de la Fabricación. 

8.- Dictá~en de aprobación o rechazo del lote en base a dichos 

resultados. 

De esta OMF se obtiene la orden de fabricaicón por lote. 

Para cada lote preparado, es decir, Fabricado, debe existir un 

registro de fabricación en el cual pueda comprobarse que el pr~ 

dueto ha sido fabricado inspeccionado y analizado de acuerdo con 
los procedimientos y las instrucciones descritas en la orden ma 

estra; debe incluír información completa relacionada con dicha 

fabricación v debe contener lo siguiente: 

La reproducción exacta de la orden maestra relacionada con la 

producción v el contra} de calidad, verifica con exactitud por 

una persona responsable, fechada y firmada. 

Antes de cerrar una fabricación deberá confirmarse cada paso si~ 

nificativo de la manufactura: empaque, etiquetado, manejo, aná­
lisis y control de lote, con signándose si Fué o no completada 

e incluyéndose en el documenta. 



- 128 -

1.- Nombre del producto y forma farmacéutica 

2.- Número de identificación del lote 

3.- Fechas en que se realizó la fabricación 

4.- Identidad del equipo mayor y áreas involucradas 

5.- Identificación específica de cada lote de materiales utili­

zados, con el núme~o de control de cada uno de ellos. 

6.- Peso y medida ~e los materiales usados en el curso de la fa 

tricación. 

7.- Rendimiento real obtenido en las distintas fases de la fabri 

cación del lote y la comparación de los rendimientos teóricos. 

8.- Instrucciones para efectuar las operaciónes de fabricación, 

precauciones adoptadas, observaciones realizadas. 

9.- Firma de las personas que lleven a cabo cada una de las op~ 

raciones y de quienes supervisen cada paso significativo. 

10.- Registro de las operaciones de inspección efectuadas en el 

curso de la fabricación, así como los resultados obtenidos. 

11.- Resultado de la inspección realizada en las áreas de fabri 

cación y de acondicionamiento antes de ser utilizadas. 

12. Resultado de los controles que realice el laboratorio ana­

litico a los productos en proceso o terminados. 

13.- Gráficas de control de proceso 

14.- Instrucciones del proceso de acondiconamiento 

15.- Ejemplares del material impreso utilizado 

16.- Indicación de los materiales secundarios empleados 

17.- Indicación de la decisión que adopte el Departamento de Con 

trol de Calidad, relacionado con la probación o rechazo del lote. 

18.- ·51 el lote es fraccionado, deben existir los documentos de 

control relativos a las diferentes cargas. 

19.- En caso de que el lote sea rechazado, se hará mención sobre 

la eliminación o utilización del lote 
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UNIDAD VI El Equipo 

1.- Agitadores Mecánicos 

Una emulsión puede ser formada por simple agitación, sobre 

todo en las emulsiones fácilmente dispersables y de baja vise~ 

sidad. Puede fectuarse la agitación en forma continua. Inter­

mitentemente (hay sistemas en los cuales la agitación intermite~ 
te es mucho más eficaz que la continua). 

Utilizan mezcladores de propelas para el trabajo rutinario y me! 
cladores tipo turbina cuando se requiere una agitación más vig.=!_ 

rosa. Haz mezcladores de movimiento rotacional y otras de movi 

miento planetario (rotacional y translacional) para requerimi­

entos especiales. 

El grado de agitación es controlado por la velocidad de r~ 

tación del impulsor; pero las propiedades de la emulsión y la -

eficiencia resultante dependen del tipo de impulsadores su posi 

ción en el contenedor, la presencia de baffles y la forma gene­

ral del tanque. Este a su vez puede ser enfriado o calentado -
mediante chaqueta. 

La limitación de este tipo de equipo es cuando se necesita: 

a) formación de gotas extremadamente pequeñas 

b) evitar la información de espumas a altas velocidades 
e) agitación vigorosa en sistema viscosos 

2.- Mezc1adores Coloidales 

El principio· de operación en este tipo de equ~pos es el P! 

so de las fases mezcladas entre un estator y un rotor de alta -

velocidad ( 2000-16000 rpm). La separación entre estator y ro-
• ter es regulable. La ruerza de agitación para formar la finisi 

ma dispersión es muy grande, por lo que la emulsión se calien­

ta. Para enfriarle se tiene un sistema de tubos enfriadores. -
La característica principal es la agitación de mezcla a alta ve 

locidad. 

3.- Homogenizadores y Viscolizadcres 

En estos equipos la dispersi6n de los liquides se lleva 
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a cabo Forzando a la mezcla a pasar s través de un pequeño ori­

ficio a altas presiones. Es algo semejante a una atomización.­

La presión de operación es de 1 000 - 5 000 lb/pul2 (71.5 a 
357.5 kg/cm2 ) • Se obtienen las dispersiones más finas en una -

emulsión. 

Hay homogenizadores posibles que reciclan la emulsión varias 

veces. La viscosidad de la mezcla afecta muy poco la velocidad 

del paso. Su ventaja es que la dispersión es más estable. 

En estos aparatos también se presente elevación de la temp~ 

ratura de la emulsión, por lo que se requiere un sistema refri­

gerante. 

Estos equipos tienen la ventaja de que no introducen aire 
a la emulsión. Esto es importanque porque el agente emulsifican 

te tiene preferencia por la interfase agua/aire, que por lo de 

aceite/agua, lo que arruina la emulsificación, ya que la emulsión 
se desnaturaliza y se rompe. 

Este fenómeno es irreversible 

4.~ Ultrasonificadores. 

Son útiles para preparar emulsiones fluidas de moderada vis 

cosidad y de tamaño de partícula extremadamente pequeño. La dis 

persión es forzada a pasar por un orificio a una presión regu­

lar. Pasa por una hoja vibrante que produce ultrasonidos, lo -
que provoca la dispersión más fina de la Fase discontinua. La 

desventaja en este equipo es el costo y la cavitación si se far 

ma un estadc estacionario. 

5.- Visita a la planta 
6.- Demostración del funcionamiento del equipo 

7.- Cuidado v limpieza 
B.- Normas de seguridad para manejo del equipo 

9.- Evaluación 

1.- Los agitadores mecánicos son equipo común en el área.-
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Se utilizan para emulsiones fácilmente dispersables y de baja 

viscosidad. 

2.- Entre las limitaciones para el uso de agitadores mecánicos 

están: 
a) formación de gotas extremadamente pequeñas 

b) evitar la formación de espuma a altas velocidades 

e) agitación~~ en sistemas viscosos 

3.- En las mezcladoras coloidales el principio de operación es 

el paso de las fases entre un estator y un rotor que gira a al: 
tas velocidades, la que provoca que la emulsión se caliente, -
por lo tanto es necesario el sistema de enfriamiento. 

4.- En los homogenizadores y viscolizadores tenemos que la carac 
teristica principal de operación son altas presiones, con lo que 

se obtiene las dispersiones más ~ posibles. 

5.- Es importante que no se introduzca aire en el mezclado de -
fases porque el agente emulsifícante tiene preferencia por la -

interfase aire/agua lo que provoca que la emulsión se rompa en 

forma irreversible. 

6.- l qué es lo más importante controlar en el funcionamiento -

del equipo? 

7.- l cuál es la pieza que requiere mayor cuidado del equipo? -

lpo qué? 

8.- Mencione dos normas de seguridad para el manejo del equipo. 

9.- La limpieza del equipo se empieza.haciendo •.• 
10.- La limpieza del equipo es muy importante. Explique por qué 
debe quedar limpio todo el equipo después de haber trabajado con 

el. 

UNIDAD VII Métodos de Fabricación 

Introducción. 
Las operaciones de agitación y mezclado son criticas en la 

preparación de emulsiones. Los mezcladores de tipo propelente 
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pueden ser manualmente ajustadas para obtener la turbulencia 

máxima, lo que permite el máximo contacto entre ambas fases. 

El ángulo de entrada, la profundidad y el número de revolu 

ciones por minuto deben ser exactamente contrbladas para favore 

cer el contacto entre ambas fases y prevenir la aireacción. La 

aireación debe prevenirse, pues como se vió antes, el agente 

emulsificnte prefiere la interfase aire/agua que la de aceite/~ 

gua, esta distribución del agente emulsificante provoca inesta­

bilidad, variacion de densidad y de peso de la emulsión dando -

los problemas ya vistos. 

La fabricación de emulsiones se lleva a cabo por métodos -

( a nivel industrial) 

a) mezclado mecánico 

b) fusión 

c) formación de emulsiones. 

El proceso. Preparación de Fases. 

Generalmente se preparan las fases por separado y se entr~ 

ga la dispersa sobre la fase continua. El emulgente se agrega 

a la fase que es soluble. 

Los componentes de la mezcla oleosa se introducen en un tan 

que de acero inxcidable con chaqueta de vapor, se funden y se -

mezclan. 

Algunos de los componentes sólidos grasos se encuentran en 

distintas formas: bloques, hojuelas o polvos, como el ácido es­

teárico, alcohol cetílico, cera de abejas, etc. según que forma 

presente mayor facilidad de manejo. 

Para eliminar particulas en suspención se puede pasar por 

un filtro en caliente. Entonces es transferida por gravedad o 

con una bomba al tanque de mezcla; cuyas paredes deben estar a 

la temperatur de la fase oleosa para revenir su solidificación. 

Mientras tanto, los componentes de la fase ecuosa se úisu­

elNen en agua purificada y se filtran. A veces hay componentes 



- 133 -

A veces hay componentes sensibles a la temperatura de fusión 

a la cual pueden descomponerse, entonces se añaden después de ha 

berse mezclado las fases y enfriado la emulsión. 

Mezclado de fases.- Normalmente se mezclan a una temperat~ 

ra de 70 - 72°C , porque a esta temperatura la mezcla de las fa 

ses líquidas puede llevarse a cabo. Las fases pueden ser mezcl~ 
das en tres formas: 

a) combinación simultánea de las fases 

b) adición de la fase discontinua a la fase continua 

c) adición de la fase continua a la fase discontinua. 

a) Combinación Simultánea.- Requiere el uso de una bomba y un 

mezclador continuo. Es un buen método para lotes grandes. 

b) Adición de la fase discontinua a la fase continua.- Puede ser 
utilizado para emulsiones con pequeño volúmen de fase continua. 

Es con el fin de obtener una emulsión homogénea. 

c) Adición de la fase continua a la fase discontinua.- Es uti­

lizado cuando la fase discontinua es la. de pequefto volúmen. 

El tamaño del lote está dado en razón de peso, que es inde­

pendinte de las variaciones de temperatura ·y densidad. 
Enfriamiento de la emulsión semisólida.- El enfriamiento normal 

mente es lento para permitir la estabilización adecuada de la -

mezcla. los componentes muy volátiles se añaden cuando la emul 

sión se ha enfriado a 43 - 45 ºc. 
Muchas veces es necesario el ajuste final del contenido de agua 

de la emulsio (w/o), pero no es fácil: debe añadirse poco a po­

co y con agitación reg~lar, hasta tener la cantidad original. 

Homogenización.- , Algunas cremas y pomadas requieren otro 

tratamiento más y entonces son transferidas a un homogenizador 

tipo molino coloidal, de rodillo, ultrasonido, etc. Hasta lograr 

una dispersión .uniforme y una reducción en el tamaño de los agr_! 

gedos. 
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a) Mezclado Mecánico. 

Se utiliza cuando la fase aceitosa está constituida por 

agentes grasos y blandos y aceites. 

Después de haber juntado las Fases y haberlas mezclado en -

muchas ocasiones es necesario pasar la emulsión por un equipo -

que haga más fina la dispersión, entonces se utiliza un homoge­

nizador, o un molino coloidal, o un molino de rodillos (poco -

usado). 

Durante todo el proceso debe cuidarse la temperatur, velocl 

dad de agitación, ángulo del sistema de agitación y tiempo de -

agitación. 

Es importante seguir las instrucciones del orden de agrega­

do de las componentes y el tiempo de mezclado, ya que pueden m~ 

dificarse las características Fisicas y químicas de la ·emulsión. 

Una emulsión está bien fabricada si al final del proceso se 

obtiene un producto suave, liso y homogéneo en todas sus propi~ 

dades. 

b) Preparación por suión •. 

Las pomadas anlidras se fabrican por este proceso. La sus­

tancia activa es disuelta en las grasas y ceras fundidas o en -

alguno de los componentes del vehículo y en mezclado con la ba­

ae. La masa fundida debe ser mezclada mientras se enfría por­

que los componentes más pesados tienden a cristalizar cuando la 

temperatura disminuye o a estratificarse, ploblema común con las 

polietilénglicoles. 

e) Preparación por formación de Emulsiones. 

Este método es una combinación de las dos anterior~s en mu­

chos casos. El caso más común es aquél en que_se tiene cremas 

preparadas a partir de dos soluciones: 

a) una acuosa que entre otras componentes contiene bases como -

hidróxidos, cabonatos, aminas, ~te. 

b) una oleosa que entre otros componetes contiene ácldos grasos 
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Al mezclarse ambas fases se forma el jab6n que es agente 

tensoactivo y emulsificante. Esta mezcla se hace a temperatura 

entre 72 y 80 ºe con agitación, que se mantiene hasta que la 

emulsiones se ha enfriado. 

4.- Descanso 

Métodos de Preparaci6n a Pequeña Escala 

5.- Método Continental o de la Goma Seca. 

En este método la goma se añade al aceite hasta obtener un 

n6cleo de emulsfficación llamado emulsión primaria y el produ~ 

to. final se obtiene por dilución con la fase continua. Emul­
siones que se pueden preparar con este método son las emulsión 

de aceite de hígado de bacalao, cuyo emulaificante es la goma 

acacia o de tragacanto. Las emulsificacionea hechas por este 
método son aceptables y de rápida fabricación. 

Un ejemplo de pereparación es la emulsi6n al 40% de aceite 

de higado de bacalao (form. del Remington's Pharm. Se., 15ava 
ed, cap. 22 p. 338 ). 

Se utilizan 24 g. de aceite de hígado en un mortero seco.­

La acacia, como polvo fino, ea añadida al aceite y dispersada 

por trituración suave; 12 ml de H20 es añadida a un tiempo y -

se hace una tritutación vigorosa hasta que se forma la emulsión 

primaria. La disolución con la fase continua (agua) puede en­
tonces procede~ hasta 60 ml. 

6.- Método Inglés o de la Goma H6meda. 

En este método la ~ama (acacia o tragacanto) es puesta en 

un mortero y dispersa con agua para formar un mucílago. El -

aceite es añadido en pequeñas cantidades con trituración con­

tinua, cada proporción del aceite va siendo emuleificada antes 

de añadir la siguiente. 

La preparación de la emulsión primaria ea crítica para la 

estabilidad y apariencia del producto final. Si la emulsión-
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primaria ( o n6cleo .) resulta muy delgada durante su prepara­

ción será imposible adicionar cualquier cantidad extra de acei 

te. Si la emulsión primaria resultasi muy espesa, una pequena 

cantidad deberá añadirse para obtener la consistencia correcta. 

Estos métodos de preparación a pequeña escala pueden utili 

zar morteros y pistilos o botellas cuando es preparación pura­

mente manual. 

Si es un lote pequeño piden utilizarse homogenizadores manuales 

con los que se obtienen excelentes resultados. 

7.- Discusión. Dudas. Conclusiones más importantes. 

En esta 6ltima etapa, deben participar todas los alumnos -

para esclarecer los puntos que no hayan quedado claros. 

La conclusiones deben ser obtenidas por el grupo. 

Entre estas, deben encontrarse las siguientes: 

- la responsabilidad del trabajador en la fabricación es muy al 

ta, ya que es quien controla opetativarnente todo el proceso. 

- Una emulsión· puede ser modificada en sus pr~piedades si se -

cambia el método de fabricación y/o mezclado de fases. 

- Seg6n el tamaño del lote y la naturaleza de la emulsión, es 

el método de fabricación seleccionado. 

8.- Evaluación. 

1.- Los métodos de fabricación industrial de emulsiones son 

tres: 

a) mezclsdo mecánico 

b) fusión 

c) formar.ión de emulsiones 

2.- Al mezclar las distintas fases es necesario que ambas -

estén líquidas por lo que es necesario calentar cuando: 

a)· la fase acuosa es sólida. 

. . 
;, 
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b) la fase oleosa es sólida . 

c) el agente emulsificante es ~ólida. 

d) las componentes volátiles van a agregarse 

3.- El tamaña del lote se da en relación al ~ y no a la den 

sidad o volumen parque es independiente de la temperatura. 

4.- De las métodos más vistas el más común es: 

a) mezclada mecánico 
b) fusión 

c) formación de emulsiones 
d) continental o de la goma seca 
e) inglés o de la goma húmeda 

5.- Cuando se tiene una emulsión semisólida, debe dejarse enfri 

ar: 

a) lentamente 

b) rádipamente 

c) con enfriamientos y calentamiento semisólida, debe dejarse 

se~ún los componentes que se añaden. 

d) sólo si se calienta por agitación a alta velocidad 

6.- Cuando mezclamos una fase acuosa con hidróxido y una fase 

oleosa de ácidos grasos podemos formar una emulsión. El méte­

te se llama: 

e) .mezclado mecánico 

b) fusión 

c) formación 

d) método continental 

e) método inglés 

7.- cuando tenemos un•nÚcleo formado por goma mezclada con todo 

el ac~ite y un poco de agua, el método de fabricación se llama: 

e) continental 

b) inglés 

8.- Son métodos de fabricación a pequeña escala: 

a) fusión y el continental 
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b) mezclado mecánico v el inglés 

c) fusión v ~ezclado mecánico 

d) el continental y el inglés 

e) fornación de emulsiones, el continental y el inglés 

9.- Debe prevenirse la agitación excesiva a velocidad porque -

puede producirse como problema: 

e) mezcla rápida con grumos 

b) aireación de la emulsión 

c) elevación de la temperatura en la fase dispersa. solamente. 

10.- La emulsión que se obtiene al final de cualquier método -

utilizado debe ser: 

a) de buena apariencia 

b) con estabilidad aumentada únicamente 

c) suave, lisa v homogénea en todas sus propiedades 
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UNIDAD VIII Concepto e Importancia del Control de Calidad 

Controles Fisicos 

1.- Qué es y cmo se controla la calidad.- La calidad es la 

propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una cosa, que 

permiten apreciarla como igual, mejor o peor que las restantes 

de su especie. La calidad se controla durante todo el proceso 

de elaboración, desde que reciben los componentes hasta que se 

obtiene el producto Final acondicionando y se almacena. El con 

trol de calidad se lleva a cabo mediante vigilancia y seguimie~ 

to riguroso de los instructivos escritos. Estos instructivos 

contienen todoi desde como debe recibirse cada componente has­

ta la limpieza del área y equipo, incluyendo la forma de efec­

tuar las pruebas físicas v químicas de las materias primas v -
contenedores, de los productos intermedio, a granel, acondicio 

nado v almacenado. 

Inspecciones a realizar, evaluaciones de las áreas de trabajo 

y e~uipo antes de llevar a cabo la fabri~ación de un producto. 

También se revisa que estén actualizados y aprobados, que los 

registros de manufactura correspondiente a cada lote se tenga 

en forma correcta y completa. 
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2.- Quién hace la calidad.- La calidad ea una labor conjunta 

de los depar~amentos de fabricación y de control de calidad, ya 

que mientras uno se encarga de la manufactura directa del pro­

ducto, el otro se encarga de elaborar las instrucciones a se­

guir, dejándolas lo más claro y completo que sea pasible. Si 

la materia prima can que se trabaja está en óptimas condiciones 

y es de buena calidad, si alguna descuida su participaci6n, 

puede ocurrir desde un retrasa en la entrega hasta el rechazo 

de un late completa habiendo tenida errares, confusiones y un 

sinnúmero de problemas provenientes de las fallas cometidas. -

Es decir, obtener un medicamento bien acondicionada aprobado -

pára su venta es labor de equipa de los departamentos de fabri 

ceción y control de calidad. 

3.- Quién le controla.- La controla el departamento de control 

de calidad que en cuanto a decisiones, es independiente de las 

otras ·departamentos. 

Estas decisiones son y se reportan al presidente o vice-preci­

dente o director general del laboratorio. 

Este departamento consta de las siguientes áreas: 

a) laboratorio de control analítico: está dirigido por un prcf~ 

aional en la material y el personal debe estar capacitado. 

Está vien equipado para realizar todas la pruebas y análisis -

necesarias que hay que efectuar para hacer un seguimiento ade­

cuado entes, durante y después de la fabricación, el equipo de 

be ser verificado y equilibrado periódicamente. 

b) supervisión de la calidad: Sus funciones principales san la 

revisión de envases, material de empaque y contenedores del prE_ 

dueto almacenado, verificación del estado de limpieza de las -

á~eaa de fabricación y acondicionamiento. 

Excluir y revisar el material rechazado y quejas de los medie~ 

mentas producidas dando un reporte que será archivado en forma 

acecuada. 
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c) Coordinación de la documentación: Sus funciones principales 

son revisar la documentación de fabricación de cada lote, man­

tener bajo su cuidado los certificados de las análisis efectua 

dos y toda la documentación relativa a la fabricación, acondi­

cionamiento y control de todos y cada uno de los lotea de pro­
ducción elaborados y la obtención de autorizaciones de venta -

de las instituciones gubernamentales, así como de los registros 
de nuevas productos ante éstas. 

4. Porqué se controla la calidad. Importancia. La calidad se 

controla para obtener productos con la pureza, concentración,­

patencia y características previamente establecidas. 

Su importancia radica en que ésta debe mantenerse constante y 

debe ser repetitivo de un late a otro para cada producto. 

Esto, idemás, permite al laboratorio llevar una supervisi6n 

cuidadosa de todo el trabaja que se efectúa para obtener un -
medicamento clín1Lamente confiable y oficialmente aceptado. 

5.- 06nde y cuándo se hace el control de calidad .- Como se -
ha visto antes, éste se lleva a cabo cuando se reciben las ma­

teriales y se registran, cuando se almacenan para aprobarse y 
utilizarse en el área de fabricación del producto a granel, en 

el acondicionamiento del producto termin~da y en el almacenami 
ente de éste y las productos intermedias. 

Los análisis y pruebas físicas, químicas y biológicas gen! 

ralmente se efectúan en el departamento, es decir, en el labo­

ratorio de control analítico mientras que el departamento de ~ 

supervisión efectúa su trabaja directamente en las áreas de al 
macenamiento, fabricación y acondicionamiento en cuanto a su -

estado de limpieza del~equipa y al procesa de fabricación en 
sí. 

6.- Muestreo y Análisis. Su importancia. 

f.l muestreo es recoger cierto número de productos a una d! 

terminada cantidad del producto en proceso para ser analizada. 
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Este muestreo debe ser representativo, con criterio esta­

dístico, confiable y en cantidad suficiente para efectuar el -

análisis y obtener las muestras de retención necesarias. 

El muestreo lo lleva a cabo el personal del Departamento -

de Control de Calidad. 

Una vez hecho el muestreo, las muestras se colocarán en un 

recipiente identificandolas con una etiqueta que contendrá co­

mo mínimo la siguiente información: 

a) nombre del material 

b) número de lote 

e) recipiente donde se obtuvo la muestra 

d) nombre de la persona que muestreó 

e) fecha de muestreo 

V se marcarán los recipientes de donde se tomaran las mue~ 

tras como material en espera de análisis, siendo mantenido en 

condiciones adecuadas de almacenamiento. La documentación ne 

cesarla para esto la maneja el personal del Departamento de -

Control de Calidad. 

Las muestras de retención son aquellas cantidades de pro -

dueto que el laboratorio tiene que guardar en caso de existir 

duda o queja respecto a un producto más adelante. Estas mues­

tras se guardarán hasta 1 año después de la fecha de caducidad 

o 5 años desoués de su fabricación si es materia prima. El ta 

maño de la muestra debe ser suficiente para que pÜedan efectuar 

2 análisis más. 

En fabricación se hace muestreo y análisis a los materiales 

en proceso y al producto a granel. 

Muestreo y análisis de materiales de propeso.- Estas can­

tidades son de 2 tipos: 

a) las QUE realiza el personal de producción durante las oper~ 

clones. Su finalidad es verificar que lá maquinaria se encuen 

tra funcionando de acuerde a las límites establecidos. 
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b) Las que realiza el personal del Oepto. de Control de Cali­

dad. Su finalidad es verificar que el producto cumple las es­
especificaciones seAaladas. 

Estos procedimientos de muestreo y análisis deberán estable 

cerse por escrito e incluir como mínimo: 

1) fase del proceso donde se efectuará el muestreo 

2) forma de realizarse 

3) frecuencia y número de muestras a tomar durante el proceso, 

lo cual dependerá de la velocidad de producción. 

4) cantidad de la muestra 

5) valor óptimo para el producto y que sirva como patrón. 

6) límites de variabilidad aceptable 

Los materiales en proceso deberán analizars para identidad, 

concentración, calidad y pureza, verificarse al iniciar o ter­

minar algún paso critico y aprobarse o rechazarse seg6n los re 

sultados obtenidos. 

Durante la fabricación, los operadores pueden ajustar la -

maquinaria para mantener las características del producto den­

tro de los límites. Los ajustes sólo deberán hacerse cuando -

existan variaciones al 5 % del valor operado. 

Muestreo y análisis del producto a granel.- Cuando sea 

terminado el proceso de fabricación y se tiene el producto a -

granel, se avisa al departamento de Control de Calidad para que 

tome las muestras necesarias y recoja toda la documentación de 

este. 

El recipiente que contenga el producto a granel se identif.!, 

cará perfectamente con~los siguientes datos: 

a) nombre del producto 
b) número de lote 
e) n~mero de orden 
d) fecha 
e) leyenda " pendiente de análisis " 
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De acuerdo a los resultados obtenidos por el Departamento 

de Control de Calidad el producto será aprobado o rechazado -

para el acondicionamiento del mismo. 5i es rechazado, tal vez 

pueda reprocesarse hasta que cumpla las condiciones estableci­

das o si no, serádestruido. 

El encargado de la fabricación cerrará la orden de produc­

ción consigrando rendimiento final en volúmen o peso, fecha de 

terminación y el tiempo empleado en la elaboración. Esta orden 

ya verificada y comoleta se entrega al Departamento de produc­

cihn para se"alar al departamento de planeaci6n los rendimien­

tos para efectuar el acondicionamiento. 
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EVALUACIDN 

1.- La calidad de un producto se controla: 

a) durante el acondicionamiento 

b) al final de cada etapa del proceso 

e) durante todo el proceso de elaboración y acondiconamiento 

2.- La calidad la hace: 

a) el departamento de Control de Calidad 

b) el departamento de fabricación y acondiconamiento 

e) todo el laboratorio 

d) el departamento de fabricación y de control de calidad 

e) el departamento de planeacián y el de fabricación 

3.- Las decisiones del departamento de control de calidad. 

a) dependen del departamento de fabricación 

b) dependen del departamento de ventas 

c) dependen del departamento de desarrollo 

d) son independientes de los otros departamentos 

4.- El muestreo y análisis se llevan a cabo en el área de fabrl 
e ación. 

e) en producto a granel 
b) un producto en proceso 

c) un producto tant,o en proceso como a granel 

d) cuando quiere el departamento de control de calidad 

5.- Las muestras de retensión son: 

a) cantidades de material que guarda el departamento de fabri­
cación 

• b) cantidades de matertal suficientes para hacer 2 análisis más 
en caso de ser r¿querido cuando hay duda o queja sobre el pro­
ducto. 

e).- cantidades de material que guarda el departamento de con­
trol dP. calidad pqra saber oue productos se fabricaron duran­
rant~ el mes. renovándolas con cada lote nuevo. 
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UNIDAD IX Estabilidad y Problemas de las Emulsiones 

Estabilidad de la emulsión. 

Una emulsión estable puede ser homogéneamente redispersable 
a su estado original con una agitación moderada y puede ser uti 
lizada en cualquier momento dentro de su tiempo de vide media. 

Aunque lee emulsiones farmacéuticas más importantes son del ti 

pe o/w muchas pruebas de estabilidad pueden ser aplicadas en -
forma distinta a emulsiones o/w y w/o. 

Simples pruebas son utilizadas en el estudio de la formula 

ción de emulsiones: 

e) Alta temperatura: la estabilidad de una emulsión puede ser 
determinada por calentamiento a 50-70°c observando su estabili 

dad física. Generalmente una emulsión que es estable a esta -

temperatura es más estable a temperatura ambiente. 

b) Tiempo de coalescencia: es otra prueba para determinar a -

groso modo de· estabilidad de la emulsión consiste en ver cuan­

to tiempo las gotas dispersas se reunirán en una sola fase de 

nuevo, dejanoo la emulsión separada en dos fases no miscibles. 

e) Baja Temperatura.- Hay emulsiones que son estables a Temp! 

ratura ambiente pero que son estables a 4°C. Se piensa que se 
debe a un emulsificante soluble en la fase oleosa que precipita 

rompiendo el sistema en forma irreversible. 

d) Ultracentrifugacián.- A mayor número de revoluciones por 

minuto, mayor es la separación de las fases. 

Es una forma de determinar, en condiciones aceleradas, en cuán 

to tiempo se separan por sí solas ambas fases. 

e) Sobreagitación: una emulsión ya formada si se sigue agita~ 

do tiende a romperse, por desnaturalización del sistema, ya que 

mientras más agite, mayor cantidad de la emulsión entra en con 
tacto con el aire y el agua emulsificante deje de actuar como -
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tal., en la interfase aceite/agua. 

Se considera corno inestabilidad cualquier cambio en sus -

propiedades Físicas o química no previsto. A estos cambios se 

les llama síntomas de inestabilidad. 

II Síntomas de Insetabilidad 

1.- :remado: es el movimiento de las gotas dispersas pero en 
forma de agregados, de tal manera que el sistema ya no es horno 

géno. Cuando no se forman agregados, se restablece la homoge­
neid3d del sistema por simple agitación o mezclado. Cuando se 

form3n los agregados, mientras más grandes son éstos, más rápl 

do e3 el cremado, debido a esto, trata de reducirse lo más po­
sibl2 el tamaño del glóbulo de la fase discontinua en la conti 

nua. La velocidad de cremado también es inversamente propprci_g_ 
nal a la viscosisdad. Así al' aumentar la viscosidad, disminu­

ye la velocidad de cremado. 

El cremado es la primeta etapa de un problema más serio: -

la c~alescencia, que se verá más adelante. 

El cremado puede dividirse en dos tipos: 

a) reversible 

b) irreversible 

a) Reversible: es el esperado, el normal. Puede corregirse 

por simple agitación o mezclado. 

b) Irreversible: éste es el que causa problemas. 

La emulsión aunque !se agite se separa una y otra vez en 

tiempos muy reducidos ~n dos fases homogéneas y una interfase 

muy grande, heterogñea, compuesta por las fases separadas. 

Cuando es extremo este cremado, se dice que la emulsión se ha 

roto y ya no sirve, no hay forma de rehomogenizarla que sea co~ 

teable. 
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2.- Floculación: Es una agregación reversible de gotas de la 

fase interna en forma de jaulas tridimensionales. Se presenta 

cuando el agente emulsificante está en menor cantidad de la ne 

cesarla, las gotas y la interfase permanecen intactas en este 

problema. 

El floculado puede desbaratarse fácilmente por agitación -

regular y agregando el agente emulsificante para obtener la 

cantidad necesaria para dejar la emulsión estable. 

' Se puede distinguir del crem~do porque la emulsión se des-

homogeniza fácilmente, dejando formar una interfase, pero que 

al ser agitada o mezclada, ésta desaparece. 

J.- Inversión de Fases.- Se dice que una emulsión se invierte 

cuando pasa de la forma o/w a la w/o o viceversa. 

La inversión puede verse cuando una emulsión es preparada 

por calentamientos, mezcla de dos fases v luego enfriamiento -

rápido. Esto puede deberse a los cambios dependientes de la -

temperatura referentes a la solubilidad del agente emulsfican­

te. 

Otra causa es el calentamiento excesiva o por mucho tiempo 

de una emulsión resistente. a la temperatura si era originalme~ 

te del tipa a/w al calentar por mucho tiempo se pierde agua en 

forma de vapor y puede ser tal cantidad de esta péridad, que -

al enfriar tengan un reacomado las fases, tornándose la fase -

continua acuosa, en fase discontinua a dispersa. 

Puede solucionarse agregando la fase cuya proporción dismi 

nuyó, siempre y cuando esto sea casteable y no se haya afecta­

do algún ingrediente del sistema. 

4.- Descansa de 15 minutos 

5.- Coalescencia.- Es un proceso de crecimiento durante el -

cual las partículas emulsificadas se unen para formar partícu­

las más grandes.- Esta formación de partículas grandes sugie­

ren J que la emulsión terminará par separarse en sus dos fases. 
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El principal factor que previene la coalescencia es la ba­

rrera interfacial que forme el agente emulsificante, cuando es 

te no ejerce su acción, las gotas de la fase dispersa se unen 

en gotas más y más grandes, hasta que se han fusionado comple­

tamente y el sistema ya no es una emulsión, sino dos fases in­

miscibles entre sí. Los primeros síntomas de la coalescencia 

se les llama agregación y consiste en el aumento del tamaAo de 

partícula en forma gradual. 

La agregación puede ser reversible en las primeras etapas, 

pera la coalescencia no, una vez separadas las capas es neces~ 

ria volver a agregar un agente emulsificante para obtener de -

nuevo una emulsión y no siempre es costeable. 

6.- Viscosidad.- Los cambios de viscosidad son una guía del e~ 

vejccimiento de la emulsión. Cuando la emulsión es nueva se -

observa un incremento en su viscosidad. Lo ideal sería que al 

paso del tiempo no hubiera cambios en la viscosidad. Conforme 

pasa el tiempo, el incremento de viscosidad ya no es homogéneo 

en todo el sistema sino que tiene zonas más viscosas en la Pª! 

te superior que en la inferior. Es el primer signo de in~sta­

bilidad. Se observan fluctuaciones en la viscosidad y al poco 

tiempo se puede presentar cremado o agregación. 

Si la emulsión es insetable desde el momento en que se se­

para, se obtiene un decremento en la viscosidad hasta llegar a 

un mínimo y después vuelve a aumentar la viscosidad pero en fo! 

ma desigual. Esto se debe a que les fuerzas de atracción in­

termoleculares no han sido bien neutralizadas y por lo tanto, 

se pre~enta aumento en el tamaAo de partícula y separación, f! 
nalemnte, de ambas fas~s. Si la emulsión tiene un tiempo de 

vida muy corto ( 2 a ; me~a) puede tratar de cambiarse el o -

los agentes emulsificantes para obtener una emulsión más esta­

ble. 

7.- Contaminación bacteriana. C. química. 

e) Contaminación bacteriana.- Es una alteración que presenta 
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el producto terminado, Fácilmente detectable, muchas veces vis­

ta, ya que la emulsión se rompe v se acentúa conforme pasan los 

días. Consiste en la separación de fases en forma irreversible, 

puede acompañarse can cambios de olor, color, consistencia v 
textura. 

Este efecto puede ser provocado por ciertos microorganismos 

que na se ven a simple vista, sino salo cuando se encuentran reu 

nidos en grandes colonias. la presencia de microorganismos pa­

tógenos no se per~ite de forma alguna, sin embarga, la presencia 

de algunas microorganismos es permitida s~ su cantidad es baja. 

Dada que la mayoría de las materias primas llegan con un 

cierto contenida microbiológico, el departamento de control de 

calidad determina cuántos hay si son patógenas o no, Estas es 

pecificaclones las tienen de antemano, por la tanto, cuando una 

materia prima ha sido aceptada es esencial un muy buen cumpliml 

ento de las prácticas higiénicas en la manufactura farmacéutica 

para minimizar en lo posible el tipa v número de microorganismos. 

Durante la producción y acondicionamiento el departamento -

oe control de calidad mantiene la vigilancia para. garantizar la 

pureza y confiabilidad del producto. La naturaleza v frecuencia 

de las pruebas varía de acuerdo al producto. 

Para productos de aplicación tópica es importante el control 

de los microorganismos Pseudoma aeruginosa y Staphilacaccus 

aureus. 

b) Contaminación química.- La alteración que aquí se presenta 

no se detecta tan fácilmente como la bacteriana, a menos que sea 

grave. Se debe a la presencia de algún componente extraña a -

la formulación; puede ser un excipiente o un principio activo -

no es muy común este problema normalmente se presenta mal eti­

quetada de las materias primas o confusión en el momento de la 

fabricación ( ya sea mezcla de materiales o de fases ). 

Para prevenir la contaminación y proliferación bacteriana se 
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utilizan los agentes conservadores; sí ésta es muy alta, se de­
secha el lote. 

Para prevenir la contaminación química, se lleva un mejor -
control en el etiquetado y distribución de la materia prima y -

una mayor vigilancia en el proceso de fabricación. Es decisión 
del departamento de control de calidad cu6ndo un lote puede ser 

reprocesado y cu6ndo debe ser desechado. Otra causa es el equ.!_ 
po sucio, mal higienizado. 

8.- Evaluación. 

1.- Una emulsión estable es aquélla que puede ser redispe! 

seda fácilmente mediante una agitación moderada. Puede ser 
utilizada en cuanquier momento dentro de su tiempo de vida 

media. 

2.- Una emulsión inestable es aquélla que presenta cualquier 

cambio no previsto en alguna de sus propiedades físicas o -

químicas. 

3.- El cremado puede dividirse en dos tipos: reversible e 

irreversible. El reversible pude corregirse por simple 

agitación o mezclado. El irreversible cuando se presenta 

se considera que la emulsión se ha roto y para rehomogenizar 
la se necesita: ya no sirve, no hay forma de rehomogenizarla 

gue sea forma costeable. 

4.- la floculación se presenta si el agente emulsificante 

está en menor cantidad de la necesaria. Se distingue porque 

al agitar la emulsión, la interfase desaparece. 

5.- Al haber cale~tamiento excesivo o por mucho tiempo, la 

!emulsión se inest~biliza porque hay una inversión de fases 

debido a que se ha perdido agua en forma de vapor ( emulsión 

o/w). 

S.- El principal factor que previene lo coalescencia es el 

agente emulsificante. Explique cómo se pierde este compone!!_ 
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te: el agente emulsificante puede perderse por excesiva agi 

tación ya que entra gran candidad de air~ y tiene mayor afi 

nidad por la interfase aire/agua que o/w. 

?.- La viscosidad es síntoma de inestabilidad: Si la emul­

sión preparada es estable, se obtiene un incremento en la -

viscosidad cuando es nueva; si por el contrario, la emulsión 

ea inestable desde que se prepara, se obtiene un incremento. 

B.- La contaminación bacteriana es un problema del área de 

fabricación si se presentan microorganismo en gran número: 

a) en producto terminado pero no en materias primas para un 
mismo lote. 

b) en materias primas 
c) en el área de trabajo de las emulsiones. 

9.- Un producto de aplicación tópica debe conservar la es 

tabilidad: 

a) para siempre 

b) en cierto tiempo indicado por el laboratorio 

c) sólo un determinadas condiciones de temperatura 

10.- Una forma de prevenir la contaminación química es: 

a) llevar un mejor control del etiquetado y distribución de 

la materia prima y una mayor vigilancia en el área de fabri 

cación. 

b) controlando la calidad de agente conservador agregado 

c) haciendo un lote más grande. 
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UNIDAD X. PRACTICA DE FABRICACION CON CONTROLES FISICOS 
RUTINARIOS ( ESCALA LABORATORIO ) 

Objetivos. 

- El participante podrá aplicar a escala laboratorio los canee! 
miertos aprendidos en las unidades anteriores siguiendo la se­
cuer.cia general en la práctica del proceso a escala industrial, 

en particular los conocimientos sobre controles físicos y esta­

bilidad. 

- Conocer en la práctica la imprtancia del trabajo hecho corree 
tamente, siguiendo las BPM y llevando cuidadosamente los contra 

les de calidad por escrito. 

- El trabajador conocerá y podrá diferenciar las distintas emul 
sienes (ungüento, crema, pomada, loción) haciendo notar las -

principales diferencias físicas entre una y otra. 

DESARROLLO DE LA PRACTICA 

Se preparan 2 emulsiones (o/w y w/o ). Ambas emulsiones se 

guardarán en Frascos limpios, etiquetados, para su observación 

posterior. Los controles físicos se llevarán a cabo antes de -
guardar en frascos y después de 3 días. 

Formulaciones: 

a) EMULSION 0/W 

petrolato liquido CHLB 10.5) ••••••••••••••••••••• 50 g 

Spen 80 (HLB 4.3 ) ..•.••••••.••••••..•••••••••••• 2.1 g 

Tween 80 (HLB 15.0) .•••••••••••••••..•••••••••••• 2.9 g 

agua c.b.p. • ••••••••• · ••••••••••••••••••••••••••• 100.0g 

elaboración: 

1.- el petrolato se mezcla con el agente. emulsificante oleoso,­

Span 80, y se calienta a 75°c en un vaso de p.p. de aproximada­

menta 100 ml. Esta es la fase O (oleosa). 
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2.- el agua se mezcla con el agente emulsificante acuoso, Tween 

80, y se calienta a 70°c en un vaso de p.p. de aproximadamente 

250 ml. Esta es la fase W (acuosa). 

3.- se agrega a la fase O a la fase W en caliente y se sigue en 

friendo hasta enfriar a temperatura ambiente. 

b) EMULSION W/D. UNGUENTO HIDROFILICO USP. 

metilparabeno 

propilparabeno 

lauril sulfato de sodio 

propilen glicol ••.•••••..•• .-.............. . 

alcohol estearílico 

petrolato blanco 

agua purificada 

elaboración: 

0.25 g 

0.15 g 

10.0 

120.0 

250.0 

250.0 

370.0 

g 

g 

g 

g 

g 

1) se juntan el alcohol estearílico y el petrolato blanco y se 

mezclan en baño de vapor a 75°C hasta formar una fase homogénea 

Esta es la fase Oleosa. 

2) los demás ingredientes se mezclan con el agua a temperatura 

de 75°C también hasta formar una fase omogénea. Esta es la fa­

se Acuosa. 

3) Se mezclan las fases Oleosa y Acuosa en caliente y se agita 

hasta enfriar a temperatura ambiente. 

Con el fin de hacer más didáctica esta unidad puede variar­

se (ó inclusive suprimirse) los agentes emulsificantes, los age~ 

tes conservadores o el agente viscosante (sólo en la segunda 

hay) y compararse con la formulación base completa (sería la e­

mulsión de referencia o de comparación). 

Las formulaciones propuestas pueden cambiarse por alguna (s) 

cel laboratorio si es necesario. 

Se harán los controles físicos al terminar la emulsión (an-
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tes de envasar) y se volverán a hacer a las 72 horas mínima. -
Se compararán resultadas y se anotarán conclusiones. 

Se sugiere mastrar-preaaradas de antemana-emulsiones de un­
güento. una crem, una pomada, una loción y hacer notar las dife 
rencias principales entre una y otra. 

RECURSOS PARA LA INSTRUCCION. 

Técnicas de instrucción.- Esta unidad se enfoca a la práctica 

can el apoya teórica, par la que se 

sugiere que el instructor únicamente 

asesore si hay preguntas que el par­
ticipante na pueda contestar por sí 

mismo, habiendo discusión posterior 

de las emulsiones preparadas y carne!!. 

tanda sabre las registras escritas;­

fabricación, manipulación de la mat~ 

ria prima, etc. Enesta práctica es 
importante que el instructor observe 

cuidadosamente el trabajo de cada -
participante para se~alar en el mo­

meto mismo, o posteriormente, los -

errores de ejecución y control. 

Material didáctico.-

EVALUACION.-

Se necesita los instructivos de fa­

bricación para la práctica impresos 

y unipersonales, así como el material 

para elaborar la emulsión, el equipo 

de fabricación y las instalaciones -

necesarias para efectuarla (agua, luz 
drenaje) 

Se puede llevar e cabo directamente 

sobre los instructivos de fabricaci6n 
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para la práctica si se tiene todo el 

proceso que debe seguirse y/o puede 

utilizarse una prueba de "F o V" o -

afirmaciones incompletas para la ev~ 

luación posterior a la discusión. 

DOS HORAS V MEDIA. 
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UNIDAD XI Envases. Acondicionamiento Material Empleado. 
Efectos. Problemas. 

I. Envases 

Los envases son recipientes que se utilizan para conservar 

y transportar formas farmacéuticas. 

La selección del envase depende 

a) eu capacidad de conservar y proteger 

b) la comodidad de su empleo 

c) la estética en su presentación 

d) costo 

e) facilidad de aprovisionamiento y de almacenaje 

1.- El Vidrio 

a) generalidades 

Es el material más utilizado en la industria farmacéutica 

para envases. 

Entre sus ventajas tenemos: 

a) fácil adquisición y almacenamiento. 

b) bajo costo 

c) estabilidad 

d) resistencia mecánica y térmica 

e) protección a las formas farmacéuticas 

Entre sus desventajas tenemos: 

a) reacciones por contacto vidria - contenido 

b) si el envase es de vidrio delgado, puede romperse fácilmente 

Puede cambiarae el tipo de vidrio según las necesidades, ya 

que en su estructura acepta diversos componentes integrándolos 

totalmente: cambia el color, la resistencia mecánica, térmica,­

etc. 
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b) que és.- No es una especie química definida. Sus componen­

tes varían enormemente, lo que determina sus propiedades. Por 

la gran cantidad de silicatos que contiene se le considera por 

muchos autores en esta clasificación pero no posee la estructu­

ra cristalina de éstas. Otros autores la consideran un polímero 

La estructura interna del vidrio consiste en una especie de 

red formada por distintos elementos divididos en tres grupos -

según las propiedades que confieren: 

a) formadores del retículo.- Se unen al oxígeno para formar lo 

que podriamoa considerar el esqueleto del vidrio y son Si, 8,­

P, As, V y Ge. El Si y B son los más comunes. 

b) deformadores del retículo.- Son elementos que quedan incru! 

tadoa en el retículo, modificando sus propiedades. Estos ele­
mentos son : Na+, K+, Li+, Ca2 +, y Ba 2+· 

e) Formadores.- deformadores del retículo.- Son elementos -

que según cama se asocien en la red trabajarán cama formadores 

a deformadores del retícula. Entre las elementos de este gru­

pa están: Al, Fe, Mn, Pb y Ti. 

Las materias primas del vidrio principales san arena, carb~ 

nata de sodio y caliza. Estos materiales se juntan y se funden. 

Cuando se mezcla solidifica, se obtiene el vidrio. En el mamen 

to de fusión es cuando se agregan diversos agentes que aumentan 

la dureza o la fineza. 

e) Clasificación U.S.P. Tipos de vidrios 

Tipo 

I 

descripción general 

a) muy alta resistencia mecánica 

b) vidrio borosilicato 

c) resiste altas temperaturas 

d) no alcaliniza soluciones en 

contacto con su interior 

e) inercia química 

f) alto costo 

usos 

~ólo preparaciones 

parentales que 

requieren envase 

de alta inercia 

y estabilidad 



Tipo 

Il 

II I 

IV 
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descripción general 

a) vidrio sódico-cálcico tratado 
b) buena resistencia mecánica 

c) no alcaliniza soluciones en 
contacto con su inte=ior 

d) alta inercia química 

e) costo moderado 

a) vidrio sódico-cálcicc sin 
tratamiento 

b) buena resistencia mecánica 

e) alcaliniza soluciones en contac 

to con su interior 
d) baja inercia química :eacciona 

con sal. ácidas 

e) bajo costo 

a) vidrio sódico-cálcico 

de uso general. 
b) buena resistencia mecánica 
c) muy alcalino para soluciones 
d) puede reaccionar y alterar 

las soluciones en contacto con 

eu interior. 
e) bajo costo. 

d) Reacciones por contacto vidrio-contenido. 

usos 

preparaciones p~ 

rentales ácidas 

o neutras 

Sólo preparaci_!! 

nes parentales 

ligeramente ale~ 
linas que pasen 

la prueba de es 

tabilidad 

para preparacio-

nes no parenter!?. 
lea (NP) para uso 

oral o tópico 

1) Importancia: las ~eacciones por este tipo de contacto alt! 

ran las propiedades de algunas emulsiones a tal grado que pueden 

romperla. Por ejemplo: al haber cambie de iones se forma preci­

pitados si hay reguladores de pH de fosfatos¡ por soluciones al 
calinas pueden desprenderse microastillas de vidrio, ya que és­

te se "desbarata" en su superficie, si la solución es muy alca-
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lina, provocando lesiones en las pacientes. 

ii) Fenómenos de cambio de iones entre las del vidrio (Na y Ca) 

ligadas al oxígeno de la red estructural por iones de naturale­
za tónica relativamente poco estables. Ejemplo, agentes acumu­

ladores y estabilizantes qur precipitan al formar sales de cal­
cio. 

iii) Fenómenos de destrucción de la estructura del vidrio resul 

tante de la ruptura de las uniones Si-O, más acentuados por las 
soluciones alcalinas. 

iv) Fenómenos de extracción: no se ha elucidado bien el mecanis 

mo, pero se cree que es porque hay mayor afinidad por los compl~ 

jos que se forman en la solución que en la estructura del vidrio 
de las afinantes (As), colorantes (Fe y Mu) y establlizantes (8), 

(V) Agresividad de las sol-alcalinas al vidrio. Uno de los pr~ 
ceses del vidrio que influye es el proceso del recocido:duran-

te esta operación migran los iones alcalinos hacia la superficie 
del vidrio (Na+ y Ca 2

+) Los cuales pueden pasar y reaccionar -

fácilmente con algún componente de la emulsión, sobretodo si es 
ce las de tipo o/w. Un lavado con ácidos disminuye la alclainl 

dad pero eleva el costo del envase. 
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e) Características tecnológicas. 

1) DlseAa del envase.- Par.el tipo de productos, se prefi~ 

ren envase con formas redondeadas, sin ángulos internos.­

El envase debe permitir la extracción sencilla del produ~ 
to. El diámetro de la boca dependerá dela fuidez del pro­
ducto¡ a mayor Fluidez, menor diámetro. 

1i) Resistencia mecánica y térmica.- El vidrio no puede 

aer deformado en Forma permanente al aplicarle una fuerza, 

sino que alcanzando su límite de resistencia se produce su 

fractura. Este límite de resistencia es elevado, aunque 
en la práctica común puede verse disminuida por procesos 

de fabricación inadecuados que provocan imperfecciones en 
el envase tales como burbujas y paredes más delgadas. Una 

forma de aumentar la resistencia mecánica del envase es -
haciéndola irrompible o templado. 

La resistencia térmica es importante ya que algunos enva­

ses deben soportar cambios bruscos de temperatura tanto -
en procesos de lavado como de llenado en caliente. 

iii) Transparencia y color.- La transparencia es la pro­
piedad mediante la cual es posible ver a través del mismo 

y visualizar el contenido. 

Cuando el vidrio absorve poca luz y ésta está distribuida 

de modo uniforme en todo el espectro, el vidrio parece i~ 

coloro y limpio. Si el vidrio absorve más un determinado 

color, la luz transmitida será del color complementario.­
Ejemplo: 

color 1 ario 

rojo 

verde 

1ndigo 

color complementario 

turquesa 

sol ferino 

amarillo 
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Si absorbe toda la luz, el color del vidrio será negro. 

Esta capacidad de absorción de los vidrios está íntimamen­

te ligada a su compsición química y el proceso de fundición y -

elaboración obteniéndose de mayar o menar transparencia y de la 

más variada gama de calares. 

iv) Protección centra la luz UV.- Aunque el salo hecho de 

que haya una barrera de vidrio entre el producto y la luz 

solar para impedir que la radiación UV afecte al producto, 

hay sustancias que son aún sensibles a la poca luz UV que 

logra atravesar el vidrio cuando éste es incoloro. Aunque 
pueden utilizarse vidrios de diferentes colores, se ha vis 

to con la experiencia que el ámbar es de las mejores. 

Otro color bastante utilizado es el verde esmeralda. 

v) Defectos.- Entre las defectos más comunes tenemos las 

burbujas, las paredes de grosor variable, roturas, cacha­

duras o desconchados, y, si tiene colar, una distribución 

no uniforme de éste. 

2.- Pásticos. 

a) generalidades. 

El desarrollo de la tecnología de los plásticos emp! 

z6 a mediados del siglo XX después de la la. Guerra Mundi­

al, desde entonces los avances que se han obtenido son muy 

grandes: se ha llegado a obtener productos plásticos de ªl 
ta resistencia térmica y mecánica, transparentes u opacos, 

baratos, de baja reactividad y mecánica, transparentes u -

opacos, de baja reactividad química y biodegradables, cosa 

que al principio no era posible. 

Los plásticos son sólidos orgánicos de alto peso mo­

lecular que en ciertas condiciones pueden deformarse y con 

servar la forma dada. 
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Se preparan partiendo de compuestos simples que por reacciones 

químicas (condensanción.v polimerización) Forma largas cadenas, 

ya sean lineales o ramificadas que dan lugar a productos de al­
to peso molecular. 

Estos materiales deben reunir una serie de condiciones con 
forme a la utilización que se les dé: 

1) resistencia a .la rotura, choques, perforación y astilamientos. 

11) estabilidad frende a diferentes agentres agresotes tales ca 
mo el agua, aire, corrosión, microorganismos, gases, etc. 

b) Materiales más usados para envases de la industria Farmacéu­

toca. 

se dividen en 2 grupos: 

ii) Termo plásticos: polímeros que por acción del calor pueden 

ser moldeables, Son lo más usados para envases: Ejemplos: 

1) Resinas polivinilicas. Fácilmente plastificables pero -

inestables a la luz, el calor y· agentes químicos. 

i) termoendurecidas: polímeros que no se ablandan por el calor 
Es imposible deformar el polímero obtenido. Se les utiliza pa­

ra fabricar tapas, cajas y diversos artículos de plática r!gido 
Ejemplos: 

1) Fenopástlcos (Blaquelita) para tapas, colores obscuros. 

2) aminoplasticos (melamina) piezas sólidas opacas y no -

tóxicas cualquier color. 

3) poliesteres para revestimientos interiores 

4) poliuretanos para revestimientos protectores. 

2) Cloruro de Poliviniio(PVC) : para la fabricación de tubos.­

pare administración de sangre, sal, inyectables y para la rec2 
lección de sangre y exudados. 

3) poliestlreno: para envases duros. Puede ser blodegradables. 

Su polimerización es reversible. 

)1 
~ 
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4) Poliazidas: para envases que se requieren alta resis­
tencia mecánica. Son polímeros biodegradables. 

5) Palietileno: La más utilizada .. Pueden variar las propi~ 
dadee de resistencia mecánica y térmica en un amplio inte! 

vale. Su grado de polimerización determina sus propiedades 
físicas y químicas 
a o2 , N2 H2o, co 2 

' 

transparencia, rigidez, permeabilidad 

Se usa para la fabricación de frascos, hojas para envoltuo 

rios, tubos y jeringas, etc. 

e) Influencia de la permeabilidad del plástica. 

Según sea la estructura del plástico, será la influencia en 

la permeabilidad. Par ejemplo: 

un plástico muy densa tiene una permeabilidad menor que 

otros menos denso aunque sean polímeros de estructura química -
semejante. Aúnque así en general son lQs materiales más perme! 

bles a gases. 

La permeabilidad al vapor de agua es aplicable también a -

gases como o2 , ru2 , co 2 • La cantidad de vapor a gas que puede -

pasar a través de la pared plástica está influencia por le nat.!:!_ 

raleza del plástico, el espesor de la pared y la temperatura y 

puede provocar problemas ya que es posible que se presente con­

centración gradual de principias activas y/a alteraciones prod.!:!_ 

cides por el vapor de agua sobre los productos envesas. 

No todos loe plásticos son permeables a las radiaciones. Lo más 

permeables son el polietileno y los derivados de la celulosa, -

como el celofán. Las menos permeables son el PVC no plastific! 

do v algunas poliésteres. 

La impermeabilidad a les microorganismos y a las antisept! 

ces s6lo es de importancia para enveses pláticas de medicamen­

tos est~riles (inyectables y oftámicos). 

·.·.•.'..· .. ·1· 
,·1; 

··.· 
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3.- Los metales. 

Son de amplio uso en la Industria Farmacéutica aún desde -

los inicios de ésta. Metales tales como estaño, hojalata, hoja 

de hierro o acero recubierta con estaño, y aluminio son de las 
más utilizadas por su maleabilidad, resistencia y baja toxicidad 

El más utilizado es el aluminio que además de ser el más abun­
dante es el más versatil. Con él se Fabrican pomos, tapas, t.!:!_ 

bes colapsables v hojas delgadas para acondicanamientos dosifi­

cados en general (complejos laminares: películas compuestas al 

más barniz termosoldable más película decorativa exterior (pa­
pel), celofán, etc.) 

Entre las características que hacen particularmente atrac­

tivo el aluminio cama envases es su bajísima permeabilidad en -

comparación con los plásticas v la alta protección contra las -
radiaciones salares. 

El uso más extendido de leas metales cama envases para las 

emulsiones tópicas me~icionales san las tubos calapsables, ya -

que además de la protección contra la luz solar, los vapores de 

eguas y gases en general protege también contra la luz solar.­

los vapores de agua v gases en general protege también la con­

taminación por microorganismos, ya que la boca estrecha del t.!:!. 
bo sola permite un breve contacto con el aire de una peque~a -

cantidad de productos y sólo durante su uso (si el tubo es in­

mediatamente vuelto a tapar). 

Entre las ventajas de los tubos colapsables está que per­

mite controlar las cantidades dispensables fácilmente con ade­

cuaca protección entre uso y uso. 

El riesgo de contaminatión es mínimo ya que no succiona el en­

vase en forma espontánea para recuperar su forma original. 

La laeaci6n más usada ea la que contiene estaño 15%, Alu­

minio 60%, Plomo 25%. Aunque el estaño es el más caro es el más 

dóctil, por lo tanto, para tubos muy pequeños se utiliza casi -
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exclusivamente estaño ( se agrega 0.5% de cobre ). 

II. Acondicionamiento. 

a) definición, qué es. 

Ea el llenado, etiquetado y empacado de la forma farmacé~ 

tica en una presentación segura para su almacenamiento, trans­

porte y uso. 

Este paao, al igual que todos los anteriores, es seguido 
mediante controles escritos previamente autorizados por el pe! 

sonal responsable. 
El material de acondicionamiento surtido por el almacena­

miento al departamento de producción se entrega al encargado -

de acondicionamiento que recibe, verifica y firma las formas -

correspondientes si todo está en orden. Una vez acondicionado 
el producto, ea llevado al almacén a la zona de cuarentena has 

ta su aprobación final, después de la cual sale a la venta. La 

aprobación se lleva acabo por el departamento de control de ca 

lid ad. 

b) Material de acondicionamiento. 

Se divide en 6 grupos para su control. 

a) envases: se dividen en dos primarios y secundarios. 

primarios.- Son aquellos materiales que están en contacto di­

recto con el producto. Es el contenedor principal •. Ejemplo: 

tubos colapaables, botes, frascos,. etc. 

Secundarios.- Son aquéllos materiales que se añaden como pro­

tección extra a los envases primarios. El contenedor secunda­

rio. Ejemplo: cajas, tubos desechables sellados, etc. 

b) tapones: es el material de acondicionamiento que cierra la 

salida del producto del contenedor principal. Pueden ser r!g_!.. 

dos o blandos y son de color y material variable. 
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c) Tapas.- es el material de aconoicionamiento que impide la 

salida del producto a su contaminación en frascos y botes de -

boca ancha. Son de color variable puro siempre rígidas. Pue 
den ser de presión o de rosca. 

d) cajas: son el contenedor secundario. Contienen información 

más detallada del producto que la etiqueta. Su finalidad es -
la protección y facilidad de almacenamiento del contenedor prl 

maria. Puede ser de cartón, plástico e inclusive metal. 

e) etiquetas: Son el material de acondiconamiento directamen­

te o adherido al contenedor primaria. contiene la información 

mínima sobre el producto que permita identificarla plenamente. 

Generalmente son de papel. A veces la información correspon­

diente es impresa directamente en el contenedor primario. 

f) instructivos: Es material anexo que contiene las especifi­

caiones de uso del producto. También puede tener información 

sobre otros productos del laboratorio relacionados con éste. 

c) Problemas que afectan el acondicionamiento 

a) de fabricación: según el método de fabricación pero en gen! 

ral: 

1) Agitación: la alteración del tiempo, velocidad, equipo, pu~ 

de afectar la estabilidad del sistema pudiendo separarse o in­

clusive romperse la emulsión en sus componentes en el momento 

de acondicionarse. 

2) Temperatura: la alteración de la temperatura también es un 

factor que afecta la estabilidad áe la emulsión pudiendo redu­

cirla. 

3) Contaminación bacteiiana y cruzada. Se presente cuando el 

equipo no ha sido bien limpiado e higienizado. Estas contami­

naciones son detectadas por el departamento de Control de cali 

dad mediante pruebas especiales. 

Le contaminación bacteriana se debe a múltiples microorga­

nismos y se presenta cuando el equipo o el área no han sido co 
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rrectamente higienizados. 

La contaminación cruzada se debe a impurezas de tipo quím! 

co ya sea del equipo, recipientes o contenedores que no fueron 
debidamente limpiados. 

b) del acondicionamiento mismo 

El área de acondicionamiento pueden presentarse problemas 

por: 

1) maquinaria (contaminación, bacteriana y/o cruzada) 

2) área (contaminación bacteriana y/o cruzada) 

3) envases primarios (contaminación bacteriana y/o cruzada) 

·Las tres se deben a las mismas causas: 

falta de limpieza y/o higienización antes de llevar a cabo el 

proceso de acondicionamiento del producto. 

Evaluación. 

1.- No es un material para envase: 

a) vidrio 

b) plástico 

.El madera 
d) metai 

e) cartón 

2.- Es el material más utilizado en la industria farmacéutica 

para envases primarios. Se clasifica en 4 tipos: 

a) vidrio 

b) metal 

e) madera 

d) cartón 

e) plástico 

3) El color del vidrio influye cuando el producto es sensible 

a la luz: 

El mejor color para proteger este tipo de productos es: 
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a) blanco 
b) rojo 

tl ambar 
d) verde y el azul 

4.- Los materiales más permeables a los gases de la atmósfe­

ra y el vapor de agua son: 

a) las vidrios 

!!J. las plásticos 
c) los metales 

5.- El metal más utilizado en la fabricación de envases ea: 

a) estaño 
b) ploma 
c) hierro 
d) hojalata 

tl aluminio 

6.- Los recubrimientos interiores se utilizan con el fin de: 

a) aumentar el costo·del producto final 

b) reducir la capacidad del contenedor 
c) bloquear las radiaciones solares. 

p_2, evitar el contacta pared del envase-producto 
e) aumentar la estética del envase. 

T.- Los siguientes materiales son materiales de acandicionamie!!_ 

toa excepto: 

a) envases 

b) tapas 

d) cajas 

e) etiquetas 

a2. calcomanias 

8.- Entre los problemas que afectan el acondicionamiento, entre 

los de fabricación se encuentran principalmente: 

!l. agitación y temperatura 
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b) almacenamiento 

c) envasado 
d) cuarentena 

9.- Un producto ya acondicionado: 

a) sale directamente a la venta 

21 es almacenado hasta que es aprobado por el departamento de 
control de c~lidad para ser puesto a la venta. 

c) es almacenado hasta que puede venderse en grandes cantidades. 

10.- Un producto acondicionado es puesto en cuarentena: 

a) sólo si es rechazado por el departamento de control de calidad 

21 siempre 
e) sólo cuando es necesario almacenarlo 

d) sólo cuando el producto sale a la venta. 
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UNIDAD XII Loteado v Práctica Completa 

Esta unidad, al igual que la unidad XI son unidades de in 

vestigación v repaso para lograr un porcentaje de asimilación 
mayor en cuanto al control que se lleva a cabo en el área de -

fabrlcación. 
ae considera que un lote es una porción específica de cual 

quier producto, materias primas o material de empaque que tie­
nen carácter y calidad uniforme dentro de los límites especifl 

cadas. 

El número de lote es la combinación distintiva de letras,­
números, símbolos o unión mezclada de éstos con el fin de que 

pued3 reconstruirse la historia completa de la manufactura, 

procaso, empaque. manejo y distribución de una carga de un pr~ 

dueto • En esto radica la importancia de llevar a cabo un buen 
control esento de cada producto: nos permite conocer como fué 

todo el proceso de elaboración del producto sin necesidad de e~ 

tar presente v sin problemas de confusión con otros productos. 

El rendimiento teórico es le cantidad de producto que sería 

obtenida a través de un procesa, basada en la cantidad de comp~ 

nentes a ser u~ada, en la ausencia de cualquier p~rdida o error 
de la producción. 

El rendimiento real es la cantidad producida en cualquier 

fase del proceso de un producto en particular. 

El ideal es que se obtenga un rendimiento real igual al -
rendimiento teórico. 

4.- Evaluación. 

Lo más importante en esta unidad es el manPjo de la docume~ 

tación, por lo tanto, la evaluación se hará directamente sobre 

la que entregue el alumno al tirmino de la práctica. 
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UNIDAD XIII Manual de Procedimiento de Fabricación y Visita 

a la Planta. 

En esta unidad, uno de los objetivos es que el trabajador 

vea en qué parte se utiliza la información gue él proporciona 
en la historia de un lote de un determinado producto, es decir, 

lo que exige el expediente maestro que quede registrado. 

El expediente maestro es el disefto completo del producto, 

la descripción de todos los aspectos de fabricación, el empaque, 

control y manejo del mismo. 

Dentro de los documentos que lo formen. tP.nemos le fórmula 

maestra de fabricación o manual de procedimiento de fabricación 

en orden maestra de fabricación. 

Es recomendable que se utilicen en la explicación una copia 

o resumen del expediente maestro mostrarlo y 2 fórmulas maes­

tras de fabricación: una completa y ya contados los espacios -
llenos y otra completa también pero con los espacios vacios, -

los cuales irán llenandose en forma descriptiva bajo las indi­

caciones del instructor durante la visita a la planta (esto úl 
timo es opcional). 

Evaluación. 

Si no se entregara copia para cada alumno de la fórmula m!:!_ 

estra de fabricación, se recomienda que sea en forma oral du­

rante la visita a la planta o en forma escrita después de la -
discusión, mediante afirmaciones incompletas o relación de co­

lumnas. 
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Comentarios 

- La capacitación y adiestramiento de los trabajadores tanto -

operativos como administrativos es un proceso redituable por -

sí mismo, ya que aumenta la eficiencia, la productividad y la 

calidad de la fabricación de los medicamentos. 

- Un área de capacitación bien diseñada y acondicionada puede 

utilizarse para la capacitación de todos los empleados de la -

planta, lo que justifica el costo de su contrucción. 

- Los departamentos donde los trabajadores han sido bien capa­

citados tienen reducción de costos, ya que se disminuyen loa -
gastos por descuidos, retrasos, displiscencia, accidentes de -

trabajo por negligencia y/o ignorancia, etc. Esto se debe a -

que el trabajador ya conoce ·realmente su trabajo y porqué debe 

hacerlo bien. 

- El factor de una empresa para mantenerse a un nivel competi­

tivo adecuado más importante es el factor humano y los elemen­

tos que lo componen son todas las personas que trabajan para -
la empresa. Esta es la razón por la que el departamentc:; que cuida 

los recursos humanos debe tener una estrecha comunicación con 
el departamento de capacitación. 

- En la capacitación y el adiestramiento se debe considerar que 

hay dos tipos de aprendizaje: el discontinuo y el continuo. 

El discontinuo es rápido, pero sólo es capaz de interpolar la 

información en lo aprendido. No crea nuevos conocimientos. En 

cambio, el continuo es lento, pero se retroalimenta constante­

mente; ea el conocimiento capaz de crear nuevas ideas extrapo­

lando conocimientos, e~ donde se basa el criterio. Este cono­

cimiento se desarrolla a partir de la información obtenida por 

el aJrendizaje consciente en teoría y práctica (la experiencia). 

Este conocimiento se desarrolla a partir de la información ob­

tenija por el aprendizaje consciente en la teoría y préctica -

(la 2xperiencia). El desarrollo de ambas se puede lograr me -
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diante la ayuda del supervisor del área. 

-un fuerte principio de motiveción pocas veces mencionado es la 

claridad en el conocimiento del trabajo y su fundamento, lo que 

permite un análisis del proceso o situación y detallado, lo que 

lleva a una solución adecuada cuando se presenta un problema. 

- El adiestramiento es el primer paso de la capacitación: es el 

saber cómo se hacen las cosas, más la capacitación es incluir -

el porqué de esto y esto últioo es lo que puede motivar en un -

aumento dado a una superación en el trabajo y la eficiencia y -

la calidad de la producción. 

- Un curso de adiestramiento cubrirá las necesidades inmediatas 

y a corto plazo tanto de la empresa como del trabajador, pero -

será deficiente a mediano y largo plazo. 

Repetir el adiestramiento a mediano y largo plazo no es útil, -

pues es algo que ya maneja el trabajador, pero ya no se le satis 

face. Esto le provoca inquietud e incomodidad y se manifiesta 

como deficiencia en la calidad y cantidad de trabajo. 

-Un curso de adiestramiento es útil para personas de nuevo ingr~ 

so con/sin experiencia en el área, trabajadores transferidos, -

trabajadores ascendidos, cuando hay modificación de maquinaria 

o método de trabajo, o reacondicionamiento del área de trabajo. 

- Las ventajas del curso de adiestramiento pueden ser cubiertas 

y superadas mediante un curso de capacitación, posterior, ya que 

siempre enseñan algo nuevo y fortalecen la motivación personal 

y de grupo. El individuo ade~ás de conocer su parte como elemen 

tos de trabajo sabe o aprende que puede ser útil para los demás, 

sin sentir que al dar lo que sabe pueda perder su trabajo, cada 

vez que aporte sus conocimientos y experiencia. Esto es recipr~ 

co para todos los miembros del grupo en los cursos de capacita­

ción. 

- Por medio de los cursos de capacitación se establecen grupos 

.de trabajo en los cuales hay comunicación e identificación 
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constantes, cuyo resultado es mayor eficiencia, productividad 

y al ta moral. 

- Un curso elaborado exclusivamente para cubrir los requisitos 

legale:s difícilmente será un cursa útil, ya que se busca cumplir 

un requisito externo, no cubrir una necesidad interna. 
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Conclusiones. 

En este trabajo· se ha visto la necesidad de que el instru~ 

tor no sólo maneje los conocimientos técnicos necesarios para 

dar el curso, sino también una serie de métodos y ayudas didác 

tices con el fin de lograr una asimilación máxima por loa alu~ 

nos. 

En el manual del curso se le ve la importancia de un buen 

apoyo audiovisual para lograr una mejor atención de los alumnos. 

El material elaborado completamente en el área de trabajo des­

pierta interés y mejora la asimilación de conceptos e instruc­

ciones de trabajo. 

Mediante este curso el personal adquiere una serie de con!!_ 

cimientos teóricos y prácticos útiles para optimizar su forme 

de trabajo, aumentando su sentido de responsabilidad en inte­

rés en el mismo. 

Uno de los objetivos de este trabajo fué proporcionar una 

buena base de conocimientos complementarios para el instructor, 

en particular si es supetvisor del área, y dar una idea estru~ 

turada pare el desarrollo y grado de profundidad del contenido 

de las unidades teóricas del curso. 

Estando dada la estructura fundamental del curso, las uni­

dades pueden ser variadas en cuanto a contenido y/o profundidad 

pera. cubrir objetivos ya sean de adiestramiento o capacitación. 
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