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1.- INTRODUCCION

Considerando que la Industria“Farmacéutica es una de las ip
dustrias més dindmicas y desarrolladas debe analizarse la calidad
del trabajeo disric que ahi{ se lleva a cabpn. 4&Cuédntas persconas in-
tervienen para gque un producto farmacéutico esté disponible psra -
gaquel gue lo necesite y realmente posea alteo grado de configbilidad?
8i el producto no ha sido fabricado y controlado, puede no ser Gtil
siendo ese trabajo, todo, dGtil y costoso.

LPor gué puede fallar una formulacidn probada y comprobada?
una e las causas m&s importantes, 8 nivel industrial, es el error
humafe en el departamento de produccién. Este tipe de error puede
deberse a una o varias de las sigulientes causasg: falta de capaci~
dad, hahilidad, responsabilidad o ignorancia del trabajadnr.

La Industria Farmacéutica no puede desarrollarse sin conside
rar los factores técnicos y humanos como de igual importancie, sea
el nivel que sea. Ambos necesitan ser organizados para que se ten
ga un conjunto en desarrollo armdnico, eficaz, confiable y produc-
tivo. ' ‘

Actualmente, el aspecto humano de las empresas ha cobrado -
importancia otra vez‘ya gue se ha visto gque no hay tecnologia capaz
de dzsplazar totalmente al hombre. 5in embargo, el avance de ésta
oblige a que el hombre esté cada vez méds y mejor preparado, lo -
cugl en el nivel obrero es un verdadero problema. El1 Ing. Alfaonso
Bernal Sahagdn menciona una oracién (*) fque describe la. situacién
actual de los obreros: " en México no hay desempleo, lo gque hay es
gente inempleable " vy desafortunadamente asf es, cuande hay un va
cante, la splicitan aiempre personas sin preparacidn ni experien-
cia. rara es la ocesidn que llega un obrers experimentado o celifi
cado.

Ante este problema no es posible pensar "esperamos a que lle
gue una persona cepaz de hacer este trabejo". Esto no es posible.
En un‘laboratdfiu no se puede trabajar con perspnal escaso o mal -
qdiestradu, ve gue se debe garantizar en todo momento la calldad -
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de eus prcductes y su entrega en plazos ya establecidos. Lleva un
ritmo cuyas principales caracteristicas san eficiencia, caelidad vy
tiempa.

Entonces, é4cdamo serd posible disminufr errores humonos si las
personas que solicitan el trabajo de abrerc estén mal preparadas,-
sin experiencia (a veces) y la mayoria de las veces, sin la prima-
ria terminada? 1la respuersta a esta pregunta es una sola: capaci-
tando él obrero. Al capacitarlo, el obrero entiende su trabajo, -
se interesa en é1 y lo culda, Se‘reapunsabiliza. Caomo consecuen
cia ldgica, diseminuyen las errores, aumenta la actividad vy el lakg
ratorio cuenta con personel seguro y confiable, ya gue éste estd -
capacitado para desempefier bien su trabajo. i '

Siends en Méxicn el problema de la educacidn un problema tan
grave gue apenas en 1982 se pudo decir que todos los nifios tenian
primarias dorde estudiar, esperdar ohreraos ccn el nivel dz educzacidn
hésica es un requisito a largo plazo. Sin embargo, el problema que
se presenta shora puede resolverase mediante cursos de capaclitacidn
para obreros, espec{ficamente en el &rea gue son necesarios.

Un curso general ser{a obscuro, ys gue la diversidad de depar
tamentos y sus necesidades especificas (que ademds dependen ds la
circunstancia del laboratoric) no permitiriz Formar "ubrefns para

la industria farmacéutica". Lo mAs adecuadwe, es entonces, farmar
‘obrerué calificados en una sola especializacidn, con recanccimien-
tu-nFicial de su preparaclén.

Reflexionando en lo anterior, coneidero que une buena sporta
clén a la solucién de este problema es la elaboracidn de un manual
de capacitacién aplicable tanto en la pequéﬁa'o medians y gran in-
~ dustria farmacéutica, para una o varias nersonas, 6pcr qué en el -
drea de emulsiones tdplcas no estériles? ésts es el 4rea de cre--
mas y pamadas, erzirapchable a suspensiones (excepto estériles y --
oftalmicos) que promete un gran desarrollo en esta década. Son --
preductos destinades tente a la acciém local cemo Bistema, pe-
ro con problemas ce biodisponibilidad, sobretodo cuandn debe habar
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absorcidn para la accidn sistémica. En enfermedades superficia-
les de la piel, quemaduras y dafos dérmicos en general, son las -
formas farmacéuticas de eleccidn. Por 1o tanto, es justificable

una tesis encaminada e este departamento.

Dada la necesidad de capacitacidn, en genersl, en toda 1ls Re
pitblica, ésta na puede depender exclusivamente de los centros ofi
ciales ( 140 CENCAPS desde Sept. de 1982); **vya gue aungque dispo-
nen de 1150 instructores registradas en la UCECA se capacitaron -
gdle 17,700 jbvenes y adultas em 1978 y 50,000 personas en 1981,

Se espera capacitar 70,680 trabajadores en 1982, Esto indica que
los organismos oficiales diffcilmente cubrirdn la necesidad de ca
pacitacidn de las industrias en general, por lo que cada una deberd
cubrir por silmiama una capacitacidn actualizada y adecuada @ sus
necesidades.

E1l avance del ser humano exige una actualizacidn continua de
sus cunncimientds repercutiendo directamente en la productividad
de una empresa. E£sta influencia puede dividirse en dos casos:(***)

a) empresa sin capacitacian b) empresa con capacitacidn
»d con programas de capacitacion continua.

esporéddicos.
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Oe esto podemas conclufir gue una empress necesites capacita-
cidn continua, y par las condiciones y circunstancias de México,
cada industria deberd tener sus proplos instructores y una aula -
especializada en elle. As{ mismo, requiere de programas de capa-
citacidn que cubra sus objetivos, por lo gue el curso debe ser -
flex.ble para su adaptacidn. Debe satisfacer las necesidades rea
les - no tedricas - de trabajadores y empresa.

2.~ VOCABULARIQ

Actitud.~

Tendencia del camportamients afectivo, regida por el conocimiento

que. un individuo tiene con respecto @& hechos, personas, situacio-
nes o instituciones.

. Actualizacidn.~

Accidn encaminada a poner al dia los conacimientos y destrezas del
trabajador, como consecuencia de los cambios tecnolégicos (y meto
golégicos) surgidos en su puesto de trabajo.

Adap+acidn.-

Funcifdn mediante la cual, el individuo ajusta su campurtémientn de
manera proporcional a los sucesas del medio amblente natural y sg
cial para mantener el equilibrio fisico y emocional.

Adiestramiento.~

Accinn destinada a desarrollar las habilidades y destrezas del tra

bajador, con el propAsito de incrementar la eficiencia en su pues
te de trabajo. '

Anélisis'ucupaciunal.-

Identificacién de las actividades, los reguisitos del trahbajador
vy los factores técnicos vy ambientales de un puesto de trabajo, a
través de la utilizacién de técnicas como la observacién, cuestig
nario, etc.

Aprendizaje.-

ModiZicacién habitual y relativamente permanente del comportamien

to de las personas, que ocurre como resultado de la experiencia.



Aptitud.-

Potencialidad del individuo para aprender; condicidn o serie de -
caracteristicas que le permiten adquirir, mediante algin entrena-
miento especi{ifico, un conocimiento o una habilidad.

Areas del aprendizaje.-

El aprendizaje influye sobre las distintas manifestaciones del -
comportamiento humano ,éstas san:

a) cognocitiva.- Comprende aguelleos procesos de tipo intelectusl
que influyen en el desempefin de uns actividad, tales como: aten-
cidén, memoria, andlisis, abstraccldn y reflexidn.

b) psicomotriz.~ Comprende aquellos aspectas de habilidades y des-
trezas; es declir, actividades que realiza un individuo, gue aunque
dependen de procesos cognocitivos, son fisicamente abservables.

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, hechgs y estructuras; dichas tendencias intervie-
nen en el desempefioc del trabajoa.

Capacttacidn. -

Accldn destinada e desarrollar aptitudes del trabajador, con el pro
piisito de prepararlo para desempefiar eficientemente una unidad de
trabajo eapepifica e impersgnal.

Conocimiento.-

Informacidn que un individuo posee con respecto a ciertos fenfme-
nos y sus relaciones.

Contenido temético.-

Agrupecidn de gonceptos, una relacidn gque conforma un Area espen{-
fica del conocimienta.

Criterio.-

Enunciada de garactér normativo, cuyo ohjetivo es regir el contexto
en el cual deberén llevarse a cabo las accliones de determinada ma-
teris.’ ‘
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Cualitativa.-

Atributos o caracteristicas no evaluables en términos de cantidad,

gque hacen diferentes a los elementos de una especie y permite cla-
sificarlas.

Cuantitativo.-

Atributos o caracteristicas de los hechos, personas u ohjetos sus
ceptibles de ser medidas.

Curso.-

" Conjunto de actividades de ensefianza-aprendizaje para la adquisi-
cién o sctualizacidn de habilidades y de los caonccimientos relati
vos a un puesto de trabajo, cuya reunién confarma un programa de
capacitacidn adiestramiento. Ordenacidn y distribucidn de um con
tenido temético, con respecto a tiempo vy recursos, con el obje-
to de capacitar y/0 adiestrar a los trabajadores de un determina-
do puesto. El contenidoc del curso se clasifica en médulas.:

Desarrollo.-

Es el progreso integral del individuo debido al aprendizaje que -
ie genera su adaptacién al medio.

Degtreza.-

. Laracter{stica de solturas en los movimientns gue un individuo po-

see, para realizar una actividad manual y con rapidez y precisidn.
Ensefianza.~

Es el sistema y métodos de instruccidn destinados a desarrollar -
hatitos, habilidades, actitudes, aptitudes y conocimientos en- los
individuos.

Evento.~

Actividad de ensefanza-aprendizaje de duracion minima y de ejecu-

cidén normalmente unitaria; cuya reunidn conforma un mbdulo.



Grupo ocupacicral.-

Conjunto de ocupaciones o puestos de trabajo relacionados entre -

s{ par la similitud general de las caracteristicas del trabajo eie
cutado y que exigen, por tanto, conocimientos, aptitudes y habili

dadas anilogas 0 similares.

Habilidad. -

Destreza necesaria para ejecutar las tareas propias de una ocups-

cién, de acuerdo can el grado de exactitud requerida.
Hébito.~

Compartamiento del ser humano caracterizado por clerta estabili-.-
dad y adquirideo mediante ejercicio y repeticidn de una experiencia
o co3tumbre,

Madulo. -

Actividades de ensefianzas-aprendizaje gue tienen como objeto rela
cionar elementos parz formar un tema o materia y cuya reunidn -~
constituye un curso.

Necesidades manifieétas.-

Son las necesidades dercapacitacién y adiestramiento evidentes; -
es dacir, aguellas qué no requieren de investigacién para ser lo-
calizadas o conocidas; se presentan usualmente, en trabajadores -
de nieve ingreso; en aguellos gue acahan de ser promovidos; y en

caso de cambias tecnoldgicas, administrativos u gperativos.
Necesidaces encublertas.-

Son necesidades no detectables a simple vista y cuya identifica-

cidn requiere investigacidn sistemdtica y exhaustiva.
Plan de capacitacidn y adiestramiento.-

Es 21 documente gue contiene los lineamientos y procedimientos a
segulr en matzria de capacitacidn y adiestramiento, respecto s ca
da contro de trabajb y gque supone ung ordenacidn general de acti-
vidades, para presentar una visidn integral de los programas gque



lo camponen.
Proceso engeflanza~aprendizaje.-~

Acciones tendientes s desarrollar y perfeccipnar hdbitos, actitu-
des, aptitudes y canocimientos de las persanas, con el abjeto de
proporcionarles intrumentos tedricos-prdcticos gque les premitan -
un desempefio eficiente en sus actividades.

Programa.-

La parte de un programa de capacitacldn y adiestramiento gue con-
tienen, en términos de tiempo y recursas y de una manera POTMENO=
rizade las acciones de capacitacidn y adiestramlents gue el patrgn
efectuard en relacién con las trabajadares de un mismo puyegsto o -
categoria.

Puesto.-

Conjunto de operaciones, cualidades, responsabllidades y condicig
nes, gue forman una unidad de trabajo especifica susceptible de -
ser desempefiada por una persona. ’

Medios audiovisuales (MAVW).-

Son todos les recursas auxiliares de la ensefianza, que estimulan
la vista y/o el oido, con el fin de hacer mds comprensible el -~
(los) conacimiento(s). '

Entre éstos se encuentran:
El pizarrdn magnético.-~

Plancha de hierro magnetizada a veces con cubierta corrugada de
algiin material afin al gls, con marco de madera. Puede ser rec-
tangular y de dos vistas. Se fijan a su superficie figuras y ob-
jetos imantados. '

Tablero de avisos.-
Debe tener una superficlie donde se puedan adherir material grafi-

co, anunclar nuevos temas. Este materisl se adhiere a la 5uperf1
cie mediante tachuelas o pegamento.
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El franeldgrafao.-

Es un traozo de fieltro o franela de lana o de algodén, extendida
sobre una tabla de triplay, masonite o celotex. 8Se puede locali-
zar también una l4mina delgada de metal o tela metdlica entre la
tabla y la franela. Los objetos, con un imdn al dorse, se adhig
ren al metal.

El rntafpolio.-

Es un conjunts de hojas de papel grandes fijadas en la parte supe
rior, en un caballete, y conforme se desarrolla la plética, confe
rencla o clase van pasandose las hojas donde estd escrito de ante
mano cuzdros sindpticos, conclusiones, gradficas, diagramas, etc.
Su utilidad es el ahorro de tiempo.

Las proyecciones diaschpicas.-

Son aguellas por las cuales un haz de. luz blanca atraviesa la imagen
v la proyecta amplificada sobre una superficie blanco brillante.
Ejemnlo: diapositivas, transparencias.

Las aroyecciones epidiascdpicas.-

El epidiascopio de un aparato de proyeccianes gue sirve para hacer
ver 2n una pantella las imdgenes de diapositivas y también de cuer

pos apacos, como grabados, cuerpos sdlidos y otros materiales.
€l retroproyector.-

Es un proyector que permite al maestro situarse frente a los par-
ticipantes al mismo tiempo que proyecta la imdgen deseada a sus -
espaldas; el profesor puede dibujar o escribir sobre la figura, lo
escrito se proyecta junte con la imégen original.

Las filminas.~

Son una serie de transparencias unidas una a 1a otra @ manera de
pelicula; evita 1a molestis de sacar transparencia por transparen
cia y meter una tras otra.



Mezcladores y maontajes audiovisuales.-

Son presentaciones combinadas de imdgenes y sonidos gue se efectuan

sincronizando una grabadora y una serie de diapositivas.

3.- ASPECTOS LEGALES

La capacitacion de obreros y empleadas ya es una disposicidn
de cardcter legal. En la " Ley Federal de Traebajo de 1970, Refor
ma Procesel de 1980" en el titulo cuarto dentre de los "Derechos
v Obligaciones de losTrabajadores y Patrones" todo un capitulo -
(cap. III-Bis) dedicado exclusivamente a la reglamentacidén de la
gapacitacifr vy adiestramiento de los trabajadores. Entre las o-
bligaciones patronales estd claramente estipulado ( Art. 132 Fracc.
XV): "Proporcionar capacitacidn y adiestramiento & sus trabajado-
res en los términos del capftulo III-Bis de este t{tulo” y en el
mismo artf{cclo en la fraccidn XXUIII: "Participar la integracibn
y funcionamiento de las Comisiones gue deban formarse en cada cen
tro de trabajo, de acuerdo con lo establesido por esta Ley". (1)

Conforrme a lo establecido por esta Ley, lns patrones tienen
nbligacidn de formar e integrar las Comisiones Mixtas de Capscits
cidn y Adiestramiento as{ coma las de Seguridad e Higiene (art.
509).

Estas disposicidén de la Ley Federal de Trabajo se apoya en la
Constituciér, en el articulo 123, apartado A, fracciones XIII y
YXXI: (2) (2A) Articulo 123, fraccidm XIII: Las empresas, cualquig
ra gue sea su actividad estaradn obligadas a proporcionar a sus tra
tajadores capacitacidon o adiestramiento para el trabajo. La Ley
reglamentaria determinard los sistemas, métodaos y procedimientos
conforme a 1las cuales los patrones deberdn cumplir dicha obligacién.

Articulo 123, fraccidn XXXI: La aplicacidn de las leyes de -
trabajo corresponde a las autorldades de los estados, en sus res
rectivas jurisdicciones, peroc es de la competencia exclusiva de -~

las Autoridades Federales en los asuntos relativos a..."la aplica
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cidn de las disposiciones de trabajo..., respecto a las obligacigp
nes de los patrores en materia de capacitacidn y adiestramiento
de sus trabajadores... para lo cual las Autorldades Federales can
tardn con el auxilip de las estatales, cuando se trate de ramas -
o ac*ividades de jurisdiccidn local"...

Reglamentacidn sobre Capacitacidn y Adiestramiento.-

£l Cap{tulo III-Bis del titulo cuarto de la Ley Federal de Traha-
jo vigentes desce el 28 de abril de 1978 (publicado en el Diariao
Oficial de la Federacion, para entrar en vigor en el mes de mayeg -
de ese mismo afio) contiene la reglamentacidn sobre capacltacién vy
adiestramiento. Comprende el articuleo 153 de la fracciones a...
X:

Articulo 153-A.-

Todo trabajador tieme el derecho a gque su pafrén le proporcione
capacidad o adiestramiento en su frabajo que le permita elevar su
nivel de vida y productividad, conforme a los planes y programas
formizlados, de comin scuerdo, por el patrdn y el sindicato o sus
trabajadores y aprobados por la Secretarf{a del Trabajo y Previsidn
Social.

Artizulo 153-B.-

Para dar cumplimiento a la ohligacién que, conforme al articulo -
anterior les corresponde, los patrones podréan convenir con los --
trabsjadores en gue la capacitacidn o adiestramiento se proporcip
ne a éstos dentro de la misma empresa o fueras de ella, por condug
to dz perscnal propio, instructores especialmente contratades, --
instituciones, escuelas u organismos gue se estakblezcan vy gue se
registren en la Secretarfa de Trabajo y Previsién Social. En ca
so de tal adhesién, quedard a cargo de los patrones cubrir las -
cuotas respectivas.

Art{iculo 153-C.~

Lag instituciones o escuelss que deseen impartir capscitacién o -
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adlestramiento, as{ como su personal docente, deberdn estar auto-

rizadas vy registradas por la Sria de Trabajo y Previsidn Social.

Art{culo 153-D.-

Los cursos y programas de capacitacidn o adiestramiento de los tra
bajadores, podran formularse respecto s cada establecimiento, una
empresa, varias de ellas o respecto a8 una rama industrial o acti-

vidad determinada.

Articulo 153-F£.-

La capacitaclén o adiestramients a que se refiere el articulo 153-A
deberd impartirse al trabajador durante las horas de trabajo de su
jornada; salvo que, atendiendo a la naturaleza de los servicios,-
patrdn y trabajador cunQengan que podrd impartirse de otra manera;
a@s{ como en el caso en gue el trabajador desse capacltarse en una
actividad distinte 8 la gue ocupa en su puesto, de la ocupacidn -
gue desempefie, en cuyo supuesto, la capacitacidn se realizaré fue
ra de la jornada de trabajo.

Articulo 153-F.-
La capacitacidn y el adiestramiento deberd tener por objeto:

1. Actualizar y perfeccionar los caonocimientos y habilidades -
del trabajador en su actividad; as{ como proporcionmarle informa-

cién sobre la aplicacién de nueva tecnologia en ella;

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

III. Prevenir riesgos de trabejo;

Iv. Incrementar la productividad; vy,
v, En general, mejorar la aptitud del trabajador.

Artfculo 153-G.-

Durante el tiempo en gue untrzbajador de nueve ingreso que requig
ra capacitacidn inicial para el empleo gue va a desempefiar, reci-

ba ésta, prestard sus servicios conforme & las condiclones generg
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les de trabajo gue rijan en la empresa o a lo que estipule respegc
to a ella en los contratos colectivos.

Articulo 153-H.-

Los trabajadores a guienes se imparta capacitacion o adiestramien
to estén obligados a:

T.- Asistir puntualmente a los cursos, sesiones de grupo y demas
actividades que formen parte del proceso de capacitacién o adies-
tramientao.

II, Atender las indicaciones de las personas que impartan la ca-
pacitacifn o adiestremiento, y cumplir con los programas respecti
vas; vy

III. Presentar los examenes de evaluacidn de conocimientns y de -
aptitud que sean requeridos.

Artizulo 153-T.~

En cade empresa se constituirdn Comisiones Mixtas de Capacitacidn
y adiestramiento, integradas por igual nimero de representantes -
de las trahajadores y el patrén, las cuales vigilardn la instru--
mentzcibn y operacidn del sistema y los procedimientos gue implan
ten aara mejorar la capacitacidn y el adiestramiento de los traba
jaderes, y sugerirdn las medidas tendlentes s perfeccionarlos; to
do esto conforme a3 las necesidades de los trabajadores y de las -~
emprasas.

Artf{-ulo 153-J.-

Las autoridades laborales cuidaran que las comisiones Mixtas de -
Capzzitacidn y Adiestramiento se integren y funcionen oportuna vy

normalmente, vigilando el curplimiente de la obligacidn patraonal

de capacltar y adiestrar a sus trabajadores.

Articulo 153-K. -

La Secretaria de Trabajo y Previsidén Social podréd convocar a los
patrones, sindicatos y trbajadores libres que formen parte de las
mismas ramas industriales o actividades, para constitulr Comités



de Capacitacidn y Adiestramiento de tales ramas industriales o ac
tividades, los cuales tendran el caricter de drganos auxiliares -
de la Unidad Coordinadora del Empleo, Capacitacion y Adiestramiep
to a gue se refiere la ley.

Estos Comités tendran facultades para:

1. Participar en la determinacion de los regquerimientos de capa
citacidén y adiestramiento de las ramas o actividades respectivas;
11. Colaborar en la elaboracién del Catdlogo Nacional de Ocupa--
ciones y en la de estudios sobre las caracterfsticas de la magui-
naria y eguipo existente y uso en las ramas o actividades corres-
pondientes;

111. Proponer sistemas de capacitacidn y adiestramientn para y en
el trabajo, en relecidn con las ramas industriales o actividades
correspaondientes;

.1V, Formular recomendaciones especificas de planes y programas -
de capacitacifn y adigstramiento;

v. Evaluar los efectos de las acciones de capacitacifin y adies-
tramiento er la productividad dentro de las ramas industriales o
actividades especificas de gue se trate; v,

UI. Gestionar ante la autoridad laboral el registro de las cons-
tancias relativas a los congcimientos o habilidades de los traba-
jadores que hayan satisfecho los requisitos legales exigidos para
tal efecto.

Artfculo 153-M.-

£n los contratos colectives deberdn incluirse cléusulas relativas
2 la nbligacidn patronal de proporcicnar capacitacidn y adiestra-
miento a los trabajadores, conforme a planes y programacidn que -
gsatisfagan los requisitos establecidos en este capi{tulo.

Ademés, podrd cdnsignarse en los proplias cortratos el proce-

dimiento conforme al cual el patron capacitard y adiestrard a quig
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nes pretendan ingresar & laborar en la empresa, tomando en cuenta,
en su caso, la clédusula de admisidn.

Artfcula 153N,

Dentro de los gquince dias siguientes a la celebracidn, revisién o
prorrogs del contrato colective, los patrones deberén presentar a
la Sacretarfia de Trabajo y Previsidon Saclsl, para su aprabacidn,
las slanes de cpacitacidén vy adieatramiento que se haya acordado -
estaslecer, o en su caso, las modificaciones que hayan convenldo
aceria de planes y programasya implantados gon aprobacidn de la au
toridad laboral.

Art{sulo 153-0.~

Les Empresas en gue no rija contrato colective de trabajo, deberén
someter & la aprobacidn de la Secretaria de Trabajo y Previsién -
Social, dentro de los primeros sesenta dfas de los afios imparesf—
los nlanes y progremas de capacitacidén o adiestramiento gue, de -
énmﬁn scuerda con los trabajadares hayan decidido implantar. lgual
mentz, deberéan informar respecto 2 la-constitucifin y bases genera-
les 3 que se sujetard el funciaonamiento de las Comisiones Mixtas
de Capacitacidn y Adiestramientg,

Brt{cula 153-P.-

El registro de gue se treta el articulo 153-C se otorgard a las -
personas o instituciones gue satisfagan los sigulentes requisitos:

1. Comprobar gque guienes capacitardm a los trabajasdores, estén
preparados prafesionalmente en la rama lndustrial o actividad en
gue lmpartiran sus canocimientos;

11. Acreditar satisfsctoriamente, a juicio de la Unided Coordina
dora del Emplen, Capacitacidn y Adiestramiento, tener conocimien-
tos bastantes gsobre los procedimientos; vy,

111, No eetar ligadas con persomas o Instituclones gue propeguen
algin credo religioso, en los términos de la prohibicidn estable-
gida por frsccidn IV del articulo 3o. Constitucional.
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El ‘registro concedido en los términos de este srtfculo podrd
ser revocado cuando se contravengan las disposicliones de esta Ley.

En el procedimiento de renovacidn, el afectado podré ofrecer
pruebas y alegar lo que a su derecho convenga.

Articulo 153-0.-

Los plares y programas de gue tratan los articulos 153-N y 153-0,
deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Referirse a pericdos no mayares de cuatro afios;

II. Comprender todos los puestos de 18 empresa y niveles de ésta;
I1I.Precisar las etapas durante las cuales se impartird capacita-
cién y adiestramiento al total de los trabajadores de la empresa;

IV. Sefialar el procedimiento de seleccidn, a través del cual se -
establecerd el orden en gue seran capacitados los trabajadores de

un mismo puesta vy categor{a;

V. Especificar el nombre y nimero de registrn en la Secretaria -
de Trabajo y Previsidn Social de las entidades instructoras; vy,

VI. Aquellos atros gque establezcan los criterios generales de la
Unidad Coorcinadora del Emplea, Capacitacidn y Adiestramiento gue
se publiguen en el Diario Oficial de la Federacién.

Dichos planes y programas deberdn ser aplicades de inmediato
por las empresas.

Art{culo 153-R.-~

Dentro de les sesenta dias hdhiles gue sigan a la presentacidn de
fales'planes y programas ante la Secretaria de Trabajo y Previsidn
Social, &sta los aprobard o dispondrd que se les hagan las modifi
caciones que estime pertinentes; en la inteligencia de gue, aguge
llos planes y programas gue no hayan sido objetados por la autor}
dad labaral dentro del término citado, se entenderdn deflnitiva-
mente aprobados.

Artfculo 153-8.-

Cuando el patron no dé cumplimiento a la obligacidn de presentar
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ante la Secretaria de Trabajo y Previsién Social los planes y pro
gramas de capacitacidn y adiestramientn, dentro del pleszo que co-
rresponda, en términas de los articulos 153-N y 153-0, & cuando -
presentadns dichos planes y programas, nos las lleve a la practica,
serd gancionado conforme a los dispuesto en la fracclidn IV del ar
ticulo 992 de esta Ley, sin perjuicio de que, en cualquliera de los
dos rasns, la propla Secretaria sdopte medidas pertinentes para -
gue ¢l patrdnm cumpla con la cbligacign de gque se trata.

Art{culo 153-T.-

Los trabajadores gue hayan sido aprobadué en los examenes de capa
citanidn o adiestramiento en los términos de este Capfitulo, ten-
gréan derecho a que la entidad instructora les expida las constan-
cias regpectivas, mismas que, autentificadas por la Comisidn Mixw
ta du Capaclitacidn y Adiestramiento de la empresa, se haradn del -
conocimientn de la Unidad Coordinadara del Empleo, Capacitaecidn y
Adiestramientn, por conducto del carrespondiante Comité Nacional
o, a falta de éste, a través de las autoridades del trabajo, @ -
fin e gue aguella las registre y las tome gn cuenta al formular
el padrdn de trabsjadures capacitados gue correspondan, en los -
términos de la fraccién IV del articulo 539,

Art{iculo 153-4.-

Cuanda implantado un pragrams de capacitacldn, un trabajador se -
niege a recibir ésta, por considerar que tiene los conpcimientos
necesarias para el desempefo de su puesta y del inmediato superior,
deberd acredlitar documentalmente dicha capacitacidn o presentar y
apraohar, ante la entidad instructora, el examen de suficiencia gue

sefiales la Unidad Coordinadora de emples, Capacltacidn y Rdiestra
mienza.

Artinula 153-V. -

La constancia de habilidades leborales es el dacumento expedido
por #l capacitor, con el cual el trabajador acreditard haber llg
vado y aprobado un curso de capacitacifn.



lLas empresas estén obligadas a envisr a lg Unidad Coordinadaoras
del Empleo, Capacitacidn y Adiestramiento para su registro y -
control, listas de canstancias gue se hayan expedido & sus tra
bajadares.

Las constancias de que se %rata surtiTén plenos efectos, pa
ra fines de ascenss, dentrg de la empresa en Que Se haya pgropor

tionado la capacitacidn o adiesiramiento.

51 en una empresa existen vzrias especlalidades o niveles -
en relacidn con lo expuesto 2 gue la caonstancia se refiera, el
trabajador, mediante examen quz npractigue la Comisidn Mixta de
Capacitacidn y Adiestramiento y respectiva acreditard para -~
cudl de ellas es apto.

Articulo 153<W.-

Los certificados, diplamas, titulos o grabados que expldan el
Estado, sus organismos descentrs!izados o los particulares con
el reconocimiento de validez oficial de estudios, a quienes ha
van cancluido un tipo de educacién con cardcter terminal, se-
rén inscrites en las registros dsz gue trata el articule 539, -
fraccion IV, cuando el puesto y cstegoria correspondientes fi-
quren en el Catdlegao Nacionasl de Gcupaciones o sean similares
a los incluidos en &1.

Art{culp 153-X.-

Los trabajacores y patrones tengrédn derecho s ejercitar ante -
las Juntas ce Conciliacidn y Arpbitraje de las accianes indivi-
‘duales y colectivas gue deriven da la abligacidn vy capacitacion
o} adiestramienta impuesta en este Capitulo.

Art{culo 539 Ffraccidn IV.

£n materia(de registrn de constancias y habilidades laborales:

a) establecer registro de constanciss relatives a trabsjadores
capacitados ¢ adliestirades, dentrog g2 cade una de las ramas in-
dustriales o activizgades; vy,



b) en general, reslizar todas que las leyes y reglamentos confie

ran a la Secretaria de Trabajo y Previsidn Social en esta materia.

As{ vemos gue el derecho de capacitacldn de los trabajadores
es una obligacidn patronal bien reglamentada y trae como consecuen
cia, a su vez ohligaciones de los trabajadores, también ya regla-
mentadas:

Articule 134 fracecidn IX:Inteqrar los organismos gque establece la
Ley.
Articulo 153-H: asistir puntualmente y atender a los cursos de ca

paci tacian.

Artizula 153-I: reafirma y especifica lo dicha en el articulc 13&
fraczign IX.

-a capacltacidn de mujeres estd legalmente implizita en el ar
ticulo 164 (t{tulo guinto de la Ley Federal del Trabajo) y expli-
ca la de menores en el articulo 180 fraccidn IV con las limitacig
nes dadas por los articulaos 173 - 179.

Observando esta serie de artf{culos y reglamentos, podemas ver
que los derechos de los trahajadores, son las obligaciones de los
patrines y viceversa:

Oblijaciones Patronales ( o empresariales )

£st81 contenidas principalmente en:

artizulo 123 Constitucionsl (apartado A) fraceidm XIII y XXXI
artizulo 153 ( A, B, E, G, I, M, N, O, 5, T, V). '
artizulo 164

artizula 180 fraccién IV; vy,

artizulo 509

Obligaciones de los Trabajadores

articulo 153 - H ( I, II, v III ) 3y vy,
articulo 153 - ( I, W)
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La organizacidn y Registro Oficial de los Cursos

As{ como la relacidn con la Secretaria de Trabajo y Previsidn So-
cial estd contenida en el articulo 153 en las siguientess fraccio«
mes: C. D, F. K. (I-VI), L, P (I-III), § (I-VI), R, S, T, v, W, -
X.

Rara llevar el control escrito y el registro de lcs curses de
capacitacidn, se cred la Unidad Coordinadora de Emples Capacita-
cidn y Adiestramiento (UCECA) ° quien lleva estos recistros para
cada empresa y curso que se imparte mediante las sels Tormas de

registro.

UCECA - 1

Es el formato oficlal sobre la integracidn de laz Comizidn Mixtas de
Capacitacién y Adlestramiento, para manifestar esta irtegracidn -
ante la Direccién de Capacitacidn y Adiestramiento. Dabera entre

garse por triplicado.

UCECA - 2

Es el formato para presentacién resumida del plan y de los progra
mas de capacitacidn y adiestramiento. Dehe llenmarse por cuadru-~

plicade. Consta de once hojas llamadas modulas. Cefdz unmo sir-
ve para dart informacidn referente 81 curso:

A) Médulo No. 1

Forma para presentacidn resumicdz del planm y programz dz C y A . -
consta de dos partes:

1.- Datos generales de un patrdn o empresa

2.« Caracter{sticas del plan { si es modificacidén, si cirige o nro

para todaos los establecimientos de la empresa, etc)

B) Modulag Ne. 2

Formatn referido @ los cursos o everios de capacitacids y adies-

tramiento gue se impartir&n y su composicidn por materizs (dehs
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2.~ Caracteristicas del plan (si{ es modificacidn, g1 rige o no
para todos los establecimientos de la empresa, etc.)

B) Médulo No. 2

Formato referido al total de los trabajadores y trabajadores a

capacitar ( sean de donfianza o base y su puesto en 13 empresa).

C) Mddulo Nog. 3

Formato referide a los cursos o eventos de capacitacian y adies
tramientg que se impartirdn y su composicidn por meterias (de-

be sugerirse el orden del modula No. 2, ya que se lleva cddigo).

D) Médulo No. &

Es el formaton para indicar los ohjetivos de los cursos o even-
tos de capacitacidn y adiestramients ( es Gmicamente el nombre
del cursao/evento y su objetivo especifico).

E) Madulo No. 5

Formato gque indica la duraciédn de los cursos/eventos de capaci
tacidn y adiestramientao (total de horas y se impartird dentro,
fuera o mixto en el tiempo de jaornada de trabajo).

G) Mddula No. 6

Egs el formato indicade para cuando se van 8 utilizar servicios
Extefnus de capacitacidn y adiestramiento ( se indica el nombre
del curso y el nombre de las institucio(es) y/o0 instructor (es)
externos independientes, con su registro en la UCECA).

H) Madulo No. 7

Formato referido Gnicamente para los instructores internos (se
indica cudl es el curso/evento gue imparte, su nombre, se indi
ca si es instructor habilitado o especializado, su registro fg
deral de causantes y su puesto de trabajo).

I) Médulo No. B

Es el formato a llenar cuando una empresa se adhiere a Sistemas
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Generales de capacitacifn y Adiestramiento, registrados ante la
UCECA, incluyendo nombre del sistema y su nimero de registro, -
as{ caompo nombre y nimero de registro de la institucidn capacita
dora que lo imparta.

J) Médulo Nao. 9

Es el formato correspaondiente a las etapas de la capacitacién y
adiestramiento para el total de trabajadores.

K) Mddulo Na. 11

Es el formato correspondiente a la deteccidn de necesidades de
capacitacidn y adiestramiento ( sefialar la forma en gue se detec
taron éstas.) Lleva la firma del (os) representantes del pa--
trén y del (os) representantes de los trabajadores.

Para empresas con poco personal, existe la forma UCECA-2A,
llamada la "Forma para presentacidn resumida del plan y de las
programag de capacitacidn y adiestramiento de empresas hasta -
can 19 trabajadores y hasta caon 5 puestos de trabajo". Es3 de -
uso exclusiveo para empresas con caracteristicas y gque no cuentan
con contrato colectiva. En México muchisimas empresas dentro de
estas caracter{sticas, siendo su organizacidn més sencilla, as{
como los procesos productivos, pero cuya definiciénm en la orga-
nizacidn no estd bien diferenciada, no habiendo inclusive repa-
racién de puestos, por lo que se considerd pertinente simplifi-
car la forma para la elaboracidén y presentacién de sus planes -
y programas de capacitacidn y adiestramiento. Esta forma dehbe
llenarse por cuadruplicado y consta de dos formatos. £n el pri
merao, se indican los datos generales de la empresa o patran --
(nombre, direccifn, actividad industrial a la gque pertenece, --
etc) vy el nombre v modalidad de los cursos/eventos gue se impar
tirdn ( y cimo serd proporcionada la capacitacidn del trabajador
instructor interno, instructor externo o via sistema general) .
En el segundo, se indican los objetives espec{ficos y composi--

cién por materias de las cursos/eventos a impartir (incluyendo
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las materies) y la duracidn y fecha de los cursos/eventos (indi
candn total de horas y sl serd dentro o fuera de la jarnada de
trabajo o en tiempo mixto.) Hasta abajo del segundo formato,se
indica ademds las etapas en las gue se capacitari al total de -
los trabajadores, el periodo gue abarca el plan y quién es el -
reprizsentante del patrdn (nombre, firma y puesta) y quién de -~
los trabajadores (nombre, firma, puestn).

£l 15 de octubre de 1979 se publicd en el Diario Ofictal de
la Federacidn la forma optativa del farmato UCECA-2, el anexo,
que se llema por duplicado y se utiliza para capturar la infor-
maciin es optative splamente para empresas con mas de 19 trabaja
dores. Esta forma no tompromete de ninguna manera a los patro-
nes., €1 objetivo de esta forma es recabar informacidn estadis
ticamente sobre las nueva fuentes detrabajoy hacerlo del caonoci
miento de la Secretarfia de Educacidn Pdblica ( en Forma trimes-
tral) y del Consejo Consultivo de la UCECA (dos veces por afio).
Este formato caonsta de anverso y reverso, hace referencia de los
trabajos dificiles de cubrir desde la denominacidn de los pues-
tos, hasta vacantes y causas de éstas, En el anverso se pide
una aJreve descripecion del puesto, nivel escolar requerido y el
tiempo de maguinaria cue ha de manejarse. También se pide in-
formacidén sobre las necesidades de personal temporal, (puestos,
nimero de personas).

El farmato UCECA - 3.~ Fs la solicitud de autorizacidn -
y registro de los agentes de capacitacidn ( sea institucidn a -
instructor externo, habilitado o especializado). Segln sea el

caso, deberd acompafiar la solicitud con ciertos decumentos ofi-

cliales. 51 es instructor internp, bastara con que se indique
en el mbédulo No. 7 de la forma UCECA - 2

federal de causantes vy su nambre

, 8u puesto, registro

Las formas UCECA-L4L y UCECA - 5.- 5e refieren a las cons
tancias de habilidades lsborales. La espedicion de Constan--
cla de Habllidades Laborales se tramita mediante la Forma UCECA-G,
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Son de carédcter terminal en cuanto a la capecitacidon el tra
bajador e irndependientes de cualquier otro documento gue entre-
gue el agente capacitor. Las listas de canstancias de habilidg
des laborales que las empresas estédn obligadas a enviar a la -
UCECA se formulan mediante la forma UCECA - 5. Estas listas se
hacen por triplicado y se presentan ante la Direccidn de Capaci-
tacidn y Adiestramienta, o en el interior de la Repdblica, ante

las delegacignes de esta Secretar{a.

Fimalmente, estd forma UCECA - 6, formato para el estable-
cimiento y registro de los sistemas generales de capacitacidn vy
adiegtramiente { ver vocabulario ). Todas estas formas estén
impresas en hojas de papel de 28 cm. X 21.5 cm. Los particula
res estadn autorizados para la libre impresion de las formas, =~
siempre y cuando se ajusten a las disposiciones y formato gue -
se publica.

Analizando estos aspectos de la capacitacidn, podemos obser
var que la reglamentacidn cumple en forma legal derechos de -
trahajadores y patrones, por lo tanto, la capacitacidn es seguri
dad legal y econdmica para el trabajador y es un factor de con-
fiabilidad v productividad para el patréan.
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MANUAL DEL INSTRUCTEOR
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PROCESO SISTEMATICO DE CAPACITACION.

Para elzborar un buen programa de capacitacién y adiestra-
miento es nzcesario segulir una metodologia o proceso ordenado
de pasos para que este programa cumpla realmente con los objeti
vos para qus fué disefado. Para cubrir esta metodolegia se -

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

Modelos de Estructuracidn de Planes de Capacitacidn y Adiestramientno.

Los mcdelos més conocidos son aguellos que se han difundido
por medic dz la publicacidn de libros especializados en la mate
ria, incluyendo el modelo oficial, publicado por la UCECA (in--
cumpleto hasta la fecha). Aungue en esencia siguen el mismo -
procedimienza, presentan aslgunas variacilanes. Como ejemplos,
podemos ver los siguientes en forma resumida.

1) Modelo Sistémico de Organizacidn de la Funcidn de Capacitacidn: -+
(b '

A) Investigscifn para determinar las necesidades reales gue exis

tan o que dszban satisfacer a corto, mediano y largo plazo: pre-~
vigion.
B) Una vez s=iialadas las necesidades gue han de satisfacerse, fi
jar los objetivos que se deban lograr: planeacidn.
C) Definir cué contenidos de eduacidn sor necesarios, es decir,
qué temas, cué materias y Areas deben ser cubiertas en los Cur-
sos.
D) Sefalar lz forma y método de instruccidn ad hec *° para el -
curso.
E) Una vez csterminado el contenido y la forma y realizade el -
curso, se deserd evaluar.
F) E1l seguiriento s continuacidn de la capacitacidén.

Este modelo se compone hésicamente de 2 sistemas:
1) Sistema rzceptor de capacitacian

2) Sistema c-oductor de la capacitacidn.
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Cada sistema, a su vez, se forma de 2 unidades:

a) La identificacidn del problema; vy,

b) La solucidn del mismo.

** (lit.: para esto, que se aplica a lo que se dice o hace sdlg

para un determinado fin).
Para su realizacidn practicz, se divide en 5 etapas que son:

Etapa 1.-

Identificacidn del sistema receptor. El trabajo se apoya en la
informacidén que exliste en la empresa, como es:

a) procesns de seleccidn del personal

h) inventario de recursos humanos

c? andlisis de puestos

d) descripcidn de funciaones

e) necesidades de desarrollo de la empresa.

Etapa II.-

Necesidades y requerimientos de los integrantes del sistema re-~
ceptor. En esta etapa se especifica al detalle cudles 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 discrepancla entre "lo gue debe ser" y "lo gque es". 51
no hubiera discrepancia, el sujeto estd capacitade y no necesi-~
ta d21 curso.

Etapa TII.-

Egtanlecimiento de la misidn del sistema productor en el proble
ma a tratar. En esta etapa se estableceran los objetivos gene

rales, la filosafi{a y valores que influirédn en las accicnes 2 -
tomar.
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Venta jas

1)
2)

3)
4)

Las ventajas que presenta este modelo son:

Identificacidn clara y concreta del unlverso a capacitar.

Definicién de objetivos generales, mgtas y programas de tra
bajo.

Determinacidn de actividades y tareas comeretas y evaluables .

Recursns necesarios para la realizacidn del procesa de capg
citacian en la organizacién.

11) Modelo de Capacitacifn Sistemdtica por Unidades. ( 5 )

Eate modelo se desarrnlla en base a l1os pasos necesarios,

dado uro a unoc, para capacitar. Se exponen a continuacion en -

forma resumida cada unidad.

Unidad I: A4Qué se reguiere antes de dar los pasos para capacitar?

1.~ Objetiveos

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

.{ en qué se les vd a capacitar? y &cdmo se van a3 eva-

luar los resultados?

Unidad II: Pasgos para Capacitar Sisteméticamente.

Enumerar: 1.- Necesidades a satisfacer

2.~ Objetivos (para cubrir las necesidades -
reales.

b Fuentes (contritutorias a los objetivos
del programa).

b, - Limitaciones ( factores gue afecten el -
sistema propuesto).

5.- Alternativas (varins sistemas para satls
facer los objetivds),

.- Seleccién (la opcidn por la mejor y mas -
adecuada),

7.- Realizacion (prueba de la opcldn seleccip
nada),

8.~ Evaluacidn (completa del sistema).
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Unidad III: Necesidades.

Indagaciones sobre hechos verificados. Asesor{a tanto -~
dentro como fuera de la industria o empresa. Deteccidn de ne-
cesidades reales.

Unidad IV: Objsrivos.

El objetive cebe establecer lo gue el estudiante serd capa:z
de hacer basandoss en 3 criterios:

1) Condiciones

2) Conductas vy

3) Algo estandar.
Unidad V: Fuentes,

Analisis de cudl es la situacidn. Las fuentes incluyen:
dinero, facilidades, personal, medios, programas fuera de la -
compafi{a, factores de actitudes {(disposicidn de aprender, moti-
vacidn, ndmero de =zlumnos, etc).

Unidad VI: Limitacianes.

Son: costns, presupuestaos, tiempo. hoenorariaos, personal, -
tdisposician de lgs participantes, administracidn, etc.

Unidad VII: Alternativas.

Son las listas de selecciones para lograr los ohjetives. -
Se pueden obtener m2diante discusiones en grupo, donde laos inte

grantes aporten 1ldezs.
Unidad VIII: Seleccifn.

Es la evaluacidn sistemética de todas las alternativas en
términos de los ohjstivos (U. IV), Fuentes (U. V.) y limitacip
nes (U, VI) para ottener la alternativa mas adecuvada.
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Unidad IX: Realizacidn.

5e lleva a cabo un andlisis del clima de la organizacldn en
ctualqulier aspecto vy tiempo, para saber cudl va a ser el método
de realizacidn mas apto para el éxito.

Unidad X : Evaluacidn.

Es la determinacidn de la confarmidad o discrepancia entre
todos los objetivos especificados incialmente y la ejecucién gue
se nbtuvo realmente.

Ventajas.-

Es un sistema bAsico que puede utilizarse:

a) Para disefic de programas de capacitacidn.

b) Parz solucionar problemas de capacitacidn.

c) Para evaluar antiguos programas de capacitacidn.
d) Para actuslizar los programas establecidos,

e) Para desarrollar nuevos programas.

III) Modelo Oficial (propuesto por la UCECA) de Capacitacion
y Adiestramienta ( 6 ).

Esté formado por una serie de & guias técnicas y 1 manual,
de lis cuales ya se encuantran publicados:

A) Serie Técnica Na. 1: " Guia Técnica para la Determinacidn -

de Capacitacian y Adiestramiento en la pequefia y mediana empre-
gas" (agotada)

B) 3Serie Técnica No. 2 : " Guia Técnica para la fFormulacifn -
de planes y programas de Capacitacidn y Adiestramiento en las -
Empresas" ( 2a. edicidn )

C) Serie Técnica No. 5: "Manual de Capacitacidn J Adiestramlen
to" (2a. edicidn)
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R) Serie Técnica No. 7: Consts de las siguientes partes, dividi
das en fases:

Introduccién

a) Mareo tedrico
b)  Objetivos

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

4 fases, que son:

Fase I: Situacidan Idadnea (Recursos materiales, activida
des, requerimientos del pueste, {ndices de eficiencia, -
ambiente laboral fisico, medidas de seguridad).

fase II: 5Situacidn Resl (Entrevistas, cuestionariaos, -
pruebas, andlisis por discusidn de grupa, observacidn di-

recta, encuestas, quejas, registros de personal,indices).

Fase IIl: Comparacidn de la situacidn real con la situa-
cidn iddnea ( Clasificacidn y ordenamiento de la informa-

cidn para encontrar los puntos de discrepancia).

Fase TV: Necesidades de Capacitacian y Adiestramiento -
(de la empresa, del trabajador y necesidades juntas del -

trabajadar y la empresa).

d) Toma de Decisiones.
e) Planeacidn
f) Anexos (Entrevistas, cuestionario, examen, discu--

sidn,ce grupoc guia de observacidn, encuesta.)
q) Glosario de Términos (19términos bésicos) vy

h) Bibliografia,

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

Introduccian

a) Marco tedrico
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b) Oujetivos
c) Procedimiento. ©5e divide en 7 fases gque son:

Fase I: Difinicidn de la poblacidén, en Funcidn de las

necesidades de Capacitacidn y Adiestramiento.

Fage 2: Estructuracién del conterido, por medio de la
definicién de objetivos.

Fase 3: Técnicas de Instruccidn (12 técnicas).

Fage &4: Medios de Comunicacidn (instrumentos e instala
laclones.

Fase 5: Evaluacidn {(durante el curso final).

Fase 6: Matrices para Integracidn ge Cursos (aqui se
nota el nombre del curso, poblacidn, chjetivos terminales,
cantenido, técnics de instruccidn, medios de comunicacidn,

tiempo, evaluacién, observaciones y nimero del curso).

Fase 7: Integracidn del Plan de Capacitacifn y Adies=-
tramiento.

b) Procedimiento Diagramade para la formulacidn de Planes
y Pragramas.

e) Aplicacidn de 1a Guia Técnica (corsiste en los 11 mb-
dulos de la forma UCECA-2)

f) Arexpos (deteccidn de necesidades de capacitacidn y a-
diestramiento, ejemplos de verbos activeos, dinémica de la
expositiva, lectura comentada, instruccién programada, di
namica de la discusidn dirigida, dirmdmica del plantel de
discusidn, dinédmica de corrillos, dinémica del dfalogo si
multdneo, dinadmica de la tormenta de ideas, taller de -~-
aprendizaje, estudio de casgé, juegn vivencial, dinamica
de 1la dramatizacidn, copias reducidas de los 11 mddulos -
de la forma UCECA-2, intructive para el llenads de la for
mula UCECA ~ 2).

g) Glosarioc de Términos (34 términos) vy
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h) Bibliografia.

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

cldn' consta de dos partes;

Parte I: Guie orientadora para el cumplimiento de las disposi-
cilones legales relativas a la Capacitacidn y Adiestramiento de

los trabajadares.
El indice es el sigulente:

1. Evolucidn, importancias y objetivos de la Capacitacidn
v Adiestramiento en México

2. El gistema nacional de Capacltacidn y Adiestramiento.
3. La unidad coordinadora del empleo, capacitacidn vy adi
estramiento.

4. Los elementos b&sicos de la Capacitacién y Adiestra-
mientao,

5. Comisiones mixtas de capacitacién y adiestramiento.
6. Planes y Programas de capacitacidn y adiestramiento.
7. Constancias de habilidades laborales.

PARTE I1: Compendio de disposiciones legales y adminisgtrativas
en materia ce Capacitacidn y adiestramiento y gula para el lle-
nadoc de las formas UCECA. E1 Indice es el siguiente:

1. Reformas constitucionales en materia de Capacitacién
y adiestramiento

2. Reglamento interior de 1a unidad coordinadora del --
empleo, ctapacitacidn y adiestramiento

3. Comisiones mixtas de capacitacldn y adiestramiento
4. Planes y programas de capacitacidn y adiestramiento
5. Constancias de habilidades laborales.

En esta serie no tiene ni glosario de términos ni biblio-
graff{a. Estos 3 pequefios libros no se encuentran a la ventz zn
las librerias, se consiguen dnicamente en las oficinas de la =
UCECA, La distribucidn es gratuita para loe trabajadores.
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Para mayores informes sobre este modelo estatal, se puede
recurrir a las oficinas de la UCECA, gue estén en las calles de
Lucas Alamén No. 165, Z.P. B8 tel: 761-60-00.

Ventajas del Modelg CFficial.-

£s un modelo considerablemente desglosado, aungue incompleto, -
ya gae faltan las series técnicas No. 3 y No. & par imprimir.

Métaodos para determinar las necesidades de entrenamiento y Capa

citazidn.

"Una vez que se ha elegido el modelo mds adecuado para las.
condiciones de la compaitia o empresa, debe elegirse los métodos
para determinar las necesidades de entrenamiento y capacitacién
de las trabajadores de la empresa para cubrir los requerimientos
de l1la empresa a certo y/o mediano plaze". (7))

Esta parte se basa en una serie de andlisis enfocadaos a -
estanlecer detalladamente la situacidén real para determinar en
una forma Optima las necesidades reales, se busca obtener la --
cantidad maxima de informacidn posible. Los métodos son mas -
de 30, v la mayor{a puede realizarse - y deben - dentrp de la -
empr2sa, depdendiendo del campa, tiempo, material humano, presu
puesto y grado prioritaric del &drea en la empresa se pueden u-
tilizar una o més de estos métedas. Es recumendable que ses -
la mayor cantidad posible, ya gque cada métode puede aportar més
informacifn o profundizar en algin detalle. Los métodos més -
importantes son:

1) Andlisis de una actividad (proceso, trabajo, opera==-

cidn, etc.) Consta de dos partes:

1.~ Enlistado de 1a secuencia ldgica de los pasnos necesa-
rios para producir algo.

I1.- Critica severa de cada paso (i es necesario? Zsimpli

ficanle?, etc.)

2) Analisis del equipo (ver si se necesitan nuevas pie-
zag, modificaciones, adaptaciones, etc.).
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3.~ AnAlisis de problemas operacionales (debe indicarse -

cudl es el problema, cuédndo empezd, porqué se presentd, guién -
puede solucionarlo, etc).

L.~ Andlisis del comportamiento (condicicnes no tipicas -

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

5.~ AnAlisis de la organizacidn ( los defectos que pueden

provocar diversos problemas, realizando este anflisis se puede

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

6.~ Evaluacidn del trabajo (esta es contante: el jefe eva-

lfa a sus subordinadas y atros evallan a ambos, para tener bue-
nos resultados, debe ser farmal).

7.~ Reunién Creativa o Tormenta de Ideas (consiste en rey

nir un grupo y formular una preqgunta para resolver un problema
especificu,_todus deben apartar cuando menps una solucidn sin -
importar que tan absurda parezca y finalmente se analizan las -
sugerenciass y se escoge la mas adecuada al casa.)

8.~ GBrupas BSS5 (técriica de dindmica de grupos: & 6 5 per-

sonas cada ndcleo, con un lider, se d& 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

gque empiezan con "cémao...?" y se ordenan segin la necesidad de
resolucidn).

10.- Lista de Confrontacidn (consiste en descempaner una

tarea en una lista detallada de sus partes o pasos ldégicos y --
pueden ser de todos tipos.)

11.~ Comités (pueden ser para toda la empresa o para ca-
da departamento.)

12.~ Comparacian (por medio de instructores de tlempo comple
to, pueden mejorar las técnicas de imstruccidn y capacitacién.)
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13.- Conferencias (trabajan como los comités, pero no son
permanentes., )

14 .- Consultores (saon especiaslistas externos a la compania)

15.~ Anélisis de la gréfica de desempefo de Trabajn (se ela
bora en forma canstante par medio de platicas informales, entreg

vistas, observacion, investigacidn, representacidn de papeles,-
autoandlisis, simulacidn, inventario de habilidades, notas, en-
cuestas, pruebas, equipos de trabaja, cuestionarios, grupos de
trabajo, y otros medios).

Para determinar las necesidades de entrenamieﬁtu puede re-
currirse a otras fuentes de infarmacidn coamo son srticulos, li-
brog, el estudio de caasos, quejas, crisls, experiencls ajena rg
portada, {ndices, planes, politices de empresa, registras, infor
mes, sonlicitudes, rumores, aseveraclones, sugerencias, etc. Es
decir, es todo el materiel escrito gue ya se encuentra en exis-

tencia y puede ser consultada y la informacidn verbal que se g
cibe en farma acumulativa.

£l Area de Capacitaciin y Adiestramientao

El érea deberd tenmer un material minimo para cubrir lag -«
técnicas generales de instruecidn. Condiciones fisicas y egui-
po disponible son factores esenclales para una buyena capacita--
cién. 5i na ge dispone del equipe adecusdo o suficlente, gueda
1a alternativa de la renta de egquipo o si el espacio no es sufi
ciente o aln no se tiene el sula, se puede rentar un local y el
equipo pars dar el curse. R,R, Faller comenta sl respecto: "las
candiciones fisicas y el equipu; tuando estan bien seleccinnados,
hacen gue el contenido del cursoc se comprensa mas facilmente. -
Estas condicianes propician la comodidad y el bienestar, y el -
equipo ejemplifica ideas, o secuencia de acontecimientos, acla-
randa su propisite y aplicacién”.

Es recomendable que el lahoratorio tenga su propila aula, -
ya que ls capacitacidn de todo personal puede hacer rentable la
gonstruccidn y uso programado durante el afo. El tamafio del aula

dependerd del presupuesto asignado sl labarstorio para cepacitn
cidn y sdiestramiento.
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Las técnicas mas comunes de instruccidn para capacitar y -

adiestrar cuenta con los siguientes métados:

1) Métodos cbjetivos,

2) Métodos infaormativos.

3) Métodnos audiovisuales.

4) Métodos de participacidn de gruppos,

5) Métodos de destinados a cambleo v orientacion de actitu
~ des.

La combinacidn de éstos en la proporcidn mads adecuada para
cubrir las necesidades del lnboratoric determinard el eguipo mi
nimo a comprar, siendo entonces rentada o s0lo una parte del -

equipo necesario cuando haga falta.
L]

Cuando se haga la seleccidn de equipo, recuérdese que las
diversos estudios hechos scbre psicologfiz del aprendizaje indi-
can que la participacidn dinédmica y constante del empleo favo-
rece un mejor y mas profundo aprendizaje, siendo entonces mds -

duradero.

En el &rea deben considerarse 2 factgres para estar bien -

acondicionada:

) Disefio

11} Material diddctico y eguipo bdsizo

1) Disefin

a) Espacin del aula: vya gue una capacitacidn continua es

el mejor método para mantener al personal actualizado y eficien
te, es recomendable que el salon se encuenire dentro del labora
torio, con lo que se evitaria pérdida de tiempn en traslado, pa

co de renta del aula y equipo, etc.

Como en la Industria Farmacéutica no 2s comdn un departa--

mento can mucho personal ( y con los avangzs tecnoldgicos se -~
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requiers cada vez menos personal pero mds capacitado) una érea
de 5 x 4 metros (20m®) con compartimientos para eguipo diddecti
co en las paredes ya es una aula de espacio adecuado. Debtido

al tipo de materiales y productos gue se mane jan (medicamentas)
debe haber conexiones eléctricas suficientes (enchufes, exten~--

sianes, etc.), tomas de agua, gas y drenaje por lo menos en dos
mesas (fijas) y extinguidores y material de primeros auxilios -

indicados por la Comigidn Mixta de Seguridad e Higiene.

b) Iluminacidn: Es un factar muy importante, ya que un -

aula bien iluminada no sdlo ayuda al esfuerzo visual sino también
recardar que la luz natural y el aire fresco son més henéficas
que la luz artificial y la ventilacidn simple (porgue son mis -
homaogéneos).

c) Ventilacidn: Este es un factor esencial & considerar.

Un lugar ventilado propicia distraccién, sonmolencia y apatia -
par falta de oxigeno, teniendo ademds un aire gue va calanténdo
se por las mismas persanas presentes y por falta de moviligad, -
haciéndose entonces un lugar insgoportable para desarrollar cual
quier hahilidad o actitud.

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

ventans es siempre mas agradable gue aguella gue no la tiene. -
Debe haber por lo menos dos puertas por razones de seguridad. =
Las ventanas deben tener persianas o cortinas gruesas para poder
obscyrecer el aula cuando sea necesarip.

e) Aislamiento: El &rea debe ser acondicionada para eli
minar el ruido de la planta, oficiras, gente gue pasa, etec). =~

ya gque éste distrae y si es continuo cansa. En este aspecto es
muy importante utilizar material cdstico sobre todo en el techo,
ya gue es un luger preferente donde rebotan las ondas sonoras.-
Un techo de cielo raso o falso forma una buena cémara acdstica
de alre, por lo que puede bastar con instalarlo siempre y cuan-
do el aula tenga suficiente altura para el doble techao.
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F) Pisos y Paredes: Como principales caracter{sticas deben

ser resistertes y faciles de limpiar, en coleres clarcs, para -
gue log trabajadores a capacitar asocien su trabajo con un lu-
gar gue debe estar limpio y aséptico. Las paredes deben ser -
de colores claros y lisas (esto di idea de amplitud, limpieza y
control.) Los pisos deberédn ser también lisos y resistentes y
pueden ser mas obscuros gue las paredes, pzro siempre en tonos
claros y cortrastantes,para mantener la idea de limpieza y asep
sia,

g) Reglamentn del area de Capacitacidn: Deheré ser por -
escrito vy colocarse en un lugar visible y con letra clara, fa--
cil de leer. Peberd contener ciertas reglas fijas por la Comi

gidn Mixta de Seguridad e Higiene y la Comisidn de Capacltecidn.
Entre estas reglas se recomienda inclulr gue no se permita ni -
comer, ni beber ni fumar durante el curso, sino sdlo en el des-
canse y fuera del érea. Esto es can el fin de que el trabaja-
dor asocie la idea de trabajo-limpieza-asepsia con el de respon
sabilidad ya en el drea de trabajo, que no &s un lugar donde se
pueda ni comer, ni beber ni fumar par el rissgo de contaminacidn

de los medicamentos.

11) Material Didictico y Eguipao Basico

El aula debe estar provista de muebles para sentarse y tra
bajar con comodidad. En vista de que deberdn hacerse précti-

cas de labhoratorio, es necesario gque haya per lo menos:

1) Una mesa de 1.5 x 2.00 metros por cada & 4 5 personas, en
la que hahfd una llave de =qua y una de gas por persana y canal
de desagle general y de Técil acceso.

2) Un armaric o perchero para las batas de las practicas, la
cual siempre deberé usarse, aungue no se hagz practica de labo-
ratorio, esto es con el fin de que el obrero se acostumbre a la
idea y habito de gue en el &rea de trabajo debe vestir de cier-
ta faorma.



- 41 -

3) Anagueles para guardar material diverso.
L) Un lavabo para limpieza de material.

§) Un lugar especifico para guardar el material de limpleza --
(guaates, jergas, Jjabdn, fibras, esponjas, etc.) ya que es impor
tant2 que desde el principio aprendan a hacer uso del equipo pro
tector y a la limplezas del area de trahajo después de cada jorna

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

6) AOsientos: deben ser cimodos y resistentes, con suficlente -
gltura para trabajar y escribir sin problemas posturales en las -
mesas del aula.

7) Cenicerpos, cafeteras,etc.: es necesario que el obrero vy el
empl2ado se acostumbren al cumplimiento del reglamente y no fumen,
coman o beban dentro del area de trabajo, esto debe marcarse des

de el PRIMER DIA de capacitacidn. Habrd un lugar fuera del aula

donde puedan comer, beber y fumar en los descansos.

8) Material para escribir: para dejar claras muchas ideas o -~
'explicar en una explicacidn més amplia que agquella que se encuen
tra en el manual. Para esto pueden utilizarse - se recomienda -
PIZARRONES (de preferencis de dos vistas, mdvil e imantado, con
lo cual se zumenta en tal forma su versatilidad, que puede irse
en forma ventajosa al rotafolio, al franeldgrafo,etc., ya gue ad
gulere las caracteristicas practicas de éstps) con un borrader -
y gises de colores para mayor descripcidn de lo expuesto. Cada
trabajador tendré, a su vez, cuaderno, l&piz y/o pluma.

9) Egquips Audiovisual: aungue la adquisicidn de este equipo es
cara, se ha comprobado gue el equipo se amortiza en forma direc-
ta, ya gue la ensefanza apoyada por métodeos audiovisuales di re-
sultados dptimps en cuanto 3 la ayuda de compresidn y retercidn
en un praceso de aprendizaje. Entre estos eguipos tenemos:

a) Proyector de cine sonoroc s-8 y 16 mm : este eguipo pue-

de rentarse, requiere de pantalla especial para la proyeccién, -
las peliculas pueden haber sido elaborades can equipo rentado y-
guardadas haata el momento de su uso.
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Este es el equipo de més costosa adquisicién y desarrollo.

b) Provector de transparencias, filminas, ascetatos: este -

equipo es el més barato de los equipos audiovisuales, es recamen
dable que el laboratorio lo tenga comp, equipo propio, ya gue --
permite pasar graficas, léminas, etc., a colores sin necesidad -
de una preparacidn especial de material. Su desventaja es la -
imposibilidad de transmision de imégen dindmica; la més que pue-
de lograrse es mezclas de imdgenes estdticas, mediante un mezcla

dor, lo que convierte en equipo muy caro. Reguiere pantalla es-

pecial.
¢) Proyvector de cuerpcs opacos: también de los més ba-~
ratos. El mas recomendable cuando el presupuesto es muy bajo,-

va que el material puede proyectarse en forma directa, sin nece-
eldad ninguna adapatacién o traslacidn (como em el casc de las -
transparencias, filminas,etc.). 5Su desventaja es también la img
gen estdtica y que el material no debe ser de mds de una pulgada
de grosor. Estoc dltimo puede resolverse pasandoc la informacidn
en papel bond, en una o en varias tintas , lo que facilita su archi
vada. Permite actualizar rapidamente los cursos, conceptos y -

procesos dados.

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

muy caro, pero es mucheo mas barato que las peliculas (comparande

el costo de minuto-grabacidn) es el mejor y mas versatil de todos
los equipos. En el caso de las videngrabaciones, puede actuali-

zarse, pero requiere de sesiones de regrabacidn. Redne las ven-

tajas de los anteriores y a medianno plazo es costeable, sobretodo
en la mediana industria. Tiene como ventaje adicional sobre al

gunas pelfculas =1 sconido y la grabacidn independiente que puede

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

mientn de una miquina y no reguiere que se aiga el ruids gque ha-

ce.

O) Eguipo sonorc: grabadoras y tocadiscos, Dado el auge y efi

ciencia superior de los métodos audiovisuales en cuanto a ense--
flanza y capacitacidn este equipo estd cayendo en desusa dia a --
dia.
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B) Material Didéacticao.

Teniendo cada laboratorio una organizacidn propia, debe ela
horarse el material didéctico en el lahoratorio, debiendo ser re
novedo cuando se modifique el &rea correspondiente o cuando menos
actualizado. En este material debe evitarse:

a) Discontinuidad entre les ideas presentadas.

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

Siempre debe tenderse a lo més sencillo.

c) Utilizacién de conceptos obscuros o muy elevados (siem-
pre hay forma de simplificarlos para hacerlos entendibles; consi

dérese el auditorio a que estd enfocado el cursa.

d) Escenas o tomas confusas. Ya gue aunque sean rapidas,

desconciertan y provocan pérdida de la atencidn.

Finalmente, piénse gue "el equipo ayuda a mejorar un curse,
pero nunca encubre la mala calidad". (8) La elaboracidn del ma
terial diddctico deberd estar a cargo de persocnal competente de-
beréd ser asignado por la Comisidn Mixta de Capacitacidn vy Adies-
tramiento del leboratario.

£1 Oarern.-

Siendo el area de cremas y pomadas de gran limpieza, las ap
titudes necesarias del obrero se simplifican considerablemente.-
Los requisitos bAsicos para seleccionar a una persuha para capa-
citarla en este departamento son:

8l Sexo: mesculino.

b) Edad minimae:18 afips.
c) Escolaridad: primaria (minimo: el maneje de las opera
ciones bésicas de aritmética, suma, resta, divisidn y multi

plicacidn) comprensidén de lenguaje escrito y hablado).



d) Buena salud en general.
a) Habitos de limpieza e higiene bésicos,
f) Respansable,

Q) Puntual.

h) Curioso,

Toda persona gue logra fijarse un objetivo en su vids,
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cCome=

prender su trabajo y ver una via de superacidn personal a su alcan

ce mejora notablemente en los distintos sespecteos personzles. -

Comg un ejemplo,

caracteristicas del obrero A)

C) capacitado.

CARACTERISTICA

1) Celidad de tra
bajo

2) Cantidad de tra
hajo

3) Conocimientos pa
r2 el trabajo

4) Cooperacién

descuidado
desigual
frecuentes
errares

con frecuencia

no cubre reque

rimientos mini

mos -
1

practicamente
ninguno

tendencia a la

indiferencia,

casi no coopera.
Muy conflictiva

sin calificar;

buena calidad
pOCOs errores

hace lo gue se
espera de un
empleadn normal

de minimo a
aceptable

diligente
coopera cuando
se le pide

adiestrado ;

veremos un cuadro camparativeo de las principales

H

calicdad superior
myy BSCas0s errores

muy laboriose
siz—pre al dia

buesros conocimien-
tes; bien infgrma-
de. Sabe lo que ~
esté haciendo

cocoers; iniciativa
prcoia. Interesado
en prestar ayuda



CARACTERISTICA

5) Iniciativa

6) Responsabilidacg

7) Lriterio

8) Urganizacién

9) Adaptabilidad

10) Capacidac para

ubedecer Ardenss

11) Pulcritud

12) Veracidad
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siempre se le
tiene que cecir
lo que hacer; -
necesita mucha
supervisidan

descuidada, ne
gligente; mo se
puede confiar -
en &1

indeciso y teme-
roso frente a

oualguier proble
ra -

sigue los méto-
des con dificul
tad

muy lenta y di-~
ficil

desobediente u
ohedece con qg
ficultad

descuidade, Mo
hay inicioc de
cuidado especial

miente siempre
que Sea necesarin
para encubrir

SUS EITOTES

requiere poca
supervisidn

acepta responsa-
bilidad cuandao
se le pide

resuelve con segu
ridad los proble-
mas nprmales de -
su trabajo

sigue los métodos
en forma normal

se adapta como de-
biera, en forma -
narmal

normal ; obredece -
sin protestar

en general, limpio
tanto é1 como su -
érea

puede conflarse en
su versidn: minimiza
SUS Errores

No necesita su -~
pervisian

acepta mds responsg
bilidad de aquells

gue requiere su tra-
bajo

frecuente buen jui
cin; adn frente a
problemas serios

procura mejorar en
el desempefio de su
trabajo; atento a

todo factor que lo -
ayude a este aspec .
to

facil y satisfacto
ria, sin prablemas

pone empefio en cum
plir y hacer cum=--
plir drdenes

siempre limpio tan
to él como su érea -

gs completamente -
versaz. Comprende
la importancia de
descubrir los he-
chos lo mas pegado
posible & la verdad




CARACTERISTICAS A N .
frecuentemente se distrae lo - cumgle con los hora
plerge el tiempo ngrmal, pocas - rics, deja su lugar
y abandana su lu- veces ahandona sdlo para lo indis-

13) Tiempo de tra- gar varias veces su lugar penszble.

bajo. al dia.
es descuidado; a veces desper~ no dzsperdicia mate
desperdicia mucho dicia material; rial; siemprz es cﬁl
material mantiene las co- dadosz vy ordenada -

14) Cuidade con sas en grden y en su area.

8aseadas en sy -
&rea.
baja y mala 1a esperada y de superior de muy -
15) Productividad calidad buena calidad buena calidad.

Estas diferencias se deben a gue un obrero capacitade entiende
el porqué y cOmo de su trabajo, sabe 1o que hace y estd ccnsciente -
de la impartancia de su desempedo en la fabricacidn y calidad de los
medicamentos que elabora en su drea. Un obrero adiestrade dnicamen-
te sabe log gque tiene gue hacer y cdmo, pero su idea es obscura en -
cuanto al porgqué y el papel que desempeda en la calidad de la fabri-
cacidn un ohrero sin calificar no sabe porgqué debe hacerle bien, no
conoce bien su trabajo, no tiene seguridad en el desempefic de éste,-
teme equivocarse y constantemente comete errores; tlene constantemen
te la sensacidn de gue en cualguier momento puede ser desgedido 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 tenher un obrers sin calificar puede ser muy cos-
tasc, sin caonsiderar el riesgc tan alto en accidentes debicos & la -
misma 1lgnorancia del trabajador. Un obrero capacitado es una garan

ti{a en el proceso de fabricacién pera el laboratorie.

El Supervisor como Instructor.-

Es importante tener siempre en cuente gue aunque haya una aula -
espec{fica para dar los cursos de capacitacién, ésta debe llevarse -
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& cahg constantzmente en el laporataorio. La capacitacidn de-
be ser dinémica y continua, por lo gque es muy recomendable que
el supervisor del Area pueda ser instructor en un momento dado.
El aprendizaje, para gue sea eficaz y permanente, reguiere gue
Sea un procesc ¢g asimilacién constante, ya que los caonocimien-
tes gue no se wtilizar, se olwidan. lLa czpacitacidn en el au-
la =2 debe dar con el fin de gue el obrero adguiera conocimlen-
tos sobre su trabaje, vy la cagacitacidn en el &rea de trabajo -
debe darse para gue los conacimientos adguiridos por el obrero

rno caigan en desuso y pasado =zlgdn tiempo, se vuelvan ochsoletaos.

5. E. Magill y E. Menaghan (9) hablan sohre el instructor:
" gl instructor tendré gue ser conacedor, v ese conoccimienta -
tienz dos partes:

a) Debe conrgcer su trabajco

b) Dehbe saber coma instrufr sohre el trabajo".

Esto es importante, ya que nadie puede ensedar lo gue sabe.
El mas indicado mara instruir obrercs en una &rea es aquel que
conoce el drea: su arganizacifn,los procesaos gue se llevan a -
cabo, controles, normas de higiene vy seguridad, manejo de equl-
po, etc. Debe ser, ademds lider y gquerer instruif.

Camo Instruir.-

Dentro de la gran cantidad de métodos gue hay, uno de los -
més efectivos 25 el Método de los 4 pasos (decir- hacer- mestrar-
comprobar), es um método de entrenamiento militar USA desarrollag
do en 1915. Es 21 método hésico para unm aprendizaje rapido vy
directo. Se hasa en los 4 pases siguientes:

a) Dar informacidn e instrucciones de cdmo hacer un trabajo
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b) Demostracidn préctica de cémo se hace el trabajo (recal
cando los puntos importantes)

c) Reallzacidn del trabajo por parte del obrero y bajo su-
nervisidn del instructor (este paso debe repetirse cuantas ve-
ces sea necesario hasta gue el obrerp pueda realizar su trabajo

sin errores).

d) £1 nbrero explica los puntos clave mientras realiza el
trabajo.

Las Cartillas A. D. E.-

Actualmente las cartillas mas usadas para adiestrar san -
las cartillas TWI (Training Within Industry) a su versidn en -
espafiol las cartillas ADE (Adiestramiento dentro de la Empresa)
Las cartillas para instruccion del trabajadsr sen dos:

a) Caomo prepararse para ingtrufr *(10)
b) Cémo instruir ** (11 )

A) Cémo prepararse para instruir.-

1) Haga su agenda de adiestramiento.
i{ A guién es necesarioc Instrufr?
4 En gué trabajo 7

4 Para cuanda ?
2) Prepare sus notas de andlisis de cada trabajo.

Anpte las frases importantes
Anote en cada frase sus puntos clave

3) Tenga listo toda lo necesario.
€quipo, Accesorios
Materiasles, debujos e informacldn escrita

B) Cbmo Instruir.-

1) Prepare al trabajador

a) Animele, sea amable con él
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b) Recalque cada punto clave

c) Instruya clara, completa y pacientemente.
d) No gulera enseflarle mas de lo que él puede aprender, -

asimilar.

3) Compruebe gue aprendid.-

a)
b)

c)

d)

Hagale ejecutar la operaciin, corrijs errares.

Hagale explicar los puntos clave mientras repite la --
operacidn.

Pregintele para asegurarse gque aprendid, y felicitelo
8l lo ha hecho bien,

Continde hests asegurarse gue lo sabe.

4) Ohsérvelo en la préctica.-

R)
b)
c)

a4)

Péngalo a trabajar independientemente.

Ind{quele a guién acudir si tiene dudas,

Revise su trabajo frecuentemente, invitelo a hacer prg
guntas.

Disminuya progresivamente la ayuda y vigilancia.

"Si el trabajador no aprendid, el Instructor no ensefié" *(12)

La Instruccién Programada.-

Otro método muy parecide es el método Skinner de instruc-
cién programadas. Se ensefia al discipulo mediante una serie de
afirnaciones cortas, numeradas, relacionadas entre s8{, es dectir
llevando una secuencia ldgica en el dgesarrollo del tema, pero
con :a particularidad de que en cada afirmacidn falta una o -
dos palabras que campletan la afirmacidn, estas pslabras se en
cuentran en la misma pégina. Las afirmaciones se hacen en ==
uns columna, del lado izquierdo del papel y las palabras, con
el nimero de afirmacifin a que carresponden, estén en la columna
del lada derecho. El aprendizaje por este método tiene sus ven
tajas, que son los 4 principlos en que se basa y san:
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a) Pagps Cortas: al alumnos se le ensefia una actividad -

de su trabajo desglaosada en una serie de pasos cortos
y menos diff{ciles

b) Respuesta Activa: responde activamente a cada paso -

(esto fija su atencidn e interés, porgue tiene que pen
sar y escribir, no se distrae)

c) Confirmacién Inmediata: recibe la confirmacién y co

rreccidn inmediata de su respuesta por medio de la co-

lumna derecha.

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

comprensién total del proceso.

* Agustin Reyes Ponce, Administracion de Persgnal C. V Limu-
sa-Wiley Mex 1971.

Para gue sea permanente lo aprendido debe haber un esfuer
zo inmediato en la respuesta correcta, éste puede ser palabras
de felicitacidn o mencidn de las ventajas que d& la empresa g
los obreros gue se superan vy termihén el cursos (reconocimien-
to escrito y oficial , mayor salario, etc.) De esta manersz,
al no reforzar un error el sujeto nog tiende a repetirlo. El
inconveniente de este método es gque el alumno debe tener bue-

nos hibitos de estudio, iniciativa y disciplina propios.

Actitudes y Actividades del Instructaor,-

Un instructor que desea que sus alumnos aprendan debe en-
cantrar la forma de comunicérselos, demonstrando su interés vy

campramiso, Entre las mds generales * estan:

a) Informarse al méximo sobre el grupo (ndmero de persc-
nas, escolaridad, edad, etc.).

b) Puntualidad.

c) Entusiasmo (el instructor con entusiasmo es un buen -
elemento motivador del grupo, es factor impartante para romper
la tensidn).
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d) Amahilidad (para despertar confianza).

) Al haplar, hagalo de frente, dirigiéndose al grupo tan
to con la vgz como con 1la mirada. Esto afirma la confianza -
hacia el ingtructor

f) Observe una paostura adecuada.
g) Evite la mimica exagerada y los tics nerviaosos.
h) Evite acciones gque distraigan al grupo.

i) No se disculpe, a menos gue haya cometido un error en
serig.

J) Siempre gue inicie une idea, expresién o concepto, lle
gue al final, vy hasta entcnces ceda la palabrs al gue ha levan

tardo la mano y responda & la pregunta.

k) No demuestre nerviosidad ( es un deber sentirse seguro
y prayectarlo).

Cuando se trabaje en una exposicidn, &sta no debe durar mis
de una hora sin descansc de 10 4 15 minutos para después contl
nuar, Con esto se evita o reduce el cansancio, el aburrimien

to y la pérdida de concentracidn.

Factores Sonio-Ideoldgicos a termer en cuenta sobre el chrero

€l compurtamients de un individuo es influido por actity
des, idenldgicas, educacidn,prejuicios, temperamento y carac-
ter, etc. En el caso del obrero, la mayaria son de clase ba-
ja, por lo gue su entorne es dificil y su forma de reaccionar
es mas bien impulsiva e irreflexiva, a veces con violencia, lo
gue lo convierte en un trabajador problema {sobretodo si es j2
ven), por lo gue es vital gue un supervisor desarrolle la capa
cidad de estimar y camprender 2l trabajador y saber cémo mane-
jar dos caracteristicas importantes v predominantes de este -~
personal:



a) Es muy dificil cambiar a la gente (pero no imposible).

b) No le qusta recibir &rdenes (y meros si son dadas en -

forma imperativa vy bBrusca),

El supervisor no es el gue hace las cosas, sino el que or
ganiza, planifica y desarrclla a la gente, la adiestrz y orien
ta para gque deszrrolle un trabajo excelentsz, por lo tantg, de-
be poder delegar trabajos y responsabilidades y por ello tiene
gue conocer el trabajo y ser capa: de 2jercer el mando y dar -
érdenes, sin abusar, y al mismo tismpo motivar a los trabajadg
res para gue cumplan con su trabajo. Para estimular 2 un trg
bajador, es necesario cubrir sus necesidades bésicas (ropa, --
alimentao, casa, descanso, etc.) Si un trabajador tiene cubier
tas estas necesidades, puedz concentrarse 2n su trabajo y hacer
lo mejor, se interesa en ést2 y lo zuida, 1o gue se manifiests
en una alta preductividad, minimog de ervorzs y buenz calidad -

de los productos.

El supervisor -~ instrucicer ideal es azdel que hace sentir
a lus frabajadcres que se przccupa por las necesidades oe ellos

+

no sOlo por las de la empresa, vy se los demuestra.

Cuando el trabajador conme

error, =5 deber del super-
visor sefalarle e instruir cémao corregir, =&s nunca debz ser -
critica personal, pues estd zZafada y no ayuds. La eritica dg

be ser schre el trabajo Unicamente.

Finalmente,es importante recordar que wuna persung capta -
aproximadamente 21 50% de lc gue oye, por lo gue debe CCmprDh%f
se el qué, porgqué, cudndo y céma de ceda instruccidn dada al -
chrero, hasta gue comprenda tctalmente lo que se espera que ha
‘ga.

La Relacidn del Imstructor-~Supervisor con el Obrern. Factores

cue la Afectan.-

Uno de las objetivos del instructor - supervisor es poder
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motivar al obrero para que considere como un propdsito serio -
de su vida ser un buen trabajadar. El instructor debe conven
cerlo de ésto, si el trabajador se fija esto comog meta, pondra
toda su capacidad y atencidn en el curso y posteriormente en el
trabajo gue desempeiie.

Durante el curso, y posteriormente en el trabajo, las ac
titudes positivas y deseables sean marcadas y felicitadas, pa
ra que el obrero se sienta estimulado a repetirlo. Es un es-
fuerzo muy impaortante la sensacidn de reconocimiento por par-

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

Lewis E. Losonsy afirma en su libro que "la falta de metas
crea fatiga, Frustacidn y aburrimiento", por lo gue éstas de-
ben ser tanto.inmediatas como mediatas, positivas y responsa-
bles para el individuo. 51 esto se cumple, el individuo uti

lizz todas sus energias para alcanzarlas.

Este curse vz a ser encaminado a adultos con dificil en-
torro social, muchzs veces cgn bajo nivel intelectual, pero -
prircipalmente personas poce motivadas por lo gue es necesario
gue el instructar tome un verdadero interés personal por cada
uno de sus alumngs sin descuidar el objetivo prinecipal (la ca-
pacitacidén para trabajar en un laboratorio farmacéutico); para

ellc debe considerar los siguientes aspectos:

(D) El profesor dirige, su finalidad es que el estudiante a--
prenda, no el imponer su autoridad durante la instruccién.

2) El obrero, como adulte, tieme experiencias, upiniunes,-hé

bites, etc., desarrollades y muy arraigados.

3 El adulto puede aportar conccimientos en base a us expe-
riencia.

L) F1 adulto aprende més Facilmente en ambientes informales
y flexibles, siendo active durante el curso,
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Los obreros como alumnos, son diffeiles, ya vistas sus -
caracteristices, pero responden positivamente a estimulos po-
sitivos, por lo que la motivacidnpuede encarminarse, en prin-
cipio, al tipo de beneficio inmediato que obtendrd si tiene =
éxito 8n su capacitacifdn.

Aspectos a Considerar en el Obrere comc alumno.-

La gran mayoria de los obreros pertenece a la clasa trabaja
nedia baja. Son los individuos que no tienen bienes de for-
tuna vy viven casi exclusivamente de su trabajo. La instruc-~
cidén gue posee es rudimentaria y/o escasa (cuando la posee) y
sededican preferentemente a las trabsjos manuales. £l Or. Lu
cic Medieta vy Ndfez considera gue el proletariado "con su sola
existencia, es up disolvente de la organizacidn social capita-
lista, mas o menos lento pero constante!, El proletariado ng
cesita ascender en la escala de clases a la clase media. En -
este aspecto, es notable Estados Unidos, ya que no es tan impor
tante le clase de trabajo como el trabajo mismo. Todo trabajo
es digno, y cuando es hien ejecutado, es bien remunerado, lo =
que permite a cualguler trabasjador aspirar a una superacidn en
su trabajo v consecuentemente, en su vida.

Para que el obrero se le pague mas debe Jjustificar este -
aumento de salarioc con un aumento en la ralidad vy eficiencia -
de su trabajio. Esto debe hacérsele entender: empresa y traba

jador salen beneficiadaos con la capacitacidn del obrero.

Estp Gltimo es muy dificil, ya que laos obreros, al ser la
mayoria de clase bhaja, poseen los rasgos distintives y univer-

sales de ésta, que san:

8) Irstruccidn rudimentaria (primera ensefianza o analfa
betas).

b) Trabajo de tipe manual con empleo de fuerza material

0 de la accidn flsica personal.
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c) Forma de vida infericr 2z la de clase media: las cali-
dad de su raopa, habitacidm, alimentacidn gs de esca-

go valor, asi caomo de sus diversiones.
d) Sus formas de caonducires vy hablar son hurdas.

g) Es muy religiosa, sin comprender 2n todz su profun-~

didad y abstraccidn los zrincipios de su religidn.

f) No es previsora.

g} Es incapaz de arganizar =n movimientos ideolfigicos.

h) Falta de desarrcllo de iz sensibilidad moral

i) Manifestacidn primitiva de pudor o a veces ausencia
de éste,

i) Concepcignes mentales potres y primitivas,

k) Bajo desarrolle intelectunl,

13 Impnsihiiidad para elevzrse a ideas abstractas

m) Mentalidad avtomitica v ~o constructiva.

n Vigidn optimista del Futurao vy retrospeccisn pesimista,
o) Pensar inspirado por lz :eoria del medio.

Auradaos a éstos, se encuentrzs lgs caracteres negatives -

predominantes en ellos, come individugs, gue san:
a) Falta de confianza en si{ mismo.
b Bajo promedic de. aprencizszje.

©) Dificultad para expresar v comprender ideas (debido

a limitacidn del lenguaisz y comprensién de ideas).

d) Hostilidad o desconfianzz & la autcridad (aveces.) -
Esto se resuelva si el instructor se comporta comg -

guia y amigo e inspira cznfianza.
e) Motivacidn superficial.

f) Desea de tener todos locs derechos sin cumplir o cum-
pliendo a2l minimo las obligaciones del trabajo.



g) Miedo a los ex&menes,

Habilidades del Instructor.-

Dhservando las caracteristicas anteriares, se obtiene un
tipo de alumno muy especial, el mis dificil de tratar y ensefarn
gin embargo, no es algo imposible, se requiere de un instructor
campletc, muy preparado. Fara este tipo de alumnos, e85 impar
tante gue el instructor sea habil en las relaciones humanas, -
ya que éstas son delicadas y complejas. Ademas, debe tener,-

o desarronllar, las siguientes habilidades:

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

explicaciones .

bh) Ser versé&til: para adaptarse de una manera dindmica

vy eficiente al grupo,

c) Ser rapldo en el gnalisis de-los alumnos: para ver -
los lineamiantos y criterios de arden que impondrd y

chma lo hard.
d) Ser humorista,

g) Ser optimista,

et

F) Ser comprensiveo anbte lzs debilidades del entendimien
te humanc, para gque pusda alentar cuando haya erru-

res o limitaciones.

g) Ser explicita: para decir a los alumnos claramente el
porqu®, cimo, cudndo, c¢onde, etc., de las activida-

des gue deberdn aprender a trabajar.

h) Ser flexible: para llevz: a cabo modificeciones nece

sarias parz cada alumnc durante gl curso.

i) Tener verdadero interés en que los alumnos camprendan
y aprendan lo mds positie del cursa. 51 el obrero
siente que hay interds genuine por que aprenda de su
trabajo, se sentird lo suficientemente motivado para

esforzarse v apreoar.



El Curso.-

La importancia de la primera Class,-

Esta es la clase maz importante de todo el curse, ya gue

es cdJandn se establece:
a) lLas relaciores zlumnc - instructor.

b) La primera imsresion gue reciben los alumnos del ing
tructor, siemprz v cuancs no hayan trabajado con el

’,
aun.

o) La impeortancis dgl curseo para el desarrollo del tra-

bajoc en el labcratorio

d) Las pautas a seguir en £l transcurso y el regiamento
del lahboratoric, Es decir, las condiciones hasicas
para el trabsjzcZor er el &rea.
En esta primera clsse, se observan los rasgos predominans
tes del cardcter del insisuctor, mor lo que el-discursa de in-

troduceidn debe ser mlatcrado por 2l mismg, aungue debe tratar

de mostrar que el curse es interssaente y 4til, lo domina v es-
td elaborado al alcance 2z la cuomcrension del trabajador. E£s-
to es muy importante. £t el cursc se les muestra como algo -

interesante perg canfusc y/a muy elevado, se sentirén incapa--
ces de aprenderlo, con lc gue estaran desanimados para aprender

cualquier cosa del curscoc.

Debe lograrse desds el principio una comunicacidn abierta
y directa entre el instructor v los a2lumnos para un maximo apren
dizaje, ante todo, el instructor debe crear y mantener una at-
misfera de confianza e interés en todos y cada uno de los alum
nos, por lo que €l mismg febe dar = entender gue los cree capaz
de acabar el curse vy tienen interés en su aprendizaje, en sus

dudas y errores ( mds parz corregirlos que para sdlo marcarloe)

S1 los alumnos ya har tenido alguna experiencia en el Ares,



debe haceérseles saher que su canocimiento y experiencia puede
ser tomada en cuenta tanto par 2l instructor como por demds -
alumnos; esto es un buen factor ge motivacidn, ya que activa -

la autoestima.

Para establecer lo antericr, ®s necesaria una platica in
troductariu vy de presentacion tante del instructor cuomo de laos
aglumnos. Une ver gresentados, nedie siente gue se mueve en-
tre exirafios. Tante =l lnstruzior como los zlumnos sienten
que es mas facil hablar o comentar de algln sucesg o experien
zia cuando se sabe @ guién se dirige, es decir, cuando se ha
"roto el hiele" en l=z reunidén, 5i esto no se logra, se man-
tiene un estads de tsnsifdn incdmodo psra tondos, lo gue dismi-
nuye el aprovechamiento del cursz. Fara establecer contacto
se recomienda la entrevista personsl previe al inicic del -
curso y si el grupo =5 muy rumeress, la presentacidn pueds -
hacerge de un miembre par otro. Esta segunda técnica también
puede utilizarse en grupos reducidos si hay dificultiadg viszr
ble pars establecer lzz comynicasciones interpzrscnal v alumno-

instructor,.

Debide s la pocs instruccidn gue han tenido los nbreros
durante su vida, EB MUv OIFICTIL HACERLOS ESTUDIAR, por lo gue

2! material gue se utilice cehe

dentre del tiempog del

curso, Ser clarc., concico vy breuve. De tal farmz que se dé -
un tiempo para lserlo, uma explicacidn del instrustor, demos-
tracion y finalmente uns discusidn ce grups pars afirmar corg
cinientos. 51 hay préctica del leboratario, es recomendable
hacerla después de la cemostracitn, para gue si hay error, la

correcidn de éstz sea compartids oor todaos.

El material fréfico es mucho -més ficil de recordar si es
a colores, pers ;ambiés 25 mas costaso su elabaracidn, este ~
factar dependerd del presupuesto del laborateric para lz ela-

barzcidn e impresian del manual para los chrerss @ instructor.
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Durante el curso, el instructor debe recordar utilizar un -
lenguaje sencilleo y directo, para lograr la capacitacidn méxima.
8{ es necesario el uso de un término no conocido por el estudian
te, debe explicarse inmediatamente su significado, para evitar -
distracciones por la duda del conceptao. También es muy valiaso
para el instructor-supervisor establecer una comunicacidn abier~
ta, y@ gue aungue el curso termine, pueden surgir dudas durante
el desempefio del trabsjo. Es recomendable elaborar las pregun-
tas gue requieran una explicacidn, es decir, evitar aguellas qgue
respondan con "si" o un "no" nada mas, sl no por ejemplo, las -

que empiezan can yn "qué", "ecdmao', "cuanda", etn.

Una vez establecido las bases de tcomunicacion instructor -
alumnes, el resto del curso se desarrollari de acuerdo & lasg ca
racteristicas y habilidades del instructor, siguiende las line-
as trazadas por éste en la primera clase.

Finalmente, es importante hacer notar que la asimilacidn del
curso podrd ser del 100% sdlo si considerames gue la memoria. ne-~
cesita de a3l menos & & $ repasas de un canocimiento nueveo para -
retenerlo y asimilarlo. M. E. Brown (13) nos dice en su libro
gue " El uso de los conocimientos basados en la experiencia vy de
los sistemas memotécnicous nresta alas a la imaginecién. El in-
crema2nto de la informacidn nos estimula vy nos interesa. Ganamos
capacidaed para relacionar nuevas Areas de conocimientas y de ex-
periencias humanas.

Nuestro nivel de flexibilidad mental, de tolerancia y de in

terés por las nuevas ideas experimentard una gran mejoris.

5i el instructor procura repasar los conocimientos adguiri-
dos 2n las unidades anteriores, éstos irén siendo asimilados por
el alumno hasta que, al final del curso, es tapaz de explicar los
conceptaos v procedimientos aprendidos.



- MANUAL DEL CURSO



Este curso consta_de 13 unicades de aproximadamente dos hg
ras y media de duracidn caca una, cansiderando un descanso de
15 minutos despueés de la primers h-ora vy un epxamen de evalua--
cidn de quince minutos después de iz sezunda bora. Este exd
nen se puede cambiar por unaz ynicz? instruccidnm programada pa

ra reaiirmar conacimientaos 2n casc de

12

L= el obrero ya hays -

1l

tenico conocimiento vy experiencies del ar=a, El tiempo total
del curso es aproximandamente 37 bhcras v media ( la unidad -~
IIl consta de 2 partes.) Al finzlizar =1 curso, despugés de

la Gltima unidad de ser posible, al dia siguiente, dehe entre
garse a cada obrero una constanciz o reconocimiento - escrito
de carécter oficial - de gque llevé =1 cursao. Esta (ltima 58
sifn, puede establecerse un didlocz sobr= las impresiones que
les dejd ¢l curso, ya gue estas opiriones son importantes y -

sirven como material de informacién pars =21 siguiente curso.

A1 finalizar éste, el trabajaccr debe ser capaz de expli
car su trabajo y el proceso que se lleva 2 cabo, entender y -
sceptar los controles gue se llevan gor escrito para cada pro
ceso; posihle solucién,conceptos genaralss, identificacidn de
los problemas gue se pueden presentar, etc., v su perticipa--~

cidn y respopsabilidad en 21 procesc de fabricacidn.
Indirce de Unidades.

Unidad I. Presentacidn alumncs~instructor. La Industria Far
macéutica. El laboratoric y el departamento de -~
emulsiores.

Unidud II. Caracteristicas y Orcanizacién de un Laborstaorio.-

Departamantec de emulsiones y su locallzacibn,
Unigwd IlI.Canceptos y definiciones. Esta wunidad, por au exten
sibn, se divide en dos partes:

Unigad IIT A: principio active, férmace, medicamen

to, Fforma farmacditice, smulsiones, creme,ungdento,



Hnidad

Unidad

Unidad

Unidad

Unidad

Unidad

Unidad

Unidad
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pomada, locidn, agente tensicactivo, agente emulsifi-
cante, sistema HLB, teorfa de emulsificaciftn.

Unidad III B: excipientes y agentes, ventajas v desven

tajas de las emulsiones como forma farmacéutica.

IV.Las Buenas Practica de Manufactura:consideraciones,-
persaonal, locales, equipo, higiene y sequridaed, alma

cenamiento, fabricacidn.

¥. Materia Prima: definicidn, recepcidn en el &rea, docu
mentacidn.

¥1.El Equipo, agitadores, mezcladores, homagenizadores, -
ultrasonificadores, funcionamiento, cuidado vy limpie-

za. Normas de Seguridad.

VITl, Métodos cde Fabricacién: mezclado, Fusidn, formacidn

de emulsiones. Matodo Continental e Inglés.

VIIT. Conceptoc e Importancia del Control de Calidad. Con
troles Figsicos: generalidades, muestrso v andlisis, -
controles fisicos: homageneidad, dureza pH, oesag del

cantenido de los envases.

I, Estabilidad vy Problemas de las Emulsiones: estabili
dad ge 1a emulsién, inestabilidad y sintomas (cremado,
floculacidn, coalescencia, cambios de viscosidad, con

taminaciones bacteriana y quimica).

X. Préctica de Fabricacidn con controles fisicos rutina=-
rios (escala laboratorio): emulsidn O/w vy emulsién -~
w/o.

XI. Envases. Acondicienamientn. Materiales empleados De-
fectos. Problemas: envases (vidrio, plastico, metéli-
cos), recubrimientos, almacenamiento y limpleza, acon-
dicionamientn: definicidn, funciones, material, pro-

blemas.



- 63 -

Unidaz XII. Loteado y préctica completa: leteada (conceptg, fun
cidn, importancia, rendimiento tedrico vs. real. préac
tice completa (recepcidn y etiguetado de la materia -
prima, documentacidn del lote F.M.U.), fabricacifn, -

cantroles fisicos, acordicionamiento).

Unida< XIII. Manual de Procedimiento de Fabricacién. Visita a -
la Planta: manual de procedimiento de fabricacidn (e-
lementos gue lo forman). Vista & la planta con demos~
tracién préactica de tode lo visto.

UNIDADES DE INSTRUCCION.

UNIDAS I. PRESENTACION ALUMND (s) - INSTRUCTOR.

Objetivos de la Unidad.

- Favcrece las relaciones alumno-alumno y slumno-instructor me-

diante la presentacifn de cada uno.

- Dar uyna ideas general de la utilidad del curso, como elemento
motivador.

- E1 trabajador conocerd de una forma mejor la ubicabién del :ia
boratorio en la Industria Farmacéuti-
ca Mexicana y la imunrtancia del depar
tamento de emulsicnes dentro del labp

ratorio.
Cantenido.
10 minutos 1. Bienvenida al cursao.
10 " 2. Presentacidn del instructor.
30 " 3. Presentacidn de los alumnaos.
10 " 4, Breve descripcidn del puesteo.

10 " 5. Breve descripcidén del cursao.



10 minutos
15 "
10 "
~0 “

g v

[

Tiempao ESTIMADD:
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6. Ventajas de terminar el cursc.

7. Descansa.

8. Formacion de los equipos de trabajo

9. Resumen del deszrrollo de la Indug
tria Farmacéuticzs en Méxice vy el -
mundo (opcional).

10. Breve historia de}l lsboratorio (op
cignal).

11. Futuro del departamento en el labg
ratoria.

Das boras, cinco minutos.

MEDIOS RARA LA INSTRULCCION,

Técnicas de Instruccidn.- Se recomienda wtilizar la exposicidn

Material Digactico.-

6 conferencia & clase formal para las
practicas generales.

Em la nresentacién de alumnos e ins-
tructor se sugiere la formacidn de cg
rrillos, asi como para la fermacién -

de egquipos, la uiscuisidn de grupos.

Se pueden utilizar transparencias 5 -
lo largo de la plética, con el fin de
tener un complemento vizual a la in-

formacidn auditiva.

EVALUACIDON: £n esta primers sesidn, no hay evaluacidn.
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UNIDAD 1I. CARACTERISTICAS v DRGANIZACION DE UN LABORATDRIO, DE
PARTAMENTD DE EMULSIONES Y SU LOCALIZACION
Objetivos de la Unidad.

-~ Dar = canocer una forma méas completa el trabajo de un laboratpg

rinp farmacéutico.

-~ Presantacibn del &rea de trabajo.

- Presentaci6n del papel que tiene el trabajador en ésta.

Contenido

15 minutos 1. Qué es un laboratarioc farmacéutica.
15 i 2. Qué hace un laboratoria farmacéuticao.
20 " 3, Orpganigrama del funcionamiento del

laboratorio.

5 " L. tocallizacidn del &rea en el argani-
grama,

15 " : 5. Descanso.

15 " 6. Descripcidon del area.

20 " 7. Que se hace en el drea (descripcidn

del proceso en general)

15 " 7 8. Importancis de cade paso y su reper
cusidn en la produccidn del produc-
to terminado.

15 " 9. Involucracidn del empleado en el pro
ceso de fabricacidn.

15 " 10. Evaluacidn.

TIEMPO E€STIMADD DOS HORAS, TREINTA MINUTDS.



MEDIOS PARA LA INSTRUCCION

Técnicas para la instruccidn.- Se recomienda la expocidn comple
mentada con preguntas y respuestas, pa
ra evitar que se pierda ls concentra -
cion y estimular al trzbajador 2 que -
participe. Cuandoc vya sz hable cel area
en si, se sugiere utilizar la ziscusion
de grupos para ir avudando al <rabaja-

dor a una participscifn activs.

Material DidActico.- Se pueden utilizar trarsparenciss y se
recomienda una peliculz motivzczional -
para los dos (Gltimos puntos. £n toda -
drea de capacitecién hgy por ic mengs
un pizarrdn; para este curso se utili-
zard con el fin de ir spuntade las can
clusignes, gue se van cbhtenierde para

gue los alumnos las cocien. Se sugiere

entregar un farmata imprese del curso,
ya sea campleto o unidad por unidad, -
con espacio para anotar las ccrclusio-

nes en la unidac corressondierie.

EVALUACION: Puede efectuarse mediante una pruebz -
de " Falso n Verdaderao", 4 meciante -

ideas expresadas en forma inccmolata.
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CONCEPTOS Y DEFINICIONES.

Esta unidad se divide en dos partes.

Unidad III A.

Objetivos de ls wunidad III A

-~ el trabajsdor entendersé y podréd expresar el significado de -

- gl trahajador conocerd

CBntenido

S minutos

5

15
10

los diferentes conceptos y lz teorfia -

de

la emulsificacidn.

las ventajas y desventajas de estas for

mas farmacéuticas.(fisicas y farmacald

gicas).

12.

13.

th.

Materia prima. Definiciaones.Ejemplos.
Pfincipio Activo. Definicidn.Ejemplos

Férmaco. Definicién. Ejemplos.

. Farma Farmacéutica.Definicién.Ejemplas

Medicamento. Definicidn. € jemplos.
Emulsidn (O/W;W/0).Definicién.E jemplos
Locidn. Definicién. Ejemplos.

Crema. Definicidn. Ejemples.

Pomada. Definicidn. Ejemplos.
Ungiento. Definicién. Ejemplos.

Otras fFormas farmacéuticas de aplica
cidn sobre la piel. Ejemplos.

Descanso.

Tensidn superficisl. Explicacion. -
E jemplos.

Agente tenspactivo. Definicién.Ejemplos
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Caontenido

5 minutos 15. Agente emulsificante., Defincidn. -
E jemplos.

10 " . 16, Sistema 8LH (HLB). Definicién. Ejem
plos.

15 " 17. Teoria de la Emulsificacidn. Generg
lidades y explicacidn.

15 " 18. Evaluacibn.

TIEMPO ESTIMADO: D0S HORAS VEINTE MINUTOS

MEDIDS PARA LA INSTRUCCION,.

Técnicas de Instruccidn.-Puede utilizarse la conferencia & clase
faormal y al final preguntas y respuestas

pare aclarar dudas.

Material Dicéctico.- Se puedern wtilizar transparenciass, ace
tetos (filminas) u hojas de papel tama
fic carta donde se esguematice con dibu
jos-de preferencia a colores- como tra

baja cada gente.

Evaluacidn.- Puede utilizarse prueba de "Falso & -
Verdaderan', afirmaciones incaompletas &

relacidn de caolumnas.
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UNIDAD III B
Objetivos de la unicsd 11 48

- Los mismos que pac= la unidad IIT A

~ £1 trabajador seré capaz de describlr en focrma general el fe-
némens de Transferencia percuténea y caracteristicas de la niel.
Distinguird ermtre lgs distintos tipos de agentes y componentes
utilizadas en el letcratorio.

Contenido.

30 minutos 1. Generalidades de 1=z piel y transfe-
rencia percuténea.

5 " 2. Excipientes hidrdfcbos. Definicidn.
Ejemplos.

5 " - 3, Excipientes hidrosclubles. Defini-

cién, Ejemplos.

5 LA ‘ 4. Apgentes estabilizantes.Definicidn.-
Ejemplos.
5 " ) . 5. Agentes hidrodispersiBles o gelanzes.

Definicidn. Eiemplcs.

5 " 6. Agentes hidratados.fefinicign.Ej=-plos.

5 " 7. Agentes humectantes.Definicidn. Zjism
plos.

15 & | . B. Descansa.

o ' 9, Agentes conservadores.Definicidén. -

‘ Ejemplos.

5 n : 10. Agentes antioxidantes.Definicién.fjem
plos.

5 " : . 11. Agentes amaortiguadores.befinicidn.-

£ jemplos.
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10 minutos i 12, Ventajas de las emulsiones como -

formas Farmacéuticas.

5 " 13. Desventajas de las emulsiones.
25 u - 14, Discusidn.Prequntas.Dudas.
15 " - 15, Evaluacién.

TIEMPO ESTIMADO: - . DOS HORAS CUARENTA Y CINCE MINUTOS

MEDIOS PARA LA INSTRUCGION. -

Téonicas de instxuc

Evaluacién.- -
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UNIDAD IV. LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACT&RA.

Objetive de la Unidad

- E1 trabajador conocerd la aplicacidn de las BPM tanto para él
mismo como para su drea de trabaja, la fabricacidn y el equipo.

~ El trabajador aprenderd las normas de higiene y seguridad de

su trabajo.

fontenido

10 minutos

15

10 .

15

15

0

15
A0

Consideraciones generales.Definicidn,
Qué son.

Personal:Caracteristicas persaonales;
requisitos para entrar en el &rea;
funcianes.

Laocales: caracter{sticas.C.idados.~

Limpieza. Orden. Mantenimi=znto.

Equipc:caracterfsticas.Maneju.Limpig
za. Orden. Mantenimientso.

Higiene vy Seguridad. En qué consiste.
Normas a seqguir.

Almacenamiento.Distribucién de &reas.
Importancia de la etiguetacion y ra
tulacidn correctas.

Descansa

Fabricacién. En qué consiste. Medi-
das previas a la fabricacidn. Conta
minacién cruzada. Proteccidn perso-
nal (quantes, mascarilla,casco,etc.)
Manual de produccién. Orden de pro-
dguccidn.
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15 minutas 9. Discusidn. Canclusiones.
15 " . 10. Eveluaciédn

TIEMPOD ESTIMADO: DOS HORAS Y MEDIA
MEDIOS PARA LA INSTRUCCION,

Téonicas para la instruccidn.~- Se recomienda la discusidn di-

rigids O clase formal acompaftada de prg

guntas y respuestas, o la tormenta de
ideas.

Material diddctico.- Pueden ser transparenclas donde se com
pare la aplicacién de las BMP y cuande
ge aplican, explicando qué y porqué es
correcto. También puede utilizarse una
pelicula dande se haga hincapié en la
aplicacién de las BPM y sus consecuen-
cias.

EVALUACION, - S¢ mugiere una prusba de "Falso @ Ver-
dadera® 6 de preguntas gue requieren -

de una respuesta (g{ o no) y por qué.
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UNIDAD V. MATERIA PRIMA
Objetivos de ls Unidad

- El1 trabajador serd capaz de describir todo el procesa que si-

gue la materia prima, cGme y el manejo de toda la documentacidn
nque la acompafia.

- £1 trabajadnrcomprenderé la importancia de llevar correctamen
te las controles escritos de ésts. '

Contenido

5 minutas 1. Definicidn.

20 " 2. Recepcidn en el drea: Manejn y pre-
cauciones. £l etiouetado (nombre del
producto. Late. Pese. Quien pesa. Pre
caugliones. Aprobacidn de Control de -
Calidad).

30 u 3. Documentacidon del lote. Formuls U~
nitaria Maestra (Qué es. Cdmo se lle-
nan los espacios de control. Quién ay
toriza cada pasa).

15 " 4. Descanso,

20 " 5. Demostracién prictica

40 t 6. Ensayo Independiente.

15 " 7. Discusidn. Conclusiones.

1% 8. Evaluacidn.

TIEMPD ESTIMADD . p0S HORAS ¥ CUARENTA MIN.

MEDIOS PARA LA INSTRUCCION.

Técnicas de Inatrucecidn.- 5Se sugiere especizlmente el didlogo,



Material Didactico.-~

EVALUACION. -
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va que la participecidn dindmica de -
los trabajadores y el instructar enri
gueceré en conocimientos y experiencia

a todos.

Se utilizardn las formas del laborsto-
rio, un juego completo para cada tra-

bajador, Por medio del pizarrdn se pug
de explicar cdmn se llena cada e=spacio
en cada forma, o , si se prefiere, me=-

diante transparencias donde esté muy -
claro cémo se llenan los espacios de -
las formas.

Se suglere gue se entreguen las formas
vacias y se les proparcione materis -
prima (lote ficticia) para que marguen
lo gue les corresponde y lo gue debe -
‘estar ya registrado, cuando reciben la
materia prima, en las feormas.
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UNIDAD VI. EL EQUIPO.

Objetivos de la unidad.

- Identificar el equipo que se utilizz en el frea
- Distinguir el equipo por su uso

- Conacer los pasgs para tener una maguina limpla y con el man-
tenimiento adecuado.

- Enumerar las normas de seguridad a2 seguir en el equipo.

Contenido
10 minutaos 1. Agitadores mecénicaos.
10 " 2. Mezclador=s coloidales.
g " 3, Homogenizadores vy Viscolizadores.
L. Ultrasonificadores.
5. Visita & 1= planta.
20 " 6. Demostracién del funcionamiento del
Equipo.
30 " 7. Cuidada y Limpieza.
30 " 8. Normas de sequridad pars manejo del
equipo.
15 " ‘ 9. Evaluscidm.
TIEMPO ESTIMADO DOS HORAS
MEDIOS DE INSTRUCCIDN.
Técnicas de Imstruccidn.- Dado que 25 una unidaed tedrice-préc

tica, se recomienda la discusian dirigi



Material Didactico.-

EVALUACION, ~
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da & la tormenta de ideas y posterior-
mente ir a 1a planta a ver directamen-
te el eguipo del 4res,conocerla y mang
jarlo.

En su'primera parte {(teoria), transpa-
rencias para llevar la discusidén y dar
las normas de seguridad. Posteriormen-

te, serd el equipo mismo del Area.

£n el Area, se pedira a cada trabajader
que expligue brevemente alguna méguina
(sequridad, cuidado y limpieza) y/o se
distribuirdn cuestionaric " F o V" de
contenido general sobre eguipa. Se pug
de utilizar también una lista de veri-
ficacidn de pasos y requisitos sobre -
los puntos importantes.
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UNICAD vII. METODOS DE FABRICACION.
Chjetivos de la unidad

- El trabajador identificard los distintos métodos de fabricacidn.

- Identificard los distintos egquipos que se utilizaran para cada
una en el laboratorio.

Contenido
10 minutos 1. Introduccidn
20 " 2. E1 proceso. Preparacidn de fases.
30 " 3. Métodos de fabricacidn
a) Mezclado mecéinico.
b) Fusidn.
t) Formactén de emulsiones.
15 " 4, Descanso.
15 " 5. Método Continental 6 de la Goma seca,
15 " 6. Método Inglés 6 de la Gama Hameda.
30 g 7. Discusidn.Dudas. Conclusiones méas -
importantes.
15 " : 8. Evaluacién.
TIEMPO ESTIMADD: D0S HORAS Y MEDIA

RECURSQOS FARA LA INSTRUCEION,

Yécnicas de instruccidn.- Esta unidad es tedrico~préctics,
por lo gue puede utilizarse la tormen-
ta de ideas é la discusidn dirigida @
la discusidn en grupaos por medio de pre
guntas y respuestas.
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MATERTAL DIDACTICO, - Se recomiends una pelfcula para cada -~
método de Fabricacién de aproximadamen
te 10 minutos vy 5 minutos para conclu-
siones 6 una pelicula de comparacidn -
de los 3 métodos de 30 minutos. En es
ta unidad se sugiere la imdAgen dinami-
ca ya gque lo que estd analizando san -

procesos.

EVALUACION. - Puede ser mediante exémen de "Falso &
Verdadera" o de apcidn mdltiple, tam-
bién puede elaborarse un exéamen donde
haya seguimiento de cada proceso median
te afirmaciones incompletas.
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Objetivos de la Unidad.
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CONCERTO E IMPORTANCIA DEL CONTROL DE CALIDAD. CON

TROLES FISICOS,

- Conacer qué es la importancia del control de calidad, el lle-

nado correcto de las formas escritas y por gqué se hace.

~ Saber cudles son, cdmo se efectlan y registran las pruebas de

calidad de emulsiones.

Contenido

10 minutos

40
10
10
10
10

15

15

150

15

15

b)

Qué es y como se cantrocla lg calidad.
Quién hace la calidad.

Quién la controla.

Por qué se controla la calidad.Impor-

tancia.
Dénde y cuédndo se hace el control de

calidad.
Muestreo y AA&lisis. Su importancia.
Descanso.

Cantroles fisicos para Emulsianes.

Homogeneidad. Descripcién de la prue

ba. Demostracidn Préctica.

Dureza. Descripclén de la prueba. Dg

mastracidn préctica. (Viscosi{metro & -

penotrimetro de Mahler).

c)

pH. Descripcién de la pruebs. Demng

tracidn prictica (para emulsiones o/w

y w/o)

d)

Peso del contenido de los envases -~

descripcidn de la prueba. Demostraclidn

practica.
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Objetivas.
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ESTABILIDAD Y PROBLEMAS DE LAS EMULSIONES.

- E1l trabajador entendiendo la organizacidn interna de una emul-

si6n podré explicar los efectos de factores externos sobre la es

tahilidad de una emulsidn en base a la teor{a de la emulsifica-

cidn.

- E1 trabajador podréd distinguir fi{sicamente una emulsidn esta-

ble de una inestable y en base & sus caracteristicas (f{gicas) -

podrd clasificarla segdn el sintoma gque presente para dar ls po-

sible solucidn tedrica al problema.

Contenido

20 minutos

20

10

10

15

15

15

20

I.-Estabilidad de la emulsién

Caracter{sticas. Explicacidén. Efecto del
calar, temperatura, agitacién. Inestabi-
lidad.
II1.-Sintomas de Inestabilidad.
1. Cremado.. Caracteristicas y causas. -
Cremado irreversible, rompimiento de la
emulsidén. Cremado y viscosidad. Solucidn.
2.- Floeculacién. Caracteristicas y causas
Reveraibilidad del floculaZa. Solucién,
3.- Inversidn de fases.- Caracteristicas.
Causas. Solucidn..

L.- Descanso

5.- Coalescencia, Caracteristicas y causas.
Solucian.

6.- Viscosidad. Cambios de viscosidad. Cay
sas. Explicacidn. Solucidn.

7.~ Contaminacidn bacteriana, C. Quimica.
Qué es.Importancia.Caracter{sticas y cau-
sas. Soluctdn.
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15 minutos e) Evaluacidn.
TIEMPO ESTIMADO: DOS HORAS vV TREINTA MINUTOS
RECURSOS PARA LA INSTRUCCION

Técnicas de Instruccidn.- Para la primera parte se recg
miende la clase formal & conferencia vy
para la segunda parte la tormenda de -

-

ideas, corrillos 8 discusidn dirigida

Material Didéctico.- En la primera parte pueden utilizarse
transparencias como material de apoyo
4 una pelficula descriptiwa en vez de
la conferencia, y una discusidn poste-

rior.

Para la segunda parte se requiere de
lags ipstrumentos gque se u=tilizan para

realizar cada prueba.

EUALUACIdN.- Puede llevarse a cabo mediante una sg
rie de preguntas y respuestas § afir-
maciones incompletas en cuanto a la -
primera parte. Ls segunda pedria ser
una lista de verificacidn con demostra

cidn practica.
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15 minutos 8.~ Evaluacidn,

TIEMPOD ESTIMADO DOS HORAS CON VEINTE MINUTOS,
RECHURSOS PARA LA INSTRUCCION,

Téecnicas de Instruccién.- A menos gque sean trabajadores nova
tes, en cuyo caso se sugiere la clase -
formal & conferencia, se recomienda gue
esta unidad se lleve con discusidn diri
gida 6 tormenta de ideas puesto gque en
el conocimiento de los problemas practi
cos la experiencia es uno de los instru
mentos mAs valinsos para la resolucidn

de éstos.

Material Didéctico.- Pueden utilizarse transparencias, -
o una pelicula, & emulsiones preparadas
de antemano donde se puedan ver y com-
parar emulsiones estables(o/w v w/o) e
inestables (cremas, floculadas, coaleg
centes, viscosas, contaminadas). Las -
dos (ltimas inestables se puede mgstrar
mediante grédficas o transparencias clmo
se descubren, ya que no se aprecia fécil
mente a simple vista, a menos que ya ~
sea muy avanzado el prohlems.

EVALUACION. - Puede llevarse a cabo mediante pruehas
de " F 9 V " afirmaciones incompletas o
relacién de columnas. De una forma préc
tica,ensefiando las muestras o transpa-
renciass- de emulsiones y pidiendo al tra
bajador que diga cudl es el sintoma, ca
racteristicas, causes y solucidn (si es in
estable). También puede evaluarse median
te egcals estimativa previamente elabora
da y par escrito, segin profundice en la
descripcidn.
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UNIDAD X. PRACTICA DE FABRICACION CON CONTROLES fISICOS RUTINARIOS

( ESCALA LABORATORIO )

Objetivas.

- El participante podri explicar a escala laboratoric los conoci-
mientos apfendidus en las unidades anteriores siguiende la secuepn
‘cla general en la préctica del proceso a escala indus<rial, en -

particular los conocimientos sobre controles fisicos vy establlidad.

~ Conocer en la practica la importancis del trabajo hscho correc-
temente, siguiendo ls BPM y llevando cuidadosamente lcs controles

.de calidad por escrito.

~ El trabajador conocerd y podréd diferenciar las distintas emulsio
nes (unglento, crema, pomada, locidn) haciendo notar las princi-

pales diferencias fisicas entre una y otra.

DESARROLLO DE LA PRALTICA.

H Se prepararan 2 emulsiones (o/w yw/0). Ambas emulsiones se
guardan en frascos limpios vy seceos, etiquetados, parz su conser-
vacion posterior.

Los contraoles fisicos se llevarén a cabo antes de guardar en fras
cas y después de 3 dias.

Farmulaciones:

a) EMULSION O/uW

Petrolato liquido (HLB 10.5) . 1 I« I
Span B0 (HLB 4.3) tuveererecacnorenssnnanesnes 2.10
Tween B0 (HLB 15.0 ) vveveveceonssnnseraanasase 2.9 g

B0UD CelleP. s wosovnsscssnasosassnsassssasesaassss 100.0 g

glaboracidn.

1) el petrolato se mezecla con el agente emulsificante eleoso, -
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Span 80, y se calienta =z 75° C en un vaso de p.p. de apraoximada-
mentz 100 ml, Esta es la fase 0 (oleosa).

2) el agua se mezcla con el agente emulsificante acuose,Tween 80,
y se calienta a 70%C en un vaso de p.p. aproximadamente 250 ml, -~
Esta es la fase W {acuosa).

3) 52 agrega la fase 0 a la fase W en caliente y se sigue enfrian

do hasta enfriar @ temperatura ambiente.
b) EMULSION W/0. UNGUENTO HIDROFILICO USSP,

metilparabend ... iiieieeancncccacnnaesnss 0.25 0
propilparabeno (i.sieesisenssssnsaseesssss 0.95 g

lauril sulfato de s0di0 tieveieenneaeeesa. 10.0 g
propilén glicel ........ teteceaereaadsa-. 120.0g

alcovol estearilico ....... ceaea PN ... 250.0 g
petralato Blanco ...veeveesnvnescenerisea. 250.0 g
agua purificada .....ccveeceeensnreenanse 370.0 g

elabaracidn.

1) se Jjuntan el aleohol estearilico y el petrolato blanco y se -
mezclan en bhafio de vapor a 75°C hasta formar una fase homogénea.

Esta es la fase Oleosa.

2) Las demds ingredientes se mezclan con el agua a una temperatura
de 75°C tembién hasta fermar una fase humogénea. Esta es la fase
Acuosa. ‘ '

3) Se mezclan las fases Oleosa y Acuosa en caliente v se agita
hasta enfriar a8 temperatura ambiente.

Con el fin de hacer més diddctics esta unidad puede variarse
(6 inclusive suprimirse) los agentes emulsificantes, los agentes
conszrvadoTes o el agente viscosante (sflo en la sequnda hey) y -
compararse con la formulacién completa (serfa la emulsidn de re-
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ferencia o de comparacidn).

Las formulaciones propuestas pueden cambliarse por algu~

na{s) del leboratorio si es necesario.

Sg haran los controles fFigicos al terminar la emulsidn, -
antes de envasar y se valveran a hacer las 72 horas minimg. Se

compararan resultados y se anotarln conclusiones.

Se suglere mostrar-preparadas de antemano-emulsiaones de
unglento, una crema, una pomada, una locidn y hacer notar las

diferencias principales entre una y otra.
RECURS0S PARA LA INSTRUCCION,

Técnicas de instruccién.- Esta unidad se enfoca a la préac
tica con el apoyo tebrico, por lo que =
se suglere que el instructor (Onicamente
gsesore si hay preguntas gue él partici
pante no pueda contestar por si mismo -
habiendo discusidn posteriecr de las emul
gsiones preparadas y comentando sobre los
registros escritos, fabricacidn, manipu

lacign de la materia prima , etc.

En esta practica es importante que el -
ingtructeor obgerve cuidadosamente gl -
traba jo de cada participante para sefia~
lar en el momento mismo, o pusteriormeg

te, los errores de ejecucidn y control.

Material Didactico.- Se neceslts los instructivos de fabrica
cién para la practica imgresns y uniper-
sonales, ss!{ como el material pars ela-
borar la emulsidn, el equipc de fabrica
cidn y las instalaciones necesarias pa-

rg efectuarls (agua,luz,drenaje).
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EVALUACIGHN. - Se puede llevar a cabo directamente -
sobre las instructivos de fabricacidn
para la practica si tieme todo el pro
ceso que debe segulirse y/o0 puede uti-
lizargse una prueba de "F o U" g afir-
maciones incompletas para evaluacidn

posterior a ls discusién.

TIEMRPO ESTIMADD: DOS HORAS Y MEDIA
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UNIDAD XI. ENVASES. ACONDICIONAMIENTD. MATERIAL EMPLEADD. DEFEC-
T0S. PROBLEMAS.

Objetivos.

~ £l trabajador conocerd los diferentes tipos de vidrio, plésticos
y metales que se utilizan para los envases.

- conocerd .as relaciones gue presentan los envases y los proble-
mas deblidos a las interacciones de envase-caontenido y envase-me-
dio ambiente.

- conocerd los diferentes tipos de recubrimientos y su utilidad.

-Aprenderd que es el acandicionamiento, cudles son los materisles
de acondicionamiento y los problemas que afectan a éste.

Contenido
I.~ Envases
El Vidrio
S minutos ) a) generalidades
5 minutaos ) gqué es
5 minutos c) Clasificacién USE. (vidrios tipos,
I,I1,1II,y IV)
180 minutos d) Reacclones por cantacto vidrig-con-

tenido.

i) Importancia

Z+)

ii). fendmenos de cambic iénicu(Nazw Ca
iii) fendmenos de destruccidn (unidnSi-0)

par sol. alcalinas

iv) fendmenos de extraccidn (colorantes,
estabilizantes) del vidrio.

v) la agresividad de las soluciones alca
linas es mayor gue la de las snluclones

dcidas. Causas,
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10 minutos e) caracteristicas tecnolégicas

i) Disefia de envase

11) Resistencia mecédnica y térmica,

iii)

Transparencia y color. Colores

(transparente a8 negro.)

iv) Proteccidn contra luz UV.

v) Defectos

2.- Plasticos

5 mi-utos A) Generalidades

5 minutos b) materiales més usados para envases

en la Industria Farmacéutica.

10 mlnutos _ t) Influentia de la permeahilidad del
' pléstico.

a8) con el vapor de agua

b) con los gases

) can las radiaciones.

d) con la temperatura externa,

e) & los microarganismaos,

f) a los antisépticos,

15 minutos ~Descanso.

3.~ Los metales.

R) generalidades,

usas:

tubos colapsables y caomplejos

minares.

c) metales méds usados.

a)
b)
c)
d)

aluminio
estafio
plomo

aleaciones

la-~
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4.~ ARecubrimientos interiores
A) importancia

b) tipos de recubrimiento (céree, epd-
xico, silicdn, vinflico, fendlico)

C) Defectos del recubrimiento

10 minutos 5.~ Almacenamiento y limpieza

II.- Acondicionamiento

5 minutos . R) definicidn. Qué es.

b) material de acandionamiento
10 minutos

a) envases

b) tapones.

c) tapas.

d) cajas,

e) etigquetes.

f) instructivos

20 minutos ' L) problemas que afectan el acondiciona
mienta.

a) de fabricacidn: segin el método de

fabricacifn

1) agitacian
2) temperatura

3) cantaminacidn bacteriana y cruzada
.b) del acondicionamiento mismo

1) maquinaria

2) area

3) envases

15 minutos 6.~ Evaluacidn.
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Tiempo Estimado : dos horas treinta minutos

recursos para la Instruccifdn.

Técnicas de instruccifn.- Para esta unidad se sugiere la expp
sicidn o clese formal cen discusian al
final, Esto es por el contenido técni-
co.

También puede utilizarse, en cuanto el
acondicioamiento, la tormenta de ideas
y/0 la discusidn dirigida.

Material didictico.- Se pueden utilizar Transparencias o una
pelicula, aungue se sugiere utilizar -
muestras de cada tipo para gue se pue-
dan observar bien lpos detalles y las =
diferencias.

Evaluacifn.- Se recomienda un exédmen de "F g V" combi
‘ nado con afirmaciones incompletss y re_
lacidn de columnas por incisos. £n la
seccién de afirmaciones incempletas se
sugiere se hsga hincapié sebre el acon
dicionamiento y los problemas més comu-
nes gque se presentan
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UNIDAD XII. LOTEADD ¥ PRACTICA COMPLETA.

Objetivosg

- E1 trabajador entenderd y sabrd como se hace la lotificaciém -

en un proceso de fabricacién.

- El trabasjador aplicard un método de fabricacidn industrial em-
pezando por la recepcidn de materia prima hasta el gcondicianami
ento del producto siguiendo toda la documentacidn necesaria gue
le corresponde cubrir.

Contenido

30 minutos 1.~ Loteado.
a) qué es un lote.
b) importancia,

c) rendimiento teorice contra el rendl

miento real.

d) demostracidn practica,

Una hara treints minutos.
2.~ Practica Completa.

Se sugiere utilizar la formulacidn # 1

1o siguiente:

a) recepci6n y etiguetado de 1a materia

prima,

b) documentacién del lote (orden de fa

bricacidn).
c) fabricacidn.

d) controles fisicos (homogeneidsd, du
reza, pH).
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15 minutons
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e¢) scondiconamiento.

3.~ Discusidn y entrega del producto -
y documentacidn escrita.

k.- Evaluaction.

TIEMPD ESTIMADO: DOS HORAS TREINTA v CINCO MINUTOS

RECURSO0S PARA LA INSTRUCCION

Téenicas de instruceldn.- Esta unidad se enfoca a la préctica con

Material didactico.-

Evaluacidn.-

el apoyo tedrico, por que se suglere -
gue el instructor Gnicamente asesore -
si hay preguntas gue el participante nao
pueda contestar par si mismo habiendo
discusidn pasterier de las emulsiaones
preparadas y comentanda scbre el lotea
do, registros escritos, fabricacién, -
etc. En esta practica es importante -
que el instructor observe cuidadosamen
te 21 trabsjo de cada participante ps-
ra sefialar el momento misma, o poste -
riormente los errores de ejecucidn, -
contral o registro.

Se necesitar las instructivos de fabri
cacldn para la préctica impresos y uni-
personales, as{ came el material pars
elaborar la emulsidn, el equipo de fa-
bricacién y las instalaciones necesa-
riag para efectuarla.

Se puede llevar a cabo directamente sp

_bre los instructivos de fabricacidn pg

ra la practice si tieme todo el proceso
que debe seqguirse y/o puede utilizarse
una prueba de "F o V" § afirmaciones -
incampletas para su evaluacidn poste-

rior a la discusidn,
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UNIDAD XIII MANUAL DE PROCEDIMIENTO DE FABRICACION. VISITA A
LA PLANTA

Objetivos.

- E1 trabajador conocerd y entenderd la finalidad del Manual de
Fabricacidn.

-~ El trabajador podréd explicar cémo se utiliza la informacldn con
tenida en el manual, en el orden correspondiente, utilizendo ln
gprendido en las unidades anteriores.

Cantenido.

20 minutas A) concepto de manual. Explicacidn.de-

tallada. Elaboracién.

B) elementos gue la Forman:
1) naombre del producto, forma farma-
céutica y presentacidn (es).
2) 13 farmula maestra unitaria de fa
bricaclén:
a) cantidad de materis prima (aproba
da por contral de calidad)
b) celidad de cada materia prima (es
pecificaciones, ajustes).

C) 3.- el procedimienta de fabricacidn

1) la descrpician
ii) el equipo utilizado
ii1i) medidas de seguridad.

D) Pruebas e inspecciones del contral
de cslidad

E) 21 material de acondicionamiento
1) cantidad.

2) calidad.
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20 minutos Discusidn.
60 minutos Visit® & la planta con demostracidn -
préctica de todo lo visto (Opcional)

TIEMPO ESTIMADO A) CON VISITA A LA PLANTA: 2 horas cuag
renta minutos.
8) SIN VISITA A LA PLANTA: 1 Hora cua-
renta minutos.,

BREVE OESARRDLLO DE LAS UNIDADES TEDRICAS.

Este desarrolloc tiene como objetivo mostrer dnicamente a -
qué profundidad se requieren los conocimientos de las distintas
unidades. Hay unidades tebricas vy unidades practicas, estas 01-
timas deberdn ser desarrolladas de acuerdo a las necegidades prg
plas del Laborastorio. Los conocimientos técnicos necesarios pa-
ra ser instructor los poseen aquéllas personas gque ha hecho sus
estudios en 21 drea de la guimics, por lo gue se recomienda gue
si{ el instructor no es une persona especializada en el &rea se
asesore con antelacidn, ya sea con el supervisor del 4rea, jefe

del departamgntu o con el gerente de produccidn.
UNIDAD I.- Presentacidn Alumnos-Intructor

Esta unidad de pende totalmente de la organizacidn de obje-
tivaes de las empresas

UNIDAD II.- Garacteristices y Organizacidn de un laboraterio. -
Departamento de Emulsiones y su localizacidn.

1.~ Qué es y qué hace un Laboratorioc Farmacéutico.

Es una colectividad organizada para satisfacer como objeti-
vo principal la produceién y venta de medicamenios.

Es ung colectividad que emples diferentes tipos de personal:
quimicos, técnicos, contadores, vendedores, secretarias, tra
bajadores en el Area de produccidn, administrative y limpie

28,
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Ests colectividad se ha ido organizando y desarrcllando ps-
ra produclr los bienes de capital y servicio, que son los -

medicamentos.

Para llevar a cabo esto, algunos leboratorios fabricaen
las materias primas en grandes cantidades y venden @ otros
que no posesen esta capacidad de produccidn.

Actualmente los farmacos son muyy activos y requieren pars -
ser eficases y confiables a) un alto grado de pureza, b) una
correcta dosificacidn y ¢©) una gran estabilidad.

Los métodos de produccidn son rigurosamente seguildos vy
vigiladug madiante controles fisicos y gquimicus escritos, -
hasta obtener ls sustancia deseada libre y exenta de toda -
mezcla con otra cosa.

La gustancia, una vez ohtenida y certificado su grado de
pureza, se proceso con otros compuestos hasta obtener la for
ma farmacéutica buscada. Todo este proceso siempre es se-
guido mediante controles, que dan una informidad y seguridad
en la acecidén fisioldgica.

La obtencidn de los principios activos y su desarrolla
como medicamentos se lleva a cabo mediante la investigacidn
de nuevas sustancias gue puedan tener una actividad biolé-
gica especifica o trabajando con las ya conocidas buscandg

les una nuevA utilidad.

Esta investigacidn puede hacerls empresas muy grandes,-
centros estatales y universidades, en forma conjunta o inde
pendiente yz gue el costo es muy alto vy exige desarrello -
tanto técnico como cientifico.

Mediante la investigacldn los laboratorios pueden sos-
tener precios canstantes e inclusive disminuirlos, descu-
briendo nuevos y mejores m2todos de preparacién o materias
primas mds agescuadas.
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3y 4.~ Orpganigrama y leocalizaicdn del area en éste.

Al paso del tiempao, se han ido delineando 3 Areas hien
definidad:

Investigacidn y desarrollo

a) Area Cientifico - Técnica

Direccitn técnica

Produccidn de materia prima
producciédn de formas farmacéuticas
control de calidad
b) Area Productora ingenieria
‘ costos
campras

planeacién

Mantenimiento

c) Area de servicios Depésito

Recursos Humanos y Administracidn
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El organigrama muestra la relacidn de pugstos y cOma estan
escalonedaos en orden de autaridad. Es Otil conocer este orden

para indicar guién debe informar a guién acerca de su trabajo, -
evitando confusiones.

5.~ Degscanso.~ Este tlempo sirve para relajsr la atencidn y en -
la segunda parte del curso les participantes estén tescansados
en condiciones mentales para cantinuar. Generalmente se sirve -
algo de comer en este intervalo de tiempa v es desesble que el -
instructor platigue con los trabajadares para ir formado un ambien
te de confianza, lo gue facilita la comunicacidn instructar-tra-
bajador, que es de vital importancis para correcta asimilacidn -
del contenido del curso.

6.~ Descripcidn del &rea.~ Para formar una emulsidn ss necesario
introducir cierta cantidad de energiz y para lograrlo se necesi-
tan equipos de aglitacién, homogenizadsres, ultrasonificadores, -
mezeladores coleidales a veses con caientadores, para emulsiones
que requieren mayor temperatura gque la ambiente pars formarse.

Debe haher espacio para maovilizar los tangues, =2} equipo vy
lags materias primas con facilidad.

En este laboratorio se utilizan )

Y , que estdn colocsdos de la siguiente manera:

. Esto se hace con el fin de tener mejor aprovecha-
miento del espacioc dispanible y la méxima facilidad de movimien-
tos en el momento de preparacidn de las emulsianes.

7.~ Qué se hace en el édrea (descripcién del proceso general).

Antes de empezar a trabajar, el dezzartamento de centrol de
celidad dehe haher revisade la limpieza y condiciones gel drea -
para determinar si hay debida limpieza ¢ prevencidn de contamina
cianes ( 4qué son las contaminacicnes 2.0.°*
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Para cada producto, se tiene un fFormato escrito de proguc-
cidn gque se debe ir llenando conforme se sigue el proceso de fa-
bricaicdn y un manual (la férmula maestra) donde se indica paso

8 pasc que se debe hacer y en que’ eguipo del area.

(aqui se muestran transparencias y formatos cAmo deben llenarse,

en forma general, ya gue esto se ve con detalle mis adelante)

* contaminacidn: es la aslteracién de la pureza de alqguna cosa. -
Puede ser:

a) fisicas: ejemplo: tierra, polvo.

b) quimicas: ejemplo: materia prima residual de otro lote.

) bacteriolfigicas: ejemple: precencia de microorganismos
causantes de enfermedades paor -
mala limpieza (S.aureus,Bsubti-
1is, P. aureaginosa,etc.)

8.~ Importancia de cada pase y su percusitn en la fabricacidn -
del producto determinedao.

&Cudl es la imprtancia de gue esto se haga bien?

Siendn estos productos destiﬁadus a gente enferma, si la produc-
cién no se culda ni se procura que los materiales se mezeclan bien
tnemos al firmal un producto que No relne las caracteristicas pa-~
ra las cuales fué disefiado y no puede ser utilizade en tratamien
to médico mlguno. {Por qué 7 un medicamente debe ser terapéuti-
camente confiable. Tanto el médico como el paciente necesitan -

estar seguros que aquello que receta el primero si hard efecto -
esperandoc el segundo.

Hay dos errores principales en al produccidn de2 emulsiones

1) Mal Mezclado.- La emulsidn tenderd a separarse en sus compo-
nentes, lo cual puede apreciarse a simple vista. Es necesario
hecer &¢e¢ nuevo la mezcle. Es decir, se trabaja dos veces., E1
mal mezclado también puede manifestarse después de clerto tiem
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po de almecenamiento puea también ge separa y no vuelve a for-
marse aunque se agite enérgicamente. R estas emulsiones ge -
les llama rotss v no hay forma de arreglsarlas. Toda esta pro-
duccibn fué indtil v el trabajo empleado en ella también,

2) Controles escritos mal llenadas.- Si scn los controles es-
critos lo que han sido mal llenados, cuands el departamento de
control de calidad, revisa los datos repor:ados no son las es-
perados, lo gue puede praovocar hasta una suspensién en la Fabri
cacldn mientras se determina donde fué la T=lla y guién es el
responsable. Un laberatorio no puede permitir gue se hagah c
reporten mal procesos efectuados ya gque esta invalida la caons-

tancia escrits pers aclarar dudas si llegss=2n a presentarse.

Ambas fallas pueden ser controladas pcr el personal que -

labora en el area y g3 por lo tanto respansable de sus srrores.
9.~ Involucracidn del emplesdo en el procesc de fabricacidn.

Todas y cada una de las personas gque trabtajan en el labo-
ratorioc son reconccidas como miembrops de ésta. La mala ejecu-
cidn de trabajo de las atras, ya que puede haber prolongacidn
de jornadas de tradajo, suspensidn de produccidn, etes., lo gue
termina en una disminucién el desarrollo del 4rea. El érea cg

mo fuente de trabajo se estanca, e inclusive puede caontraerse.

Cada trabajador es responssble de la ejecucidn de la par-
te que le correponds en el proceso de fabricacifn: todos con-
tribuyen en la elaboracidn de un producto médicamente confia-
ble.

Un lugar de trasbajo donde falta formalicad en el temaris
de actividades, persanal establecido, papeles asigrados, nor-
mas & seguir durante las jornadas de trabajo crea ansiedad y -
tensiones. ( £g decir, cuando bay un punto que esta obscuro o
ambiquo obstaculiza =2! desempefio del trabajo crea ansiedad vy
tensiones). Es8 decir, cuando hay un punto gue estd obscuro -
o ambiguo obstaculiza el desempefio del trabajc pare todaos, “i

tiénduse inchmado y desagradable el trabajo. As{, ez impartan
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te gue todos los gue laboran en el drea observen que les difi-
culta su trabajic (falta de informacidn, de papeles, abjetivas,
material, luz, etec,) ylo informen al superviser del area, Es
una informacidr Otil para todos los gque laboran y van en el &rea
y muchas veces pueden arreglarse la circunstancia en forma be-
néfica para tocns . El equipa de trabajo del édrea estd forma-

da pour los trabsjadores y los supervisores.

Realmente :iodos quieren, pueden y harén un buen trabajo -
si se les dd lz oportunidad y los medios necesarios (material,
equipe, informazzidn) para llevarlo a cabo.

10 ... EVALUACIZN

"F" gignifica Falso y "V", verdaderoc, La linea continus
indira un espacio donde fglta unaz o dos palabras para comple-
tar la idea.

1.~ Un laborataoric Farmacéutico es una colectividad o grupag de

Eersunas organtzads cuyo objetiva principal es la fabricacion
de medicamentos .

2.~ Vo F Un lzstoratorio efectla rigurosos controles a laos pro
ductus que elabcra con el fin de dar uniformidad y seguridad -
en la accién fisiolégica.

3.- Un mejor método de fabricacifn permite disminuir o mantener
el precio de un medicamento, beneficliando a la persona gue re-
fguiere de éste.

4,- F 8V El degartamento de emulsiones pertenece al area de

servicios, como =1 departamento de administracidn.

5.- 4 6 F Una contaminacidn es la alteracidn de la pyreza de
una cosa.

6.~ 4 6 F Una ccntaminacidn quimica puede ser materia prima -
residual y una contaminacidn fisica puede ser la tierra o el -
plvo.
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7.~ El medicamento como producto terminado debe ser eficaz vy

confiable cuando se receta a una persona enferma .

8.~ Uno de los principales errores en la fabricscidn de emul-
siones el mal mezclada, el otro es controles escritos mal lle-
nados.

9.~ Ambos errores son responsabilidad del trabajador que lahg

T8 en esa area.

10.~ F 6 V 51 cada guien cumple con su trabajo, estorba a los
demés en el cumplimiento del propio.

UNIDAD III. Coancepto y Definiciones

UNIDAD III A.

1.~ Materia Prima.- E&s utilizada en la Fabricacidn de un medi
camento. Ejemplos: aceites, grasas, aqua, alcohol, cetilico, sa
cilato de metilo, etc.

2.- Principio activo.- Es cualquier sustancla capaz ae afectar
las funciones bigldgicas de un ser vivo. Ejemplo: la cafeina

es 2l principio activo que se obtiene de los granas de café =
(materia prima). La vitamina C se puede obtener de frutas ci-
tricos. La morfina se extrae de las cépsulag de amapola (ador
midera).

3.~ Férmaca.- £s tode sustancia pura capsz de prevenir, diag
nosticar, aliviar o curar enfermedades Ejemplo: cafeina, vita-

mima C, &cido acetilsalicilico, penicilina, cortisona, etc.

.- Faorma Farmacéutica.~- Es el Farmaco incorcerperado con atras
sustancias para facilitar la accidn Farmacoldgica vy su =dministra
cidn en dosls convenientes. £jemplo: capsulas, comprimidos, Jjara-

bes, pomadas, lnyectables, etc.

.- Medicamento.~ Es la forma farmacéutica acondicicnada. Ejem-
plos: cdpsulas, tabletas, polves, jarabes en frasco; comprimidos
en blister, emulsiones en botellas, etc.
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6.~ Emylsidn.- £s un sistema de 2 fases liguidas inmiscibles -
entre si{. Una se encuentraz en mayor proporcién que la otra. -
El liguido en menor cantidad disperso en el de mayer cantidad,
por lo gque se le llama fase dispersa, interns o discontinua. -
Se ve comoc gotitas. La fzse en mayor cantidad es lz fase con-
tinua o externa. Cuando las gotitas o fase dispersa son acei-
togsaa vy la fase continua s agua, la emulsifdn ge llama aceite
en ajqua {o/w); si las gotitas o fase dispersas son acu0sas y -
la fase externa continua es aceitosa, la emulsidn ss llama agua
en aceite {(w/0). Como no sz disuelve una. fase en otra, €S8 ne-
cesario sustanciss paras lograr la mezcla que ésta se mantenga
o ses facil de volver a fermar. Ejemplo: se recomienda una dg
mostracidn fisica de ambos tipos de emulsiones.

7.~ cociones.- Son emulsiones tipo o/w, muy fluidas. Se apli-
can sohre la piel por frotamiento. Ejemplo: se recomienda una
demostracién fisica de un3a locidn medicinal, como el linimento
de Sloan, Aciderm, Acid Mantle, etc.

8.- Cremas.- Son liguidoes viscosos o emulsiones semisdlidas de
ambos tipos ( o/w y w/0). Generalmente son de aplicacidn topi
ca y consistencia blanda, sz aplican sobre la piel por masaje.
Fluyen con facilidad. Ejemplos: también con demostracién fisi-
ca. Entre los que se encuentran en el mercado son: Dxicrem, -
Vimar, Vioformo, Eurax, tec.

8.~ Pomadas.- Emulsidén semisdlida de baja fluidez. Son emul-
siones w/o de consistencia duyra. Ejemplo: también se recomien-
da demostracidn practica. lgunos productos comerciales son:
Picrato, Macin, Hipogles, Plus y Lasonil.

10.-~ Unglentos.- 5Son pomadas que fluyen caon facilidad (semisg
lidos de alta Fluidez.) Ejemplos: demostracidn préctica. Entre
los productos comerciales se sncuentran Isodine, Myoflex, Mial
gin y Motisil.
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11.~ Otras formas farmacéuticas de aplicacidn sobre la plel son:

a8) Shampoos medicinales e jempla: Selsum
b) jaleas lubricantes
c) pastas dérmicas: ejemplo Clearasil

12 .~ Descanso de 15 minutos

13.- Tensién Superficial.- Dentro de un liguide actian sobre -
una moléculs la atracciones moleculares gue se distribuyen gi-
métricamente alrededor de la misma. Las Fuerzas de atraccion -
estin equilibradas en todos los sentidos. Sin embargo, en la -
superficie una molécula estd rodeada sole enm forma parcial por
otra moléculas, experimentando sAlo atraccién hacia dentro del
liquido. Esta atraccidm provoca que el liguido se comporte cp
mo 81 tuviera una membrana invisible en su superficie. Este -
comportamiento es la tensidn superficial y es el efecto respon
sable de la reasistencia gue presenta un liguido & la penetra-
cifn de su superficie. A esto se debe en que el agua puedan -
deslizarse los insecto, gue no se hundan las hokas de afeitar
y agujas secas puestas sobre la superficie del agua (ge reco-
mienda una desmostracidn practica de esto). Hay ciertos facto-
res que pueden aumentar o disminufr esta tensidn superficial:
pueden ser sustancias guimicas (ejemplo: agentes tensocactives)
¢ el cambio de condiciones fisicas tales como el calentamiento
(baja la tensidén S8.), disminucidn de la presidn (baja la ten-
sidn superficial), agitacidn (bajs la tensién superficial), -
etc.

4.~ Agente Tensoactiveo.~ Es una sustancia guimica capaz de mp
dificar la tensidn superficial del solvente o fase continua -

{ & qué es una Fase continua?). En ls elaboraclian de emulsio-

nes, interesan sflo aguéllas agentes tensoactivas capaces de -

dgisminuir la tensidn superficial del agua.' Como ejemplos teng

mos jabones, lecitinas, fosfolipidos del huevo, lauril sulfato

de sodio, los tween, los span, alcohales, etc.
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15,~ Agente emulsificante.- Es una sustancia quimica capaz de
eatabilizar emulsiones. Todo agente tensoactivo es un agente

emulsgificante, pero no todo agente emulsificante es agente tepn
soactiva.

Egto se debe a que los agentes emulsificantes pueden estabili-
zar una emulsidn sin modificar la tensién superficial. Como -
ejemalo de esto tenemas la gelatina, la goma acacia y sdlides
finamente divididos como bhentonita, Veequm,etc.

16.~ Sistema BLH (HLB). BHalance liporfilico- Hidrof{lico.

Es un sistema que trata de medir con un ndmerc la mayor o©
menor lipofilicidad de una sustancia determinada. Cada emulsién
tiene un BLH determinado y para mantenerse establece se agre-
gan uno o dos agentes tenscactivos en proporcién calculada para
obtener el BLH necesario: ejemplo: se guiere saber el valor de
BLH tiene la mezcla el 68% de monoestearato de sorbitén (BLH=4.7)
vy 32% de polioxietilenc monolesato de sorbitan (BLH=15.0).
CAlculo: (0.68 x 4.7) + (0.32x15.08) = 8.0 (=7.996)

Austancies hipdfilas (solubres en fase oleosa) tiene hajos valg
rea BLH y sutancias hidrédfilas (solubles en fase acuosa tienen

altos valores de BLH. La escala originalmente de iba de 0 a 20
més ahora ya hay sustanclas con valores mas altos de BLH (ejem

plo Lauril sulfato de sodio es BLH = 40 ).

17.- Teofia de la emulsificacidn.- Cuando una parte de aceite
es mezclada y agitada con otra de agua, se forman gotas de dig
tintos tamafios de aceite. Este se dete a que hay grandes fuer
zas de rechazo entre las fases de agua y acelte ya gque cada fa
se tiene una fuerza atractiva entre sus propias moléculas mas
fuerte gue la fuerza atractiva entre moléculas distintas. De-
bido a esto, las gotas de aceite formadas tratan dektener el =~
menor contacto posible con el agua y el mayor contacto posible
con las otras gotas de aceite. De esta manera después de un
determinado tiempo las fases de aceite y agua se ha separado -
totalmente teniendo arribe la de acelte y abajo la de agua.
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Para lograr gque al mezeclar y agitar, las fases juntas se quede
lg fase acelitosa dispersa en la acuosz se utilizan los agentes
emulsificantes o los agentes tensoectivos (den ejmplos de éstos
y diferencia entre ellos).

Una vez adicionadas los agentes emulsificantes més edecuados,
al agitar la mezcla ésta conserva 13 dispersidn de la fase acel
tosa en la acucsa. A este tipo de mezcla se le llama emulsian
establilizada y puede durar tiempo indefinide. G&i llegan a se-
pararse las fases una ligera agitacidon volverd a formar la emul
aibn.

Esto mismo sucede sl la fase se encuentra en mayor canti-
dad es el aceite y la gue se encuentra en menor cantidad es el
agua.

La fase que se encuentra en mayor cantidad se llama fase conti
nua g dispersante. La fase que se encuentra en menor cantidad
se llama fase discontinua o dispersa.

Explica ahora la teor{a de la emulsificacidn usando los -
términos fase continua (dispersante), fase discontinua (disper
sa), agente emulsificante.

18.~- Evaluacidn.

1.~ Una planta medicinal se considera que es materia prima

para abtener un principio activo.
2.- La forma farmacéutice acondicionada se llama medicamento

3.- Una emulsifn es un sistema de 2 fases liguidas invisi

bles entre si.
k.- Las lociones, cremas, unglentas y pomadas tienen un cg
min gque son emulsiones.

"F o V" 5.- _V_La tensidn superficial se presenta Gnicamente en
le superficie del l{guido.
€.- Un agente tensoactivo es aquel que puede afectar la
tensién superficial de un liguido.
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7.- Un S6lido finamente dividido puede actuar como agente emyl
gificante.

8.- Una gota de acelte no se dispersa en el agua porque hay =~
fuerzas de rechazo .

9.~ Una forma de estabilizar una mezcla aceite-agua es agregan-
da un agente emulsificante.

10.- La fFase continua de una emulsidn es aquélla gue se encuen-
tra en mayor cantidad.

UNIDAD III 8,
Desarrollo del contenido tedrico.

AR) La piel.- Es un conjunto de células gue cubren toda la super
ficle exterma del cuerpo. Sus funciones principales son de pro

teccidn, secrecifn, excrecifn, informacidn (sensorial) y regulg

cidn térmica. (Recomendacidn: explique cada una de estas fun -

ciones mediante diagramas y dibujos).

Entre sus caracteristicas tenemos:

@) Peso: pesa aproximadamente & 200 g. (6% del total del peso -
corporal)

b) Contenido sanguineo: 1.8 1 (30% total)

) Superficie: 1.73 m?

(Estos datos estén en funcidn del pesa).

La piel cambia constantemente, por lo tants, la piel de un
bebé es muy diferente de la de un nifio, un jove, un hombre madu
ro y un anciano. 5Su principal variacidn es el contenido de -
agua.

La plel consta de 3 capas.

a) Epidermis
b) Dermis
¢) Hipodermis
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a) Epidermis.~- Es la capa externa, la que se ve. Estd formada
por células muertas deshidratadas. Su funcién principal es la
de actuar como barrera defensiva.

Es hidrdafoba, es decir, no permite paso de agua através de ella
eunque forzando este paso se logra en una producecidn minima. -

Les sustancias lipidicas sf atraviesan con facilidad esta capa.

b) Dermis.~ Se encuentra por debajo de la dermis. Es zona de
soporte y anclaje de la epidermls. Esta capa si tienme riesgo

sanguineo, lo que permite que las sustancias absorbidas en la

epidermis sean distribuidas a todo el cuerpo. Centiene ademés
vesas linfdticos, frganos nerviosaos glidndulas sebéceas y sudo-
riparas. Este es un tejido de gran metabolismo.

c) Hipodermis.~ Es la capa mas profunda de la piel. Tiene un
paco riego sanguinmea y principalmente tejido grase. Su funcian
principal es actuar como aislante térmico.

B) Transferencia percuténea.- A menos que haya lesiones (gue-
madura, cortadas, desgarramientos, etc.) donde la penetracidn
del medicamento se lleva a cabo por via andmala, tenemos que -
las vi{as normales de penetracidn o transferencia percutdnea son
las siguientes:

" a) el aparato plloseblcea: escasa transferencia excepto corticoi
des.

b) los ductos sudoriparos: influencia minima por su contenido
BCUOSQO.

£) el estracto cdrnen: es las capas externas la transferencia

o penetracidn de fArmacos ocurre muy lentamente. Una vez esta
blecido un flujo uniforme proporcional a la concentracidn del
fArmaco, el estrato cadrneo se transforma en la ruta principal

de shbsarcién por su gran superficie (en comparacidn con las -
otras 2 vias).

Factores gque afectan a la transferencia.
I) estado de la piel; cuando hay lesifn, el espesor de la caps-
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cornea disminuye notoriamente y con esto, su capacidad aislan-
te y de defensa. Par lo tante, aumenta la permeabilidad a sus
tancias extrafias que se encuentren en la superficie.

II) Grosor del estrato cérnec: segln el grasar, a menor grosor
a mayor transferencia.

I1I1) grado de hidratacidn.- Si se cubre la plel con material
impermeable, el agua de la transpiracidén se incorpora y aumen-
ta el contenido acuosp del estrato cérnea.

La permeabilidad 2 los farmacos entances se multiplica. £ste
mecaniamo también lag favorecen las emulsiones w/0 y la o/uw -
(parte de la Fase acuosa se evapera y parte se absorbe).

IV) edad: Mlentras més hidratads estd la piel, hay mayor imper
meabilidad v menores defensas. Asi la piel de un nifioc es més
permeable que la de un ancieno.

V) el excipiente: dependiendo de cudl sea el destino-el férmaco,
sera el excipiente a escoger. Cuando se desea gque el FArmaco -
permanezcs en la piel, se escoge un excipiente de alta viscosi
dad y'difuaién minima. Si por el contrario, se requiere gue =-
penetre se excoge un excipiente liquido, como las cremas, sobre
tade las emulsiones tipo o/w ys gque son las mas favorables pa-
ra la cesidn y pasaje de los farmacos gue cantienen.

VI) los prometores o scelerantes de la transferencia: sen sus
tantias capaces de aumentar la permeahbilidad para los farmacos
gue llevan disueltos. Entre estas sustancias estan los aceites
esenciales (canela, clvao,limejo, limdn, naranja, mentas,etc.)
Algunas de estas sustancias son téxices e irritantes paras la -
piel, por lo gue no se‘utilizan, came =1 DMSO, DMF.

2.~ Excipientes hidr6fobos.- Ban sustancias de tipo graso, re
peletes al agua. Favorecen a las farmacos de peso molecular -
slte en su peso por el estrato cfrneo. ejmplos: aceites ( al-
mendras, algododn, palma, ricino) grasas (manteca, de médula,-



- 108 -

etc.) y otras caomo cera de abejas, carnamba, palma, lanolina,

vaselina, cera, ceresina.

3.~ Excipientes hidrosoluhres anh{dros.- Los sgentes de este
tipo son sustancias sintéticas en su mayoria. GSon inertes,inac
tivas y neutras. En este tipo entran los polietilénglicoles

o carbowax (M.R). Pueden utilizarse solos o en mezcla, segin la
cangistenclia que se desee. Algunas la de bajo peso molecular,
pueden absorter agua lo que aveces es un incgnveniente.

Una caracteristica importante es qgue no penetran en la piel, -
asi gque ge utilizan con sustancias que trahajam en la superfi-
cle.

4L.- Agentes estahilizantes.~ Son los agentes emulsificantes
vistas con anterioridad (agentes tensoactivos, sustancias como
la goma arébiga, scacla, polvos finamente divididos.)

5.~ Agentes hidrodisperribles o gelantes.-~ Son sustancias que
ayudan en la emulsificacidn al aumentar le viscosidad de la mez
cla.. Entre estas tenemas le pectina, alginato de sodio, metil
celulosa, carbaoximet{lcelulosa, carbapol (M.R.), gelatins.

6.~ Agentes Hidrstados,- GSecn sustancias que pueden retener agua
peroc débilmente, de tipo arcillosoc como la bentonita, atapulguil
ta y motmorillonitas, el Vesgum (M.R.) y gomas como la de Karsa
ya y tragacanto.

7.- Agentee humectantes.~ Son sustancias que facilitan la pe
netracidn del agua z les primeras capas de la piel.

Entre estas sustancias estan los derlveados de lanslina, elcohol
cet{lico y dcido =2stedrico.

8.~ descanso de 15 minutos.

9.~ Agent2s consarvadores.- Son agentes gue se agrzgan con el -
fin de impedir el desarrnllo de microorganismo, que pueden dessm
rrollarse en la mayoria de las emulsiones, pudiendo c¢rear una -
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sltuacidn peor @ la original por infeccifin. Entre estos compo
nentes tenemus el dcido saliel{lico clorurc de bencetonio, el -

dcido benzeico, dcido sorbico, Nipagin (M.R.), Nipasal (M.,R.),

fenol, cresal, acztatc de fenilmercurie, Insgasan DR 300 (M.R,)
Dovicil (M.R.) y Germall (M.R.).

10.~ Agentes antiaoxidantes.- Son agentes gque previenen la -
comblnacidn del oxigeno atmosférico con la fase cleosa, se en-
sanclan, es decic, cogen ua mal clor y pueden camblar el aspeg
to de la enulsidn, ya que estas al combinarse ton el oxigeno -
la fase cleosa, camhian sus proplededes (e inclusive con a2lgu-
nos “&rmacus) y el farmaco puede perder su activided. Ejemplos
de antioxidantes scn: édcido ascdrbico, Acidc gélico, =sulfitos,
palmitato de ascorbilo. Se utilizan en pequeflas concentracio-
nea.

11.- Agentes amortiguadores.r La piel es ligeramente 4cida -
por los camponenies grasos qgue la lubrican, e8! cualquier sus-
tancia ﬁue sea bésics ( coumo bicacbonato, jabones, sosa, rtc.)
pued=z alterar ern forma negativa a la piel, guitanda estaos Aci-
dos 2 inclusive lesionando la plel. Hay FAirmulas de emulsicones
que resultan con una gran acidez ¢ gran basicided y las sustan
cias que se agregsn para mantener 1la acidez que requiere la e-
mulsilan ~ la mds semejanlie posible 3 la de la piel ~ se llaran
agentes amortiguadores. Ejempln zon las combinaciores 4cido ace
tipu - aceteto de Na en distintas proporciones para obtener la

acidz2 requerida. Se utilizan en muy pocas formulaciones.

12.- Ventajas de les emulsiones como formas farmacéuticas. Su
prinzipal ventaja es que en el casode infecciones, guemaduras,
escoriaciones y otros tipos de lesiones estas formas farmacéu-
ticas se aplican exclusivamente conde se necesita (en este ca=-
so en la piel), y muchas veces su accidn es sdlo local, por lo
que l2s complicaciones son minimas. '

Suando lo que se busca es que penetre el Farmaco, los gue
son totalmente solubles en gresas ho tienen problemas, as{ -
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que puede utilizerse esta via, como los esteroides. Las sus -
tancias lipoides saon mds faciles de absorberse por esta via. -
Otras aplicaclones son: antibldtices, antifdgicos, antiinflama
torios, antiaslérgicos, inflamacidn de articulaciones, dalores

musculares, antihipertensivos y esteroides (anticonceptivos).

13.- Desventajas de las emulsiones compo formas farmacéuticas, -
su principal desventaja es la dificultad de penetracidn gue -
tiene muchos férmacos, ademds de gue esta penetracidn es muy -
variable seqlin sea el individuo, por lo gue no puede tconside~
rarse una cantidad exacta de farmaco absorbido. Estas formas
farmacéutica es un sistema complejo v la via de administracidn
es de natural una barrera. La interaccién de amhas se afecta
por muchas factores no cantrolables y por lo tanto se reflere
que sea utilizada sOlo donde presenta buenos m3rgenes de segu-

rindad y control.

16.- Evalusacidn.

1.- La piel es un cojunto de células cuyas funciones prin-

cipales son:

a) proteccidn b) secrecidn o) excrecifn d) informacidn sen

sorial e) regulacidn térmica.

2.- La capa de la piel cuya funcifn es actuar como barrera
es la epidermis o mis externa.

3.~ La principal via de transferencia percuténea es:
a) el aparato pilosebéceo
b) ductos sudoriparaos

c) el estrato clrneo

4.~ Los agentes conservadores se utilizan para impedir el
desarrollo de microorpanismos .

5.~ Dos ejemplos de agentes conservadores son:

nipagin , nipasol , écids benzoicg, acido sdrbico,

dcido salici{liceo, cloruro de bencetonig, acetato de fenil

mercurio, (etc.).
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6.- Los agentes antinxidantes se utilizanm con el Fin de -

evitar la acidez de la fase oleosa vy la combinacidn del -

oxigeno can el férmaco.

7~

ca

£l poder temer una accidén locasl conocida de un firma-
ara la piel es una de las ventajas de las emulsliones.

Si el Férmaco es totalmente soluble en grasas, esta -
a farmacéubtica es una buena posibilicad.

a plel, como via de administrscidn tienme el prohblema
que de natural es una barrera.
10.-|La inestabilidad a cambios de Temperztura se conside-

ra una desventaja de las emulsianes.

UNIDAD I Las Buensas Préacticas de Manufactursa.

1.~ Consideracicnes generales. Definicidn., Qué son.

Las BPM (GMP en inglés) Son las normas establecidas para
ohtener up profucto farmacéutico en Gptimas condiciones de se-
guridad v/ confiabilidad en cuanto a su fabricacidn el el labo-

ratorio.

Estas|normas dan las bases en las que debe asentarse el ceon
tral vy lo

y riguras

reglamentos del laboratorio, de unz forma ordenada
para llevar a cabo un escrito control sobre leos ma-
esde su ingreso al labotario hasta su salide camo prg

"ducto farmacéutico, pero con una documentacién minima gque con-

teriales

tenga la informacidn completa de este procesa archivado en for
ma sencillle para ser cqnsultada en forma réapida y sistemitica
cuando sea| necesario.

El abjetivo central de las BPM es entonces, establecer un
sistema Integral de Garantia de Calidad para medicamentas.

Actualmente, estas normas estan solo eshozagas por los re-

glamentos ge la S5AR, sin embergd, hay un gran interés por parte
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de la Industria Farmacéutica Nacional en que se =stablezcan -
aquil las normas gue ya rigen en los pafses de Europa, los Esta-
dos Unides y Canadéd, porgue estos normas dan los lineamientcs -

principales que garantizan un producto farmacéutico comp tal.
2.- Pegrsopal de dreas de Fabricacidn.

Entre las normas para las personas gue laboran en esta area

las mis importantes son:

a) Toda persona que labore en el drea debe estar capacitada pa-
ra efectuar las operaciones de fabricacidn.

h) Debe usar ropa limpia y adecuada para las funciones que desem
pefie: equipo de proteccidn para el pelo, cara, manog, 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
persocnal como consecuencia de la manipulacidn de material peli-

grosos.

) practicas altas normas de limpieza y salud.

d) evitar las Areas restringidas sdlo a personal autorizado.

e) el personal y las visitantes no deberdn comer, beber, Fumaf,
o masticar chicle en las éreas donde esto pueda ser adverse a la
calidad del producto final.

f)'peréunas con enfermedades infeccigsas, portadoras de gérmenes
o con lesiones abiertas en la superficie del cuerpo no pueden -
ingresar en las &reas de fabricacidn.

g) el personal sequird un programa de salud que incluird exame-
nes médicos periddicos al fin de detectar a sujetos enfermos vy
poder llevar a cabo las acclaones correctivas adecuadas en cada
caso para gue puedan reincorporarse en su trabajo una vez recu-

perado la salud.

3.- Locales.

Las normas principales concernientes s los locales de fabri

cacidn son las siguientes:
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8) Deben estar disefiadas y contruidas de tal forma gue se evite

la entrada de roedores, insectos y hasura.

b) pisos, muros y techos deberdn ser lisos y sin grietas, que -
no desprendan polvo y facll limpieza, siendo las unianes redon-
deadas.

c) se debe contar con Areas especificas para las diferentes eta
pas de la fabricacian.

d) debe existir reparacidn fisica definida entre &reas de alma-
cenamiento, fabricacién, acondicionamiento y laboratorio de con
tro. analitico. Estas Areas no son vias ﬁe paso para el perso~
nal ni para el material.

e) deberan contar con iluminacidn y ventilacidn efectivas contan
do, en case de reguerirlo, controles de aire, humedad, polvos vy
temperatura.

f) .as locales de fabricacién deherdn mantenerse adecuados y -
limpios de acuerdo con los programas de saneamiento.

g) cuando sea necesario hacer reparacicnes, éstas no deben afec
tar en forma alguna a los productos.

L,- Equipo.

a) £l equipo deberd estar disefiado y dispuesto en tal forma que
asequre el orden y eficiencia de las operaciones de fabricacidn
adends de permitir una limpieza facil y rapida.

bh) el equipo deberd estar lo suficlientemente separado de pisos,
murns y techos para facilitar una limpleza adecuada.

c) ia localizacidn del’gquipo debe ser tal que se reduzca lo mas
posible los riesgos de conteminecidn, confusidén y accidentes en
el afea.

d) el equipo vy plezas complementarias deberan ser limpladas, hi
gienlzadas y asjustados a intervalos de tiempo apropiadas para -
prevenir el mal funcionamients, la contaminacidn y garantizar -
une uniformidad de produccian,
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g) Loa procedimientos @ seguir deherdn ser establecidas por es-
crito y deberdn contener la siguiente informacidn:

a) Nombre del equipa

n) Asignacidn de la responsabilidad

t) Programa de limpieza y mantenimiento, incluyendo, cuando sea

apropiado programas de higienizacidn.

d) Daseripcidn de tzl-lada de luos métdos, eguipo, materiales usa
dog en las operaciones de limpieza, métodos de desarmado vy rear

mado, cuanto estp ses necesariec.

e) Instrucciones precisas sobre el manejo del equipo limpia, an

tes de ser usada.

f) Farma de remover o quitar la identificacidén de la fabricacign
del lote snterior _

h) Frecuenclia de limpieza, mantenimiento, verificacién, y cali-

bracidn cusndo proceda.

f) Dehe mantenerse un registro del mantenimiento, limpieza, hi-

gienizacidn, inspeccidn y calibracidén con los siguientes datos:

a) Equipo

b) Persona que realizd la operacian

t) Fecha de la préxima calibracién, inspeccidn, etc.

d) Resultado

e) Firma

g) Junto al equipo se tendra en forma permanente una haja en la
- que aparezcan las fechas en gue se realizd la limpieza, manteni
mientn, calibracidn los resultados obtenidos y la firma de guien
‘la realizd, espl como la aprobacidn del personal calificado de
contrel de calidad o el departaméntn de "calibracidn®.

h) E1l manejo del equipo se encontrara siempre especificado en -
una hoja gue contendra las instrucciones y preceusicnes del equi
po. £l perscnal previamente entrenado v capacitado es el dnico
gue debe operar el equipo.

5.« Higlene y Seguridad.

Todo local usado en la manufactura, procesamiento, empague
o manejo de medicamentos se debe mantener dentro de las normas
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de sanegamients establecidas por las autoridades sanitarias, lim
pio, ordenado y libre de infectaciones de insectos, aves o roe-~
deres o gualgulier otro animal.

’ Deben establecerse y seguirse procedimlentos por escrito pg

ra el saneamiento de los lugsres, donde sg especifique, como mi
nima lo siguiente.

1.~ Las zonas que deben limpiarse y con que’” frecuencia
2.- Instrucciones pare realizarlas, equipe y materiales a utilizar
3.~ Persaonal encargado de dichas operaciaones

Degen existir y seguirse procedimientos por escrito para el uso.
de veneno cantra roedores, insecticidas, fungicidas, ugentes de
fumigacidén, limpieza e higlenizacidn a fin de evitar la contami

nacidn del equipo, componentes, etapas, enveses, etiquetas.o laos
productos mismos.

6.~ a) Alamacenamiento
- b) Distrubucién de areas

t) Importancia de la etiquetacidn y rotulacién correctas.

Las recomendaciones en el Almacensmiento de Medicamentos.

Se tomaréd en cuenta lo siguiente.

1.- E1 personal clave involucrado en el Almacenamiento de los Me
dicamentos, debe ser 13 experiencia propiada, a fin de asegurar
que los productns o materiales son mane jados en forma adecuada.

2.~ Las existencias de les productos listos para su venta deben
recibirse en uns drea de recepcidn separada, se verificard la -

documgntacidn correspondiente y se revisard que los contenedores
no.estén dafados. ) '

3.~ Los medicamentos deben almacenarse en adreas separadas donde
no existe el riesqo de mezclas o confuciones.

4.- Debe existir un sistema gque asegure l8 rotacidn de los proe
ductos almecenados, con revisiones periddicas a fin de verificar
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si el sistems estd operandn correctamente, los productas can fe
cha de caducidad vencids, deben ser removidos como productic re-
chazado a fin de evitar su salida,

5.~ Los productas dafados o retenidos gue no sean destrufdos ig
mediatamente deben ser separados para evitar gue sean vendidos
poT errar.

6.~ Tados los productos debe ser protegidos al calor o frioc exce
sivas y de la exposicidn directa a la luz solas.

7.- 81 se tlene productos que reguleran de condiclones especias
les de almacenamiento se deherd contar con ellas.

8.~ Las Areas de refrigeracidn deben estar equipadas con contral
- de temperatura para mantenerla en el intervala especificadao.

9.-,las sustancies derramadas deben ser limpiades inmediatamente

10.~ Los productos estériles almacenados para su distribucién,
gue tengan el sello roto, el envase defiado o sospechoso de posi
ble contaminaciaones no deben ser vendidos a surtidos.

Se conterd con las siguientes dreas gue deberdn estar perfecta-
mente identificadas.

1.- Area de Recepcidn de materiales, que regulere separacidn -
fisiea,

2.~ Area de Muestreo de materisles, gue pude ser llevado a cabo
en el Almacen de r=zcepcidn.

3.~ Area de fuarentensa.- Debe ser aislada, cerrada y con accesc
a la Seccidn de Materias primas aprobadas. En esta 3rea se alg .
jaran todas las materias primas en espera de analisis y de la
aprobacidn o rechazo de parte de Control de calidad y gque no po
dran pasar al Almacén de materias primas ni ser utilizadas has-
ta que Control de Calidad coloque las etiguetas de identificadas
en casoVQe gue no existiera alguna sin identificacidn no deberd
surtirse.
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5.- Area de materias Primas sujetas g Control Especial.- Se
cantarad con un locel o anaquel cerrado sdecuado para guardar -
an £1 lass materiass primes sujetas a contral especisl como estu-
pefacientes, peicotrdpices y antibldticos gue hayan sido apraba
dos par Control de Calidad. La responsahilidad de un marmejo a-
decuado en ia recepcidn, surtido, registro y control de estas -
materiss primas serd del Departsmento de Control de Calidzd.

6.~ Ares de Pesadn.- Se encontrard cerrada, protegida y asisla-
da de cuslguier otra, pera con scceso al local de materias pri-
mas aprobadas y contard con su correspondiente extractor e pol
vos. FEl sistema de entrada de aire al Area estard de modeo que

no haya riesgo de contraminacidn cruzada.

En este local se pesaran las materias primas destinadas a2 1z fa
bricacion. Las pesadas se hardn de una en una y sin utilizar -
ests Area como bodegs.

7.~ Almacén de Material Impreso, Material de Empaque, Envases y

Tapas.- Se encontrard cerrado y asislade pero con access =1 -

rea de fabricaicédn. Las etiquetas se guardardn bajo llave y con
scceso s8lp al personal autorizado. '

8.~ Area de Materiales HRechazados.- Existird una drea separada
fisicamente donde se coloquen aguellas materias primes, envases,
tapas, materisles impresos y de empaque que no cumplan con es-
pecifiaciones establecidas estos se segregarén pera su devalu--
rifin al proveeder o para su destruccidn. Se deben incluir sro
ductos en proceso y terminados que han sido rechazados.

9,~ Area de Alamacenamiento de Productos Inflamables.- En caso

de que se manejen prodyctos o materiales inflamables de hehers

contar con une Ares separades del resto del almacén y protegids,
a fin de evitar incendios.

10.~ Area de Devoluclones.- En ests se Colecarédn los productos
devusltos gue se encuentren pendientes de la desicidn de repro-
cesns o destruccién.

11.~ Areas Especiales.- Cuando se manejen productos gque par sus
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ceracteristicas requieran condiclones especiales de almacenamlen

to, deherd contarse con ellas.

12.- Almacén de Graneles.- Los preductos semielaborados gue se
encuentren pendientes del resultadso de andlisias elaborado por el
Departamentoc de Control Analitico, deberén encontrarse en estea
Area que se autorice gsu acondiclionamiento.

13.~ Ares ce cuarentena de Productos Terminados.~ en esta dres
se localizardn los productos gue se encuentren pendientes de los
anilisis vy de que Control de calidad autorice su venta.

14.~ Almacén de productas Terminados Apraobados.- Aqui se encon
trarédn todos los productos que hayan sido aprohados por Control
de Calidad pars su distribucidn, estas productos se acomedaran

segin el tipo y presentacidn a fin de evitar posibles confusio-
nes y permitir la distribucién de laos lotes més antliguos.

£) Importancia de la etiguetacidn y rotulacidn correctas.

Camo se ha visto, el control escrita de la materis prima gue
se procesa hasta obténer un registro gue sirva para apoyar en -
un' momento dado, la calidad del trabajo efectuado en el laboratg
rioc. El gbletive principal de una adecuada etigquetacidn es te-
‘ner, en todo momento, perfectamente identificado todo el mate -
rial que se encuyentra en les diversas Aareas de la planta de pro
duccidn y almacenamiento.

Para evitar pérdidas de tiempo, confusiones y extravidn de
materiales que sdlp camplican y hacen més arduas las jornades -
de trabajo.

Debe mantenerse un especial cuidado en la rotulacién vy etiqueta
cién de todo material, desde el momento que entra en el almacén
de recepcifn hasta que es producto almacenado aprobada para sa-
lir 8 la venta. ‘

7.- descanso

8.- fahricacidn.

a) La fabricacidn son tedas las gperaciones utilizades para ela
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borar el medicamento hasta obtenerlo como producte & granel; -
estas operaciones deben ser, evaluadas con el fin de obtener un

producta homogéneo mediante un proceso reproducible, confiable
y satlisfacterio.

) Se contard con los procedimientos por escrito para la fabrica
cién, manejo de companentes y control de prndqccién, disefados
para asegurar que los productos tengan la identidad, pureza, con
centracidén y calidad gue pretenden poseer.

Estos procedimientos por escrite deben inclir todos los regueri
mientas y estar diseflados, revisados y aprobados por la Unidad
de Control y Calidad.

c) Los procedimientos por escrite correspondientes a la produc
cidn deben seguirse y documentar e2n el momentoc en gue se efec -
tdan; toda desviacidn de los procedimientos dehe registrarse y
justificarse.

d) El Departamento de Planeacidn emitird la orden de produccidn
de acuerdo can el enviado de una copia al almacén de materias -
primas para su surtido.

e) La hoja u orden de fabricacidn contard con especios adecuados
para anotar dates necesarios como:

1.~ Nombre del producto
2.~ Ndmero de lote
3.- Nimero del lote de los Materiales Utilizados

b.- Fecha de: iniciacibn de Manufactura, Terminacidn, Aprobacion
o Rechazo del producto.

5.~ Firma de las personas gue intervinieron en las diferentes =
fases del proceso asi gomo de las personas gue supervisaron las
operaciones criticas.

6.- Aendimientos intemediocs y finales

9.- Resultados de las operaciones de ingpeccidn efectuadas en el
cursa de la fabriacidén.

8.~ Dictamen de aprobacidn o rechazo del lote en vase a dichos
resultados.
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El orden de fabricacidn por lote.

Para rvada lote fabricade debe existir un registro de fabri=-
cacifn en el cual pueda comprobarse que el producte ha sido fa-
bricado inspeccionade y analizado de acuerdo caon los procedimien
tos y las instrucciones descritas en el orden maestra; debe in-
cluir informacidn completa relacionada con dicha fabricacidn vy
" debe contener lo siguiente:

La reproduccidn exacta de la aorden maestra relacionada con la -
produccidn y el control de calida, verificada con exactitud por

una persona respansable, fechada y firmada.

f) Los locales serén adecuados en forma gue se evite el riesgo
de una contaminacién cruzada, para lo gue serd necesario gue se
realicen los siguientes controles:

1.- Los procedimientos de fabricacidn serdn efectuados en éreas
separadas.

2.~ Evitar la fabricacldn simultanea de productos diferentes en
las mismas &reas, sin que exista separacldn alguna.

3.- Verificar el equipo y contar con una circulacidn adecuads de
aire.

g) Durante el proceso de fabricacidn, el personal del departamen
to de control de calidad deberaéd verificar identidad y estado -
del material gue se encuentra en el &rea, tanto del equipo como

el utilizado para el producto.

h) En las pasos criticos, la actividad serd determinada por -
~una persona y verificada por otra, de lo cual se dejara constan
cia por escrito en la arden de produccidn. Se concideran pasos
criticos:

-~

.- La identificacidn, pesada vy medida de los materiales.

2.~ La adicién de cuzlquier material durante las operaciones de
fabricacidn,

3.~ La conclusidn de cada operacidn de fabricacién en cada uno
de los departamentos involucradaos:
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a) mezclado

b) pulverizedo

c) tableteado

d) encapsulado

e) encelofanado
f)vfiltradn de liquidas
g) llenado

h) otros

1) El érea o cubficulp de fabricascidn deberd estar identificado
con la informacién del producto y la fase de fabricacifn en gue
se encuentra y gque incluya como minimo:

1.- Nombre y nimero del lote del producto

2.~ £1 aseguramiento de que el érea se encuentra limpie

3.- E1 aseguramiento de gue todos los materiales son torrectos
L.~ Fecha y firma de gulen autorizd dichs area para su usg

Esta Forma se anexard a la documentacidn del lote

j) El encargadeo de la fabricacidn cierra la orden de produccién
sosignando el rendimiento final en voldmen o peso, fecha de de-
terminacidn v el tiempo emplescdo en la elaboracidn. Esta 6fden
previa verificacidn de que se encuentra complets, serd entrega-
. da al departamento de Produccién a fin de sefialar al departamen
to de Produccidn a fin de sefizlar al departamenta de planeacidn
los rendimientos, para efectuar el acondicionamienta

9.- Jiscuisdn. Conclusiones

10.- Evaluacion.
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Evaluacidn

1.- E1 personal que labora en el Areaz debe ser

a) personal adiestrado
b) persoral técnicamente capacitado
c) personal de caonfianza

2.~ Los medicamentos pueden dejarse en locales:

a) abiertos, a la intemperie, pero en tajas de cartdn cerradas
b) conforme salen de produccidn en la bodega

£) limpios y ventilados, en forma ordenada

3.- E1 equipo debe ser conservado:

a) lavado

b) dentre del &rea, para gue no sea necesario lavarlo

c) limpioc y ordenado, desmontando las piezas cuande es nece-

- sario para su limpieza

.- La 1limpieza debe llevarse a cabo:

c) cada tercer dia

b) en todo el laboratorio, no importas la zona sea (patio, bo-
dega o #rea de produccidn

a8) por personal encargado y responsable que conozca los pro-
cedimientos de limpleza

5.- E1 alamcenamiento en tuarentena es para

a) productos determinadas ‘

b) todas las materias primas gue llequen al laboratorio
¢) sflo la materia prima rechazada

6.~ La fabricacidn de los medicamentos debe hacerse

a) répidamente., Solo importa que salga el producto. S5i es ne-
cesario acostando procesos de produccidn

b) por persponal encargado que lleve ropa de trabajo limpia y
proteccidn adecuada

t) sin necesidad de llenar las farmas por estrita., Basta con
hacerlo bien ‘
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7.~ La aorden de produccidn es:

a) para cada medicamenta

b) para cada lote de un medicamento

c) para un lote, no importa si se hace fraccionado o todo
de una vez.

8.~ El acondicionamiento se puede llevar acabo.

a) para ganar tiempn, antes de ser aprobado por Control de
Calidad.

b) hasta gue se termine de scondicionar el medicamento, ti-
rando el resto del material de envasado

c) S0lo gi todo el material ha sido aprobado por Control de
Calidad.

9.~ El dzpartamentoc de Control de calidad tiene sus funcio-
nes:

a) organizar la produccidn

b) autorizar o rechazar el uso de cada lote de materia pri
ma o de material de acondicionamiento

c) detener la produccidn si le conviene

10.~ Un producto farmacéutico puede salir a la venta

8) debidamente autorizado y aprobado por el laboratorio
b) si ya se acondiciond

c) aungue no cumpla todos los requisitos schre calidad

UNIDAD V Materia Prima

1.~ Definicidn; cualguier sustancia que interviene directa-
mente en la Fabricaciéh de un medicamento.

Hay dos tipos de componentes en un producto farmacéutico:
GRUPO 1I: farmacos y materiss primas activas y excipientes
GRUPD II: envases primariogs 'y secundarios (caja individual

y colectiva) etiquetas, instructivos y cartén corrugada.
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Las componentes ¢e este grupo pueden o no estar en contacta con
el producto e influyyen notoriamente an la calidad final del mig

mo.
2.~ Recepcidn en sl area. Manejo y precauciones. Etiguetado.

@) Recepcidn.- Lz materia prima en recipiente. contenedores -
que para ser recitidos en el lasboratorio deben estar bien iden-
tificados en la czntidad solicitada, sin roturas ni dafios de -
ninguna especie.

Los reciplient=ss 0 contenszdores gue cumplen estas condiclo-
nes san recibidos y registrados.

Estos reciplentes o ctontenedores debe tenerse cuidado en el
almacén, dentro dz=i Ares de cusrentens, procurando gque no se -

caigan o rompan durante lz transportacidn.

b) Etiquetado.- Zste e3 parte del registro del componente. La
materia primera se almacena en su Area de cuarentena, esperan-
do las aprobacidn de uso por parte del departamento de control
de calidad. En este tiempo sg utiliza la etiqueta anaranjada
gue contiene los datos del material y su situacidn (material -
pendiente de andlisis y liberacidn).

Al mismo tiempo, sz registra en el tiempag de entradas donde se

pone la siguiente informacidn:

1.« fecha de recepcion 2) nombre del material 3) cantidad reci-
bida 4) niGmero de recepcifn 5) de anflisis 6) dictémenes de apro
bacidn o rechszo 7) dataos del proveedor.

Hecho esto se expide una etigueta de muestreo gque se emite
par cuadruplicado (para los departamentos de control de calidad
planeacidn, almacén y compras) y debe contener la siguiente in-
farmacifn.

- 1.~ fecha de recepecidn
2.~ nombre del material
5.= cantidad recibics
4

.~ nimero de recepcidn
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5.- nimero de andlisis
6.- dictédmen de aprobacidn o rechsazo

7.~ datos del proveedor

En cada reciplente o contenedor se coloca el nimero de lote
asignadan.

3.~ Documentacidn del lote.- E1 objetivo de la documentacidn,
es reducir el riesgo de error que pudieran intraducirse con la
gimple comunicacidn verbal, ademds de que permite investigsar y
descubrir productos defectuosns o alterados.

Todos los documentos se emitirdn a través de un método de
procuccidn gue evita posibilidad de error (fotocopiado, impreso,
etc.) y no deberd tener borraduras ni enmendaduras ni instruceig
nes esecritas a mano. Estos documentos serén‘preparadus, firma
dos y fechados por unma persona competente y responsable; verifi
cades, firmadas y elevados por otra persona, Si hay modificacig

nes, deberd prepararse un documento nuevo y éste serd el que se
utilice.

El registro de control de materia prima y materiales de em
pague debe contener los sigquientes datos:

1.~ Nombre del material, materia prima

2.~ Cantidad recibida indicada en Xg,unidades, pzas, ete.

3.- Nombre del proveedor

4,- Ndmero de lote del proveedor

5.~ Nimero de recepcidn

€.~ Nimero de lote de la empresa

7.~ Fecha de recepcidn '

8.« Leyendas de "no Us;r " o "material en cuarentena","en andl}
sig? etc.

9,- Leyendas indicando medidas de grecaucion relativas al tipo
de culdado durante su manejo y almacenamiento.

10.~ Nombre y fecha de la persona que muestred.
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52 encuentra ademds, el compendioc general de especificacion de
materia prima, debe incluir:

1.~ Nombre de la materla prima

2,~ Chdigo

3.~ Proveedores (indicando su clasificacién)
.~ Farmula

5.~ tspecificaciones (indicando clasificacidn de caracteristicas
de calidad).

6.~ Métodos de muestren

7.~ Métodos analiticos y su bibliagrafia

8.~ Condiclones de almacenamiento

9.~ Precauciones en el manejo

10.~ Tiempao de vigencia analitica.

Finalmente tenemos la Formula maestra unitaris u orden maestra
de fabricacidn.

Estaré formads por los siguientes datos:

Fecha de emisidn de la orden y fecha de sprabacidn

Nombre del producto y congentracidn de activos

Descripcién completa de los ingredientes que intervienen en el
ciclo de febricacidn, especificando nombre, cddigo de activos y
excipientes, as{ como carscter{sticas de pureza y potencia.

Peso o medida exacta de cada ingrediente, por unidad de dosisg,
de peso o medids de el lote, este peso o medida siempre se indi
cara en el mismo sistemsa.

Indicaciones convenientes &l cdélculo de excesos

Indicacidn del peso tedrico o medida de cads etaps tel proceso

y porcentaje méximo o minimo sceptado.

Descripcidn del equipo que debe emplearse en el procedimiento de

fabricacidn.

lndicaclones de lavado para los envases (fcos., smpolletas,etec.)
y cuande se requieran, precauciones de almacensmiento en produg
tos intermedios y terminados.
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Indicaciones =e toma de muestra an las etapas que sea necesario,

as{ coro tipc de precauciones gque tenga que observarse durante
la fabricacian.

La haojz u orden de fabricacidn contard con espacios adecuados pa
ra anotar datuos necesarios como:

1.- Nombre del wroducto

2.~ Nimero de Lote

3.~ NGmera del lote de los materisles utilizados

L.~ Fechz de Intciacldn de manufactura, terminacidn aprobacidn
o rechazg del producto

5.~ Firma de las personas que intervinieron en las diferentes -
fases del praoceso as{ como de las personas gue supervisaron las
operaciones criticas.

.- Rendimientos intermedios y finales,

7.~ Resul:ades de las operaciones de insepccidn efectuados en el
curse de la fabrtcacidn.

8.~ Dictédran de zprohacidn o rechazo del lote en base 2 dichas
resultados. :

De esta OMF se ogbtiene la orden de fabricaichn por lote.

Para cads lote preparado, es decir, fabricado, debe existir un
registro de fabricacidn en el cual pueda comprobarse que el prg
ducto ha sigo fabricads inspeccionado y analizado de acuerdo con
los procedimientos y las instrucciones descritas en la arden ma
gestra; debe inclufr informacidn completa relacionada con dicha
fabricacidn y debe contener lo siguiente:

ta reproduccidn exacta de la orden maestra relacionada con la
produccidén y 21l contral de caligad, verifica con exactitud per
una persona responsable, fechada y filrmada.

Antes de cerrar una fabricacidn deberd confirmarse cada paso sig
niftcativa de la manufactura: empaque, etiguetado, manzjo, and-
lisis y contrel de late, con signfndose si fué o no completada

e incluyéndose en el documento.
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1.~ Nombre del preducts y forma farmaréutica

2.- Nimera de identificacidn del late

3.~ Fechas en que se realizd la fabricaciédn

4&,- Identidad del eguipo mayor y &reas involucradas

£.~ Identificacidn especifica de cade lote de materisles utili-
zados, con el ndmero de caontrol de cada umo de ellos.

6.~ Peso Y medida ¢e los materiales usados en el curso de la fa
tricacidn.

7.~ Rendimiento real abtenido en las distintas fases de la fabri
cacidn del lote vy la comparacldn de las rendimientos tedricos.
8.~ Instrucciones para efectuar las operacidnes de fabricacidn,
precauciones adoptadas, observaclones realizadas.

9.~ Firma de las personas que lleven a cebo cadas una de las ope
"raciones y de gulienes supervisen cada paso significativo.

10.- Registro de las operaclones de inspeccldén efectuadas en el
curso de la fabricacian, asi{ como los resultadeos obtenidos.

11.~ Resultado de la inspeccldn realizada en las dreas de Fabri
cacidn y de acondicionamiento antes de ser utilizadas.

12. Resultado de los controles gue realice el laborataoric ana-~
litico a laos productos en proceso o terminados,

13.- GBréficas de control de proceso

14 .- Instrucciones del procesn de acondiconamientao

15.- Ejemplares del material impreso utilizado

16.~ Indicacidn de los materiales secundarios empleados

17.- Indicacién de la decisidn que adopte el Departamento de Cop
tral de Calidad, relacionado con la probacidn o rechaza del lote.
18.~ 51 el lote es fraccionado, deben existir los documentos de
control relativas 2 las diferentes carpas.

19,- En caso de que el late sea rechazads, se hard mencidn sobre
la eliminacidon o utilizacidn del lote
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UNIDAD VI El tquipo

1.~ Agitadores Mecénicaos

Una emulsion puede ser formada por simple agitatidn, sobre
todo en las emulsiones fFacilmente dispersables y de bajas visco
sidad. Puede fectuarse la sgitacidn en formas continua. Inter-
mitentemente (hay sistemas en los cuales la agitacidn intermitep
te eg mucho mas eficaz que la continua).

Utillzan mezcladores de propelas psra el trabajo rutinarioc y mez
cladores tipo turbina cuando se requiere una agitacidn més vigg
rosa. Haz mezcladores de movimiento rotacionsl y otras de movi
miento planetario (rotacional y translacional) para requerimi-
entos especiales.

El grado de agitascidn es controlado por la velocidad de rg
tacién del impulsor; pera las propiedades de la emulsién y la -
eficiencia resultante depénden del tipo de impulsadores su posi
tibn en el contenedor, la presencia de baffles y la forma gene-
ral del tanque. Este a su vez puede ser enfriado o calentadg -
mediante chagqueta. .

Le limitacidn de este tipo de eqguipo es cuando se necesitas:

a) formacidn de gotas extremadamente pequefias
b) evitar la i{nformacifin de espumas a altas velocidades
t) agitacién vigorosa en sistema viscosos

2.~ Mezcladores Coloidales

El principio de operacidn en este tipo de eguipos es el pa
so de las fases mezcladas entre un estator vy un rotor de alta -
velocidad ( 2000-18000 rpm). La separacidn entre estator y ro-
tor es regulable. La ;ﬁerza de agitacidn para formar la finfsi
ma dispersién es muy grande, por lo que la emulsifn se calien-
ta. Para enfriarle se tiene un sistema de tubns enfriadores. -
lLa caracteristica principal es la agitacidn de mazcla a alta ve
locidad.

3.- Homogenlzadores y Viscolizadores

En estos equipos la dispersifn de los liqhidaa se lleva -
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a cabe forzando a la mezcla a pasar a través de un pequefio ori-
ficio a altas presiones. E£s algo semejante a una atomizacibdn.-
La presidn de operacidén es de 1 0CO -« 5 DOD 1b/pul? (71.5 a -
357.5 kg/cm® ) . 5e obtienen las dispersiones més finas en una -
emulsidn.

Hay homogenizadores posibles que reciclan la emulsidn varias
veces. La viscosidad de la mezcla afecta muy poco la velocldad

tgel paso. 5u ventajas es gue la dispersidn es mis estable.

En estos sparatos también se presente elevacidn de la fempg
ratura de la emulsidn, por lo gue se requiere un sistema refri-
gerante.

Estos equipos tienen la ventaja de gque no introducen aire
a la emulsidn. Esto es importanque porgue el agente emulsifican
te tiene preferencia por la interfase agua/aire, gue por lo de
acel te/agua, lo gue arruine la emulsificacidn, ya gue la emulsifn
se desnaturaliza y se rompe.

Este fendmeno es irreversible
4.- Ultrasonificadores.

Son (tiles para preparar emulsicnes fluidas de moderada vis
cosidad y de tamafio de part{cula extremadamente peguefic. La dig
persidn es farzada =8 pasar por un orificio a une presidn regu-
lar. Pasa par una hoja vibrante gue produce ultrasonidos, lo -
que provoca la dispersidn mas fina de la fase discontinua. La
desventaja en este equipo es el costo y la cavitacifn si se for
ma un estadc estacionario.

5.~ Visita a la planta
6.~ Demostracion del funcionamiento del equipo
7.- Cuidado y limpieza
8.- Normas de seguridad para manejo del eguipo

9.~ Evaluacian

1.~ Los aglitadores mecanicos son eguipa comin en el area.-
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Se utilizan pars emulsianes ficilmente dispersables vy de bsja
viscosidad,

2.~ Entre las limitaciones para el uso de sgltadores mecénicos
estén:

a) formacldn de gotas extremadamente peguefias

b) evitar la formacidn de sspuma & altas velocidades

c) aglitacidn vigorosa en sistemas viscosos

3.- En las mezcladoras coloidales el principlo de operacién es
gl psso de las fases entre un estator y un rotor gue gira a al-
tas velocidades, lo gue provoca que la emulaidn se caliente, ~
por lo tantp es necesario el sistema de enfriamientu.

4.~ En los homogenizadores y viscolizadores tenemos que la carac
teristica principsl de operacidn mon altas presiones, con lo gue
se obtiene las dispersiones mas finas posibles.

5.- Es importante gque no se introduzca sire en el mezclado de -
fagses porgque el sgente emulsificante tiene preferencia por lz -

interfase aire/agua lo gue provoca gue la emulsién se rompa en
forma irreversible.

6.~ ¢ gué es lo més importante contralar en el funclonamienta -
del egquipe?

7.~ & cudl es la piezs que(requiere mayor cuidado del equipe? -~
Lpo qué?

8.- Menclione dos normas de sequridad pasra el manejo del equipo.
9.~ La limpiezs del equipo se empieza haciendo ...

10.~ La limpieza del equipo es muy importante. Expligue por qué

tdebe guedsar limpio todo el eguipo después de haber trabajado con
P ‘
el.

UNIDAD VII Métodos de Fabricacidn

Introduccian.

l.as operecicnes de asglitacidn y mezclado son critices en la
preparacidin de emulsicones. Los mezcledores de tipp propelente
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pueden ser manualmente ajustadas para obtener la turbulencia -

miéxima, lo que permite el méximo contacto entre ambas fases.

£l &ngulo de entrada, la profundidad y el nimero de revolu
ciones por minuto deben ser exactamente controladas para favore
cer el cantacto entre embas fases y prevenir la aireaccidn. La
glreacién debe prevenirse, pues como se vid antes, el agente -
emulsificnte prefiere la interfase aire/agua que la de acelte/a
gua, esta distribucidn del agente emulsificante provoca inesta-
bilidad, variacian de densidad y de peso de la emulsidn dando -
los problemas ya vistos.

La fabricacidn de emulsiones se lleva a cabo por métodos -
( 8 nivel industrial) :
a) mezclads mecédnico
b} fusién
c) formacign de emulsiones.

El proceso. Preparacion de fases.

Generalmente se preparan las fases por separado y se entreg
ga la dispersa sobre la fase continua. El emulgente se agrega
a la fase que es soluble.

Los componentes de la mezcla'nlensa se introducen en un tan
gue de acero inxcidable con chaqueta de vapor, se funden y se -
mezclan.

Algunos de los componentes sdlidos grasos se encuentran en
distintas formas: bloques, hojuelas o polvos, como el 4cido es-
tedrico, alcohol cetf{lico, cera de abejas, etc. segdn que forma

presente mayor facilidad de manejo.

Para eliminar particulas en suspencidn se puede pasar por
vn flltro en caliente. Entonces es transferida por gravedad o
con una bomba al tangque de mezcla; cuyas paredes deben estar o
la temperatur de la fase oleosa pars revenir su salidifica:ién.

Mientras tanto, los componentes de la fase zcuosa se disu~
elven en agua purificada y se filtran., A veces hay componentes
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A veces hay componentes sensibles a la temperatura de fusidn
a la cual pueden descomponerse, entonces se afiaden después de ha
berse mezclado las fases y enfriado la emulsidn.

Mezclado de fases.- WNormalmente se mezclan a una temperaty
ra de 70 -~ 72°¢ + Porgue a esta temperatura la mezcla de las fa

ses liguidas puede llevarse a cabo. Las fases pueden ser mezcla
das en tres formas:

8) combhinacidn simultanea de las fases
b) adiciédn de la fase discontinua a la fase continua
c) adicién de la fase continua 8 la fase discantinua.

a) Cambinacidn Simultanea.- vRequiere el uso de una bomba y un
mezelador continuo. Es.un buen método para lotes grandes.

b) Adicién de la fase discontinua a la fase continua.- Puede ser
utilizado para emulsiones con pequefio voldmen de fase cantinua.
Es con el fin de obtener una emulsidn homogénea.

c) Adicién de la fase continua a la fase discontinua.~- E£s uti-
lizado cuando la fase discontinua es la de peguefo valdmen.

El tamafio del lote estd dado en razdn de peso, que es inde-
.pendinte de las variaciones de temperatura y densidad.
Enfriamiento de la emulsidén semisdlida.- El enfriamiento normal
mente es lenta para permitir la estabilizacidn adecuada de la -
mezela. Los componentes muy volAtiles se afiaden cuandao 13 emul
sién se ha enfriado a 43 - 45 °C.

Muchas veces es necesario el ajuste final del contenido de agua
de la emulsic (w/o), pero no es facil: debe afadirse poco a8 pow~
co y con agitacidn regylar, hasta tener la cantidad original.

Homogenizacidn.- . Algunes cremas y pomadas requieren otro
tratamiento mésvy entaonces son transferides a un homogenizador
tipo molino coleidal, de rodillo, ultresonlido, etc., Hesta lograr
una dispersidn uniforme y una reduccidn en el tamafc de los agre
gados.
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8) Mezclado Mecénico.

Se utiliza cuanda la fase aceitosa estd constitulidas por -

agentes grasos y blandos y aceites.

Después de haber juntado las fases y haberlas mezclado en -
muchas ocasiones es necesarlio pasar la emulsidn por un equipo -
gue haga mis fina la dispersién, entonces se utiliza un homoge-
nizador, o un molino coloidal, o un molino de rodillos (poco -
ugsado).

Durante todo el proceso debe cuidarse la temperstur, veloci
dad de agitaciﬁn,Aéngulo del sistema de agitacidn y tiempo de ~
agitacidén.

Es importante seguir las instrucciones del orden de agrega-
do de las componentes y gl tiempo de mezclado, y& que pueden mg
dificarse las caracteri{sticas fisicas y gquimicas de la emulsién,

Una emulsidn estd bien. fabricada si al final del proceso se
obtiene un productoc suave, lisg y homogénea en todas sus propie
dades. '

b) Preparacifin por suidn..

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 vehicule vy en mezclado coh la ba-
se. La masa fundida debe ser mezclada mientras se enfria por-
qﬁe los componentes més peszdos tienden a cristalizar cuando la

Vtemperaturs disminuye o a estratificarse, ploblema cuﬁﬁn can las
polietilénglicoles.

c) Preparacidn por formacidn de Emulsiones.

tste métado es una combinacidn de las dos anteriores en mu-
ches cascs. E1 caso més comin es aquél en que se tiene cremas -
preparadas a partir de dos solucianes:

a) unes acuosa que entre otras componentes contiene bases como ~
hidréxidos, cabonatocs, aminss, etc.
b) una oleosa que entre otros componetes contiene &cldos grasos
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. Al mezclarse ambas fases se forma el jabbn gue es agente «
tensoactivo y emulsificante. Esta mezcla se hace 8 temperatura
entre 72 y 80 °¢  con agitacidn, que se mantiene hasta que la
emulsiones se ha enfriado.

L .- Descanso

Métodos de Preparacidn a Peguefia Escala

5.« Método Continental o de la Goma Seca.

En este método la goma se afade al sceite hasta obtener un
nicleo de emulsificacién llamade emulsidn primaria y el pradug
to final se obtiene por dilucidn con la fase contipua. Emul-
siones que se pueden preparar con este métods son las emulsidn
de aceite de higado de bacalao, cuyo emulsificaente es la goma
acacia o de tragacanto. Las emulsificaciones hechas por este
método son aceptables y de rédpida fabricacién.

Un ejemplo de pereparacidn es la emulsidn al 40% de aceite
-de hiéada de bacalag (form. del Remingten's Pharm. Sc., 15ava
ed,.cap- 22 p. 338 ).

' S5e utilizan 24 g. de aceite de higado en un mortero seco.-
La acadia, como polvo fino, es afiadida a8l acelte y dispersada
por trituracidn suave; 12 ml de.HZU es afladida a un tiempo y -
se hace una tritutacidén vigorosa hasta que se forma la emulsidn
primaria. La disolucidn con la fase continua (agua) puede en-
tonces procede~ hasta 60 ml.

6.- Método Inglés o de la Goma Hdmeda.

£n este método la qoma (acacia o tragacanto) es puesta en
un mortero y dispersa con agua para formar un mecilago. E1 -
aceite eg afadido en peguefias cantidades con trityracién con-
tinua, cada proporcidn del aceite va siendo emulsificada antes
de afadir la siguiente.

La preparacidn de la emulsién primaria es cri{tica paras lea
estabilidad y apariencia del producto fimal. S5i la emulsién-
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primaria ( o nlcleo . ) resulta muy delgeda durante su prepara-
cibén serd imposihle adicionar cuslguier cantidad extra de acel
te., Si ls emulsidn primaris resultase muy espesas, una pegueda

cantidad deberd afiadirse para aobtener la consistencis correcta.

Estos métodas de preparacidn a pequefia escala pueden utili

zar morteros y pistilos o botellas cuando es preparacién pura-

mente manual.

S1i es un lote pequedo piden utilizarse haomogenizadores manuales

con los gque se obtienen excelentes resultados.
7.~ Discusidn., Dudas. Conclusiones mas importantes.

En esta Gltima etapa, deben participar todas los alumnas -
para esclarecer los puntos que no hayan guedado claras.

La conclusiones deben ser obtenidas por el grupao.
Entre estas, deben encontrarse las sigulentes:

-~ la respansabilidad del trabajador en la fabricacidn es muy al
ta, ya gue es guien controla operativamente todo el proceso.

- Une emulsidn puede ser modificada en sus propiedades si se -

cambia o] método de fabricacidn y/o mezclado de fases.

- Seglin =] tamafio del lote y la naturaleza de le emulsiﬁn, es
el método de fabricacidén seleccionadn,
8.- Evaluacion,

1.~ Los métodos de fabricacidn industrial de emulsiones san
tres:

a) mepzclado mecénico
b) Fusidn

c) fFormacidn de emulsiones

2.~ Al mezclar las distintas fases es necesario que ambas -
estén liguidas por lo que es necesario calentar cuando:

a) 1la fase acuosa es sblida.



- 137 -

b) la fase oleosa es sdlida .

£) el agente emulsificante es sdlida.

d) los compaonentes vplétiles van 8 agregarse

3.- E1l tamafio del lote se da en relacidn al peso y no a la den
sidad a volumen porque es independiente de la temperatura.

4.~ De los métodos mds vistos el mds comdn es:

a) mezclado mecénico
h) fusidn
c) formacidn de emulsianes

d) continental o de la goma seca
e) inglés o de la goma hdmeda

5.~ Cuando se tiene una emulsidn semisdlida, debe dejarse enfri
ar: ' '

8) lentamente

b) rédipamente

c) con enfriamientos y calentamiento semisdlida, debe dejarae
segln los componentes que se afiaden.

d) sflo si se calienta por agitacidn a alta velocidad

6.~ Cuando mezclamos una fase acuosa can hidrdxido y una fase
oleosa de acidos grasos podemos formar una emulsién. El méto-
to se llama:

a) mezclado mecénico

b) fusidn

c) formacién

d) método centinental

) método inglés

7.~ cuando tenemos ungnﬂcleu formado por goma mezclada con todo
el acgite y un poco de agua, el método de fabricacién se llama:

a) continental
b) inglés

8.~ San métodos de fabricacldn a peguefia escala:

a) fusidn y el continental
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b) mezclado mecdnico y el inglés
c) fusidn y mezclado mecdnica
d) el continental y el lnglés

e) fornacidn de emulsicnes, el continental y =1 inglés

9.~ Debe prevenirse la agitacidn excesiva a vslocidad porgue -
puede producirse como problema:

@) mezcla répida con grumos
B) aireacidn de la emulsidn

c) elevacidn de la temperaturs en la fase dispsrsa. solamente.

10.~- La emulsion que se nbtiene al fimal de cualquier método -
utilizado debe ser:

a) de buena apariencia
“b) con estabilidad sumentada (nicamente
&) Bsuave, lisa y homogénea en todas sus propiedades
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UNIDAD VIII Cancepto e Importancia del Control de Calidad

Controles Fisicos

1.- Qué es y cro 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 especlie. i3 calidad se controls durante todo el proceso
de elaboracion, desde gque reciben los componentes hasta que se
obtiene el producto final econdicionando y se aimacena. El con
trol de calidad se lleva a cabo mediante vigllancia y segUimieg
to riguroso de los instructivos escritos. Estos instructivos
contienen todo: desde como debe recibirse cada componente has-
ta ls limpieza del &rea y equipo, incluyendo la forma de efec-
tuar las prdebas fisicas y guimicas de las materias primas y -
contenedores, de los prnductns intermedioc, a granel, acondicip
nado y almacenada.

Ingpecciones a realizar, evaluaciones de las Areas de trabajo

y ecuipoc antes de llevar a cabo la fabriéacién de un producto.
También se revisa gue estén actualizados y aprobados, que los
registros de manufaptura correspondiente a cada lote se tenga
en forma correcta y completa.
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2.- Quién hace la calidad.- La calidad esluna labor conjunta
- de los departamentos de fabricacidnm y de control de calidad, vé
que mientras uno se encarga de la msnufactura directa del pro-
ducto, el otro se encarga de elaborar las instrucciones a se-
gulr, dejdndolas lo méds claro y complete que sea posible. &i
ls materia prima con que se trabaja estd en dptimas condiciones
vy es de buena calidad, sl alguno descuids su participacidn, -~
puede ocurrir desde un retraso en la entregqa hasta el rechazo
de un lote complete habiendo tenido errores, confusiones y un
sinndmero de problemas provenientes de las fallas cometidas. -
Es decir, aobtener un medicamento bien acondicionade aprobado -
péra su venta es labor de equipo de los departamentos de fabri
cacién y control de calidad.

3.- Quién la controla.~ La controla el departamento de control
de celidad que en cuanto a decisiones, es independiente de las
otras ‘departamentos. '

Estas decisianes son y se reportan al presidente o vice-preci;
dente o director general del laboratorio.

Este departamento consta de las siguientes dress:

g) laboratorig de control analiticn: estd dirigide por un prefe
sional en la material vy el personal debe estar capacitado. =~
Estd vien eguipado para realizar todas la pruebas y andlisis -
necesarias gue hay que efectuar para hacer un seguimiento ade-
cuado antes, durante y después de la fabricacidn, el equipo de
bq ser verificado v equilibrado periddicamente.

b) supervisidn de la célidad: Sus Funciones principales son la
—revisiéﬁ de envases, méterial de empague y contenedores del prg
ducto almacenado, verificacidn del estado de limpieza de las -

4dreas de fabricacibén y acondicianamienton.

Excluir y revisar el material rechazadon y guejas de los medgicz
mentos producidas dando un reporte que serd archivado en forms
acecuada.
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c) Coordinacién de la documentacién: Sus funclones principales
son revisar la documentacidn de fabricacidn de cads lote, man-

tener bajo su culdado los certificados de las andlisis efectus
gos y toda la documentacidn relativa a la fabricacidn, acandi-

cionamliento y control de todos y ceda uno de los lotes de pro-

duccion elaborados y la obtencidn de autorizaciones de venta -

de las instituciones gubernamentales, as{ come de las registros
de nuevas productos ante éstas.

4, Porgué se contrala la calidad. Importancis. La calidad se
cantrola para obtener productos can la pureza, concentracian, -
potencia y caracter{sticas previamente establecidas.

Su 1mpnrtancia'radica en que ésta debe mantenerse constante y
debe ser repetitivo de un lote 8 otro para cada producto.

Esta, ademds, permite al laboratorio llevar una supervisidn
cuidadosa de todo el trabajo que se efectds para ohbtener un -
medicamento clinicamente confiable y oficialmente aceptado.

5.~ Dande v cuédndo se hace el contrel de calidad .- Como se -
ha visto antes, éste se lleva @ cabo cuando se reciben las ma=-
teriales y se registran, cuando se almacenan para aprobarse y
utilizarse en el &rea de fahricacidn del preducto e granel, en
el acondicionamiento del producto termimado y en el almacenami
ento de éste v las productos intermedins.

Los andlisis y pruebas fisicas, quimicas y biolbégicas gene
ralmente se efectdan en el departamenta, es decir, en el labo-
ratorio de control analitico mientras que el departamento de =~
supervisifn efectia su trabajo directamente en las dreas de al
macenamiento, fahricacidn y acvaondicionamiento en cuanto a su -

estado de limpieza deltequipn'v al proceso de fabricacidn en
si.

6.~ Muestreo y Analisis. BSu importancia.

£1 muestren es recoger cierto nimerc de productos a una dg
terminada cantidad del producto en praoceso para ser analizada.
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E£ste muestreo debe ser representativeo, con criterio esta-
diatico, confiable v en cantidad suficiente pars efectusr el -
analisis vy obtener las muestras de retencldn necesarias.

£l muestreo lo lleva a cahbo el personal del Departamento -
de Control de Calidad.

Una vez hecho el muestren, las muestras se colocaran en un
recipiente identificandolas con una etigueta que cantendri co-

ma minimo la siguiente informacibn:

a) nombre del material

b} ndmero de lote

c) recipiente donde se obtuva la muestra
d) nombre de la persona que muestred

e) fecha de muestres

Y se marcardn los recipientes de donde se tomaran las mues
tras como material en espera de andélisis, siendo mantenido en
condiciones adecuadas de almacenamiento. La documentacldn ng
cesaria para estp la maneja2 el personal del Departamento de -
Control de Calidad.

Las muestras de retencién son aguellas cantidades de pro -
‘ducto gue el laboratorio tiene gque guardar en caso de existir
duda 0 quejs respecto a un producte mis adelante. Estas mues-
tras se guardarén hasta 1 afio después de la fecha de caducidad
0 5 afios después de su fabricacifn si es materia prima. El ta
mafioc de la muestra debe ser suficiente para gque puedan efectuar
2 andlisis més.

En fabhricacidn se hace muestrea y andlisis a los materiales
en procesa y al producto a granel.

Muestreo y andlisis de materiales de proceso.- Estas can-
tidades son de 2 tipos:

a) las que realiza el perssmal de produccidén durante las opera
ciones. 5Su finalidad es verificar que la maquinaria se encuen
tra funcionando de acuerde 2 las limites establecidos.



w 144

b) Las gue realiza el perspnal del Depto. de Control de Cali-

dad. Su finalidad es verificar que el producto cumple las es-
egnecificaciones sefialadas.

Estos procedimientos de muestreo y andlisis deberdn estable
cerse por escrito e incluir como mirmimo:

1) fase del proceso donde se efectuard el muestreo

2) forma de realizarse

3) frecuencla y nimerc de muestras a tomar durante el proceso,
loc cual dependerd de la velocidad de produccion.

L) cantidad de la muyestrs

5) valor 6ptimp para el producto y gque sirva como patrdn.

6) limites de variasbilidad aceptahle

Los materialea en proceso deberdn anslizars para identidad,
cancentracidn, calidad y pureza, verificarse 8l iniciar o ter-
minar algdn paso critice y aprobarse o rechazarse segidn log re
sultados obtenidos.

Durante la fabricacién, los operadores pueden ajustar la -
maquinaria para mantener las caracteristicas del producto den-
tro de los limites. Los ajustes solo deberén hacerse cuando -
existan variaciones a3l 5 % del valgr aperado.

Muestreo y andlisis del producto a granel.- Cuando sea =~
terminado el proceso de fabricacién y se tiene el praoducto a -
granel, se avisa sl departamenta de Contrcl de Calidad para que

tome las muestras necesarias y recoja toda la documentacidn de
este.

_ El recipiente que contenga'el productop a granel se identif}
card perfectamente can+los siguientes datos:

a) nombre del producto

b) nimero de lote

c) nimero dge orden

d) fecha

e) leyends " pendiente de anadlisis '
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De acuerdo a las resultadas abtenidos por el Departamento
ge Control de Calided el producto serd aprobado o rechazado -
para el acondiclomnamiento del misme. 5i es rechazado, tal vez
pueda reprocesarsge hasta que cumpla las condiciones estableci-
das o si no, seradestruido.

£l encargado de la fabricacidn cerrara la orden de produc-
cidn cansigrando rendimiento final en voldmen o peso, fecha de
terminacidn y el tiempo empleado en la elaboracién. Esta orden
ya verificada y comgleta se entrega al Departamento de produc-
cién para sefialar al departamento de planeacidn los rendimien-
tos para efectuar el acondicionamiento.
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EVALUACION

1.~ La calidad de un producte se caontrola:

a) durante el acondicionamiento

b) 8l final de cada etapa del proceso

£) durante todo el proceso de eleboracidn y acondiconamiento

2.~ La calidad la hace:

a) el departamento de Control de Calidad

b) el departamentn de fabricacifn y acondicanamientao

c) toda el laboratorio

d) el departamento de fabricaclén y de control de callidad
e) el departamento de planeacidn y el de fabricacidn

3.~ Lag decisiones del departamentsc de control de calidsd.

a) dependen del departamento de fabricaclén

t) dependen del departamento de ventas

c) dependen del departamento de desarrollc

d) saon independientes de los otros departamentos

4.~ El muestrea y andlisis se llevan a cabo en el drea de fabri
cacidn,

a) en producto a granel

b) un producto en proceso

) un producto tanto en proceso como a granel

d) cuando quiere el departamentoc de control de calidad

5.- Las muestras de retensidn son:

a) tcantidades de material gue guarda el departamento e fabri-
. gacion

4
b) cantidades de material suficientes pare hacer 2 andlisis mas
en casc de ser requerldo cuande hay duda o gqueja sobre el pro-
ducta.

t).- tantidades de material que guarda el departamento de con=-
trol de calidad para ssher oue productos se fabricaron duran-
rant2 el mes. renovandolas con cada lote nuevn,

5
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UNIDAD 1IX Eatabilidad vy Problemas de las Emulsiones

I Esatabilidad de la emulsidn.

Una emulsidn estable puede ser homogéneamente redispersable
8 su estado original con una agitacidn moderada y puede ser uti
lizada en cualguier momento dentro de su tiempo de vida media.
Aungue las emulsiones farmacéuticas mas importantes son del ti
po o/w muchas pruebas de estabilidad pueden ser splicadas en -
forma distinta a emulsiones o/w y w/o.

Simples pruebas san utilizadas en el estudio de la formula
cidn de emulsiones:

a) Alta temperatura: la estabilidad de una emulsidn puede ser
determinada por calentamiento a 50-70°C observande su estabill
dad fisica. Generalmentg una emulsidn gue es estable a ests -
temperatura s més estable a temperatura ambhiente.

b) Tiempo de coslestencia: es otra prueba para determinar a -
groso modo de estabilidad de la emulsidn consiste en ver cuan-
to tiempn las gotas dispersas se reuniradn en upa sola fase de

nueve, dejanco la emulsidn separada en dgs fases no miscibles.

c) Baja Temperatura.-~ Hay emulsiones que son estables & Tempe
ratura smbiente pero gue son astables a 4%, se plensa gue se
debe a un emulsificante soluble en la fase nleosa gue precipits
rompiendo el sistema en forma irreversitble.

d) Ultracensrifugacidn.- A mayor nimero de revoluciones por
minuto, mayor es la separacifn de las fases.

Es una forma de determinar, en condiciones aceleradas, en cuég
to tiempo se separan por s{ solas ambas fases.

e) Sobreagitacién: una emulsifn ya formada si se sigue agitan
do tiende a rompefse, por desnaturalizacidn del sistema, ya gue
mientras més aglte, mayor cantidad de laz emulsidn entra en cen
tacta con el alre y ¢l agua emulsificante dejs de actuar camo -
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tal., en la interfase aceite/agua.

Se considera comao inestabilidad cuaslquier cambio sn sus -
propiedades fisicas o quimice no prevista. A estos cambios se
les llama sintomas de inestabilidad.

Il Sintomas de Insetabilidad

1.- Sremado: es el movimiento de las gotas dispersas pero en
forma de agregados, de tal manera que el sistema ya no es homg
géna. Cuando no se forman agregados, se restablece la homoge-
neidsd del sistema por simple agitacidn o mezelado. Cuando se
forman los agregados, mientras mds grandes son éstos, més répl
do es el cremada, debido a esto, trata de reducirse la més po-
giblz2 el tamafio del globulo de la fase discontinua en la conti
nua. La velpcidad de cremade también es inversamente proporcig
nal 3 la viscosisdad. As{ al aumentar la viscosidad, disminu-
ye la velocidad de cremada.

£l cremado es la primeta etapa de un problema més gerio: -

la cnalescencia, gue se verd més adelante.
€l cremado puede dividirse en dos tipos:

a8) reversible
h) irreversible

a) Reversibie: es el esperadn, el normal. Puede corregirse =
por simple agitacién o mezclado.

b) Irreversible: éste es el»que causa problemas,

La emulsidn aunque !se agite se separa una y otra vez en -
tiempos muy reducidos Ln dos fases homogéneas y una interfase
muy grande, heterngﬁea, compuesta por las fases separadas. -
Cuando es extremo este cremado, se dice gue la emulsidn se ha
roto y ya no sirve, no hay forma de rehomogenizarla gque sea cos
teable.
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2.- Floculacidn: Es una agregacidn reversible de gotas de la
fase interna en forma de jaulas tridimensionales. Se presenta
cuando el agente emulsificante estd en menor cantidad de la ne
cesarla, las gotas y la interfase permanecen intactas en este
problema.

El floculado puede desbaratarse Pacilmente por agitacifn -
reqgular y agregando el agente emulsificante para cbtener la -
cantidad necesaria para dejar la emulsidn estable.

Se puede distinguir del cremcdo porgue la emulsidn se des~
homogeniza FAcilmente, dejando formar una interfase, pero gue
a8l ser agitada o mezclada, ésta desaparece.

3.~ Inversion de Fases.- Se dice que una emulsidn se invierte
cuando pasa de la forma o/w a la w/o o viceversa.

La inversidn puede verse cuando una emulsidn es preparada
por calentamientos, mezcle de dos fases y luego enfriamiento -
répidu. Estu puede deberse a los cambios dependientes de la -
temperatura referentes a la.solubilidad del agente emulsfican-
te.

Dtra causa es el calentamiento excesive o por mucho tiempno
de una emulsidn resistente. @ la temperatura si era originalmen
te del tipo o/w al calentar por muchgo tiempo se pierde agua en
forma de vapor y puede ser tal cantidad de esta péridad, que -
g2l enfriar tengan un reacomodo las fases, torndndose la fase ~
continua acugsa, en fase discontinua o dispersa.

Puede solucionarse agregando la fase cuya proporcién dismi
nuyd, siempre y cuando esto sea costeable y no se haya afecta-
ga algln ingrediente del sistema.

‘

4 .- Descanso de 15 minutos

5.- Coalestencia.- Es un proceso de crecimiento durante el -
cual las particulas emulsificadas se unen para formar part{icu-
las més grandes.- Esta formacidn de particulas grandes sugie-
ren 5 que la emulsidn terminard por separarse en sus dos fases.
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El principal factor que previene la coalescencia es la ba-
rrera interfacial gue forme el agente emulsificante, cuando eg
te no ejerce su accidn, las gotas de la fase dispersa se unen
en gotas mas y mas grandes, hasta que ge han fusionado comple-~
tamente y el sistema ya no es una emulsidn, sinog dos fases in-
miscibles entre s{. Los primeros sintomas de la coalescencia
gse les llama agregacidn y consiste en el aumento del tamafio de
particula en forma gradual.

La sgregacidn puede ser reversible en las primeras etapas,
pera la coalescencia no, una vez separadas las capas es necesa
rio volver a agregar un agente emulsificante para cbhtener de -~

nuevo una emulsidn y no siempre es costeable.

6.~ Viscosidad.~ Los cambilos de viscosidad son una guia del enm
vejecimiento de la emulsidn. Cuando la emulsidn es nueva se -
observa un incremento en su viscosidad. Lo ideal seria gue al
pasn del tiempo ne 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 mds viscosas en la par
te superior gue en la inferior. Es el primer signo de inesta-~
bilidad. Se observan fluctuaciones en la viscosidad y al poco

tiempo se puede presentar cremado o agregacidn.

5i 1a emulsidn es insetable desde el momento en que se se-
para, se obtiene un decremento en la viscosidad hasta llegar &
un minimo y después vuelve g aumentar la viscosidad pero en for
ma desigual. Esto se debe a que las fuerzas de atraccién in-
termoleculares no han sido bien neutralizadas y por lo tanto,
se presenta aumento en el tamafdo de particula y separacidn, Fi
nalemnte, de ambas fasas. §i la emulsién tiene un tiempo de
vida muy corto ( 2 @ I mes2) puede tratar de cambiarse el o -
los agentes emulsificantes pare obtener una emulsidn mas esta-
- ble.

7.~ Conteminacidn bacterianz. C. guimica.

a) Contaminacién bacteriana.é Es ung alteracidn que presenta
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el producto terminado, fFécilmente detectable, muchas veces vis-
ta, ya que la emulsidn se rompe y se acentda conforme pasan los
gias. Caonsiste en la separacidn de fases en fgrma irreversible,
puede acompafarse tan cambios de olor, color, consistencia y -
textura.

Este efecto suede ser pravocado por ciertos microorganismos
gue no se ven a simple vista, sino solo cuando se encuentran rey
nidos en grandes colonias. La presencia de microorganismos ga-
tégenos no se permite de forma alguna, sin embargo, la presencia

de algunos microorganismos es permitida si su cantidad es haja.

Dado que la mayoria de las materias primas llegan con un =~
clerto contenido microbioldgico, el departamento de control de
calidad determina cudntos hay sl son patdgenos o nao, Eatas es
pecificaciones las tienen de antemano, por lo tanto, cuando una
materia prima ha sido aceptada es esencial un muy buen cumplimi
ento de las précticas higiénicas en la manufactura farmacéutica

para minimizar en io posible el tipo y nimero de microorganismas.

Durante la produccidn v acandicionamiento el departamento ~
ge control de calidad mantiene la vigilancia para garantizar 1la
pureza y confiabilidad del producto. La naturaleza y frecuencia
ge las pruehas varis de atuerdo al producto.

Para productos de aplicacién tdpica es importente el control
.de los microorganismos Pseudoma aeruginosa y Staphilococcus --
aureus.

b) Contaminacidn quimica.- La alteracidn que agui se presenta
no se detecta tan facilmente como la bacteriana, a menos que sea
grave. Se debe a la presancia de algin companente extrado a -
la formulacidn; puede ser un excipiente o un principio activo =~
no es muy comin este problema normalmente se presenta mal eti-
nuetado de las materias primas o confusidn en el momentao de 1s
fabricacidn ( ya sea mezcla de materiales o de fases ).

Para prevenir la contaminacidén y praliferacidn bacteriana se
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utilizan los agentes conservadores; s{ ésta es muy alta, se de-
secha el lote.

Para prevenir la contaminacién gquimica, se lleva un mejor -
cantrol en el gtiquetadn y distribucién de la materia prima y -
una mayor vigilancia en el proceso de fabricacidn. Es decisién
del departamento de control de calidad cuéndo un lote puede ser
reprocesado y cudndo debe ser desechado., Otra causa es el equi
po sucio, mal higienizado.

8.- Evaluacién.

1.~ Una emulsidn estable es aquélla gue puede ser redisper
sada facilmente mediante una agitacidn mederada. Puede ser
utilizada en cuanquier momento dentro de su tiempo de vida
media.

2.- Una emulsidn inestable es agquélla gue presenta cualguier
cambio no previsto en alguna de sus propiedades fisicas o ~
quimicas.

3.~ El cremado puede dividirse en dos tipos: reversible e
Irreversible. El reversible pude corregirse par simple -
agitacidn o mezclado. El irreversible cuando se presenta

se considera que la emulsidn se ha roto y para rehhmugenizag
la se necesita: yg no sirve, no hay forma de rehamogenizarla
que seg forma costeable.

4.~ La floculacién se presenta si el agente emulsificante
estd en menor cantidad de la necesaria. Se distingue porgue
sl agitar la emulsidn, la interfase desaparece.

5.- Al haber calentamiento excesivo o por mucho tiempo, la
lemulsidn se inestabiliza porgue hay una inversidn de fases
debido a que se ha perdido agua en forma de vapor ( emulsidn
o/w).

S.- El principal factor gue previene la coalescencia es el
agente emulsificante. Expligue cémo se pierde este componen
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te: el agente emulgificante puede perderse por excesiva agt

tacidn ya que entra gran candidad de aire y tiene mayar afi

nidad por la interfase aire/agua gue o/uw.

7.- La vistosidad es sintoma de inestabilidad: Si la emul-
sién preparada es estable, se abtiene un incremento en la -
viscosidad cuando es nueva; si por el contrario, la emulsién

es lnestable desde que se prepara, se obtiene un incremento.

B.- La contamiracidn bacteriana es un problema del 4rea de

fabricacidn si se presentan microorganismo en gran nimero:

a) en producto terminado pero no en materias primas para un
mismo lote. :

b) en materias primas
c) en el area de trabzjo de las emulsiones.

" 9.~ Un producto de aplicacién topica debe conservar la es
tabilidad:

a) para siempre
b) en cierto tiempo indicado por el labaratorio

.c) sdlo un determinadas condiciones de temperatura
10.- Una forma de prevenir la contaminacidn quimica es:

a) llevar un mejar control del etiguetade y distribucidn de
la materia prime y una mayor vigilancia en el &rea de fabri
cacidn.

b) controlando la calidad de agente conservador agregado

c) haciendo un lote més grande.
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»

UNIDAD X, PRACTICA DE FABRICACION CON CONTROLES FISICOS
RUTINARIOS {( ESCALA LABORATORIOD )

Objetivos.

- E1 participante podrd aplicar a escala laboratorio los conoci
miertos aprendidos en las unidades anteriores slgulendo la se-
cuencia gereral en la practica del pruceéc 3 escals industrial,

en particuler los conocimientos sobre controles fisicons y esta-
bilidad.

- Canocer en la précticea la imprtancia del trabajo hecho correc
temente, siguiendo las BPM y llevando cuidadossmente los caontrg
les de tcalidad por escrito.

~« E1 trabajador caonccerd y podrd diferenclar las distintas emul
siones (ungdenteo, crema, pomada, locidn) haciende notar las -
principales diferencias fisicas entre una y otra.

. DESARROLLO DE LA PRACTICA

Se preparan 2 emulsiones (p/wu y w/o ). Ambas emulsiones se
guardarén en frascos limplos, etiquetadas, para Su observacién
posteriar. Los controles fisicos se lleverédn s cabo antes de -
guardar en frascos y después de 3 dias. ’

Formulaciones:
a) EMULSION O/U

petrolato liquido (HLB 10.5) .. .cieerveeceneeeenas 50 g

Span B0 (HLB 4.3 ) ..uiiveviasosnorssassnnssnassssnes 241 0
Tugen B0 (HLB 15.0) tvieiiecrccoseascasassssassnes 29 0
agua c.b.p. .........:........................... 100.0g

elabaracidn:

1.~ 21 petrolsato gse mezcla con el agente emulsificante uleuéo.-
Span B0, y se calienta a 75°C en un vaso de p.p. de aproximada-~
mentz 100 ml. Este es la fage 0 (olensa).
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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 (acunsa).

3.~ se agrega a la fase 0 a la fase W en callente y se sigue en

friando hasta enfriar a temperatura ambiente.

b) EMULSION W/0. UNGUENTO HIDROFILICO USP.

metilparabenn ...ic.iieeiierenroncnsareannnn 0.25
propilparabend ... eeeersientosarannvssseonss D.15
lauril sulfato de sodio .......cceneeeeee.. 10.0
propillen glicol .iieveeerienconinnennsnsesss 120.0
alcohal estear{lico .eevvierevrvocnneeseneas 250.0
petrolato BlanNCo cesessesscnsecnsssessnsses 290.0
agua purificada  iseseesieccecccnnseaeseasss 370.0

[T BT s BV n BT = S T o BT = B Vs

elaboracidn:

1) s@e Jjumtan el alcaohol estearilico y el petrolato blanco vy se
mezclan en bafic de vapor a 75%C hasta formar una fase homagénea
Esta es la fase Oleosa.

2) las demas ingredientes se mezclan con el aqua a temperaturs
de 75°C también hasta formar una fase omaogénea. Esta es la fa-
se Acuosa.

3) Se meztlan las fases Oleosa y Acuosa en callente y se agita
hasta enfriar a temperatura ambiente.

Con el fin de hacer més didactica esta unidad puede variar-
se (6 inclusive suprimirse) los agentes emulsificantes,‘las agen
tes conservadores o el agente viscosante (sdlo en la segunda -~
hay) y compararse con la farmulacién base completa (seria la e-
mulsién de referencia o de comparacidn).

Las formulaciones propuestas pueden cambiarse por alguna (s)
cel laboretorio si es necesario. '

Se haran los controles fisicos al terminar la emulsidn (an-
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tes de envasar) y se volveran a hacer a las 72 horas minimo. -

Se compararan resultados y se anotardn conclusiones.

Se sugiere mostrar-preparadas de antemano-emulsiones de un-

giiento. una crem, una pomada, una locidén y hacer notar las dife

renctias principales entre una y otra.

RECURSOS PARA LA INSTRUCCION,

Técnicas de instruccién.-

Material didactico.-

EVALUACION, -

Esta unidad se enfoca a la préctice
con el spoyo tedriceo, por lo gque se
suglere que el instructor dnicamente
asesore s5i hay preguntas que el par-
ticipante no pueda contestar par si
mismo, habiendo discusidn posterior
de les emulsiones preparadas y comen
tando sobre los registros escritos;-
fabricacidn, manipulacién de la mate
ria prima, etc. Enesta practica es
importante gque el instructor observe
cuidadosamente el trabajo de cadas -
participante para seftalar en el mo-
meto mismo, o posteriormente, los -
errores de ejecucidn y control.

Se necesita los instructivos de fa-
bricacidn para la pré:ticavimpresns

vy unipersonales, as{ como el material
para elaborar la emulsidn, el equipo
de fabricacidn y las instalacionesg -
necesarias pare efectuarla (agqua, luz
drenaje) .

Se puede llevar a cabo directamente
schre los instructivos de fabricacién
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para la practica si sa tiene todo el
procesoc que debe sequirse y/o puede
utilizarse una prueba de "F o V" o -
afirmaciones incompletas para la asva
luacidn posterior a la discusidn.

TIEMPO ESTIMADO: DOS HORAS Y MEDIA,
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UNIDAD XI Envases. Acondiclonamiento Material Empleado.
Efectas. Problemas.

I. Envases

Los envases san recipientes que se utilizan para conservar
y transportar formas farmacéuticas.

La seleccidin del envase depende :

a) eu capacidad de conservar y proteger
b) la compdidad de su empleo

c) la estética en su presentacidn

d) casto

e) facilidad de aprovisionamiento y de almacenaje

1.~ El Vidrio
a) generalidades

kEs el material mds utilizado en la industria Farmacéutica
pars envases.

Entre sus ventajas tenemas:

8) facil adquisicidn y almacenamiento.
b) bajo casto

c) estabilidad

d) resistenciaz mecdnica y térmica

e) proteccifn a las formas farmacéuticas

Entre sus desventalas tenemos:

g8) rescciones por contacto vidric - contenido

b) st el envasze es de vidric delgade, puede ramperse facilmente

Puede cambiarse el tipo de vidrioc seqgin las necesidades, ya
fue en sy estructura acepta diversos componentes integrandolos

totalmente: cambia el color, la resistencis mecénrics, térmica,-
etc. ‘
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b) que és.- No es una especie quimica definida. Sus componen-
tes varian enormemente, lo que determina sus propiedades. Por
la gran cantidad de silicatos que contiene se le considera por
muchos autares en esta clasificacion pero na posee la estructu-

ra cristalina de éstas., Otros autores la consideran un polimereo

l.La estructura interna del vidrio consliste en una especie de
red farmada por distintos elementos divididos en tres grupos -

seqin las propiedades gue confieren:

a) formadores del reticulo.- Se unen al ox{gena para formar lo
que podriamos considerar el esqueletoc del vidrio y sen S5i, B,-
#, As, U y Ge. El 51 y B son las més comunes.

b) deformadores del retfculo.- Son elementos que quedan incrus
tados en el reticulo, hndificandu sug propiedades. Estos ele-
mentos son : Na+, K+, Li+, Ca?*t, y Ba*" _

c) Furmadures.; deformadores del reticula.- Son elementes -
que seqfin como se asocien en la red trabajarén como formadores
o deformadores del reticulo. Entre los elementos de este gru-

po estdn: Al, Fe, Mn, Ph y Ti.

Las materias primas del vidrio principales son arena, carho
nato de sodio y caliza. Estos materiales se juntan y se funden.
Cuando se mezcla solidifica, se obtiene el vidrio. En el momen
to de fusidn es cuando se agregan diversos agentes gque aumentan

la dureza a la fineza.

c) Clasificacidn U.5.FP. Tipos de vidrios

Tipo descripcidn general usos
I a) muy alta resistencia mecanica ‘
b) vidric borssilicato sblc preparaciones
c) resiste altas temperaturas parentales gue
d) no alcaliniza soluciones en requieren envase
' contacto con su interior de alta inercia
e) inercia guimica ' y estabilidad

f) alto costo
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descripcitn general

a)
b)
c)

d)
e)

8)

b)
c)

d)

e)

a)

h)

c)

d)

e)

vidrio sddico-c@lcica tratado
buena resistencia mecdnica

no alcaliniza soluciones en
contacteo con su intsrior

alta inercia quimics

costo moderado

vidrio sédico-célcice sin
tratamiento

huena resistencia mec2nica
alcaliniza soluciones zn contag
to con su interior

haja lnercia guimica reacciona
can sal. acidas

bajo cesto

vidrio sbdico-célciceo

de usp general.

buena resistencis mecénica

muy alcalino pera soluciones
puede reaccionar y alterar

las soluciones en contacto caon
su interiar.

bajo costo.

Reacciones por contacto vidrio-contenido.

usos

preparaciones pa
rentales gcidas

0 neutras

S6lo preparacig
nes pargntales
ligeramente alca
linas que pasen
la prueba de es
tabilidad

para preparacio-
nes no parentera
les (NP) para usa
oral o tépico

i) Importancis: las'feaccinnes por e2ste tlpo de contacto alte
ran las propiedades de alqunas emulgiones e tal grado gque pueden
romperla. Por ejemplo: al haber cambic de iones se forma preci-
pitados si hay requladores de pH de fosfatos; por sbluciones'al
celinas pueden desprenderse microastillas de vidrio, ya que és-
te se "desharata" en su superficle, si la solucifn es muy alea-~
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lina, provocando lesiones en las patientes.

i1) Fendmenos de cambio de iones entre las del vidrio {(Na y Ca)
ligadas al oxigeno de la red estructural por iaones de naturale-
za idnica relativamente poco estables. Ejemplo, agentes acumu=~
ladores y estabilizantes gur precipitan al formar sales de cal-
cia.

i11) Fenfimenos de destruccidn de la estructura del vidrio resul
tante de la ruptura de las uniones S5i-0, mds acentuados por las
soluciones alecalinas.

iv) fenbdmenos de gxtraccién: no se ha eslucidado bien el mecanisg
ma, pero se cree gue es porgue hay mayer afinidad por los comple
Jos que se forman en la solucidn gque en la estructura del vidrio
de las afinantes (As), colorantes (Fe y Mu) y estahilizantes (B),
(V) Agresividad de las sol-alcalinas sl vidris. Uno de los prg
cesos del vidrio que influye es el proceso del recocido:duran-
te esta operacifn migran los iones alcalinos hacia la superficie
del vidrio (Na* y Ca 2*) Los cuales pueden pasar y reaccionar -
fAcilmente con alglin componente de la emulsidn, sobretods si es
¢e las de tipo o/w. Un lavado con &cidos disminuye la alelaini
dad pero eleva el costo.del envase.
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e) Caracteristicas tecnolfgicas.

1) Disefic del envase.~- Por.el tipo de productos, se.prefig
ren envase con formas redondesdas, sin angulos internos.-

€l envase debe permitir la extraccidn sencilla del progdug

to. E1 didmetro de la boca depénderé dela fuidez del pro=-

ducto; a mayor Fluidez, menor diametrao.

$1) Resistencias mecédnica y térmica.- €l vidrio no puede
ser deformade en Forma permanente al aplicarle una fuer:za,
sino que alcanzando su limite de resistencia se produce su
fractura. Este limite de resistencia es elevado, aunque
en ls practica comin puede verse disminuido por procesos
de fabricecién inadecuados gue provocan imperfecciones en
el envase tales como burbujas y paredes més delgadas. Una
forma de aumentar la resistencia mec@nica del envase es -
haciéndolo irrompible. o templado.

" La resistencia térmica es importante ya qué algunos enva-
ses deben soportar cambios bruscos de temperatura tanto -
en procesos de lavado camo de llenado en caliente.

4i1) Trensparencia 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 pota luz y ésta estd distribuida
de modo uniforme en todo el espectro, el vidrio parece in
coloro y limpio. 81 el vidrio sbsorve més un determinado
color, la luz transmitida seré del color complementaric.-

E jemple:

color 1 ario ' color complementario
rojo turquesa

verde snolferino

indigo ‘ amarillo
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Si absorbe toda la luz, el color del vidrio seréd negro.

Esta capacidad de absorcidn de los vidrios estéd {ntimamen-

te ligada a su compsiclan guimica y el proceso de fundicifn y -

elaboracidn obteniéndose de mayor o menor transparencia y de la

mis variads gama de colores.

iv) Protececidn contra la luz UV.- Aungue el solo hecho de
gque haya una barrera de vidrio entre el producto y la luz

salar para impedir que la radiacién UV afecte sl producto,
hay sustancias que saon adn sensibles a la poca luz UV gue

logra atravesar el vidrio cuando éste es intoloro. Aungue
pueden utilizarse vidrios de diferentes colores, se ha vig
to con la experiencias que el &mber es de las mejores.

Otro celor bastante utilizado es el verde esmeralda.

v) Defectos.~ Entre los defectos mAs comunes tenemos las
burbujas, las paredes de grosor varisble, roturas, cacha-
duras o desconchados, y, si tiene color, una distribucién
no unifaorme de éste.

Pasticos.

a) generalidades.

El desarrollo de la tecnaologias de los pIésticoé empg
26 a mediados del siglo XX después de la Ia. Guerra Mundi-
al, desde entonces los avances que se han opbtenido sgn muy
grandes: se ha llegado & obtener productos plasticos de al
ta resistencia térmice y mecdnica, transparentes u opacos,
beratos, de baja reactividad y mecénica, transparentes u -
opacos, de baje reactividad quimicé y biodegradables, cosa
gue al principio no era pnsiblé.

Los plésticos son sdlidos organicos de alto pesc mo-
lecular que en ciertas condiciones pueden deformarse y con

" gervar la forma dada.
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S5e preparen partiendo de compuestps simples gue por reescciones
guimicas (condensancién y polimerizacidn) forma largas cedenss,
ya sesn lineales o ramiflicadas gue dan luger a productos de al-
to peso molecular.

Estos materiales deben reunir una serie de condiciones con
forme 8 la utilizacidn que se les dé:

1) resistencis a.la roture, chogues, perforacidn y astilamientos.
11) estabilidad frende a diferentes agentres agresctes tales co
mo &1 agua, aire, corrosifn, microorganismos, gases, etc.

b) Materimsles mds usados para envases de la lndustria Farmecéu-
toca.

se dividen en 2 grupos:

11) Termn plésticos: pplimeros que por sccién del calor pueden
ser moldeables, San lo méAs usadps para envases: E jemplos:

1) Resinas polivinilicas. Facilmente plastificahbles pero -
inestables & ls luz, el calor y-agentes quimicaos.
i) termoendurecidas: polimercs gque no se ablandan por el calar
Es imposible deformer el polimerc obtenido. Se les utiliza pa-

ra fabricar tapes, vajas y diversos srticulos de platico rigido
Ejemplos:

1) fenopdsticos (Blaguelita) para tapes, colares obscuros.
2) aminoplasticas (melamina) piezas sdlidas opacas y no -
tixicas cualguier color. ‘

3) poliesteres para revestimienteos interiaores

4) poliuretanos para revestimientos praotectores.

2) Clorurso de Pglivinilo(PVUC) : para la fabricacién de tubos .-
pars administrecifn de sangre, sal, inyéctables y para la recp
leccifn de sangre y exudados.

3) poliestireno: para envases durgs., Puede ser pindegradables.
Su polimerizacidn es reversible.
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4) Poliaszides: paras envases gque se reguieren alta resis-
tencia mecénica. Son polimeros biodegradables.

5) Polietileno: La mds utilizada..Pueden variar las propig
dades de resistencia mecdnica y térmira en un amplio inter
valo. 5Su grado de polimerizecidn determine sus propiedades
fisicas y quimicas ( transparencia, rigidez, permeabilidad
a Uz, Nz, HED’ ED2 .

Se usa paras las febricaclén de frascos, hojss para envoltup
rins, tubos y jeringas, etc.

c) Influencia de la permeabilidad del pléstica.

Seqin sea la estructura del pléstico, serd la influencias en
la permeabilidad. Por ejemplo:

un pléastico muy denso tiene una permeabilidad menor que -
otros menos denso aungue sean polimeros de estructura quimica -
semejante. Adngue as{ en pereral son los materiales més permeg
bles 8 geses.

La permeabilidad al vapor de agua eg¢ aplicable también a -
Qases caomo 02, NZ’ CGE. La cantidad de vapor o ges que puede -
pasar a través de le pared pladstice estd influencia por le natu
ralezs del plastico, el espesor de la pared y la temperatura y
puede provocar prablemas ya que es posible que se presente con-
centracifn gradual de principios activos y/o alteraciones produ
cidas par el vapor de agua sobre las productné envasos.

Ne todos los plasticos son permeables a las radiaciones. Lo més
permeables son el polietileno y los derivados de la celulosa, -

comg el celafan. Las menos permeables son el PUC no plastifica

do y alguras poliésteres.

La impermgabilidad 8 les microorganismos y a las antiseptl
cas sflo es de importancia para enveses platicos de medicamen-
tos estériles (inyectables y oftémicos).
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3.~ Los metales.

Son de amplio uso en le Industria Farmacéutlica adn desde -
los inicios de ésta. Metales tales como estafio, hojalata, hoja
de hierro o acero recublerta con estafin, y aluminie son de las
mAs utilizadas por su maleabilidad, resistencia y bajs toxicidad
E)l més utilizado es el aluminio que ademés de ser el més abun-
dante es el mas versatil. Con é1 se fabrican pomos, tapas, tu
bos colapsables y hojas delgesdes para acongiconamientos dosifi-
cedos en general (complejos laminares: peliculas compuestas al
méAs barni:z termoscldable mAs pelicula decorativa exterior (pa-
pel), celefén, etc.)

Entre las caracteristicas que hacen particularmente atrac-
tivo el aluminio como envases es su bajisima permeabilidad en -
comparacidn con los plasticos y la alta proteccién contra las -

radiaciones solares. -,

El uso més extendido de lans metales como envases para las
emulsiones tépicas medicionales son los tubos colapsables, ya -
gue ademds de la proteccidn contra la luz selar, los vapores de
eguas y gases en general protege también contra la luz solar, -
los vapores de agua y gases en general protege también ls con-
taminacidn por microorganismos, ya que la boca estrecha del ty
bo sole permite un breve conmtacto con el aire de una pequefia -
cantidad de productos y sdlo durante su uso (si el tubo es in-
mediatamente vuelto a tapar). '

Entre las ventajas de los tubos tolapsables estd gue per-
mite controlar las cantidades dispensables facilmente con ade-
ctuace proteccidn entre uso y uso.. _

El riesgon de contaminatidn es minimo ya que no succiona el en-

vase en forma espunténga para recuperar su forma urlg;nal.

La laeacién mas usada es 13 que contieme estafo 15%, Alu-
minio 60%, Plomo 25%. Aungue el estafo es el méds caro es el més
gictil, por lo tanta, para tubas muy pequefos se utiliza casi -
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exclusivamente estafiac ( se agrega 0.5% de cobre ).

II. Acondicionamiento.

a) definicidn, qué es.

Es el llenado, etiquetado y empacado de la forme farmacéy
tica en una presentacifn segura para su almacenpamiento, trans-
porte y uso.

Este psso, al igual que todos los anteriores,'es seguido
mediante controles escritos previamente sutarizados por el per
sonel respansable.

El material de acondicipnamiento surtido por el slmacena-
miento sl departamento de produccidn se entregs al encargade -
de acondicionamiento gue recibe, verifica y firma lag formas -
correspondientes si todo estd en orden. Une vez acondicionado
el producto, es llevado al almacén a la zona de cuarentena hag
ta su aprobacién final, después de la cual sale a la venta. La
aprobacién se lleva acabo por el departaemento de control de ca
lidad.

b) Material de acondicionamiento.
Se divide en 6 grupos para su control.

a) envases: ge dividen en dos primarios y secundarios.
primarios.- Son aguellos materiamles gue estdn en contacto di-
recto con el producto. Es el contenedor principal. Ejemplo:
tubos colapsables, botes, frascos, etc.

Secundarios.- Son aquéllos materiales que se afaden como pro-
teccifn extra a los envases primarios. El contenedor secunda-
rio. EJemplo: cajas, tubos desechables selladas, etc.

b) tapones: es el material de acondicionamiento que cierra la
salida del producto del contenedor principal. Pueden ser rigl
dos o blandos y son de color y material variable.
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t) Tapas.- es el materimsl de aconaicionamiento que impide la
salida del producto a su cantaminacidn en frascos y botes de -
boca ancha. San de coler variablz puro siempre rigidas. Pug
den ser de presién o de rosca.

d) cajas: son el contenedor secundario. Contienen informacidn
més detallada del producto que lz =tiqueta. Su finalided es -

la praoteceidn y facilidad de slmacenamiento del contenedor pri

mario. Puede ser de cartdn, plédstico e inclusive metal.

e) etiquetas: 5Son el material de z2condiconamiento directamen-
te o adherido al contenedor primario. contienme la informacidn
mi{nima sobre el producto gue permita identificarlo plenamente.
Generalmente son de papel. A veces la infarmacidn correspon-
diente es impresa directamente en el contenedor primario.

f) instructtivos: Es materisl anexc que contiene las especifi-
caiones de uso del producto. También puede tener informacidn
sobre otros productos del laboratorio relacionados con éste.

t) Problemas que afectan el acondicionamiento
8) de fabricacidn: segin el método de fabricacidn pero en geng
ral:

1) Agitecidn: 1la alteracidén del tiempo, velocidad, equipo, pug
de afectar la estabilidad del sistema pudiendo separarse o in-
clusive romperse le emulsidn en sus componentes en el momento
de acondicionarse.

2) Temperatura: la alteracidn de la temperatura tembién es un
factor que afecta la estabilidad ¢e la emulsidn pudiendo redu-
‘cirla.

3) Contaminacidn bacteriana y cruzada. GSe presenta cuando el
equipo no ha sido bien limpiado e higienizadn. Estas contami-
naciones son detectadas por el departamento de Control de calj
dad mediante pruebas especiales.

La contaminacidn bacteriana se debe s mGltiples microorga-

nismos y se presenta cuando el equipo o el Adrea no han sido co
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rrectamente higienizadas.

La contaminacidn cruzada se debe a impurezas de tipo quimi
co ya sea del equipo, recipientes o contenedares que no fueraon
debidamente limpiados.

b) del acondicionamiento mismo

El &rea de scondicionamiento pueden presentarse problemas
por:

1) maquinaria (contaminacidn, bacteriana y/o cruzada)
2) Area (contamingcidn bacteriana y/o cruzada)
3) envases primarios (contaminacidn bacterians y/o cruzada)

"Las tres se deben a las mismas causas:
falta de limpieza y/o0 higienizacidn antes de llevar a cabe el
proceso de acondicionamiento del producto.

Evaluacidn.

1.« No es un material para envase:
a) vidrio ‘
b) plastico

c) madera

d) metal

e) carton

2.- Es el material més utllizade en la industria farmacéutica
para envases primarios. Se clasifica en 4 tipos:

a) vidrio
b) metal

c) madera
d) cartén
e) plastica

3) El calor del vidrio influye cuando el producto es sensible
8 la luz:

El mejor color para proteger este tipo de productos es:
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a) blanco

b) rojo

c) ambar

g) verde y el azul

4.~ Los materiales mas permeables a los gases de la atmésfe-
ra y el vapor de agua son:

a) los vidrios
b) laos plésticos
c) las metales

5.~ El metal méds utilizado en la fabricacidn de envases es:

) estafio
b) plomeo
c) hierro
d) hojalata
£g) 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) biuquear las radiaciones solares.

.El evitar el contacto pared del envaese-producto
e) aumentar la estética del envase.

7.- Los siguientes materiales son materiales de acondicionamien
tos excepto:

a) envases

b) tapas

d) cajas

e) etiguetas
g) calcomanias

8.- Entre los problemas que afectan el acondicionamienta, entre
los de febricacidn se encuentran principalmente:

a) sgitecifn y temperatura
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b) almacenamiento
t) envasado

d) cuarentena
9.- Un productn ya acandiclionado:

a) sale directamente & la venta

El es almacenado hasta que es aprobado por el departamentao de
control de calidad para ser puesto a la venta.

t) es almacenado hasta gue puede venderge en grandes cantidades.

10.~ Un producto acondicionado es puesto en cuarentena:

a) sflo si es rechazado por el departamento de control de calidad
b) siempre

b) sflo cuando es necesario almacenarlo

d) sdlo cuando el producto sale a la venta.



- 172 -

UNIDAD XII L oteada y Practica Completa

Esta unidad, al igual que la unidad XI son unidades de in
vestigacldn vy repaso para lograr un porcentaje de asimilacidn
mayor en cusnto al contral que se lleva a cabo en el 4res de -
fabrlcacidn.

Se considera gue un lote es una porcidn especi{fica de cusl
gquier producto, materias primas o material de empague que tie-
nen cardctar y calided uniforme demtro de los limites especifi
cados. !

El ndmerp de lote es la combinacidn distintiva de letras,-
nimeros, simboles o unidn mezclada de @stos con el fin de gue
pueds reconatruirse la histaria completa de la manufsctura, -
procasu, empadque, maneja y distribucian de una terga de un pro
gucts . En esto radica la importancis de llevar a cabo un buen
contral esento de cade producto: nos permite conacer comp fué
todo el proceso de elaboracidn del pruductu sin necesidad de eg
tar presente vy sin problemas de confusifn con otres productos.

El rendimiento tefrico es le cantidad de producto gque seria
nbtenida a,t:avés de un proceso, basadae en la cantidad‘de compg
ngntes a ser usada, en la susencia de tualguier pérdids o error
de la producclén.

El rendimiento real es la cantidad producida en cualquier
fase del proceso de un productn'en particular.

El {deal es que se obtenga un rendimienta real igual al -
rendimiente tedrico.

4.~ Evaluacion.

Lo mas impartante en esta unidad es el manejo de la documen
tacidn, par lo tanto, la evaluacidn se hard directamente sobre
la que entregue el alumno al términa de le préctica.
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UNIDAD XIII Manual de Procedimients de Fabricacidn y Visita
& la Planta.

En esta unidad, uno de los objetivos es gue el trabajador
vea en qué parte se utiliza la informacidn gue &1 proporciona
en la historia de un lote de un determinado preducta, es decir,
lo gque exige el expediente maestro que quede registrado.

El expediente maestro es el disefic completo del producto,
la descripecldén de todos los aspectos de fabricacién, el empaque,
control y manejo del mismo.

Dentra de los documentos gue lo formen. tenemas la fdrmula
‘maestra de fabricaclidn o manual de procedimiento de fabricacidn
en orden maestra de fabricacidn.

Es recomendable gque se utilicen en la explicaciédn una copia
o resumen del expediente maestro mostrarleo y 2 FArmulas maes-
tras de fabricacidn: una completa y ya contados los espacigs -
llenaos y otra camplete tamblén pereo con los espacios vacios, -
los cuales irdén llenandose en forma destriptiva bajo las indi-
caciones del instructor durante la visita a la planta (esto 01
timo es apcional).

Evaldacidn.

51 no se entregara copla para cada alumno de la férmule ma
estra de fahbricscidn, se recomienda que sea en farma oral du-
rante la visita a la planta o en forms escrita después de la -
diacusion, medisnte afirmaciones incompletas o relacidn de co-
lumnas.
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Comentarias

- La capacitacidn y asdiestramiento de los trabasjadores tanto -
gperativos como edministratives es un procese redituahle por -
s{ mismo, ya gue aumenta la eficiencia, la productividad y la
calidad de la fabricacién de los medicamentos.

-~ Un &rea de capacitacidn bien disefiada y acondicionada puede
utilizarse para la capacitacidn de todas los empleados de la -
planta, lo gue justifica el costo de su contruccidan.

- Los departamentos donde los trabajadares han side bien capa-
citados tienen reduccidn de costas, ya que se disminuyen los -
gastos por descuidos, retrasos, displiscencia, accidentes de -
- traba jo por negligencia y/o ignorancia, etc. Esto se debe 8 -
que el trabajador ya conoce ‘Tealmente su trabajo y porqué debe
hacerlo bien.

-~ El factor de una empresa para mantenerse 8 un nivel competi-
tivo adecuado mis importante es el facter humano y los elemen-~
tos que 1o componen son todas las personas gue trabajen para -
la empresa. Esta es la rezén por la gue el departamentc que cuida
los recursos humanos debe tensr una estrecha temunicacidn con

el departamento de capacitacidn.

- En la capacitscidn y el adiestramiento se debe considerar que
hay do0s tipns de aprendizaje: el discontinuo y el continuo. -
El discontinuo es répido, pero sdlo es capaz de interpolar la
informacidn en lo aprendido. MNo crea nuevos conocimientos. En
cambio, el continuo es lento, pero se retroalimenta constante-
mente; es el conocimiento capaz de crear nuevas ideas extrapo-
lando conocimientas, er donde se basa el criteria. Este cono-
cimiento se desarrplla a partir de la informacién obtenida por
el asrendizaje consciente en teoria y préctica (la experiencial.
Este conocimiento se desarrolla a partir de la informacién ob-
tenida por el aprendizaje consciente en la teoris y préctica -
(l1s 2xperiencia). El desarrollo de ambas se puede lograr me -



diante la ayuds del supervisar del area.

~un fuerte principio de motiv2cibn pocess veces menclonedo es la
claridad en el conocimiento del trabajo v su fundamento, lo gue
permite un andlisis del proceso o situacidn vy detallado, 1o gue
lleva a una solucidn adecuada cuando se presenta un problema.

- El ediestramiento es el primer pasec de la capacitacidn: es el
gaber cdmo se hacen las cosas, mAs la capacitacidn es incluir -
el porqué de esto y esto Ultime es lo gque puede motivar en un -
aumento dado a una superacidon en el trabejo y la eficlencia y -~
la calidad de la produccion.

- Un curso de adiestramiento tubrird las necesidades inmediatas
y a8 corto plazo tanto de la empresa como del trabajsdor, pero -
gerd deficiente a8 mediano vy 1largo plazo.

Repetir el sdiestramiento a mediano y largo plezo no es Otil, -
pues es algo que ya maneja el trabajador, pero ya no se le satig
face. Esto le provoca inguietud e incomodidad y se manifiests
como deficiencia en la celidad y cantidad de trabajo.

-Un curso de adiestramiento es dtil para personas de nueva ingre
so con/sin experiencia en el &rea, trabajadores transferidos, -
trabajadores ascendidos, cuands hay modificacién de maguinaria

o método de trabajo, o reacondicionamiento del &rea de trabajo.

- Las ventsjas del curso de adiestramiento pueden ser cubiertas
y superadas mediante un curso de capacitacidn, posterior, ya gue
siempre ensefian algo nuevo y fortalecen 1a motivacidn personal

y de grupo. El individuo ademds de conocer su parte como elemen
tos de trabajo sabe o aprende gue puede ser (til para los deméds,
sin sentir gue al dar lo gque sabe pueda perder su trabajo, cada
vez que aporte sus conocimientos y experiencia. Esto es reciprg
co para todos los miembros del! grupo en los cursess de capacita-
ctdn.

- Por medio de los cursos de capacitacidn se establecen grupaos
.de trabajo en los cuales hay comunicacidn e identificacién =-
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constantes, cuyo resultade es mayor eficiencia, productividad
y alta moral.

- Un curso elaboredo exclusivamente para cubrir los requisitos
legales diffcilmente serd un curso 4til, ya gque 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 qgue el instruc
tor no sélo maneje los conoeimientos técnicos necesarics para
dar el curso, sinn también una serie de métodos y eyudas didéac
ticas con el fin de lograr una asimilacidn méxima por loa alum

nos.

En el manual del curse se le ve la importasncla de un buen
apoyo audiovisual para lograr una mejor atencldn de las alumnaos.
El material elahorado completamente en el Adrea de trabajo des-
pilerta interés y mejcora la asimilacidn de conceptos e instruc-
tlones de trabajo.

Mediante este curso el personal adguiere una serie de cong
cimientos tedricos y précticos Gtiles para optimizar su forma
de trabajo, aumentenda su sentido de responsabilidad en inte-
rés en el mismo.

Uno de los objetivos de este trabajoc fué proporcionar una
buena base de conocimientos complementarios para el instructor,
en particular si es supervisor del drea, y dar una idea estruc '
turada pare el desarrollo y grado de profundidad del contenido
de las unidades tedricas del curso.

Estendo dada la estructura fundamental del curso, las uni-
dades pueden ser varladas en cuanto a cantenido y/o profundidad
para cubrir objetivos ya sean de adiestramiento o capacitaecidn.
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