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I. INTRODUCCIÓN 

 
Los preparados líquidos, claros y homogéneos, obtenidos por disolución de él o los 

fármacos y aditivos en agua u otro disolvente, y que se administran en el globo ocular o 

dentro del saco conjuntival para conseguir una acción local son llamados soluciones 

oftálmicas y corresponden a los productos farmacéuticos estériles. Su producción se 

desarrolla en áreas asépticas, algunas de estas soluciones se formulan con un 

viscosante siendo el de uso común: hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) el cual se 

emplea como tratamiento para ojo seco, este síndrome es común en México, y es 

utilizada por cada 9 de 10 pacientes.1 Con base en lo anterior, los productos estériles 

cobran gran importancia en materia de salud pública en el año 2015, obteniendo así a 

nivel global un aumento en la fabricación de 307 miles de millones de dólares para 

dichos productos2, siendo de mayor importancia mantener una estricta regulación en los 

procesos asépticos de fabricación involucrados en estos productos estériles, puesto 

que, de acuerdo con la normatividad vigente son los más controlados y críticos para su 

fabricación, ya que están sujetos a requisitos especiales para minimizar los riesgos de 

contaminación microbiana, de partículas viables, no viables y de pirógenos.  

En la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, que cuenta en sus instalaciones con 

un área aséptica, en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza (Planta Piloto), la cual 

está delimitada del resto de las áreas de producción, donde el estudiante de la carrera 

de Química Farmacéutico Biológica en los módulos de Tecnología Farmacéutica II, y 

Tecnología Farmacéutica lll (Farmacia Industrial), y de la salida terminal de Farmacia 

Clínica en el módulo de Mezclas Parenterales3, abordan los temas principales para la 

fabricación y formulación de productos farmacéuticos estériles, adquiriendo los 

conocimientos y habilidades necesarias para poder desarrollar procesos de producción 

en condiciones asépticas que generen productos confiables y de calidad.  

Por lo que en el presente trabajo se presenta la elaboración de un material audiovisual 

(vídeo) y su guion con enfoque en la fabricación de una solución oftálmica de 

Hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC), conforme a la normatividad vigente, con el propósito 

de reforzar así los conocimientos en el tema, con lo cual permitirá ser empleado como 

material auxiliar didáctico de apoyo a la enseñanza, aprendizaje del tema y apoyándose 

con las tecnologías de la información y la comunicación (TIC). 
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II. MARCO TEÓRICO 

 

1. Forma farmacéutica estéril 

 

1.1. Definición 

 

Los productos farmacéuticos estériles son sustancias o mezclas de estas, presentes en 

formas farmacéuticas que tienen efecto terapéutico o preventivo, además son libres de 

carga microbiana mediante un proceso de esterilización determinado.4, 5 

Como ejemplos de los productos estériles podemos mencionar: mezclas parenterales, 

soluciones inyectables, vacunas, sueros y las soluciones oftálmicas. 

 

1.2. Solución oftálmica 

 

Es necesario definir qué es una solución oftálmica, al incluirse en los productos 

farmacéuticos estériles, es un preparado líquido, claro y homogéneo, obtenido por 

disolución de él o los fármacos y aditivos en agua u otro disolvente. Las soluciones 

oftálmicas deben ser estériles y libres de partículas, son diseñadas para administrarse 

sobre el globo ocular o dentro del saco conjuntival para conseguir una acción local y en 

menor grado sistémica.6,7 

1.3. Componentes de la forma farmacéutica 

 

En la formulación de las soluciones oftálmicas deberán intervenir distintos 

componentes, que, en conjunto, permitan proporcionar al preparado las características 

que se le exigen. Por lo tanto, sus componentes principales serán: 

 

A. Principio activo  

La formulación de la solución oftálmica, puede llevar o no principio activo, en el caso de 

no contener principio activo, se puede utilizar para lubricar el globo ocular como en las 

gotas oftálmicas para lentes de contacto o para ojo seco. Por otro lado, los ejemplos de 

principio activo para esta forma farmacéutica son: atropina, dexametasona, fenilefrina, 

pilocarpina, neomicina, betametasona, cloranfenicol, bacitracina, fluorometolona, 

travoprost, entre otros.4 
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B. Vehículo 

El vehículo empleado en la fabricación de formas oftálmicas, generalmente es agua 

purificada y estéril de Nivel 2, se prepara conforme a la FEUM vigente. Se produce a 

partir de agua potable con los pretratamientos necesarios que pueden incluir 

desionización, ósmosis inversa y/o ultrafiltración y destilación. 

 

En algunas ocasiones, generalmente tratándose de fármacos inestables en medio 

acuoso, se preparan soluciones en vehículos oleosos. Se suelen utilizar aceites 

vegetales (de oliva o de cacahuate) puros, neutros y estériles, por lo que, también es 

posible emplear vehículos lipófilos semisintéticos.5,8 

 

C. Coadyuvantes 

Se trata de sustancias utilizadas con el objetivo de ajustar la tonicidad, corregir o 

estabilizar el pH, mantener la esterilidad, solubilizante, viscosante y estabilizadores 

diversos. Entre ellos podemos encontrar: 

 

- “Correctores” de la presión osmótica. El fluido lagrimal es isoosmótico con el plasma 

sanguíneo, es decir, equivalente a una solución del 0.9% (m/v) de NaCl. Se ha 

demostrado que el ojo sano puede tolerar soluciones con un margen de presión 

osmótica equivalente a 0.5 - 2.0% de NaCl sin aparente sensación de dolor ni lagrimeo 

excesivo. El ojo que presenta algún tipo de patología, suele ser por lo general, más 

sensible. El ajuste de la presión osmótica se realiza frecuentemente con NaCl, en el 

caso de las incompatibilidades pueden usarse otras sales. También es posible que, si el 

principio activo tiene una concentración baja, la solución de NaCl al 0.9% (m/v) ya 

estéril, servirá como vehículo para disolver al principio activo.8 

 

-Reguladores de pH. El ajuste de pH en las soluciones oftálmicas, es una práctica 

fundamental que obedece a diferentes razones, como lo son:  

• Tolerancia: el fluido lagrimal presenta un valor de pH comprendido entre 7.4 - 

7.7. Las diferentes patologías del ojo pueden modificar el pH de las lágrimas, con 

el fin de evitar la sensación de dolor, irritación y lagrimeo, las soluciones 

oftálmicas deben prepararse a un pH fisiológico. Es común el uso de soluciones 

tamponados que permiten competir con el poder tampón de las lágrimas al 

fisiológico, deben utilizarse mezclas de bajo poder tampón. 
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• Estabilidad química. La mayoría de los medicamentos que se administran en 

soluciones oftálmicas son sales de ácidos fuertes y bases débiles, de modo que 

son más estables a valores de pH entre 3 a 5. La preparación de sus soluciones 

a pH próximo al fisiológico supondrá una disminución en el período de validez del 

preparado, la inestabilidad es mayor a elevadas temperaturas, por lo que la 

esterilización de estas soluciones debe seleccionarse convenientemente. 

• Respuesta farmacológica. La absorción de fármacos ionizables hacia el interior 

del ojo varía en función del pH. Frecuentemente, el que proporciona una buena 

estabilidad a la solución oftálmica no coincide con el que favorece la 

biodisponibilidad del medicamento.8, 9 

Por lo tanto, es necesario seleccionar los valores de pH que no comprometan 

seriamente la estabilidad de aquel principio activo, no representar una pérdida de la 

capacidad para atravesar la córnea si es necesario y al mismo tiempo no generar 

fenómenos de intolerancia no deseados.8 

 

D. Antisépticos y antifúngicos 

Cuando las gotas oftálmicas se dispensan en envases multidosis, con el fin de 

mantener la esterilidad a lo largo de su utilización deben incorporar conservadores en 

su fórmula, de este modo se protege al paciente de los microorganismos patógenos que 

pueden ser introducidos accidentalmente al ojo, como lo son las Pseudomonas 

aeruginosa. Estos deben de cumplir con los siguientes términos: 7 

 

• Efectividad inmediata y amplio espectro microbiano. 

• Compatibilidad con los principios activos y los excipientes. 

• La estabilidad en las condiciones de esterilización y durante su conservación. 

• Inocuidad frente al ojo sin que provoque dolor e irritación importantes. La 

concentración requerida será baja y ésta deberá encontrarse lejos de su valor de 

solubilidad para evitar que se formen cristales a bajas temperaturas. 

Es importante recordar que ninguno de los conservadores posee todas las propiedades 

en conjunto, por lo que su elección requiere un estudio cuidadoso.7 

 

E. Antioxidantes 

Se requieren cuando se manejan principios activos fácilmente degradables por 

oxidación. El más empleado es el metabisulfito sódico. Debido a su elevado poder 
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reductor, protegiendo al principio activo, su acción protectora puede mejorar si al 

envase se le inyecta un gas inerte, pero puede reaccionar con los materiales del envase 

o los antibacterianos. Algunos secuestrantes son utilizados para dar estabilidad a la 

solución, como el edetato disódico.7 

F. Viscosante 

Las gotas oftálmicas contienen frecuentemente agentes viscosantes para prolongar el 

contacto con el ojo y mejorar así la respuesta terapéutica. La instilación de una gota 

(aproximadamente de 50 microlitros) de un fluido acuoso en el saco conjuntival (cuya 

capacidad normal oscila entre 7 a 10 microlitros) provoca el desbordamiento inmediato 

sobre los párpados y a través del sistema de drenaje a las fosas nasales. Por lo que 

una gran cantidad del medicamento desaparece en escasos segundos y la totalidad del 

mismo en unos 10 a 20 min. Por lo que al agregar el viscosante se consigue retener el 

volumen del líquido entre 25 a 30 microlitros y retardar su drenaje.7 

 

Considerando todos los componentes ya mencionados, en la Tabla 1 podemos 

encontrar ejemplos de excipientes utilizados en la formulación de soluciones oftálmicas. 
 

Tabla 1. Excipientes utilizados en la formulación de las soluciones oftálmicas.8, 9 

FUNCIÓN % DE USO EJEMPLOS 

Vehículo c.b.p. 
Agua purificada y estéril, aceites vegetales (oliva o 

cacahuate) 

Coadyuvantes 

“Regulador de pH” 

 

c.s. 

Soluciones amortiguadoras: Ácido bórico-tetraborato 

sódico/ Fosfato ácido de sodio - fosfato sódico 

/EDTA 

Conservador 

(Antiséptico y 

antifúngico) 

 

0.001 – 

0.020 % 

Cloruro de benzalconio 

Nitrato o acetato de fenilmercurio. Tiomersal 

Agente regulador de la 

osmolaridad 
c.s. 

Cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de 

calcio, cloruro de magnesio, cloruro de zinc 

Antioxidante 0.5 – 1.7% Metabisulfito sódico, edetato disódico 

Viscosante 0.45 – 1% 
Hidroxipropilmetilcelulosa, alcohol polivinílico, ácido 

poliacrílico y Carbopol. 

c.s = cantidad suficiente, c.b.p = cuanto baste para 
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1.4. Proceso de fabricación 
 

Para iniciar un proceso de fabricación se tendrá que contemplar el equipo de 

fabricación, este será diseñado y localizado para cumplir con su uso propuesto y evitar 

el riesgo de contaminación además de permitir su desmontaje/montaje, limpieza, 

mantenimiento y esterilización. La ubicación de los equipos de fabricación no debe 

obstaculizar los movimientos del personal ni las rejillas del sistema de ventilación, 

facilitar el flujo de materiales, asegurar el orden de los procesos para controlar el riesgo 

de confusión o mezcla de alguna etapa del proceso. Cuando los procesos estériles 

sean en línea, los equipos (mesa banda) no deben pasar de un área ISO 5 o ISO 6 a 

otra de menor clasificación, a menos que el equipo cuente con su propio sistema de 

aire ambiental y/o efectúe la esterilización de forma continua (por ejemplo, el túnel de 

despirogenización).10 

Tomando en cuenta lo anterior, el equipo para la fabricación de una solución oftálmica 

deberá cumplir con los requerimientos conforme a la NOM-059-SSA1-2015 vigente, por 

lo tanto, el equipo necesario para la fabricación a pequeña y gran escala de soluciones 

oftálmicas consiste en: 

A) Contenedores u otros utensilios 

Deben contar con la capacidad necesaria para la fabricación del lote, se recomienda 

que los materiales de los equipos de fabricación sean de acero inoxidable, como en el 

caso de los tanques, vasos y otros utensilios. 

B) Mezcladores  

− Propulsión: 

Un equipo de uso frecuente para mezclar líquidos a escala media es el agitador 

propulsor, que puede adaptarse al borde de un vaso como se observa en la Figura 1. El 

propulsor tiene hojas anguladas que obligan al líquido a circular en dirección tanto axial 

como radial. Un dispositivo descentrado dificulta la formación de remolinos, que pueden 

aparecer cuando el agitador se monta en el centro del recipiente, producidos por la 

fuerza centrífuga aplicada al líquido por el contacto con las hojas del propulsor, 

formando su aplicación a la pared del vaso y creando una depresión central. Al 

aumentar la velocidad de rotación, el líquido puede aspirar aire al formar el remolino, 

dando lugar a la formación de espuma y una posible oxidación, por lo que se deben 
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colocar deflectores verticales para que deriven al líquido en rotación y lo separen de su 

movimiento circular, dirigiéndolo al centro del vaso por lo que la relación del diámetro de 

un agitador de propulsor y el vaso es de 1:10-1:20 y la velocidad típica es de 1-20 rps.7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1. Mezclador propulsor con a) tanque sin deflectores y b) tanque con deflectores. 7 

 

− Turbina: 

 

Los mezcladores de turbina pueden usarse para líquidos más viscosos, como se puede 

observar en la Figura 2, consta de cuatro hojas planas rodeadas por un anillo difusor 

interno y otro externo. El impulsor rotatorio dirige al líquido hacia la cabeza del 

mezclador y lo fuerza a pasar a través de las perforaciones con una velocidad radial 

considerable, suficiente para superar la inercia viscosa del líquido. Un inconveniente es 

la ausencia de componente axial, pero si se desea puede adaptarse una cabeza 

diferente con las perforaciones apuntando hacia arriba. Cuando el líquido pasa a alta 

velocidad por los pequeños orificios de los anillos difusores, se producen grandes 

fuerzas de deslizamiento. Al mezclarse líquidos inmiscibles, si los orificios son 

suficientemente pequeños y la velocidad alta, las fuerzas de deslizamiento generadas 

permiten la formación de gotitas de la fase dispersada, lo bastante pequeñas como para 

producir dispersiones estables (agua en aceite o aceite en agua), pero no permiten 

líquidos de viscosidad muy elevada, ya que no pueden conducirlos hacia la cabeza del 

mezclador.7 
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Figura 2. Mezclador de turbina.7 

 

− En línea: 

Como alternativa a la mezcla de líquidos (lote tras lote), los componentes miscibles 

móviles pueden añadirse a un tanque, a través de un mezclador en línea diseñado para 

crear turbulencias en la corriente de un líquido que fluye, de este modo es posible lograr 

un proceso de mezclado continuo.7 

 

C) Filtración 

 

− Filtros por gravedad 

Son los filtros que se basan únicamente en la fuerza de la gravedad, generaran sólo 

presiones operativas bajas y, por tanto, su uso a gran es cala está limitado, es por ello 

que se utilizan para volúmenes pequeños, ya que la velocidad de filtración es baja. 7 

 

− Filtros de presión 

 

• Metafiltro 

Posee un rodete de drenaje rasurado sobre el cual se introducen varios anillos de acero 

inoxidable, consta de un diámetro interno aproximado de 15 mm, un diámetro externo 

de 22 mm y un grosor de 0.8 mm, con varias proyecciones semicirculares sobre una 

superficie. La altura de las proyecciones y la forma de la sección del anillo son tales 

que, cuando los anillos se empaquetan juntos, en el mismo trayecto ascendente, se 
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ajustan sobre la varilla de drenaje con una tuerca, se forman canales cuyo tamaño va 

disminuyendo desde 250 a 25 micrómetros como se puede observar en la Figura 3. En 

el recipiente se monta uno o más de estos paquetes y el filtro actúa bombeando el 

líquido bajo presión, de esta forma el metafiltro, si se le anexa un lecho de un material 

adecuado (facilitador de filtrado) sobre los anillos se puede usar para partículas más 

finas. Por lo tanto, el paquete de anillos sirve como base sobre el medio de filtrado. 

La pequeña superficie del metafiltro restringe la cantidad de sólido que se puede 

recoger, lo cual, junto con la capacidad de separar las partículas muy finas, favorece 

que el metrafiltro sea utilizado casi exclusivamente para aclarar líquidos en 

concentraciones dónde el contaminante es bajo, como en soluciones inyectables, 

soluciones oftálmicas, jarabes y licores de insulina. 7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 3. Metafiltro. 7 

• Filtros de cartucho 

Se ocupan habitualmente para preparar productos farmacéuticos, ya que poseen 

una superficie de filtración muy grande en una pequeña unidad, son fáciles de 

manejar y relativamente baratos. Consisten en un cartucho cilíndrico que contiene 

un material intensamente plegado (PTFE) o un material enrollando. Este cartucho se 

encaja a continuación en un cilindro metálico de soporte y el producto se bombea 

bajo presión en un extremo del cilindro que rodea el cartucho del filtro. El filtrado se 

obliga a pasar a la fuerza a través del cartucho del filtro desde la periferia hacia el 

orificio hueco interior, desde el cual sale a través del otro extremo del cilindro 
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soporte. El cartucho del filtro suele ser desechable y es bueno en aplicaciones en 

las que una concentración baja del contaminante. 7 

− Filtros de membranas 

La filtración por membrana, consiste en una separación física a través de una 

membrana semipermeable que retiene las partículas de media superior al diámetro de 

poro o selectividad. Este proceso dependerá de la membrana utilizada y su selectividad, 

es por ello que las membranas se clasifican en hidrofílicas (ésteres de celulosa, 

policarbonato, polisulfona, poliamida alifática, poliereretercerona), cerámicos (alumina, 

zirconia, dióxido de titanio, carburo de silício) e hidrofóbicos (politetraflouoroetileno, 

poliviniliden fluoruro, polipropileno y polietileno).  

Los tipos de filtración se basan en el diámetro del poro, por ejemplo: la nanofiltración 

utiliza poros de 0.002 µm y presiones 3 hasta 10 bar, suelen utilizarse para compuestos 

de elevado peso molecular, aniones polivalentes, monosacáridos, disacáridos y 

oligosacáridos. La ultrafiltración utiliza poros de 0.05 – 0.2 µm de diámetro y la presión 

suele estar entre 1,5 a 3 bar, se suele utilizar para macromoléculas, proteínas, 

polisacáridos y virus. Y la microfiltración utiliza poros de 0.2 – 5 µm, se utiliza para 

partículas en suspensión como bacterias o polvos finos.11 

 

D) Sistema de filtración de aire 

 
Se utilizan equipos de flujo aéreo laminar los cuales son esenciales para las 

operaciones de llenado aséptico o de montaje, por lo que estos procesos requieren un 

control exacto del ambiente operativo, para obtener áreas muy limpias y libres de polvo 

con ayuda del flujo de aire filtrado  a través de prefiltros,  y  filtros HEPA  (high efficiency 

particulate air), filtros de alta eficiencia en partículas de aire que son extendidos, 

plegados y montados sobre un armazón rígido, está formado por microfibras de 

borosilicato, unidas con resina y que tiene  la capacidad de retener partículas de 0.3µm 

con una eficiencia de 99.97% hasta el  99.99%. Cabe señalar que este equipo, se le 

puede instalar una lámpara UV que tiene acción bactericida, la radiación que emiten 

dichas lámparas corresponde a una longitud de onda de 253.7 nm que corresponde al 

campo ultravioleta, y en la cual se alcanza el mayor poder bactericida. Se clasifica 

dependiendo de la ubicación del filtro HEPA12,13,14,15 como se puede observar en la 

Tabla 2. 
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Tabla 2. Clasificación de las campanas de flujo laminar.15, 16, 17, 18 

 

Campana Horizontal  Vertical 

Fundamento 

Son aquellas en las que el filtro HEPA está 

colocado en la parte posterior de la 

campana por lo que el flujo de aire 

unidireccional se mueve a través de líneas 

paralelas horizontales, (hacia el operador). 

Este tipo de equipo es muy adecuado para 

una buena protección del producto, pero 

no puede utilizarse para trabajar con 

productos peligrosos. 

 

Son aquellas en las que el filtro HEPA 

está colocado en la parte superior de la 

campana, por lo que el flujo de aire 

unidireccional se mueve a través de 

líneas paralelas verticales. Tienen una 

pantalla protectora transparente que 

cubre la parte frontal de la misma y 

dependiendo de su diseño se puede 

asegurar una protección total del 

operador. 

Figuras 

 

Figura 4. Campana de flujo Horizontal.18 

 

 

Figura 5. Campana de flujo vertical.18 

Ventaja 

Menor probabilidad que el movimiento del 

aire transporte microorganismos, desde 

las manos del operario al equipo o hacia el 

medio de prueba. 

 

Se recomienda usar: en el análisis de 

material infeccioso, para evitar 

contaminación del ambiente (polvo) y 

para proporcionar mayor protección al 

operador.  

A pesar de que no se utilice, el área de 

trabajo se mantiene protegida.  

Genera menos turbulencias. 

Desventaja 

Cualquier material particulado durante la 
manipulación puede generar aerosoles 
que el flujo de aire transportará 
directamente hacia la sala y contra el 
operario. 
Cualquier obstáculo que se interponga al 
flujo de aire horizontal producirá 
turbulencia, por lo que cualquier 
contaminante puede ser arrastrado. 

 

Las turbulencias que se llegan a generar 

suelen ser de flujo decreciente. Se sitúa 

en techo por lo que todo el 

mantenimiento debe hacerse desde la 

zona limpia; para grandes superficies 

puede resultar ruidoso; no es aplicable 

para zonas en depresión y además de 

que la iluminación debe ir instalada bajo 

los filtros. 
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La fabricación de una solución oftálmica puede llevarse a cabo por diferentes métodos: 

por suspensión, dispersión o disolución, esto dependerá de la naturaleza del fármaco y 

excipientes.  

Considerando los materiales mencionados y como se muestra la Figura 6, la fabricación 

de una solución oftálmica de hidroxipropilmetilcelulosa por el método de disolución, 

generalmente se realiza de la siguiente forma:  

 

 

Figura 6. Ejemplo de fabricación de una solución oftálmica por el método de disolución.19 

 

A) Preparación de la disolución 

El vehículo se prepara antes de la adición del principio activo; en él se incorporan los 

conservadores. Una vez disueltos éstos, se adicionan otros aditivos, como 

antioxidantes y reguladores de pH. De este modo se solubilizará la sustancia activa en 

el vehículo, ya preparado, para mantener su estabilidad. Considerando también que la 

adición dependerá de la solubilidad de los aditivos, iniciando por el menos soluble, 

hasta el más soluble.  
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En el caso del pH de las disoluciones no tamponadas deberá ajustarse después de la 

incorporación del principio activo, justo antes del enrase final.8 

 

B) Clarificación 

Para evitar la presencia de partículas se requiere la clarificación mediante filtración. 

Para ello se pueden utilizar filtros de vidrio, aunque es preferible el empleo de filtros de 

membrana, que no ceden partículas al filtrado. El tamaño de poro medio adecuado es 

de 0.8 micrómetros (0.45-1.2 micrómetros). Para la filtración de pequeñas cantidades 

es conveniente utilizar los dispositivos filtrantes que se acoplan a una jeringa 

hipodérmica. La solución clarificada se recoge en los recipientes siempre que la 

esterilización deba practicarse por calor en el envase definitivo.8 
 

C) Esterilización 

La esterilización se realizará por un método adecuado para preservar la estabilidad del 

medicamento, fármaco, material de acondicionamiento primario o equipo en la 

fabricación de la solución oftálmica. 

Considerándose estas características se puede utilizar la esterilización terminal: que es 

cuando el producto se esteriliza en su envase definitivo. Pero, por otro lado, cuando la 

naturaleza del producto impide su esterilización terminal (no son compatibles) se debe 

realizarla fabricación por un proceso aséptico. 

Por consiguiente, puede realizarse la esterilización de la solución oftálmica mediante los 

siguientes métodos: 

 

− Calentamiento por vapor húmedo en autoclave: cuando el medicamento es 

suficientemente estable. Pueden seleccionarse convenientemente la temperatura 

y tiempo de tratamiento, puede ir de 115 °C por 30 min o de 121 °C por 15 min a 

15 Ib de presión. Los procedimientos de esterilización por calor poseen la ventaja 

de que las gotas oftálmicas se esterilizan en su envase definitivo.8 

− Calentamiento por calor seco (despirogenización): es el proceso dirigido a la 

reducción del nivel de pirógenos con el uso de aire caliente en temperaturas que 

varían desde 160 °C hasta 400 °C. La temperatura utilizada depende de la 

duración del proceso. Se pueden utilizar para este proceso dos tipos de flujo de 

aire: el primero es la interacción natural del aire en diferentes temperaturas y el 

segundo flujo es específico, el aire es calentado con la ayuda de un soplete.  

Principalmente se utiliza en la esterilización de los frascos para el llenado 
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aséptico, para esterilizar materiales montados y empaquetados, o en el túnel de 

deshidrogenación. 20 

− Calentamiento a temperatura inferior en presencia de bactericidas: cuando los 

medicamentos se degradan por el tratamiento en autoclave pueden mantenerse 

a 98-100°C durante 30min para la esterilización.8 

− Filtración: el tamaño de poro recomendado es de 0.22 micrómetros con el fin de 

asegurar la retención de los microorganismos más pequeños. Requiere el 

empleo de una técnica aséptica estricta que permita la transferencia de la 

solución filtrada al envase, que habrá sido esterilizado previamente y el cierre del 

mismo en ausencia de microorganismos.
8 

− Radiación por luz ultravioleta: Las ondas cortas de la radiación ultravioleta 

inciden sobre el material genético (ADN) de los microorganismos y los virus, los 

destruye en un corto tiempo, sin producir cambios físicos o químicos notables en 

el producto. El rango germicida se encuentra entre 240 y 280 nm (nanómetros) y 

se obtiene la máxima eficiencia desinfectante cerca de los 253.7nm, por lo tanto, 

el tiempo de exposición es vital, estos períodos están relacionados con la 

dosificación necesaria, aun así, las exposiciones pueden variar de 10 a 20 

segundos.21, 22 

− Óxido de etileno: es un producto que resulta de la oxidación del etileno (eteno), 

siendo un gas incoloro a temperatura ambiente y presión normal. El óxido de 

etileno es un agente esterilizante, tiene acción alquilante sobre distintos grupos 

químicos que conforman la estructura morfológica de los microorganismos como 

ácidos nucleicos, proteínas funcionales, incluyendo enzimas, lo que conduce a la 

consecuente desnaturalización de estas. Las condiciones del proceso dependen 

del uso de óxido de etileno puro o junto con una mezcla de gases 

hidroclorofluorocarburos, temperaturas controladas de entre 50 – 60 ºC, 

concentraciones desde 600 a 800 mg/L y ciclos desde 45 minutos hasta 4.5 h.23 

 
 
 

1.5. Área de fabricación 

 

Las áreas de fabricación deben ser asépticas, estás son diseñadas, construidas y 

mantenidas con el objeto de tener dentro de límites preestablecidos el número de 

partículas viables y no viables en superficies y medio ambiente. Siendo así, las 

partículas viables, son aquellas partículas que tienen la capacidad de reproducirse, bajo 
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condiciones ambientales apropiadas de temperatura y humedad tales como, los 

microorganismos y las partículas no viables, provienen del personal o del propio 

ambiente tales como polvo, pelusa y vapor de agua. Por lo tanto, el objetivo de los 

procesos asépticos es mantener la esterilidad de un producto que se ensambla a partir 

de sus componentes, cuando cada uno de los cuales, ha sido esterilizado.10, 24 

 

Para procesos asépticos, instalaciones, personal y sistemas críticos, se debe 

considerar lo siguiente: 

 

− El acabado sanitario es la terminación que se le da a las superficies interiores de 

las áreas, con la finalidad de evitar la acumulación de partículas viables y no 

viables, para facilitar la limpieza de los servicios como son: lámparas, tuberías, 

puntos de ventilación y extracción, alimentación de energía. 

− Techos falsos: deben ser sellados para prevenir contaminación proveniente del 

espacio encima de ellos. 

− Contar con suministro alterno de energía. Para mantener las condiciones de las 

operaciones críticas del proceso de fabricación, como en las operaciones 

involucradas en el proceso aséptico. 

− Se debe contar con sistemas que eviten que dos puertas consecutivas sean 

abiertas simultáneamente, por lo que se debe contar con un sistema de interlock 

y un sistema de alarma visual y/o auditivo. 

− Se debe demostrar que el patrón de flujo de aire no representa un riesgo de 

contaminación. Conforme al Apéndice A normativo de la NOM-059-SSA1-2015, 

Buenas prácticas de fabricación de medicamentos, encontrado en la Tabla 3. 

− Se debe contar con un sistema de alarma para indicar cualquier falla en el 

sistema de aire. Indicadores de presión diferencial deben ser apropiados entre 

áreas donde la diferencial es importante, y la diferencial de presiones debe ser 

registrada.10, 24 
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− El acceso restringido, se basa en el número máximo de personas permitido en 

las áreas de procesos asépticos, que se establecerá con base en la validación 

del proceso (la operación de rutina debe realizarse con el número mínimo de 

personas).  

− Las instalaciones deben estar diseñadas para asegurar que se mantengan las 

condiciones de almacenamiento requeridas. Deben ser seguras, 

estructuralmente firmes y de capacidad suficiente para permitir el 

almacenamiento y manejo seguro de los medicamentos. Las áreas de 

almacenamiento deben estar equipadas con iluminación y ventilación para 

permitir que todas las operaciones puedan llevarse a cabo con precisión y 

seguridad. 

− Los vestidores para ingreso a áreas de procesamiento aséptico deben diseñarse 

como esclusas de aire y proporcionar separación física de las diferentes etapas 

de cambio. La etapa final de los vestidores, en condiciones estáticas, debe 

cumplir con la misma clasificación del área a la que conduce. Se debe tener 

vestidores separados para entrada y salida del personal.  

− Las áreas de producción, muestreo, pesadas, envasado primario y todas 

aquéllas donde se encuentren expuestos componentes, productos y sus 

servicios inherentes (particularmente los sistemas de aire) de productos 

penicilínicos, cefalosporínicos, citotóxicos, hormonales esteroidales de los 

grupos andrógenos, estrógenos y progestágenos, hemoderivados, biológicos 

virales, y biológicos bacterianos, fabricación de biofármacos y aquellos que 

tengan alta actividad farmacológica o alta toxicidad, deben ser completamente 

independientes y autocontenidas. 

− Sistema crítico HVAC: Sistema de aire acondicionado y calefacción (por sus 

siglas en inglés, Heating Ventilation and Air Conditioning), es uno de los 

elementos principales para el control ambiental ya que mediante caudales de 

aire y diferenciales de presión es posible establecer una barrera física a la 

contaminación por partículas, microorganismos y evitar la contaminación 

cruzada, principalmente es utilizada en las áreas donde se efectúan procesos 

asépticos. Su diseño, la instalación y la operación de sistemas de aire ambiental 

es importante efectuar la gestión de los riesgos relacionados al producto y 

proceso del que se trate ya que con base en esto se establecerán requerimientos 
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de cumplimiento para los sistemas HVAC como son: velocidad de flujo de aire, 

diferenciales de presión, número de cambios de aire, conteo de partículas, 

temperatura, humedad relativa, planes de monitoreo. Debe estar diseñado y 

conformado de acuerdo a las consideraciones establecidas en la FEUM de forma 

que le permita cumplir con la clasificación del área requerida de acuerdo al 

Apéndice A Normativo de la NOM-059-SSA1-2015 establecida en la Tabla 3. 

Debe incluir las unidades manejadoras de aire, debe ser diseñado, construido y 

mantenido para minimizar los riesgos de contaminación cruzada entre las 

diferentes áreas de fabricación.  

− Sistema crítico HEPA: Filtro de aire de alta eficiencia (por sus siglas en inglés: 

High Efficiency Particulate Air), estos filtros que son correspondientes a Clase A, 

B y C deben contar como mínimo con filtros terminales HEPA de eficiencia 

99.97% de 0.3 µm. En el caso de Clase D deben contar como mínimo con filtros 

de eficiencia de 95% y para clase ISO 9 deben contar como mínimo con filtros de 

eficiencia de 85%.  

− Sistema crítico de agua: El sistema de generación y distribución de agua para 

uso farmacéutico debe ser diseñado, construido y mantenido para asegurar la 

calidad de agua, de acuerdo con la FEUM. El enjuague final de los equipos, 

accesorios y utensilios que estén en contacto con el producto debe realizarse 

con agua purificada nivel 1 o nivel 2 de acuerdo a los requisitos del proceso. 

− La calificación de los sistemas críticos: agua, aire y de los módulos de flujo o 

campana de flujo laminar. El sistema HVAC y agua debe calificarse de acuerdo 

con la FEUM, tomando en consideración al menos los siguientes parámetros 

(para el sistema HVAC): temperatura y HR de las áreas que alimenta, volumen 

de inyección de aire, diferenciales de presión entre las áreas, número de 

cambios de aire, conteo de partículas, flujos de aire, niveles de limpieza, 

velocidad de flujo y pruebas de integridad de los filtros HEPA. La calificación del 

sistema de agua debe considerar, los sistemas de agua para uso farmacéutico. 

Los módulos de flujo o campana de flujo laminar, deben ser calificados para 

determinar el grado de funcionamiento de los filtros para establecer si cumplen 

con la purificación del aire, flujo, luminosidad, presión de aire y conteo de 

partículas.10, 24 
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− La validación de limpieza y procesos asépticos. Se debe realizar la validación de 

limpieza con el objetivo de demostrar la efectividad de los procedimientos de 

limpieza además de contar con un programa para el uso de sanitizantes y su 

rotación, el cual debe incluir un agente esporicida, se realizará a las áreas y 

equipos usados en la fabricación de medicamentos.  

Para la validación de los procesos asépticos en productos que pretenden ser 

estériles y que no son sometidos a esterilización terminal, cada una de las 

operaciones unitarias involucradas deben validarse independientemente y 

confirmarse en conjunto. Además, la validación de procesos asépticos debe 

incluir la prueba de llenado simulado utilizando un medio de cultivo. La selección 

del medio nutriente debe hacerse con base en el tipo de dosificación del 

producto, selectividad, claridad, concentración e idoneidad para la esterilización 

del medio. Estas pruebas deben repetirse a intervalos definidos, con una 

frecuencia de al menos cada seis meses y después de cualquier modificación 

significativa del sistema de aire acondicionado (HVAC), instalaciones, equipo o 

proceso.  

Las pruebas de llenado simulado deben incluir todas las actividades e 

intervenciones que se realicen durante la producción normal, así como simular 

periódicamente las situaciones del peor caso. Se debe establecer el monitoreo 

microbiológico de rutina y los puntos de muestreo deben estar soportados en 

estudios de validación. Las operaciones de carga y descarga para la 

esterilización y despirogenización de insumos y materiales debe realizarse en un 

ambiente que asegure su condición de esterilidad y evite confusiones. 

− La supervisión de las operaciones asépticas debe realizarse desde el exterior del 

área donde se realizan. 

− El personal que participa en la producción y control de productos estériles debe 

recibir capacitación específica en conceptos básicos de microbiología, técnicas 

asépticas y de vestido, reglas de higiene y otros temas aplicables a productos 

estériles y ser calificado para tal fin. 

− La indumentaria utilizada en áreas asépticas debe ser de materiales que 

minimicen la contaminación por partículas y tenga características de confort, por 

ejemplo: overol, guantes, zapatones, cofia, escafandra, cubrebocas y goggles.10, 

24 
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− Las áreas de control de calidad deben estar separadas físicamente de las áreas 

de producción y almacenes. Deben contar con sistema de inyección de aire a fin 

de contar con presión positiva respecto al medio ambiente externo. El diseño y 

construcción del laboratorio de control de calidad debe contar con instalaciones y 

espacio suficiente para las pruebas y análisis efectuadas en ellos, para evitar 

mezclas y contaminación. Si en el área de instrumental se cuenta con 

instrumentos sensibles a vibraciones, interferencia eléctrica, humedad o que 

requieran condiciones especiales, se debe tenerlos en cuartos separados o que 

aseguren las condiciones recomendadas por el fabricante para su protección. 

− Se debe considerar que el Apéndice A (Normativo) de la NOM-059-SSA1-2015, 

se enlistan cinco clasificaciones que, de acuerdo con el proceso de fabricación, 

definen las características que deben cumplirse, como el número máximo de 

partículas totales por unidad de volumen, el número de partículas viables 

permitido, tanto en condiciones dinámicas como en condiciones estáticas. Se 

definen también las presiones diferenciales mínimas que deben existir entre 

áreas, ya sea de la misma clasificación o diferente, y el sentido de flujo que 

deberá tener el aire. Además de los cambios mínimos de aire por hora y los 

rangos de temperatura y humedad relativa dentro de las áreas, tales 

requerimientos son mostrados en la Tabla 3.10, 24 

 

1.6. Aspectos a considerar durante la fabricación 

 

Para la fabricación de productos farmacéuticos se deben tener en cuenta las 

propiedades químicas, físicas y fisicoquímicas del principio activo y excipientes, 

además de los distintitos problemas que pueden ocurrir al momento de fabricar la 

solución oftálmica; para ejemplificar lo anterior se tomó como referencia la fabricación 

de una solución oftálmica, en la cual se ocupó Hidroxipropilmetilcelulosa, también 

llamada HPMC o hipromelosa, los problemas y soluciones a algunos problemas de 

fabricación se muestran en la Tabla 4.8, 10 
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Tabla 4. Problemas que se pueden presentar durante la fabricación y cómo 

solucionarlos. 
8, 10 

Problemas que pueden ocurrir Cómo solucionarlos 

  

A. Fallo de sistemas críticos: 

HVAC, HEPA y agua 

 

 

 

 

B. Que la solución no se 

distribuya uniformemente en el 

globo ocular 

 

 

C. Que el pH no se encuentre 

dentro del rango de estabilidad 

 

 

 

D. Lograr una isotonicidad y 

osmolaridad adecuada para 

favorecer la absorción 

terapéutica 

 

E. Que la solución no sea estéril 

 

 

 

 

 

F. Materias primas 

 

 

 

 

 

G. El área de fabricación no es 

aséptica 

  

 

A. Mantener en constante, mantenimiento y limpieza 

los filtros HEPA, HVAC y sistema de agua, 

considerando la validación y calificación de cada uno. 

Contar con un sistema de alarma para indicar 

cualquier falla en el sistema de aire. 

 

B. Aumentar la viscosidad en la solución. 

 

 

 

 

C. Adicionar una solución amortiguadora o cambiar 

de excipientes adecuándolo al pH del globo ocular. 

 

 

 

D. Lograr la hipertonicidad con los aditivos 

adecuados. 

 

 

 

E. Esterilizar la solución utilizando filtros de 0.22µm, 

que la fabricación sea por un proceso aséptico o 

utilizar algún método de esterilización final (calor 

húmedo o seco, radiación UV o calentamiento a 

temperatura inferior en presencia de bactericidas). 

 

F. La materia prima debe contar y cumplir con un 

certificado de análisis para ser aceptadas para su 

uso. Evitar la interacción entre las propiedades del 

principio activo y aditivos por medio de estudios de 

preformulación y formulación. 

 

G. Calificar los sistemas críticos: HVAC, HEPA y 

agua. Validar los procesos asépticos y los procesos 

de limpieza.  
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Tabla 4 (continuación). Problemas que se pueden presentar durante la fabricación y 

cómo solucionarlos. 
8, 10 

Problemas que pueden ocurrir 

 
Cómo solucionarlos 

 

 

H. Contaminación cruzada 
 

H. El equipo y material de fabricación debe ser 
diseñado y localizado para cumplir con el uso 
propuesto permitiendo su desmontaje/montaje, 
limpieza, mantenimiento y esterilización, 
facilitando el flujo de materiales. Se debe contar 
con áreas de fabricación autocontenidas, de 
acceso restringido. Las áreas de vestido deben 
contar con condiciones estáticas y con un sistema 
interlock de puertas consecutivas. 

 

I. Personal 
 

I. Capacitar del personal en BPF, higiene, conceptos 
básicos de microbiología, técnicas asépticas 
correspondientes a productos estériles, para 
posteriormente ser calificados. Al fabricar no se 
debe hablar, ni estornudar, ni moverse de manera 
rápida, se comunica con señas y con lento 
movimiento, siguiendo la ruta que evita la 
contaminación cruzada. 
 

 

J. Vestimenta  
 

J.  Se debe contar con indumentaria adecuada para 

áreas asépticas como son: overol, guantes, 

zapatones, cofia, escafandra, cubrebocas y 

goggles. Dichas prendas deben ser fabricadas de 

materiales que minimicen la contaminación, 

además de ser esterilizadas.  
 

K. Monitoreo microbiológico 
 

K.  Validación de limpieza y procesos asépticos, a 
través de procedimientos de limpieza, contando 
con un programa para el uso de sanitizantes y su 
rotación en el cual debe incluir un agente 
esporicida. 

 

 

L. Problemas relacionados 

con el equipo de 

fabricación 
 

L.  Debe estar limpio, estéril (si aplica). 
Mantenimiento de los mismos además deben ser 
calificados y calibrados (instrumentos). 

 

M. Instalaciones  

 

M.  Contar con acabado sanitario, las áreas de 
producción, muestreo, pesadas, envasado 
primario deben ser autocontenidas e 
independientes. Contar con suministro alterno de 
energía, los techos falsos deben ser sellados. 
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1.7. Control de calidad para la forma farmacéutica 
 

De acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, estabilidad de 

fármacos y medicamentos, así como de remedios herbolarios y la FEUM vigente, las 

pruebas requeridas para el control de calidad son: 

 

− Apariencia de la solución: El método se basa en la comparación visual de la claridad 

u opalescencia de la muestra en solución contra patrones de referencia bajo 

condiciones establecidas.  

− Color: El método se basa en la comparación visual del color de la muestra en 

solución, contra patrones de referencia en un intervalo colorido específico, bajo 

condiciones establecidas.  

− pH: La prueba se basa en la determinación de la actividad de iones de hidrógeno, 

empleando un instrumento potenciométrico, con sensibilidad para reproducir valores 

de pH de 0.05 unidades, usando un electrodo de vidrio y un electrodo de referencia 

apropiado. 

− Valoración: Esta prueba se utiliza para determinar la cantidad promedio de principio 

activo que se encuentra en una forma de dosificación, ya que es importante que ésta 

contenga la cantidad de principio activo que se encuentra declarada en el marbete. 

− Esterilidad: La prueba tiene como finalidad investigar la presencia de 

microorganismos contaminantes en sustancias, preparaciones, o dispositivos 

médicos que, de acuerdo con la Farmacopea, requieren ser estériles. 

− Viscosidad: Las pruebas están basados en la medición de la resistencia que ofrece 

un fluido, cuando se le aplica una fuerza que lo induce al movimiento, bajo 

condiciones establecidas. 

− Osmolaridad (Isotonicidad): La presión osmótica está relacionada fundamentalmente 

con todos los procesos biológicos que involucran la difusión de solutos o bien la 

transferencia de fluidos a través de membranas; por tal motivo es necesario conocer 

si las soluciones son isotónicas para no generar problemas fisiológicos en el área de 

administración. 

− Variación de volumen: Esta determinación establece que los envases contienen un 

volumen tal que al extraerse la totalidad del líquido del frasco se tenga cuando 

menos el volumen declarado en el marbete, a no ser que se especifique de otra 

manera.6, 10, 25 
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− Prueba de pirógenos: La prueba mide el aumento de temperatura corporal, como 

respuesta a la presencia de agentes pirogénicos, en conejos a lo que se inyecta por 

vía intravenosa una solución estéril del producto a analizar. 

− Determinación de endotoxinas bacterianas: La prueba para determinar o cuantificar 

endotoxinas utiliza el lisado de ameboeitos de Limuluspolyphemuso 

Tachypleustridentatus. 

− Pruebas de identidad: son ensayos cuyos resultados son específicos para cada 

compuesto y con los cuales se puede discriminar entre compuestos parecidos o de 

estructura relacionada.  

− Comparación con sustancias de referencia: pruebas para comprobaciones analíticas 

físicas o químicas y que en el transcurso de las cuales sus propiedades se comparan 

con las de la sustancia en examen y referencia. 

− Partículas extrañas: Esta prueba se basa en la inspección visual de la muestra contra 

un fondo blanco y uno negro con ayuda del identificador de partículas, aunque 

también se puede realizar de manera automatizada por equipos especializados.6, 10, 

25 

 

2. Enseñanza y aprendizaje 

  
 

La enseñanza ha sido considerada adoctrinar al alumno, en particular, trasmitir 

conocimiento y habilidades, instruyéndolo y haciendo que, por medio de la aplicación de 

las habilidades adquiridas, las comprenda, de modo que pueda explicar el contenido 

con sus propias palabras.26, 27 

Por otro lado, el aprendizaje es el proceso de adquisición cognoscitivo, el cual explica el 

enriquecimiento y la transformación de las potencialidades de un individuo para 

comprender y actuar sobre su entorno, es decir, adquiere conocimientos, habilidades, 

valores y actitudes, esto se favorece mediante el estudio, la enseñanza o la 

experiencia, observándose un cambio en la conducta de un sujeto. 28  

La aplicación de estas definiciones en conjunto, impulsan el desarrollo de dinámicas 

positivas como las nuevas estrategias y técnicas didácticas, aplicadas a los alumnos 

para lograr una construcción del aprendizaje y reforzamiento del mismo.29 
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2.1. Estrategias de enseñanza 

 

Las estrategias de enseñanza (Tabla 5), son procedimientos que el agente de 

enseñanza utiliza en forma flexible para promover el logro del aprendizaje significativo 

en los alumnos.30 

Tabla 5. Estrategias de enseñanza.30 

Estrategias de 
enseñanza 

 
Definiciones de las estrategias de enseñanza 

Objetivos 

 Enunciados que establecen condiciones, tipo de actividad y forma de 

evaluaciones de aprendizaje del alumno. Como estrategias de 

enseñanza compartidas con los alumnos, generan expectativas 

apropiadas.  

Resúmenes 
 Síntesis y abstracción de la información relevante de un discurso oral 

o escrito. Enfatizan conceptos clave, principios y argumento central. 

Organizadores 
previos 

 Información de tipo introductorio y contextual. Tienden un puente 

cognitivo entre la información nueva y la previa. 

Ilustraciones 

 Representaciones visuales de objetos o situaciones sobre una teoría 

o tema específico (Fotografías, dibujos, dramatizaciones, videos, 

etc.) 

Organizadores 
gráficos  

 Representaciones visuales de conceptos, explicaciones o patrones 

de información en cuadros sinópticos, cuadros C-Q-A* 

Analogías 
 Proposiciones que indican que una cosa o evento (concreto y 

familiar) es semejante a otro (desconocido y abstracto o complejo) 

Preguntas 
intercaladas 

 Preguntas insertadas en la situación de enseñanza o en un texto. 

Mantienen la atención y favorecen la práctica, la retención y la 

obtención de información relevante. 

Señalizaciones 

 Señalamientos que se hacen en un texto o en la situación de 

enseñanzas para enfatizar u organizar elementos relevantes del 

contenido por aprender. 

Mapas y redes 
conceptuales  

 Representaciones graficas de esquemas de conocimiento (indican 

conceptos, proposiciones y explicaciones) 

Organizadores 
textuales  

 Organizaciones retoricas de un discurso que influyen en la 

comprensión y el recuerdo 

 

*Las siglas C-Q-A, significan: C: identificar lo que Conocen los lectores/as acerca de un tema. Q: 

determinar lo que Quieren descubrir los lectores acerca de un tema. A: evaluar lo que los lectores/ras 

Aprendieron de la lectura. 

 

La Tabla 6, proporciona la clasificación de las estrategias de la enseñanza, según el 

tipo de proceso cognitivo atendido y el propósito de la estrategia señalada.30, 31 
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Tabla 6. Clasificación de las estrategias de enseñanza según el proceso cognitivo 
atendido.30 

Proceso cognitivo en el 
que incide la estrategia 

Propósito de la estrategia de 
enseñanza. 

Tipos de estrategia de enseñanza 

Generación de 
expectativas 
apropiadas 

Señalar explícitamente a los 
alumnos las intenciones 
educativas u objetivos, les ayuda a 
desarrollar expectativas 
adecuadas sobre la sesión o 
secuencia instruccional que éstos 
abarcan, y a encontrar sentido y 
valor funcional a los aprendizajes 
involucrados. 

• Objetivos o intenciones. 

Activación de los 
conocimientos previos 

Son aquellas estrategias dirigidas 
a conocer lo que saben sus 
alumnos y para utilizar tal 
conocimiento como base para 
promover nuevos aprendizajes. 

• Situaciones que activan o 
generan información 
previa (actividad focal 
introductoria, discusiones 
guiadas). 

• Objetivos. 

Orientar y guiar la 
atención y el 
aprendizaje 

Las estrategias de este grupo 
deben proponerse 
preferentemente como estrategias 
de tipo coinstruccional dado que 
pueden aplicarse de manera 
continua para indicar a los 
alumnos en qué conceptos o ideas 
focalizar los procesos de atención 
y codificación. 

• Señalizaciones 

• Preguntas insertadas 

Mejorar la codificación 
de la información nueva 

Se trata de estrategias que van 
dirigidas a proporcionar al 
aprendiz la oportunidad para que 
realice una codificación ulterior, 
complementaria o alternativa a la 
expuesta por el enseñante o, en 
su caso, por el texto. 

• Ilustraciones 

• Gráficas 

• Preguntas insertadas 

• Videos  

Promover una 
organización global 
más adecuada de la 
información nueva a 
aprender (mejorar las 
conexiones internas) 

Proporcionar una adecuada 
organización a la información que 
se ha de aprender, hace más 
probable el aprendizaje 
significativo de los alumnos. 

• Resúmenes. 

• Mapas y redes 
conceptuales. 

• Organizadores gráficos 
(por cuadros sinópticos 
simples y de doble 
columna, cuadros C-Q-A) 

• Organizadores textuales. 

Para potenciar y 
explicar el enlace entre 
conocimientos previos 
y la información nueva 
por aprender (mejorar 

las conexiones 
externas) 

Son aquellas estrategias 
destinadas a ayudar para crear 
enlaces adecuados entre los 
conocimientos previos y la 
información nueva a aprender, 
asegurando con ello una mayor 
significatividad de los aprendizajes 
logrados.  

• Organizadores previos. 

• Analogías. 

• Cuadros C-Q-A. 
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2.2. Estrategias de aprendizaje 

 
Son procedimientos (conjunto de pasos, operaciones o habilidades) que el alumno 

emplea en forma consciente, controlada e intencional, siendo estrategias flexibles para 

aprender a solucionar problemas. La aplicación de las estrategias de aprendizaje 

requiere de tres características importantes: toma de decisión (reflexión sobre el modo 

de emplearlas), planificación y un control de ejecución (autorregulación), es necesario 

que se dominen para que el alumno seleccione inteligentemente entre los diferentes 

recursos y capacidades que tenga a su disposición.30, 31 

 
La Tabla 7 indica la clasificación de las estrategias de aprendizaje, en ellas se busca 

que las actividades sean en función a las metas de aprendizaje del alumno, logrando 

una retención mayor del conocimiento.  

 
Tabla 7. Clasificación de estrategias de aprendizaje.30 

 

Proceso 
Tipo de 

estrategia 
Finalidad u objetivo Técnica o habilidad 

Aprendizaje 
memorístico 

Reticulación de 
la información 

Repaso simple 
• Repetición simple y 

acumulativa 
 

Apoyo al repaso 
(seleccionar) 

• Subrayar 

• Destacar 

• Copiar  
Aprendizaje 
significativo 

 
Elaboración Procesamiento 

simple 

• Palabra clave 

• Rimas 

• Imágenes mentales 

• Parafraseo 
 

Procesamiento 
complejo 

• Elaboración de inferencias 

• Resumir 

• Analogías 

• Elaboración conceptual 
 

Organización Clasificación de la 
información 

• Uso de categorías  

 

Jerarquización y 
organización de la 

información 

• Redes semánticas 

• Mapas conceptuales  

• Uso de estructuras textuales  
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3. Material educativo y didáctico 

 

La aparición de nuevos entornos de enseñanza y aprendizaje proporcionan el soporte 

necesario para facilitar el proceso de enseñanza–aprendizaje, y facilitan un progresivo 

abandono de los medios tradicionales como: la forma oral, clases en espacios físicos, 

soporte educativo (pizarrón) y textuales (libros, revistas, enciclopedias). Como 

consecuencia de la aparición de nuevos entornos y medios de enseñanza, surgen las 

TIC (Tecnologías de la información y comunicación), las cuales se desarrollan a partir 

de los avances científicos producidos en los ámbitos de la informática y las 

telecomunicaciones.27, 31 

Las nuevas tecnologías de la información y comunicación son las que giran en torno a 

tres medios básicos: la informática, la microelectrónica y las telecomunicaciones; por 

esto, los objetos de aprendizaje forman parte de las TIC, ya que es un conjunto de 

tecnologías que permiten el acceso, producción, tratamiento y comunicación de 

información presentada en diferentes códigos (texto, vídeo, imagen, sonido, entre 

otros).32 

Por lo tanto, el material educativo se define como todo aquello que se puede cuestionar 

y relacionar con aprendizajes anteriores y significativos, se puede utilizar desde un 

gráfico o una fotografía, hasta los materiales electrónicos más sofisticados a los que un 

educador pueda tener acceso, podrían producir cambios pedagógicos significativos en 

el aprendizaje. Por lo que el desarrollo de materiales educativos digitalizados ha 

recibido influencia del enfoque que en las ciencias informáticas se denomina diseño 

orientado a objetos. Desde esta perspectiva, un objeto mediático es considerado como 

un conjunto de bits que constituye ya sea un texto, gráficos, audio o vídeo, el cual se 

torna en objeto de aprendizaje cuando es generado con la intencionalidad de promover 

conocimiento, habilidades, actitudes y valores.33, 34, 35 

Es necesario conocer a fondo las posibilidades del material didáctico y la función que 

desempeñaría en la estrategia didáctica. Puede seleccionarse un material desde el 

punto de vista técnico, si cumple con las siguientes características: 

 

− Efecto motivador: un medio que ofrezca un contenido real, que acerque al 

estudiante a situaciones reales en forma atractiva produce un efecto positivo en 

el ambiente del aprendizaje.  
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− Contenido y estructura (características internas): debe estar diseñado de 

acuerdo con el objetivo que se quiere lograr, y el educador debe ser capaz de 

acercar dicho contenido a la realidad de los estudiantes, orientando las 

actividades de modo que se generen experiencias de aprendizaje. En términos 

generales, antes de la selección del contenido, se debe hacer un análisis interno 

del material, este se debe revisar, desde las imágenes, cantidad de mensajes, 

posibilidades cognoscitivas, el contenido del mensaje y el tipo de canal (ver, 

escuchar, manipular) es fundamental tomar en cuenta las cualidades de los 

alumnos y los objetivos que se persiguen para estructurar la información.  

− Representación mental del estudiante: el material ha de servir para propiciar el 

aprendizaje significativo, de modo que el estudiante pueda pasar de la 

experiencia real que facilita el instrumento didáctico, a los mensajes expresados 

mediante el código o códigos que se estén usando en el medio.35, 36 

 

Al cumplir dichas características, el empleo de materiales didácticos con intenciones 

pedagógicas para el uso de las TICs en la docencia universitaria, va a promover una 

nueva visión del conocimiento y el aprendizaje, las consecuencias inmediatas serán las 

ventajas que proporcionan, tales como: 

 

− Ruptura de las barreras espacio‐temporales en las actividades de enseñanza y 

aprendizaje: Ya que la enseñanza-aprendizaje puede ser presencial y a 

distancia. 

− Procesos formativos abiertos y flexibles: Se pueden elegir cursos y propuestas 

de formación impartidas por centros no necesariamente próximos. 

− Mejora la comunicación entre los distintos agentes del proceso 

enseñanza‐aprendizaje: transforman sustancialmente formas y tiempos de 

interacción entre docentes y estudiantes, favoreciendo la colaboración entre ellos 

de manera sincrónica o no. 

− Enseñanza más personalizada: el proceso de enseñanza‐aprendizaje por medio 

de las TIC habilita la posibilidad de adaptación de la información a las 

necesidades y características del usuario. 

− Acceso rápido a la información: permiten un acceso más rápido y eficaz de 

docentes y estudiantes a la información, reduciendo de este modo el grado de 
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obsolescencia de la información, y utilizando de forma más eficiente las distintas 

fuentes informativas existentes. 

− Posibilidad de interactuar con la información: el estudiante deja de ser sólo un 

procesador activo de información, convirtiéndose en un constructor significativo 

de la misma, en función de su experiencia y conocimientos previos, de las 

actitudes y creencias que tenga. 

− Eleva el interés y la motivación de los estudiantes: a través del desarrollo de 

habilidades gráficas, escritas y audiovisuales con los ordenadores y el material 

didáctico. 

− Mejora de la eficacia educativa: ofreciendo una mayor facilidad de desarrollo de 

habilidades de expresión escrita, gráfica y audiovisual. 

− Permiten que el profesor disponga de más tiempo para otras tareas. 

− Actúa como actividades complementarias de apoyo al aprendizaje.34,35 

 

3.1. Guion 

  

El guion es aquel documento en el que se consignan, breve y ordenadamente, los 

aspectos e ideas que se van a tratar en una exposición escrita y oral. En realidad, la 

propia elaboración del guion implica determinar tanto los contenidos que se van a 

desarrollar como el tiempo (o el espacio) y la importancia que se le dará a cada uno. 

Para ello es conveniente ordenar y numerar las ideas que se van a exponer, de modo 

que se distingan las principales de las secundarias y que quede clara la relación y 

dependencia que hay entre ellas.  

 
En general el guion consta de tres partes: introducción, desarrollo del tema y 

conclusiones. El desarrollo del tema constituye el cuerpo del guion propiamente dicho.37 

Generalmente se pueden diferenciar dos tipos de guiones: literario y técnico. Mientras 

que el primero pretende recoger con detalle la información que se transmitirá por el 

medio, el segundo concreta esta información para que el equipo técnico de producción 

pueda interpretarla.38 
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3.2. Vídeo 

 

El video se define como imágenes en movimiento que se le agrega una descripción 

verbal la cual complementa lo que se está observando, las experiencias pictóricas 

permiten captar una mayor descripción de lo que se observa.  Tiene características 

especiales como: el sistema de almacenamiento de imágenes en movimiento y sonidos 

sincronizados, que utiliza, por lo general, procedimientos magnéticos.39 El vídeo 

posibilita la reproducción de las imágenes grabadas tantas veces como se quiera.  

 
El vídeo es utilizado en las aulas con fines didácticos, ya que en la actualidad ha 

cobrado auge las herramientas TIC, pero para considerarlo "didáctico", es necesario de 

una preparación previa y explicaciones claras sobre lo que se pretende abordar, lo que 

se evalúa, con ejercicios y actividades antes, durante y después de su visionado. La 

principal característica del vídeo didáctico es su diseño que permite ser insertado en un 

proceso de enseñanza-aprendizaje de forma dinámica. Por tal razón, se distinguen tres 

tipos de vídeos: 

 
 

− Extraídos de la televisión con tratamiento pedagógico  

− Educativos comerciales  

− Realizados por los docentes o el formador 

 
 

Entre las principales ventajas de utilizar un vídeo educativo se tiene que estos actúan 

de manera: informativa, motivadora, expresiva y creativa, investigadora de procesos 

(naturales y sociales) y comunicativa, mediante una secuencia de imágenes que 

aportan el reforzamiento alcanzable de los alumnos.40, 41 
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III. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
 

La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, forma a los Químicos Farmacéuticos 

Biólogos mejor preparados y eficientes en la resolución de problemáticas en el área de 

su competencia, lo cual se logra por medio de sus programas académicos actualizados, 

instalaciones, materiales y recursos necesarios. Ejemplo de lo anterior son los temas 

que abordan todo lo relacionado sobre productos estériles, dichos temas teóricos y 

prácticos se encuentran específicamente en los módulos de: Tecnología Farmacéutica 

ll, Tecnología Farmacéutica lll de la salida terminal de Farmacia Industrial y en Mezclas 

Parenterales de la salida terminal de Farmacia Clínica, contemplados en el plan de 

estudios de la carrera Química Farmacéutico Biológica siendo desarrollados tanto en 

las aulas como en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza. Con esta filosofía de 

trabajo los alumnos pueden complementar su aprendizaje y capacidades de una 

manera adecuada, lo que es prioritario dado que los conocimientos adquiridos serán de 

vital importancia para su futura inserción en el campo laboral. 

Sin embargo, por la complejidad que sugieren estos proyectos (debido a las materias 

primas empleadas, procesos y duración), aunado al creciente aumento en matrícula de 

alumnos, se ha propiciado el desarrollo e implementación de nuevas herramientas por 

parte del docente para generar un aprendizaje significativo y completo, entre las cuales 

se han contemplado proyectos virtuales y la creación de diversos materiales didácticos. 

Por lo que el diseño de un video que aborde el tema de la fabricación de una solución 

oftálmica resulta útil debido a la complejidad de los contenidos. 

La tecnología de la información y comunicación en materia de educación, en la 

actualidad es base esencial para las próximas generaciones creando un óptimo 

desarrollo de sus competencias en Tecnología Farmacéutica que les permitirán hacer 

frente a un mundo globalizado, en consecuencia, la elaboración de un vídeo contará 

como un recurso que puede ser empleado debido al impacto audiovisual que tiene, se 

debe tener en cuenta que las generaciones actuales están creciendo en un ambiente de 

dinamismo en la transmisión de información a través de animaciones, colores llamativos 

y música, por lo tanto en el presente trabajo se elaborará un guion y vídeo como auxiliar 

didáctico siendo una herramienta de las tecnologías de la información y la 

comunicación (TIC), que sirva de apoyo en la enseñanza de la fabricación de productos 

farmacéuticos estériles. 
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IV. OBJETIVOS 

 

 

A. General: 

Elaborar un material audiovisual (vídeo) para la fabricación de una solución oftálmica 

estéril como apoyo didáctico a los módulos de Tecnología Farmacéutica en la carrera 

de QFB de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza. 

 

B. Específicos:  

− Elaborar un guion para el vídeo que describa cada uno de los aspectos más 

importantes para la fabricación de una solución oftálmica.  

− Seleccionar recursos audiovisuales como: imágenes, animaciones, texto y 

música para el vídeo. 

− Filmar el vídeo de la fabricación de la solución oftálmica. 

− Editar el vídeo de la fabricación de la solución oftálmica, adicionando la selección 

de recursos audiovisuales. 

− Verificar el aprendizaje del vídeo a través de la aplicación de un cuestionario 

piloto a los alumnos de Tecnología Farmacéutica II y III. 
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V. METODOLOGÍA Y MATERIAL 

 

A) Diagrama de flujo general de la metodología 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 7. Diagrama de flujo de la metodología general 
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B) Material 

− Cofias.  

− Goggles. 

− Escafandra. 

− Guantes estériles. 

− Cubre bocas. 

− Zapatos blancos con suela de goma.  

− Pañuelos que no liberen pelusa.  

− Mop. 

− Bata. 

− Bolsas de plástico. 

− Ligas. 

− Overol completo. 

− Uniforme de planta (overol). 

− Zapatones (no tejido, de polietileno de alta densidad). 

− Vaso de acero inoxidable 1L. 

− Vaso de acero inoxidable 2L. 

− Agitador de vidrio con gendarme. 

− Papel aluminio. 

− Espátula. 

− Vasos de precipitado de 250mL. 

− Probeta de 2L. 

− Probeta de 250mL. 

− Piseta 500mL. 

− Frasco gotero de polietileno de alta densidad con tapa de 45mL. 

− Etiquetas. 

− Tubo Nessler 100mL. 

− Jeringa estéril de 10mL. 

− Charola de acero inoxidable. 

− Jabón Extran. 

− Carro de acero inoxidable. 

− Pliegos de papel Kraft color blanco (69cmx94cm). 
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− Cepillo para uñas. 

− Atomizador de plástico de 100mL. 

− Bolsas para esterilizar. 

− Cubeta. 

− Jalador para limpiar vidrios con esponja. 

• Materias primas (grado farmacéutico) 

− Agua inyectable. 

− Hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC). 

− Alcohol bencílico. 

− Metabisulfito de sodio. 

− Solución Amortiguadora de fosfatos pH 7.2 (Fosfato dibásico de sodio y fosfato 

monobásico de sodio). 

− Cloruro de potasio 

• Soluciones de limpieza 

− Solución sanitizante de alcohol etílico al 70% o germi-Bac (1:100). 

− Solución biodegradable (Bacté 24mL/1000mL de agua destilada). 

• Equipo 

− Campana de flujo laminar vertical: Marca VECO, modelo E141460. 

− Autoclave: Marca AESA, modelo CV250. 

− Balanza, Marca Ohaus, modelo Scout Pro. 

− Potenciómetro: Marca Hanna, modelo HI 2550 pH/ORP & EC/TDS/NaCl Meter. 

− Mezclador de moño: Marca Caframo, modelo BDC1850. 

− Identificador de partículas extrañas: Marca Erweka, modelo SSP. 

− USB Data Traveler SE6 8GB. 

− Computadora: LAPTOP-8MN5004M HP-Notebook Windows 10. 

− Software de edición: Wondershare software versión 9.0.7 y PowerPoint 2010 

versión 14.0.6129.5000. 

− Cámara de vídeo. Modelo: Huawei Y9 2018. Cámara trasera: 13 MP + 2 MP. 

Resolución: 2160 x 1080 FHD (Full HD). 
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C) Metodología 

Guion: 

− Se realizó la revisión bibliográfica sobre el tema de fabricación de soluciones 

oftálmicas y áreas asépticas, buscando referencias a partir del año 2000 a la fecha, 

además de la normatividad vigente involucrada en el tema. 

− La información se recopiló, clasificó y ordenó por importancia, con el fin de abarcar 

los temas que enlista el plan de estudios vigente de los programas de Tecnología 

Farmacéutica del Plan de estudios del 2016, de la carrera de Q.F.B en la Facultad de 

Estudios Superiores Zaragoza. 

− Se estableció el contenido del guion con los siguientes puntos: introducción, objetivo 

de la fabricación de la solución oftálmica, definición de la forma farmacéutica 

(solución oftálmica), método de fabricación, equipos utilizados para la fabricación, 

áreas asépticas y variables que afectan la fabricación de la solución oftálmica y la 

conclusión. 

− La elaboración del guion se enfocó en 4 principales elementos: información, imagen, 

audio y tiempo (duración de cada escena). Inicialmente se consideró a los alumnos 

de Tecnología Farmacéutica II y III, a los cuales va dirigido el video, para determinar 

la información que requieren conocer de acuerdo al programa de estudios de estos 

módulos. Estructurándola de manera general a particular, logrando delimitar el 

material audiovisual a un tiempo menor de 15 minutos.  

 

Ruta de tomas de escena: 

 

− Se redactó la ruta de tomas de escena conforme el guion propuesto, lo que permitió 

tener la logística de la filmación del vídeo. Esta ruta contiene los materiales, equipos, 

instrumentos, vestimenta y locaciones, siguiendo un orden de acuerdo al guion.  

Establecidos el guion y la ruta de tomas de escena se iniciaron los preparativos para la 

escenificación y grabación de la fabricación de la solución oftálmica en la Planta Piloto 

Farmacéutica de la FES Zaragoza. 

 

Video: 

− Se tomaron fotografías y filmaciones de vídeo con una cámara de vídeo del Modelo: 

Huawei Y9 2018. Cámara trasera: 13 MP + 2 MP. Resolución: 2160 x 1080 FHD (Full 

HD). 



 

 38 

− Las tomas se almacenaron en una computadora LAPTOP-8MN5004M HP-Notebook 

Windows 10 y USB Data Traveler SE6 8GB, como respaldo, donde se observó la 

calidad de las imágenes, y se seleccionaron las de mayor nitidez para el video.  

Posteriormente se realizó la edición del vídeo, utilizando el software Wondershare 

versión 9.0.7 para el vídeo y PowerPoint 2010 versión 14.0.6129.5000, para la 

edición de las fotografías tomadas. Se acomodó el material visual conforme al guion 

y ruta de tomas de escena. Las actividades se dividieron en dos etapas: la primera al 

utilizar el software Wondershare versión 9.0.7, en el cual se elaboraron las tomas de 

superposición, es decir, aquellas donde se tienen dos o más imágenes (fijas o en 

movimiento) al mismo tiempo en la toma. Y la segunda, por medio de PowerPoint 

2010 versión 14.0.6129.5000, dónde se diseñaron las animaciones con movimiento, 

y posteriormente, dicha animación se guardó como vídeo de MP4. 

− Una vez finalizadas las tomas, se utilizó el software Wondershare versión 9.0.7, se 

recortaron de tal modo que se marque un inicio y un final para la secuencia, la 

velocidad deseada para cada toma, la transición entre tomas, la animación de la 

toma (en caso de requerirse) y se adicionó el texto marcado en el guion. 

− Posteriormente se grabó la voz del locutor, para lo cual se buscó una voz clara, con 

buena dicción y amigable para el oído. En este punto sólo se utilizó el Wondershare 

versión 9.0.7 empatando así el vídeo con el audio. Después se seleccionaron las 

melodías de fondo siguientes: “Tobu&Syndec – Dusk”, “ChillStudy Music Chillhop–

Relaxing”, “Disfigure–Blank” y “Astrojey–Bésame”; son melodías dinámicas y al ser 

completamente instrumentales, no distraen la atención del alumno. Se moduló el 

volumen de las melodías anteriores, disminuyéndolo, en las diferentes escenas del 

video para no opacar la voz del locutor.  

 

Cuestionario: 

− Para evaluar si el video generó un impacto en el proceso de aprendizaje, se procedió 

a la elaboración de un cuestionario y posteriormente a su aplicación a dos grupos de 

alumnos.  

Los grupos idóneos para la exposición del material audiovisual serían aquellos que, 

conforme al plan de estudios, abordan los temas de interés propuestos en el video, 

así se seleccionaron los módulos de Tecnología Farmacéutica ll y lll. Por cuestiones 

de disposición de tiempo para la proyección del material audiovisual y aplicación de 

cuestionario se trabajó con un grupo de Tecnología Farmacéutica II compuesto de 30 
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alumnos y el único grupo de Tecnología Farmacéutica lll con 57 alumnos, en este 

último, se descartaron 3 cuestionarios, ya que no fueron entregados por los alumnos. 

− En la elaboración del cuestionario se establecieron los datos del alumno: módulo y 

folio (para evitar duplicados y llevar un registro adecuado del alumno encuestado), 

además de las instrucciones para contestar el cuestionario. Se definieron 7 ítems de 

modalidad examen abierto, a partir de la información señalada en el video. 

− Se aplicaron estos 7 ítems antes y después de la proyección del video, siendo la 

única diferencia, la adición de 5 ítems con modalidad escala Likert, las cuales 

estaban relacionadas con la calidad del video, por tal motivo, se clasificaron como 

prueba A (antes de la proyección del video) y prueba B (posterior a la proyección del 

video), se dieron 15 minutos a los alumnos para poder responder cada prueba. 

− Obteniendo los resultados de ambas pruebas, se realizó un análisis estadístico para 

verificar si el video proyectado influyó en el aprendizaje de los alumnos. Este 

tratamiento de resultados, se realizó con Excel 2010 versión 14.0.6129.5000. Se 

utilizó la prueba estadística t, la hipótesis planteada evaluó las diferencias resultantes 

antes de la proyección del video y después de la proyección del mismo, para así 

conocer, si el material audiovisual elaborado, apoya al aprendizaje para los grupos 

de Tecnología Farmacéutica ll y lll. 
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VI. RESULTADOS 

 

Los resultados obtenidos en este trabajo fueron cuatro principalmente: 

1. Guion 

 

El guion para el material audiovisual, denominado “Fabricación de una solución 

oftálmica”, se presenta en forma de tabla, de izquierda a derecha, la primera columna 

corresponde al número de toma, la segunda columna corresponde a la imagen que se 

muestra en el vídeo (imágenes, títulos, animaciones y texto), la tercera columna 

corresponde al sonido (música de fondo y la voz del locutor), la cuarta columna al texto 

que el locutor grabó y la quinta columna corresponde al tiempo (segundos) de escena. 

A continuación, se presenta el guion. 
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2. Ruta de tomas de escenas 
 

La ruta de tomas de escenas para el vídeo de “Fabricación de una solución oftálmica” 

se encuentra en el anexo II, consiste en la logística que para llevar a cabo la filmación 

del vídeo, tomando en cuenta locaciones, instrumentos, equipo y material utilizado, las 

tomas del guion se agruparon en zonas o áreas de filmación, por lo que la ruta de 

tomas se presenta en forma de tabla, de izquierda a derecha, la primera columna que 

se refiere a la locación donde se realizará la filmación, la segunda columna corresponde 

al número de toma en el guion, indica el número que le corresponde a la toma conforme 

al guion, la tercera columna corresponde a la escena representada en el guion, la cual 

describe de forma clara y breve las imágenes que se necesitan filmar y la cuarta 

columna corresponde al material, equipo e instrumentos requeridos, este, describe 

todos aquellos insumos necesarios para realizar la toma de manera adecuada. 

 

3. Video: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 8. Portada del video de la fabricación de una solución oftálmica 

 

La Figura 8, representa la portada del video, contiene los datos generales de los 

autores, institución y carrera donde fue elaborado. El video puede ser reproducido por 

los siguientes softwares de multimedia: VLC media player, GOM Media Player, 

BSPlayer, RealPlayer, KMPlayer, 5KPlayer, WMP: windows media player, entre otros, 

ya que su formato MP4, permite abrirlo en los principales sistemas operativos: Microsoft 
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Windows, Apple y Linux. Por lo tanto, las características siguientes permiten tener un 

conocimiento más amplio del video: 

 

− Duración del vídeo…………………..…..00:12:56 min  

− Velocidad de bits de audio……….…....128 kbps  

− Tipo de elemento…………………………Archivo MP4 

− Tamaño………………………………..……403 MB 

 

4. Cuestionarios 
 

Los cuestionarios fueron elaborados con el propósito de evaluar el impacto o la 

aportación del material audiovisual en el aprendizaje de los alumnos de Tecnología 

Farmacéutica II y III en el tema de la fabricación de la solución oftálmica, se dividió en 

dos cuestionarios pilotos: prueba A (previo a la proyección del video) y Prueba B 

(posterior a la proyección del video). Los cuales se muestran a continuación. 
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTÓNOMA DE MÉXICO 

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA 

QUÍMICA FARMACÉUTICO BIOLÓGICA 

PRUEBA A. Cuestionario del video 

 “FABRICACIÓN DE UNA SOLUCIÓN OFTÁLMICA” 

 

El siguiente cuestionario es realizado solo con fines de docencia, todos los datos proporcionados serán 
confidenciales, el folio es con el fin de evitar duplicados y dar seguimiento. 

 

DATOS DEL ALUMNO 

MARCA CON UNA “X” TU RESPUESTA. 

GRUPO: 

 
MÓDULO: 

Tecnología 
Farmacéutica II 

Tecnología 
Farmacéutica III 

FOLIO: 

 

CUESTIONARIO GENERAL 

1. ¿Qué entiendes por un área aséptica? 

 

 

2. Menciona la vestimenta para ingresar a un área de producción de productos farmacéuticos 
estériles. 

 

 

3. ¿Qué productos conoces que se puedan fabricar en un área aséptica?  

 

4. Menciona los parámetros que deben controlarse para tener un área aséptica y durante la 
fabricación de un producto farmacéutico estéril.   

 

5. ¿Qué entiendes por una solución oftálmica? 

 

 

6. ¿Cuáles compuestos crees que se deben contemplar en una solución oftálmica? 
 

 

7. ¿Cuáles controles de calidad consideras importante aplicarle a una solución oftálmica? 
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTÓNOMA DE MÉXICO 

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA 

QUÍMICA FARMACÉUTICO BIOLÓGICA 

PRUEBA B. Cuestionario del video 

 “FABRICACIÓN DE UNA SOLUCIÓN OFTÁLMICA” 

 

El siguiente cuestionario es realizado solo con fines de docencia, todos los datos proporcionados serán 
confidenciales, el folio es con el fin de evitar duplicados y dar seguimiento. 

 

  DATOS DEL ALUMNO 

MARCA CON UNA “X” TU RESPUESTA. 

GRUPO: 

 
MÓDULO: 

Tecnología 
Farmacéutica II 

Tecnología 
Farmacéutica III 

FOLIO: 

 

CUESTIONARIO GENERAL 

1. ¿Qué entiendes por un área aséptica? 

 

2. Menciona la vestimenta para ingresar a un área de producción de productos farmacéuticos 
estériles. 

 

3. ¿Qué productos conoces que se puedan fabricar en un área aséptica?  
 

4. Menciona los parámetros que deben controlarse para tener un área aséptica y durante la 
fabricación de un producto farmacéutico estéril.   
 

5. ¿Qué entiendes por una solución oftálmica? 

 

6. ¿Cuáles compuestos crees que se deben contemplar en una solución oftálmica? 

 

7. ¿Cuáles controles de calidad consideras importante aplicarle a una solución oftálmica? 
 

ENCUESTA DE CALIDAD 

MARCA CON UNA “X” TU RESPUESTA. 

CONSIDERA QUE: 0 es MALO y 5 es EXCELENTE. Malo                        Excelente 

¿Cómo te parecieron los/las… 1 2 3 4 5  

1. Imágenes y animaciones?       

2. Textos?       

3. Banda sonora (voces, música)?       

4. Contenidos (calidad, profundidad, organización)?       

5. Estructura y ritmo (guion claro, secuenciación)?       
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4.1. Resultados estadísticos de los cuestionarios 

A continuación, se presenta el análisis estadístico para los resultados crudos que se 

encuentran en el Anexo I, de ambos grupos de Tecnología Farmacéutica, utilizando la 

Prueba t de Student para medias de dos muestras emparejadas con ayuda del software 

Excel 2010 versión 14.0.6129.5000, como se muestra en las Tablas 8 y 9. 

 
Tabla 8. Comparativo de las pruebas A y B del módulo de Tecnología Farmacéutica II. 

 
Tecnología Farmacéutica II 

Alumnos Aprobados No aprobados 

Prueba A 0 30 

Prueba B 27 3 

Total de alumnos (n) 30 

 

Prueba estadística t (medias de dos muestras emparejadas) 

Hipótesis 

Ho: µA = µB 

Ha: µA ≠ µB 

Nivel de significancia α = 0.05 

 Prueba A Prueba B 

Media 1.14 7.95 

Varianza 1.89 1.36 

Grados de libertad 29 

Estadístico t -23.64 

P (dos colas) 0.0000 

Valor crítico de t (dos colas) 1.70 

Distribución de t  

 

Figura 9. Grafica de la distribución t para 

Tecnología Farmacéutica II. 
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Tabla 9. Comparativo de las pruebas A y B del módulo de Tecnología Farmacéutica III 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

La comparación entre las pruebas A y B para ambos grupos de Tecnología 

Farmacéutica, se presentan en forma gráfica en la Figura 11, donde se observa una 

mejora de lo aprendido después de observar el video (Prueba B). 

Tecnología Farmacéutica III 

Alumnos Aprobados No aprobados 

Prueba A 1 53 

Prueba B 41 13 

Total de alumnos (n) 54 

 

Prueba estadística t (medias de dos muestras emparejadas) 

Hipótesis 

Ho: µA = µB 

Ha: µA ≠ µB 

Nivel de significancia α = 0.05 

 Prueba A Prueba B 

Media 2.41 7.65 

Varianza 2.60 4.40 

Grados de libertad 53 

Estadístico t -16.23 

P (dos colas) 0.0000 

Valor crítico de t (dos colas) 2.01 

Distribución de t  

 

Figura 10. Grafica de la distribución t para 

Tecnología Farmacéutica III. 
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Figura 11. Gráfica de la comparación de resultados de las pruebas A y B entre grupos 

de Tecnología Farmacéutica. 

A través de la encuesta de calidad realizada, se obtuvieron los porcentajes de las 

frecuencias, observados en la tabla 10, y a partir de esta, se elaboraron los gráficos 

individuales para cada ítem (Figura de la 12 a la 16). 

 

Tabla 10.  Porcentajes obtenidos de la escala Likert. 

Escala Likert Imágenes y 
animaciones 

Textos Banda sonora Contenidos Estructura 

Excelente 5 67% 68% 24% 48% 62% 

Muy bueno 4 19% 32% 31% 38% 26% 

Bueno 3 14% 0% 24% 14% 12% 

Indiferente 2 0% 0% 13% 0% 0% 

Malo 1 0% 0% 8% 0% 0% 
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Figura 12. Porcentajes de la frecuencia del primer ítem (imágenes y animaciones) de la 

encuesta de calidad.  

  

 

 

Figura 13. Porcentajes de la frecuencia del segundo ítem (textos) de la encuesta de 

calidad.  
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Figura 14. Porcentajes de la frecuencia del tercer ítem (banda sonora: voces, música) 

de la encuesta de calidad.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 15. Porcentajes de la frecuencia del cuarto ítem (contenido: calidad, profundidad, 

organización) de la encuesta de calidad. 
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Figura 16. Porcentajes de la frecuencia del quinto ítem (estructura y ritmo: guion claro, 

secuenciación) de la encuesta de calidad.  

 

VII. ANÁLISIS DE RESULTADOS 

 

1. Guion 

En la elaboración del guion fue de suma importancia tener claro el tipo de información 

que se mostraría en el video, ya que en él, se encuentran las escenas, secuenciación y 

duración de cada una debido a que su objetivo es servir como introducción al tema: 

Fabricación de una solución oftálmica, para ello se seleccionaron los temas de interés 

como son: la definición de la forma farmacéutica (solución oftálmica), método de 

fabricación, equipos utilizados para la fabricación, áreas asépticas y variables que 

afectan la fabricación de la solución oftálmica. Esta selección de información fue 

considerada de acuerdo con el contenido del programa de los módulos de Tecnología 

Farmacéutica II y III, ubicados en el plan de estudios de la carrera de QFB de la FES 

Zaragoza. Además, se eligieron las diferentes fuentes de información como artículos, 

tesis, libros, la normatividad (principalmente de la NOM-059-SSA1-2015) y FEUM 

vigente.  

0% 0%
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Por otra parte, el guion se considera la parte primordial de la estrategia de aprendizaje 

en la elaboración de un material audiovisual en el uso de las TIC, además aporta la 

información que sirvió como introducción al tema, abordando los temas seleccionados 

de manera general a lo particular. Es por ello, que sirve como refuerzo al aprendizaje 

evitando perder la atención del alumno, por consiguiente, se adaptó a un tiempo teórico 

de duración menor a 15 minutos, con el fin de que este logre la asimilación de la 

información y refuerce su aprendizaje. 

2. Ruta de tomas de escenas 

La ruta de tomas de escenas, facilitó agrupar las locaciones planteadas y los materiales 

necesarios, considerados en el guion, siendo de importancia conocer la disponibilidad 

de recursos presentes en la Planta Piloto de la FES Zaragoza, puesto que es la 

locación principal, ya que cuenta con las instalaciones requeridas para la fabricación de 

productos estériles. Es por ello, que se estableció una logística para recaudar los 

materiales, equipo, instrumentos y vestimenta necesarios para cada escena desglosada 

del guion. 

3. Video 

La edición del material audiovisual se dividió en dos etapas, la primera consistió en 

ajustar los vídeos, imágenes, gifs y textos seleccionados conforme al guion para 

obtener un tiempo menor a 15 min, todos presentan diseños llamativos y legibles con la 

finalidad de que el alumno tenga mayor atención y retenga la información 

proporcionada, agregando las transiciones entre tomas, en la segunda etapa se anexó 

la música de fondo, las melodías seleccionadas fueron instrumentales y dinámicas, 

puesto que se buscó no distraer la atención del alumno del tema principal. Las 

grabaciones de voz se realizaron siguiendo el guion, en ellas, se evitó el ruido de fondo 

o generar cambios de voz. Por lo que finalmente, se renderizó el video (imagen y audio) 

a un formato MP4 a 760 mgp a 30 fotogramas por minuto, dando como resultado el 

material audiovisual que tiene una duración de 12.56 min. 

La segunda sección de la prueba B, ayudó a evaluar la calidad del video, se empleó la 

escala Likert, ya que es una herramienta de medición del grado de conformidad, donde 

el encuestado a través de una escala ordenada y unidimensional describe su parecer. 

En este sentido, las categorías de respuesta sirvieron para evaluar la percepción del 
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alumno hacia dicha afirmación, como lo muestra la Tabla 10, en ella, se encuentran los 

porcentajes de las frecuencias de cada respuesta. En el caso de las imágenes y 

animaciones, textos, contenidos y estructura (ritmo), mayoritariamente los alumnos 

consideran que estas secciones van de bueno a excelente, teniendo los porcentajes 

más altos en excelente, como lo indican las Figuras 12, 13, 15 y 16. Sin embargo, la 

banda sonora (voces y música), tuvo bastante variación como lo muestra la Figura 14. 

Por lo tanto, al no coincidir con la calidad necesaria, se decidió realizar nuevamente la 

grabación de la locución y la modulación de la música de fondo, prestando mayor 

atención a los cambios de volumen en las melodías seleccionadas de fondo, la dicción, 

vocalización y volumen con el que hablaba el narrador, generando como resultado una 

mejora en el video. 

Por lo tanto, al mejorar el audio, la unión de los puntos antes mencionados (imagen y 

audio), se espera que el alumno, obtenga una mayor capacidad para retener 

información, es decir que tenga un refuerzo del aprendizaje, obtenido de la visualización 

del material audiovisual. Esta interacción conlleva a que los docentes usen nuevos tipos 

de enseñanza y tengan la posibilidad de elegir nuevas herramientas basadas en las 

TIC. 

4. Cuestionario 

Para el diseño y elaboración de los cuestionarios, se tomaron en cuenta los temas 

principales del video, redactando así las preguntas primordiales para evaluar el 

aprendizaje de los alumnos en los módulos en cuestión. Se eligió la modalidad de 

examen abierto para que el alumno desplegara la información aprendida. El criterio 

empleado para la calificación de las pruebas se basó en la información disponible en el 

video, por lo tanto, para poder establecer límites en las respuestas se evitó otorgar 

medios puntos y solo contar con puntos completos. Es importante resaltar que se 

realizó como prueba piloto, por lo que estos cuestionarios no están validados. 

 

Se evaluaron 30 alumnos de Tecnología Farmacéutica y 57 de Tecnología 

Farmacéutica III, de este último, los folios 6, 8 y 45 no fueron entregados, por lo tanto, 

se disminuyó la población a 54 alumnos, teniendo un total de 84 cuestionarios 

respondidos. Por lo tanto, para el análisis estadístico de resultados, se tomó en cuenta 

la información contenida en las Tablas 8 y 9 (los resultados se consideran con una 
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distribución normal), es importante recalcar que todas las pruebas de contraste de 

hipótesis se realizaron con un nivel de significancia de α=0.05. 

 

Por lo que para el grupo de Tecnología Farmacéutica II, en la Tabla 8 se encuentra la 

comparación de las pruebas A y B de este módulo. El valor calculado t para los datos 

es de -23.64 sin embargo el valor crítico para dos colas de la prueba es ± 1.70 por tal 

motivo el valor calculado no entra en el rango de aceptación como lo muestra la Figura 

9. La hipótesis nula se rechaza, lo que representa que hay diferencia significativa entre 

las medias siendo la hipótesis alterna aceptada, lo que sustenta que el material 

audiovisual apoya el aprendizaje de los alumnos resultado en la mejoría de sus 

conocimientos, además la prueba mantiene validez estadística teniendo un valor p 

menor al valor de significancia de la prueba. 
 

Para el grupo de Tecnología Farmacéutica IIl, en la Tabla 9, el resultado del valor 

calculado t es de -16.23, el cual es menor que el valor crítico de la prueba siendo este ± 

2.01, en consecuencia, la hipótesis nula se rechaza al no poseer evidencia suficiente 

para sustentar que las medias comparadas son iguales como lo muestra la Figura 10, 

esta prueba demuestra validez estadística al no presentar un valor p de 0.0000 el cual 

es menor al valor de significancia de la prueba. Y consistentemente ambas pruebas 

estadísticas de los grupos de Tecnología Farmacéutica ll y III, aceptan la hipótesis 

alterna, sugiriendo no sólo un resultado aislado por cada grupo, sino resultados 

similares, que se traducen a que el material audiovisual sirve de apoyo, reforzando el 

aprendizaje de ambos grupos. 
 

Por otra parte, al analizar los datos provenientes de la Figura 11, en específico en el 

número de no aprobados para la prueba B, se revela un índice de reprobación mayor 

en el grupo de Tecnología Farmacéutica lll (13 alumnos), comparándolo con el grupo de 

Tecnología Farmacéutica ll (3 alumnos), por tal motivo es necesario evaluar las 

condiciones de los grupos. El índice de reprobación para Tecnología Farmacéutica lll, 

se puede atribuir a la falta de atención al momento de visualizar el video, ya que el 

cuestionario se aplicó al término de las clases según su horario, además cabe la 

posibilidad de que las circunstancias individuales, psicológicas, emocionales, 

alimenticias y orgánicas de cada uno de ellos se vieran o disminuidas por el cansancio, 

lo que implicaría un aumento de la falta de atención, que se ve reflejada en el 

aprendizaje, por otro lado, los alumnos no aprobados del grupo de Tecnología 
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Farmacéutica ll, se les aplicó el cuestionario la última semana del semestre 2019-2, por 

lo tanto, es posible que no pudieran revisar el tema: Formas Farmacéuticas Estériles, 

debido a que el tema de formas oftálmicas es el último del programa de este módulo; 

también pudo deber se a la falta de conocimientos por falta de atención en sus clases o 

a no entenderlas. 
 

Conjuntando la información estadística obtenida con base al rechazo de ambas 

hipótesis nulas para los grupos evaluados, demuestran diferencias significativas entre 

las medias de las pruebas A y B, aumentando el índice de aprobación posterior a la 

visualización del material audiovisual, lo que reafirma el impacto en el aprendizaje del 

universitario de la carrera de QFB y la utilidad del video como apoyo didáctico.  
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VIII. CONCLUSIÓN 

 

La selección del contenido teórico, las imágenes y audio del tema: “fabricación de una 

solución oftálmica”, fueron acorde al guion y ruta de tomas de escenas elaborados, 

dando pauta para la filmación y edición del video, con esto se obtuvo el material 

didáctico audiovisual presentado en este trabajo, con duración de 12.56 minutos en el 

formato MP4, considerándose una herramienta TIC de uso continuo para apoyar los 

módulos de Tecnología Farmacéutica, además de no limitar su uso en otras áreas de 

interés afines. 

El análisis de los resultados obtenidos en los cuestionarios antes y después de la 

aplicación del material didáctico, evidencian que existe una diferencia significativa entre 

las medias, es decir, que existe una mejora en el conocimiento del tema tratado 

después de la aplicación del video. Por consiguiente, el material didáctico elaborado 

apoya el reforzamiento del aprendizaje en la fabricación de soluciones oftálmicas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 73 

IX. SUGERENCIAS 

 

Se recomienda:  

 

− Que el material audiovisual obtenido se evalúe con otros grupos de esta manera 

se ampliará el estudio y se le podrán realizar las mejoras necesarias, para 

respaldar su uso como material didáctico para el apoyo del docente.  

− Proporcionar el video a los alumnos de Tecnología Farmacéutica II y III o bien, 

subirlo a una base de datos o biblioteca virtual para su difusión, para que sea 

utilizado como material de apoyo para su aprendizaje. 

− Se sugiere ampliar el tema de las formas farmacéuticas estériles, ya que el video 

elaborado sirve como apoyo a la introducción al tema, pero no reemplaza los 

contenidos del plan de estudios de Tecnología Farmacéutica II y III.  

− Mantener actualizado el video elaborado, ya que esta sujeto a los cambios 

requeridos por la normatividad vigente. 
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X. ANEXOS 

 

ANEXO I 

 

Las tablas 11 y 12 muestran las calificaciones de los grupos de Tecnología 

Farmacéutica II y III para ambas pruebas A y B. 

 

Tabla 11. Resultados de la Prueba A y B para el grupo de Tecnología Farmacéutica II. 

 

Folio 

del 

alumno 

PRUEBAS 

A 

(antes del video) 

B 

(después del video) 

Calificaciones 

58 2.86 8.57 

59 1.43 7.14 

60 2.86 10.00 

61 2.86 8.57 

62 0.00 8.57 

63 1.43 8.57 

64 0.00 8.57 

65 0.00 8.57 

66 0.00 8.57 

67 0.00 7.14 

68 0.00 5.71 

69 0.00 8.57 

71 0.00 10.00 

72 0.00 7.14 

73 1.43 8.57 

74 1.43 7.14 

75 1.43 5.71 

76 1.43 7.14 

77 1.43 8.57 

78 0.00 7.14 

79 0.00 5.71 

80 2.86 7.14 

81 1.43 7.14 

82 1.43 7.14 

83 0.00 7.14 

84 1.43 8.57 

85 0.00 8.57 

86 0.00 8.57 

87 2.86 10.00 
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Tabla 12. Resultados de la Prueba A y B para el grupo de Tecnología Farmacéutica III. 

 

Folio 

del 

alumno 

PRUEBAS 

 

Folio 

del 

alumno 

PRUEBAS 

A 

(antes del video) 

B 

(después del video) 

A 

(antes del video) 

B 

(después del video) 

Calificaciones Calificaciones 

1 5.71 10.00 31 4.29 4.29 

2 1.43 1.43 32 4.29 8.57 

3 1.43 8.57 33 2.86 10.00 

4 2.86 8.57 34 2.86 10.00 

5 2.86 7.14 34 2.86 7.14 

6* No fue entregado 36 2.86 7.14 

7 4.29 7.14 37 2.86 4.29 

8* No fue entregado 38 2.86 7.14 

9 2.86 7.14 39 4.29 10.00 

10 2.86 10.00 40 1.43 8.57 

11 0.00 10.00 41 1.43 8.57 

12 1.43 7.14 42 1.43 10.00 

13 0.00 4.29 43 1.43 8.57 

14 0.00 7.14 44 2.86 5.71 

15 1.43 4.29 45* No fue entregado 

16 0.00 7.14 46 2.86 10.00 

17 0.00 4.29 47 4.29 10.00 

18 4.29 8.57 48 2.86 10.00 

19 1.43 7.14 49 2.86 10.00 

20 2.86 10.00 50 0.00 7.14 

21 2.86 2.86 51 2.86 10.00 

22 4.29 8.57 52 1.43 5.71 

23 2.86 5.71 53 7.14 8.57 

24 4.29 7.14 54 1.43 8.57 

25 1.43 7.14 55 1.43 5.71 

26 2.86 8.57 56 0.00 5.71 

27 1.43 8.57 57 0.00 8.57 

28 0.00 10.00    

29 4.29 8.57    

30 4.29 5.71    
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