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1. INTRODUCCIÓN  

Durante varios años, el uso de hojas de papel en las diferentes industrias se ha ocupado 

para realizar la documentación de las actividades que llevan a cabo. Esto ha favorecido en 

el acelerado cambio climático; entre algunas actividades como, por ejemplo, el incremento 

en la producción de las hojas de papel, con el objetivo de cumplir con la producción 

necesaria para la alta demanda de dichas industrias, lo que ha ocasionado la deforestación 

descomunal, entre otras problemáticas. Hablando específicamente de lo relacionado a la 

industria farmacéutica en la cual se realiza la documentación, seguimiento y control de las 

materias primas, procesos y requerimientos de acuerdo con la normativa vigente, el uso de 

las hojas de papel es excesivo. Por lo cual, se busca la manera de innovar en la elaboración, 

utilización y almacenamiento de dicha documentación en la industria farmacéutica.  

Con la invención de las computadoras e innovación en las tecnologías que las componen, 

así como el software  que es capaz de brindar herramientas más ágiles, certeras y precisas. 

En los últimos años se ha buscado implementar estás herramientas con la finalidad de llevar 

un mejor control en la implementación, utilización y seguimiento de la documentación de 

los diversos procesos en los cuales, es necesario contar con estas herramientas versátiles. 

En este trabajo se describe y realiza la validación de una hoja de cálculo, en la cual se 

pretende ocupar para llevar el control de los movimientos de las materias primas en el área 

de almacén de un laboratorio farmacéutico nacional.  

El principal objetivo de este documento es desarrollar y brindar una herramienta digital (hoja 

de cálculo) validada que cumpla con los estándares de la normatividad mexicana aplicable, 

capaz de reducir en gran medida el uso de hojas de papel en la empresa. sin mencionar 

que, brindará beneficios adicionales, tales como, ahorro de tiempo, llevar un mejor control 

de las primeras entradas primeras salidas y principalmente mantener el balance correcto 

de las existencias de materias primas en los almacenes para ayudar a reducir los costes, 

acelerar el cumplimiento y prevenir retrasos en los procesos. 

La documentación que se genere será de acuerdo a las características de la hoja  de 

cálculo, acorde a la guía de las buenas prácticas de fabricación automatizada o GAMP 5 

(por sus siglas en inglés) que se asemeje, se espera que la hoja de cálculo sea  categoría 

4 o 5. Por lo que la documentación seria la categorización de sistema, plan de validación, 

requerimientos de usuario, especificaciones funcionales, especificaciones de diseño, 

protocolo de calificación (diseño, instalación, operación y desempeño),reporte de 



calificación (diseño, instalación, operación y desempeño), reporte final de validación y 

matriz de trazabilidad.    Asimismo, se realizará el formato de mantenimiento del estado 

validado al finalizar la validación para darle seguimiento y verificar que todo se encuentra 

bajo control después de validarse.  

En este proyecto se basará únicamente en la regulación mexicana cumpliendo con la norma 

oficial mexicana NOM-059-SSA1-2015 “Buenas prácticas de fabricación de medicamentos” 

y con el apoyo de la guía de la GAMP 5. 

2. ANTECEDENTES  

2.1. Consumo de papel en el mundo y en México 

 

La cantidad de papel que se consume es significativa, “en el año 2021 se consumieron 

415 millones de toneladas en todo el mundo, de las cuales el 19% son papeles bond, el 

cual se usa para la escritura e impresión” (CANIEM, 2022) este porcentaje equivale a 

78.85 millones de toneladas lo que es un consumo verdaderamente alarmante y tan 

solo en México“ el consumo aparente de papel en el país alcanza los 8 millones de 

toneladas, de las cuales el 11.5% corresponde a papeles para escritura e impresión” 

(CANIEM, 2022), dicho porcentaje equivale a 0.92 millones de toneladas  lo que significa 

un alto consumo siendo este únicamente en México.  

2.1.1. Consumo de hojas de papel en la industria farmacéutica  

 

Según Alarcón Tamayo & Sarria León (2021) en un laboratorio farmacéutico el principal 

uso de papel es en procedimientos administrativos, para lo cual se emplea papel bond 

tamaño A4.  Con el uso del formato de cálculo y el registro de compras facturadas, se 

cuantifico un consumo total de 991.5 millares de hojas de papel bond tamaño A4 usado.  

Considerando que “se utilizan aproximadamente unos 17 árboles para fabricar una 

tonelada de papel y un árbol produce aproximadamente 8.500 hojas de papel” (López 

Riquelme, 2019) el consumo de 991.5 millares de hojas de papel al año equivalen 

aproximadamente a 117 árboles para un solo laboratorio, al  realizar el análisis de la 

cantidad de hojas de papel que ocupa una sola farmacéutica y llevando las cantidades 

a una escala global, podemos visualizar que afecta en gran medida al medio ambiente 



por la tala excesiva de árboles produciendo deforestaciones y alteraciones en el  

ambiente, lo que favorece el rápido cambio climático de manera alarmante. 

2.1.2. Paperless 

 

Hasta hace algunos años el manejo de la información se realizaba al 100% en hojas 

de papel; como lo son procedimientos, registros, ordenes de producción, bitácoras 

y programas de mantenimiento, entre otros. Sin embargo, debido a la innovación 

tecnológica, cada día se cuenta con más y mejores herramientas para la 

administración de la información (BPF, s.f.). 

Una de estas herramientas es el “paperless office, que se traduce como oficinas que no 

usan papel y que han generado una serie de acciones orientadas principalmente al 

estímulo de la transición de lo físico a lo digital.” (Uzcátegui, 2019) favoreciendo al medio 

ambiente a la disminución del consumo de hojas de papel. 

2.2. Implementación de herramientas tecnológicas en el sector 

farmacéutico  

 

 Gracias a la constante innovación tecnológica es posible implementar el paperless en 

el sector farmacéutico, principalmente en  los Sistemas de Gestión de Calidad (SGC)  

que “son una herramienta para medir y controlar los parámetros que conducen a un 

producto de calidad, un diseño perfecto para el desarrollo del proceso y, por último, el 

cumplimiento de las especificaciones del cliente” (Shinde, 2023) por lo tanto “la 

innovación y mejoramiento tecnológico, específicamente en las actividades de 

asistencia, técnicas y operativas del servicio farmacéutico, permiten al personal 

profesional y técnico, en la implementación de herramientas destinadas al mejoramiento 

de la calidad del servicio prestado" (López Meneses, 2021) una de estas herramientas 

son las hojas de cálculo (Excel) nos permiten realizar múltiples actividades de forma 

rápida y sencilla. 

 “Microsoft Excel es un programa de hojas de cálculo que permite realizar cálculos, 

contiene herramientas de gráficos, tablas dinámicas y soporte para lenguajes de 

programación de macros” (Microsoft, 2023) al implementar este tipo de herramientas 

nos conduce a tener múltiples beneficios como “reducción de costos, disponibilidad de 

la información, facilidad en la búsqueda de la información, beneficios ambientales al 



disminuir el consumo de papel; pero requiere que se establezcan medidas de seguridad 

que aseguren la integridad de los datos en todo momento” (BPF, s.f.). 

“El hecho de que la industria farmacéutica sea un sector tan regulado, impulsa la 

transformación de la compañía para digitalizar los documentos de los procesos, agiliza 

la firma y validez de documentos exigidos por sanidad o auditoras” (Alonso Vias, 2021) 

Antes de implementar  las hojas de cálculo se debe de cumplir con la parte  regulatoria, 

el cual consta de la validación y posteriormente el mantenimiento del estado 

calificado/validado. 

2.3. Regulación 

 

2.3.1. Regulación Mexicana  

 

En el aspecto regulatorio referente a la elaboración de medicamentos en México se 

cuenta con la norma oficial mexicana NOM-059-SSA1-2015 “Buenas prácticas de 

fabricación de medicamentos” dicha norma cuenta con el numeral 9 denominada 

como “Calificación y validación” el cual consta de 15 puntos, en esta investigación serán 

de mayor relevancia los puntos 13 y 14 llamados validación de sistemas 

computacionales y mantenimiento del estado validado, respectivamente,  dichos puntos 

dan a conocer los requisitos normativos a cumplir para realizar la validación y 

mantenimiento del estado de las hojas de cálculo. 

2.3.2. ¿Qué es validación? 

 

La NOM-059-SSA1-2015 “Buenas prácticas de fabricación de medicamentos” define la 

validación como: 

 

La evidencia documental generada a través de la recopilación y evaluación científica 

de los datos obtenidos en la calificación y de las pruebas específicas, a lo largo del 

todo el ciclo de vida de un producto, cuya finalidad es demostrar la funcionalidad, 

consistencia y robustez de un proceso dado en cuanto a su capacidad para entregar 

un producto de calidad (Secretaría de Salud, 2015). 



2.3.3. ¿Qué se valida? 

 

Se valida todo lo que tenga impacto en la calidad del producto/medicamento. Por 

ejemplo, la validación de limpieza, métodos analíticos, procesos de producción y 

acondicionamiento y sistemas computarizados. 

 La definición de sistemas computarizados es “cualquier equipo, proceso u operación 

que tenga acoplada una o más computadoras y un software asociado o un grupo de 

componentes de hardware diseñado y ensamblado para realizar un grupo específico de 

funciones.”  (Secretaría de Salud, 2015) por lo cual las hojas de cálculo se encuentran 

en la categoría de sistemas computarizados y es necesario realizar su validación antes 

de implementarla en la industria farmacéutica, para asegurar la calidad de los 

medicamentos y el cumplimiento con las Buenas Prácticas de Fabricación (BPF). 

2.3.4. Mantenimiento del estado calificado/validado    

 

Posterior a la validación, es necesario tener el mantenimiento del estado validado, la 

norma oficial mexicana NOM 059 SSA1 2015 “Buenas prácticas de fabricación de 

medicamentos” en el numeral 9.14.1 lo define el mantenimiento del estado calificado 

como:  

El mantenimiento de las instalaciones, equipos y sistemas es otro aspecto 

importante para asegurar que el proceso se mantiene bajo control. Una vez que se 

ha logrado el estado calificado/validado debe mantenerse a través de monitoreo de 

rutina, mantenimiento, procedimientos y programas de calibración (Secretaría de 

Salud, 2015). 

Permitiendo tener la seguridad de que el medicamento tiene la misma calidad en todo 

momento.  

2.3.5. Regulación internacional 

 

En el aspecto regulatorio referente a Estados Unidos, la Administración de Alimentos y 

Medicamentos (FDA por sus siglas en inglés) tiene con el Code Federal Regulations (CFR) 

parte 11, “Guidance for Industry, Electronic Records; Electronic Signatures Scope and 

Application” y sus guías de apoyo. De igual forma el aspecto regulatorio europeo, la Agencia 



Europea de Medicamentos (EMA por sus siglas en inglés) cuenta con el EudraLex “The 

Rules Governing Medicinal Products in the European Union” volumen 4, “Good 

Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and Veterinary Use” anexo 11 

“Computerised Systems”.  

Así mismo se cuenta con guías de apoyo como PIC/S pharmaceutical inspection convention 

pharmaceutical inspection co-operation scheme anexo 11 “Computerised Systems” y la guía 

de buenas prácticas de fabricación automatizada o  GAMP 5 (por sus siglas en inglés) el 

cual “su objetivo es lograr sistemas computarizados que sean aptos para el uso previsto y 

cumplan con los requisitos reglamentarios actuales basándose en las buenas prácticas 

existentes de la industria de una manera eficiente y eficaz” (International Society for 

Pharmaceutical Engineering, 2022). Este proyecto se basará únicamente en la regulación 

mexicana y en la GAMP 5. 

La GAMP 5 cuenta con 2 tipos de categorías: una para hardware (2 subcategorías) y otra 

de software (4 subcategorías), para la validación de las hojas de cálculo nos enfocaremos 

en las 4 subcategorías de software los cuales se pueden observar en la Tabla 1. De acuerdo 

con la clasificación se generará la documentación necesaria. 

 

 

 
Tabla 1 Categorías de sistemas computarizados de acuerdo con la GAMP 5 

Categoría Características 

Categoría 1  
(software de 
infraestructura): 

Los elementos de infraestructura se unen para formar un entorno integrado 
para ejecutar y dar soporte a aplicaciones y servicios (International Society for 
Pharmaceutical Engineering, 2022). 

Categoría 3  
(Sistemas no configurados): 

Esta categoría incluye componentes listos para ser utilizados con fines 
comerciales. incluye tanto aquellos que no se pueden configurar para ajustarse 
a los procesos comerciales como aquellos que ofrecen configuraciones 
limitadas utilizando valores o rangos proporcionados de fábrica (International 
Society for Pharmaceutical Engineering, 2022). 

Categoría 4 
(Sistemas o productos 
configuradas): 

Los componentes de software configurables permiten la configuración de 
procesos comerciales del usuario en uno o más flujos de trabajo, específicos 
para métodos, productos o procesos, etc. (International Society for Pharmaceutical 
Engineering, 2022). 

Categoría 5  
(sistemas personalizados): 

Estas aplicaciones, subsistemas o componentes se desarrollan para cumplir 
con los requisitos específicos de la empresa regulada (International Society for 
Pharmaceutical Engineering, 2022). 



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACIÓN 

 

La cantidad de papel que se gasta es excesiva “en el año 2021 se consumieron 415 millones 

de toneladas en todo el mundo, de las cuales el 19% son papel bond, el cual se ocupó para 

la escritura e impresión” (CANIEM, 2022), considerando que tan solo en un año un 

laboratorio farmacéutico  “tuvo un consumo total de 991.5 millares de papel bond tipo A4” 

(Alarcón Tamayo & Sarria León, 2021), para la elaboración de hojas “se utilizan 

aproximadamente unos 17 árboles para fabricar una tonelada de papel y un árbol produce 

aproximadamente 8.500 hojas de papel”(López Riquelme, 2019) dando  como resultado 

una mayor demanda de tala de árboles ocasionando deforestaciones, perdida de hábitat de 

especies e incrementando el cambio climático lo que afecta de manera alarmante, al 

reflexionar sobre estos datos, un laboratorio farmacéutico nacional tomo la decisión de 

implementar estrategias para la disminución del consumo de hojas, antes se realizaba el 

control de movimientos de materias primas por medio de hojas impresas (las cuales son 

llenadas a mano)  en el departamento de almacén. Derivado del gasto excesivo de papel, 

se tomó la decisión de poner en práctica la digitalización, implementando el uso de hojas 

de cálculo para realizar el control de los movimientos de los insumos; Sin embargo, para 

poder utilizarlas se debe de realizar su validación, porque en el ámbito farmacéutico la 

validación es una parte fundamental, debido a que es la evidencia en donde se demuestra 

su funcionalidad y seguridad. Por lo cual, el objetivo de este estudio es realizar la validación, 

así como el formato de mantenimiento del estado validado por medio de la documentación 

técnica aplicable conforme a la norma oficial mexicana NOM-059-SSA1-2015 con los 

numerales 9.13 y 9.14 respectivamente y con la guía de apoyo GAMP 5. 

 

 

 

 

 

 

 



3. OBJETIVO GENERAL 

 

Validar una hoja de cálculo dedicada al control de materias primas correspondiente a el 

área de almacén de un laboratorio farmacéutico nacional para disminuir la huella ecológica 

(paperless), y contribuir a la mejora continua del Sistema de Gestión de Calidad (SGC). 

 

4. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

 Elaborar la documentación técnica aplicable (de acuerdo con su categorización) 

para la validación de la hoja de cálculo conforme a la NOM-059-SSA1-2015 “Buenas 

prácticas de fabricación de medicamentos”. 

 Diseñar el formato para el mantenimiento del estado validado de la hoja de cálculo 

para el control de materias primas conforme a la normativa vigente y del SGC de la 

empresa. 

 Implementar la hoja de cálculo para el control de materias primas y evaluar su 

funcionamiento. 

5. MATERIALES Y MÉTODOS  

 

5.1.  Materiales  

 

 Computadora.   

 Paquetería de office (Excel y Word). 

5.2. Métodos 

5.2.1. Organización y categorización de la documentación de acuerdo con la 

normativa internacional 

 

La documentación que se generará será de acuerdo con la categoría con la cual se 

asemejen las características de la hoja de cálculo, la documentación necesaria para la 

validación se encuentra en la tabla 2.  



 

Tabla 2 Documentación para cada categoría 

DOCUMENTO CATEGORÍA 3 CATEGORÍA 4 CATEGORÍA 5 

Categorización del sistema ✔ ✔ ✔ 

Plan de validación ✔ ✔ ✔ 

Requerimientos de usuario ✔ ✔ ✔ 

Especificaciones funcionales N/A ✔ ✔ 

Especificaciones de diseño N/A ✔ ✔ 

Protocolo de calificación de diseño N/A ✔ ✔ 

Reporte de calificación de diseño N/A ✔ ✔ 

Protocolo de calificación de instalación N/A ✔ ✔ 

Reporte de calificación de instalación N/A ✔ ✔ 

Protocolo de calificación de operación N/A ✔ ✔ 

Reporte de calificación de operación N/A ✔ ✔ 

Protocolo de calificación de 
desempeño 

N/A ✔ ✔ 

Reporte de calificación de desempeño N/A ✔ ✔ 

Prueba de requerimientos ✔ N/A N/A 

Reporte final de validación ✔ ✔ ✔ 

Matriz de trazabilidad ✔ ✔ ✔ 

 

5.2.2. Diagrama de flujo  

 

En el diagrama de proceso descrito en la Figura 1, se representa el orden cronológico de la 

documentación que se generara de acuerdo con la categorización. 
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Figura 1 Diagrama de proceso. 



5.2.3. Impacto, evaluación y categorización de sistemas computarizados  

 

La hoja de cálculo se categorizará de acuerdo con la GAMP 5, acorde con las 

características de la hoja de cálculo. La información para realizar la categorización se 

encuentra en la Figura 2.  

 

Figura 2 Información de categorización del sistema. 

En el Anexo 1 se puede observar el formato de impacto, evaluación y categorización de 

sistemas computarizados. 

5.2.4. Plan de validación  

 

En el plan de validación se detallan las actividades que se realizarán para llevar a cabo la 

validación de la hoja de cálculo. La información que debe de contener el plan de validación 

se encuentra en la Figura 3.  

Firmas de comité de validación para el impacto, evaluación y categorización de sistemas 
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Figura 3 Información de plan de validación. 

En el Anexo 2 se observa el formato para la elaboración del plan de validación. 

5.2.5. Requerimientos de usuario  

 

Los requerimientos de usuario son las expectativas que se esperan de la hoja de cálculo. 

El contenido de los requerimientos de usuario se encuentra en la Figura 4. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 4 Información necesaria de requerimientos de usuario. 
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En el Anexo 3 se observa el formato para la elaboración de los requerimientos de usuario. 

5.2.6. Especificaciones funcionales  

Las especificaciones funcionales van correlacionadas con los requerimientos de usuario, el 

contenido de las especificaciones funcionales se encuentra en la Figura 5.  

 

Figura 5 Información necesaria de especificaciones funcionales. 

Las especificaciones funcionales se basan en el formato de la Figura 6.  

 

Figura 6 Formato de especificaciones funcionales. 

5.2.7. Especificaciones de diseño  

Las especificaciones de diseño van correlacionadas con la etapa de instalación, el 

contenido de las especificaciones de diseño se encuentra en la Figura 7.  

 

 

Figura 7 Información necesaria de especificaciones de diseño. 
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Las especificaciones de diseño se basan en la Figura 8.  

 

Figura 8 Formato de especificaciones de diseño. 

 

5.2.8. Protocolos 

 

La calificación se debe efectuar de acuerdo con la Figura 9. 

 

 

Figura 9 Etapas de calificación. 

El protocolo de calificación de diseño debe de cumplir con los requerimientos funcionales y 

regulatorios antes que el sistema sea implementado. 

El protocolo de calificación de instalación debe de verificar que todos los componentes 

físicos y de interfaz necesarios para que el funcionamiento del sistema cumpla con su 

adecuabilidad al uso y se encuentre instalado conforme a los requerimientos indicados en 

la calificación y especificación de diseño. 

El protocolo de calificación de operación debe de demostrar que el sistema opera como se 

definió en el diseño y determina los valores óptimos de operación para cada una de sus 

variables de control. Es necesario verificar cada una de las funciones que realiza el sistema, 

así como los elementos de seguridad con los que cuenta, de acuerdo con su categoría. 

El protocolo de desempeño debe demostrar que el sistema es capaz de ejecutar y controlar 

las actividades requeridas por los procesos en concordancia con las especificaciones 

operando en el ambiente productivo. 

En la Figura 10. se encuentra los rubros necesarios para realizar un protocolo. 

Diseño Instalación Operación Desempeño



  

 

Figura 10 Información necesaria para protocolos. 

 

En el Anexo 4 se observa el formato para la elaboración de los protocolos.  

5.2.9. Reportes 

 

Se deberán de realizar los reportes de calificación cada vez que se hayan concluido cada 

una de sus etapas (diseño, instalación, operación y desempeño) presentando los resultados 

obtenidos, En la Figura 11, se encuentra los rubros necesarios para realizar un reporte.  
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Figura 11 Información necesaria para reportes. 

 

Se debe de establecer de forma clara el estatus si es aprobada, probada de manera 

condicionada o no aprobada. En el Anexo 5 se observa el formato para la elaboración de 

los reportes.   

5.2.10. Prueba de requerimientos  

 

En esta prueba se verifica el cumplimiento de los requerimientos de usuario (esta prueba 

es realizaba únicamente para sistemas computarizados con categoría 3). 

5.2.11. Matriz de trazabilidad 

 

Es la relación entre los requerimientos de usuario con las pruebas (requerimientos de 

usuario, especificaciones de diseño o funcionales). Se elaborará la matriz de trazabilidad 

con la información de la Figura 12.  

Autorización Contenido Objetivo Alcance

Desviaciones al 
protocolo

Control de 
cambios

Resultados Conclusiones

Dictamen
Referencias 
bibliográficas

Anexos



 

Figura 12 Información necesaria de matriz de trazabilidad. 

 

Para la elaboración de matriz de trazabilidad el formato se encuentra en la Figura 13.  

 

 

Figura 13 Formato de matriz de trazabilidad. 

 

5.2.12. Reporte final de validación  

 

Al finalizar las cuatro etapas se elabora un reporte final el cual contendrá la conclusión y 

dictamen final del sistema, así mismo se establecerá si la hoja de cálculo es validada o no 

validada, el dictamen de “validado” se podrá otorgar siempre y cuando todas las etapas de 

la calificación hayan sido aprobadas. Finalmente, se deberá de agregar el siguiente texto al 

final del reporte:  

De acuerdo con los resultados obtenidos cumple satisfactoriamente con los criterios 

de aceptación establecidos en los protocolos de calificación por lo tanto el proceso 

se considera: 

 

VALIDADO O NO VALIDADO 
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5.2.13. Formato de mantenimiento del estado validado 

 

Este documento se elabora cuando ya se ha realizado la validación de la hoja de cálculo 

para dar seguimiento y verificar que todo se mantiene bajo control. 

Para la elaboración del formato del mantenimiento del estado validado contendrá los 

siguientes puntos que se encuentran en la figura 14.  

 

 

Figura 14 Información de mantenimiento del estado validado. 
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6. RESULTADO Y ANÁLISIS DE RESULTADOS 

 

6.1. Organización y categorización de la documentación de acuerdo con 

la normativa internacional. 

 

Al categorizar la hoja de cálculo de acuerdo a la GAMP 5 para conocer la documentación 

que es necesaria para generar la validación considerando el numeral 9.13.1, en 

comparación con lo elaborado por el autor Simonovski, N., se encuentra una gran similitud 

debido a que la “GAMP 5 clasifica los sistemas según su nivel de complejidad para 

determinar una estrategia de validación que pueda cumplir con requisitos, pero más 

importante aún, centrarse en las cuestiones que suponen un riesgo significativo para la 

funcionalidad de los sistemas” (2023). Por lo que se ejecutó el formato Impacto, evaluación 

y categorización de Sistemas Computarizados; resultando en un impacto a nivel de 

PBAD (Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución), durante la evaluación del 

sistema se determinó que el sistema computarizado es categoría 4 y requiere de una 

validación del sistema. Considerando que es categoría 4 se realizaron las siguientes 

pruebas: 

 Plan de validación. 

 Requerimientos de usuario. 

 Especificaciones funcionales. 

 Especificaciones de diseño. 

 Protocolo y reporte de calificación de 

diseño. 

 Protocolo y reporte de calificación de 

instalación. 

 Protocolo y reporte de calificación de 

operación. 

 Protocolo y reporte de calificación de 

desempeño. 

 Reporte final de validación. 

 Matriz de trazabilidad. 

6.2. Plan de Validación 

 

El plan de validación describe la evaluación del sistema computarizado, así como el 

objetivo, alcance, definiciones y abreviaciones, descripción del sistema, roles en el sistema, 

estrategia que se implementará, matriz de trazabilidad, liberación del sistema, 

mantenimiento del estado validado, retiro del sistema, referencias y autorizaciones.  



El plan de validación se diseñó para realizar las actividades en orden cronológico, estas 

actividades se encuentran en la Figura 15. Diagrama de proceso para validación de 

categoría 4. 
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Figura 15 Diagrama de proceso para validación de categoría 4. 

 

En comparación con los autores Andriessen, J. W., et al., en los puntos con los que se 

realizó el plan de validación son semejantes debido a que, en su artículo “International 

Society for Blood Transfusion Guidelines for Validation of Automated Systems in Blood 

Establishments” contemplan que el plan de validación: 

 

Se deben definir los roles y responsabilidades de los usuarios y proveedores para 

las actividades de validación. La identidad de los autores, revisores y aprobadores 

de los entregables debe estar identificada en el plan. Deben incluirse procedimientos 

para documentar, informar, evaluar y resolver incidentes y desviaciones 

descubiertas durante el proceso de validación, así como un mecanismo para 

documentar y justificar las excepciones a estos procedimientos y al plan de 

validación. El plan de validación completado debe ser revisado y aprobado de 

acuerdo con las políticas del sistema de calidad de la instalación. (2022). 



En comparación los autores Simonovski, N., & Gjorgjeska, B. mencionan que “el plan de 

validación explica todas las actividades que están planificadas y deben realizarse para una 

validación exitosa del sistema” (2022). El presente informe guarda similitud con lo anterior, 

debido a que el objetivo del plan de validación cumple en los 3 documentos, considerando 

qué actividades van a realizarse y quién es el responsable de ejecutar la validación del 

sistema computarizado. 

6.3. Requerimientos de usuario 

 

Se determinaron un total de 63 requerimientos como se observa en la Tabla 3. 

Requerimientos de usuario 

Tabla 3 Requerimientos de usuario 

Requerimientos Número 

Funcionales 5 

Regulatorios 3 

Datos 6 

Desempeño 4 

Reporte 2 

Diseño/tecnología 19 

Respaldo y restauración 2 

Ambiente del sistema (Ap./infraestructura) 6 

Archivo y recuperación del sistema 1 

Interfaz del sistema 2 

Seguridad 11 

Controles para mantener y extraer datos/metadatos 1 

Registro electrónico, firma electrónica y audit trail 1 

 

En comparación con los autores Andriessen, J. W., et al., Simonovski, N., & Gjorgjeska, B., 

Quintero, J M., y Simonovski, N., se concuerdan que, los requerimientos de usuario no 

únicamente deben de ser diseñados por los usuarios, también pueden apoyarse de 

expertos en el tema para su elaboración y así cumplir con los aspectos de diseño, 

funcionalidad y regulación; por lo que los requerimientos de usuario se diseñaron de 

acuerdo a las necesidades del usuario y fueron revisado por expertos en el tema 



cumpliendo primordialmente con los aspectos regulatorios y funcionales. Los 

requerimientos se codificaron de forma consecutiva para su identificación, iniciando con 

RU’s-001…RU’s-063. Comparando con la forma de codificación de los autores Simonovski, 

N., & Gjorgjeska, B., se encuentra una semejanza, en que cada “requerimiento de usuario 

tiene su propio código único (por ejemplo, URS-01, etc.), todo con el fin de garantizar la 

trazabilidad de esas solicitudes en los siguientes pasos de validación del sistema y evitar 

que se olvide una determinada configuración requerida del sistema” (2022). 

6.4. Especificaciones funcionales 

 

Un total de 18 especificaciones funcionales fueron evaluadas, el documento contiene los 

apartados de portada de firmas, objetivo, alcance, consideraciones de configuración, 

especificaciones funcionales y bibliografía. Las especificaciones funcionales se relacionan 

directamente con los requerimientos de usuario, al comparar con el autor Quintero, J. M., 

se encuentran coincidencias porque en el artículo menciona que, en las especificaciones 

funcionales, se demostraron funciones, desempeño e interfaces de los requerimientos 

técnicos basándose en los requerimientos de usuario (2020). En nuestras especificaciones 

se diseñaron las funciones necesarias para optimizar los procesos y trazabilidad, así como, 

mitigar errores y cumplir aspectos regulatorios. 

6.5. Especificaciones de diseño 

 

Al analizar un total de 35 especificaciones de diseño, dentro del documento se cuentan con 

los apartados de portada de firmas, objetivo, alcance, consideraciones de configuración, 

especificaciones funcionales y bibliografía. Los puntos que se abarcaron en las 

especificaciones de diseño son semejantes en comparación con los de autores Andriessen, 

J. W., et al., porque menciona que la especificación de diseño debe explicar la configuración 

real del equipo, el sistema operativo y las utilidades de los servidores (2022). Nuestras 

especificaciones se elaboraron tomando en consideración las características que debe de 

tener el equipo de cómputo en el cual se ejecuta el sistema, el programa Excel y la 

estructura con lo que debe de contar el sistema computarizado trazándolo con uno o 

múltiples requisitos de usuario. 



6.6. Protocolos  

 

Se realizaron cuatro protocolos en orden cronológico (diseño, instalación, operación y 

desempeño) cumpliendo con el numeral 9.6 “Calificación” y 9.5” Reportes de calificación y 

validación” de la norma oficial mexicana NOM-059-SSA1-2015 “Buenas prácticas de 

fabricación de medicamentos”. Los protocolos están constituidos por los apartados de 

autorizaciones, contenido, objetivo, alcance, responsabilidades, definiciones y abreviaturas, 

desarrollo de actividades, desviaciones al protocolo, control de cambios, análisis de 

resultados, control de registro, historial de cambio, anexos y referencias bibliográficas. Los 

protocolos anteriormente citados, se describen a continuación:  

 

El protocolo de diseño se elaboró en base a los requerimientos de usuario cumpliendo 

con el numeral 9.6.1 de la norma oficial mexicana NOM-059-SSA1-2015 “Buenas prácticas 

de fabricación de medicamentos”, al comparar con los autores Simonovski, N., & 

Gjorgjeska, B., se encuentran coincidencias porque mencionan que “un protocolo de diseño 

abarca la especificación funcional del sistema, todas las diferencias en términos de 

requisitos del usuario, así como el proceso se formaliza en un documento llamado 

Calificación de Diseño” (2022). La única diferencia entre los protocolos es que, en nuestro 

protocolo se considera como principal los requerimientos de usuario y de forma secundaria 

las especificaciones funcionales porque aparecen con más frecuencia en los protocolos de 

instalación y operación.  

 

En el protocolo de instalación se describe actividades para la elaboración e instalación 

del sistema computarizado cumpliendo el numeral 9.6.2 de la norma oficial mexicana NOM-

059-SSA1-2015 “Buenas prácticas de fabricación de medicamentos”. Las pruebas del 

documento se dividieron en las categorías: hardware, software, ambiente de producción, 

hoja de cálculo y actividades adicionales; al comparar con el autor Simonovski, N., se tiene 

una similitud en las actividades que se llevan a cabo en la calificación de instalación, porque 

el autor menciona que “la calificación de la instalación proporciona la confirmación de que 

todos los componentes del sistema informático necesarios para su funcionamiento, son 

aptos para su instalación y uso de acuerdo con las especificaciones de diseño” (2023). Del 

mismo modo, los autores Jain, N., et al., mencionan que “la calificación de instalación (IQ) 

es la prueba documentada de que los componentes se han entregado, instalado y 

configurado de acuerdo con los requisitos y las normas de seguridad legales estipuladas 

https://docs.google.com/document/d/1q4zFnuBgG_q6dhGUEr3Ql91-Ny1T7i7m/edit?usp=sharing&ouid=109373074160611649824&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/11nAqNubHLtPKC4u83wdJ1HJGYEt-0DMa/edit?usp=sharing&ouid=109373074160611649824&rtpof=true&sd=true


en los documentos de especificaciones” (2020). Con respecto al presente informe, los tres 

autores tenemos el mismo objetivo en común. 

 

El protocolo de operación verifica que todos los componentes del sistema funcionan 

adecuadamente, cumpliendo con el numeral 9.6.3 de la norma oficial mexicana NOM-059-

SSA1-2015 “Buenas prácticas de fabricación de medicamentos”. Las pruebas se dividieron 

en las categorías: verificación de configuración y accesibilidad, emisión de Kardex, control 

de cambios y respaldo y restauración. Los autores Andriessen, J. W., et al. (2022) 

consideran necesarios los puntos que se encuentran en la figura 16. 

 

 

 
 

Figura16. Puntos de protocolo de operación 

Requisitos 
minimos de 
un protcolo 

de operación 

Funcionalidad del 
sistema 

automatizado
Configuración

Alarmas y 
límites

Límites de control 
de procesos 

monitoreados 
por el sistema 
automatizado

Parámetros 
operativos del 

software.

Especificaciones 
proporcionadas 

por el proveedor.

Especificaciones 
operativas del 

sistema 
automatizado.

Pruebas de 
interfaz

Procedimientos 
operativos del 

proceso

Control de 
cambios de 

procesos

Formación

Mantenimiento 
preventivo y 
seguimiento

Evaluaciones de 
posibles modos 

de fallo y 
condiciones del 

peor de los casos

Copia de 
seguridad y 

recuperación.

Acceso al sistema 
y seguridad 

https://docs.google.com/document/d/1QE09B-xM-NIsA3a_VIJT3k8Ay-YvljBQ/edit?usp=sharing&ouid=109373074160611649824&rtpof=true&sd=true


 

 

Al compararlos se encontró una gran similitud porque se da alcance a los mismos puntos 

en nuestro protocolo, la única diferencia es la forma de dividir las pruebas porque 

Andriessen, J. W., et al., se subdividieron en más categorías por la complejidad de su 

sistema computarizado.    

 

El protocolo de desempeño reta al sistema con una simulación de uso rutinario (se realizó 

la prueba utilizando el peor caso) cumpliendo con el numeral 9.6.1 de la norma oficial 

mexicana NOM-059-SSA1-2015 “Buenas prácticas de fabricación de medicamentos” por 

medio de pruebas que se dividieron en las categorías: generación del libro maestro, ingreso 

de materia prima, movimientos de materia prima y reporte y resguardo. Al comparar con el 

autor Simonovski, N. concordamos en que “el propósito de estas pruebas es demostrar el 

desempeño del sistema computarizado, demostrando la efectividad y la reproducibilidad de 

las funciones realizadas por el sistema una vez integrados en los procesos de la empresa” 

(2023). A su vez al comparar los criterios a evaluar con los autores Andriessen, J. W., et al., 

se encuentra que son similares, ellos lo dividen en: 

 

 

• Uso de parámetros y procedimientos computarizados reales establecidos en 

la OQ y utilizados durante la operación. 

• Reconfirmación de la aceptabilidad de los procesos computarizados según 

lo establecido en la OQ. 

• Reconfirmación de la respetabilidad del proceso y garantía de la estabilidad 

del proceso cuando se utiliza en el campo con operadores capacitados. 

• Migración de datos a la nueva plataforma.  

• Pruebas de estrés o de carga (datos para demostrar la estabilidad y 

capacidad del sistema automatizado) (2022). 

 

 

Ambos contemplamos pruebas para retar al sistema, la diferencia es que en su artículo 

dividen las pruebas de forma general y se pueden realizar las pruebas sin un orden definido, 

mientras que en nuestro informe las pruebas se diseñaron para realizarse en orden 

consecutivo y se dividieron en cuatro categorías.  

https://docs.google.com/document/d/1cfxy0GM1jPwlbbHWjZxBQ0tCn5s3AYYy/edit?usp=sharing&ouid=109373074160611649824&rtpof=true&sd=true


 

6.7. Reportes  

 

Los reportes se realizaron posterior a la autorización del protocolo correspondiente y 

únicamente se continuo con el proceso de validación, una vez que, fue aprobada la 

calificación anterior como lo indica la norma oficial mexicana NOM-059-SSA1-2015 “Buenas 

prácticas de fabricación de medicamentos”, en el numeral 9.5.1 “Reportes de calificación y 

validación”. Los reportes se realizaron con los apartados de autorización, contenido, 

objetivo, alcance, desviaciones al protocolo, control de cambios, resultados, conclusiones, 

dictamen, referencias bibliográficas y anexos. Los cuatro reportes se cumplieron 

satisfactoriamente, en caso de que la prueba no tuviera éxito o fuera parcialmente exitosa, 

esto se registra como una desviación de la prueba como lo indican los autores Simonovski, 

N., & Gjorgjeska, B. (2022).  

6.8. Matriz de trazabilidad 

 

La matriz de trazabilidad está conformada con los apartados de portada de firmas, objetivo, 

alcance y matriz de trazabilidad. La finalidad de este documento es asegurar que todos los 

requisitos de usuario, especificaciones funcionales y de diseño se cumplan como lo indica 

la norma oficial mexicana NOM-059-SSA1-2015 “Buenas prácticas de fabricación de 

medicamentos” en el numeral 9.13.5. Los autores Jain, N., et al., mencionan que “la matriz 

de seguimiento asigna los requisitos de usuario aprobados al documento de 

especificaciones de configuración asociando la prueba para verificar que cada requisito 

haya sido probado con éxito” (2020), se tiene el mismo objetivo que es garantizar el 

cumplimiento de los requerimientos o especificaciones de forma ordenada, trazable y 

estructurada. 

6.9. Reporte final de validación 

 

Al finalizar las cuatro calificaciones, en el reporte de desempeño se elaboró el reporte final 

de validación como lo menciona el autor Simonovski, N., “La conclusión de este documento 

debe indicar el estado del sistema informático o que ha sido validado” (2023) por lo que, se 

determinó que: 



De acuerdo con los resultados obtenidos, se cumple satisfactoriamente con los criterios de 

aceptación establecidos en los protocolos de calificación de diseño, instalación, operación 

y desempeño por lo tanto el sistema computarizado se considera:  

 

VALIDADO 

6.10. Formato de mantenimiento del estado validado 

 

El formato de mantenimiento del estado validado se elaboró con los apartados de código 

del reporte, complemento de (nombre/código del reporte de validación), objetivo, 

descripción de la entidad, código de la entidad, revisión de validación o aplicabilidad revisión 

de PNO’s y/o documentación técnica (en los formatos que aplique), calificación del 

personal, calibración de instrumentos y/o equipo de medición, mantenimiento, control de 

cambios, desviaciones, verificación del desempeño, conclusiones, dictamen, próxima 

revisión y firmas de autorización. El formato de mantenimiento del estado validado se 

diseñó de este modo para tener evidencia documental de la validación de una forma 

trazable y cumplir con la norma oficial mexicana NOM-059-SSA1-2015 “Buenas prácticas 

de fabricación de medicamentos” en el numeral 9.14 “Mantenimiento del estado validado”. 

6.11. Implementación de la hoja de calculo  

 

Durante un período de un mes, se implementó la hoja de cálculo con resultados 

satisfactorios. Durante el periodo de prueba, no se detectaron problemas, lo que lleva a una 

evaluación exitosa. Este logro representa un hito importante en el proceso por la 

disminución de consumo de papel y demuestra la eficacia de la hoja de cálculo en el control 

de movimientos de materias primas. 

 

 

 

 



7. CONCLUSIONES 

 

 Se elaboraron los requerimientos de usuario, plan de validación, categorización del 

sistema, protocolos y reportes de las cuatro etapas (diseño, instalación, operación 

y desempeño), matriz de trazabilidad y especificaciones de diseño y funcionales. 

Esta documentación técnica aplica para la validación de un sistema computarizado 

categoría 4, cumpliendo con los estándares de la NOM-059-SSA1-2015 “Buenas 

prácticas de fabricación de medicamentos” .  

 

 Se diseñó el formato para el mantenimiento del estado validado de la hoja de 

cálculo. Este formato incluyo secciones específicas para documentar y tener 

evidencia de la validación de manera fácil, accesible, trazable y ordenada. 

Cumpliendo con los requisitos del sistema de gestión de calidad y con la norma 

oficial mexicana NOM-059-SSA1-2015 “Buenas prácticas de fabricación de 

medicamentos” en el numeral 9.14 “Mantenimiento del estado validado”. 

 

 Durante la implementación de la hoja de cálculo, se observó beneficios significativos 

en la reducción del consumo de papel, favoreciendo al medio ambiente. Asimismo, 

se ha optimizado el proceso de control de movimiento de las materias primas de 

manera satisfactoria. 

 

 En general, se validó una hoja de cálculo dedicada al control de materias primas 

correspondiente al área de almacén de un laboratorio farmacéutico nacional. Esta 

implementación ha permitido reducir el consumo de hojas, evitando la necesidad de 

imprimir grandes cantidades de documentos, este enfoque no solo beneficia el 

medio ambiente, sino también mejora la eficiencia operativa y la gestión de recursos. 
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9. ANEXOS 

Anexo 1. Formato de categorización del sistema. 

  



 



 



 



 

   

 

 



Anexo 2. Formato de plan maestro de validación. 

 



 

 

 

 



Anexo 3. Formato de requerimientos de usuario. 

 



 

 

 

 



Anexo 4. Formato de protocolo. 

 



 

 

 

 



Anexo 5. Formato de reporte. 

 

 



 

 

 


