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RESUMEN 

 

 

El Laboratorio de Control de Calidad del Ministerio de Salud de El Salvador es la unidad 

responsable de verificar la calidad de los medicamentos e insumos médicos que adquiere el sector 

público. Dicho laboratorio realiza inspección, muestreo y análisis fisicoquímicos y 

microbiológicos para asegurar que las tecnologías sanitarias cumplan con criterios técnicos. 

Dentro del área de Inspección y muestreo, se identificó un alto porcentaje de demora en la 

digitación de informes. Esta problemática se justificaba en el registro manual ocasionando la 

detención de muestras antes de ser distribuidas a las áreas de análisis. 

El objetivo principal fue implementar una base de datos digital integrada con una aplicación 

informática que permitiera registrar, procesar y distribuir la información en tiempo real, facilitando 

el trabajo de los inspectores y la generación de documentos oficiales. La metodología empleada 

consistió en el diseño de una aplicación digital mediante la plataforma AppSheet, vinculada a una 

base de datos en Google Sheets. Permitiendo automatizar el ingreso, procesamiento y transferencia 

de datos entre las pestañas que conformaron los documentos institucionales. 

El producto principal obtenido fue un sistema digital compuesto por una aplicación y una base de 

datos dinámica, gratuita, con requerimiento de internet, que permitió reducir un 50 por ciento el 

tiempo de elaboración de los informes, mejorar la trazabilidad, asegurar la coherencia de los datos 

y eliminar la necesidad de digitarlos repetidamente. 

Como conclusión, la propuesta demostró su viabilidad técnica y operativa, evidenciando que la 

implementación podría mejorar significativamente la eficiencia, confiabilidad y trazabilidad de los 

procesos, optimizando el manejo de información y reduciendo los tiempos de respuesta. 

Se recomienda implementar de manera permanente el sistema propuesto, capacitar al personal y 

promover el desarrollo de proyectos similares que fortalezcan la gestión de la calidad y reduzcan 

los tiempos de respuesta en las actividades de inspección y muestreo. 
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1.0 INTRODUCCIÓN 

 

 

El proceso de inspección y muestreo de medicamentos, insumos médicos y productos biológicos 

desempeña un papel esencial dentro del control de calidad efectuado por el Laboratorio de Control 

de Calidad del Ministerio de Salud. Esta actividad permite garantizar que los productos que 

ingresan al sistema sanitario nacional cumplan con los requisitos de seguridad, eficacia y calidad 

establecidos por la normativa. Sin embargo, durante la ejecución de las prácticas se identificó que 

los procedimientos empleados para la elaboración de los informes generaban retrasos operativos, 

a causa de que los inspectores debían registrar de forma repetitiva la misma información. 

Esta situación ocasionaba demoras en la digitación de los informes y en la liberación de las 

muestras hacia las áreas de análisis, afectando la fluidez del trabajo técnico. Con el fin de solventar 

esta problemática, se formuló una propuesta de optimización basada en la digitalización del 

proceso, que consistió en el diseño e implementación de una aplicación digital vinculada a una base 

de datos estructurada en Google Sheets, la cual automatiza la captura, procesamiento y 

transferencia de la información generada durante las inspecciones. 

El proyecto se llevó a cabo entre los meses de marzo a octubre del año 2025 en las instalaciones 

del Laboratorio de Control de Calidad del Ministerio de Salud durante el desarrollo de la Práctica 

Profesional Supervisada. El propósito consistió en mejorar la gestión documental, reducir tiempos 

de digitación, minimizar errores humanos y facilitar la trazabilidad, mediante un sistema digital 

accesible y funcional para el personal técnico. 

El producto final consistió en un modelo digital funcional conformado por una aplicación y una 

base de datos enlazada, capaz de centralizar y replicar la información en los formatos 

institucionales correspondientes (PRIM-F01, Bitácora e Informe de inspección). Los resultados 

obtenidos demostraron que la herramienta desarrollada posee viabilidad técnica y operativa, 

ofreciendo una alternativa eficaz para optimizar los procesos de inspección y muestreo, así como 

una base sólida para la futura implementación institucional. 
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2.0 OBJETIVOS 

 

2.0. Objetivo General: 

 

 

 

Proponer la implementación de una base de datos digital para la optimización de las 

actividades de inspección y muestreo de medicamentos, insumos médicos y productos 

biológicos, incluyendo la gestión y distribución de lotes a las áreas de fisicoquímico, 

microbiología y retención. 

 

 

2.0.  Objetivos específicos: 

 

2.1.1. Diseñar un formulario digital que permita registrar de forma eficiente los datos 

recolectados durante las actividades de inspección y muestreo en las empresas 

suministrantes, asegurando su disponibilidad en tiempo real y acceso exclusivo al 

personal autorizado. 

 

2.1.2. Facilitar la recolección y el registro de datos durante las actividades de inspección en 

campo, reduciendo errores humanos y asegurando la trazabilidad de la información 

recopilada sobre los medicamentos e insumos médicos muestreados. 

 

 

2.1.3. Implementar una prueba piloto del sistema digital para evaluar su eficiencia en 

comparación con el método tradicional, considerando indicadores como el tiempo de 

procesamiento y la trazabilidad de la información. 

 

2.1.4. Capacitar al personal encargado en el uso de la base de datos digital, con el fin de 

asegurar su correcta implementación y uso eficiente en las actividades de inspección 

y muestreo. 
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3.0 MARCO TEÓRICO 

 

 

El desarrollo estructural se aborda de manera progresiva, abarcando inicialmente conceptos 

generales de salud pública, para posteriormente profundizar con aspectos específicos como el 

aseguramiento de la calidad, priorizando los procesos de inspección y muestreo. 

 

 

3.1. Salud pública 

Se define como la ciencia y el arte de prevenir enfermedades, prolongar la vida y promover la salud 

mediante los esfuerzos organizados de la sociedad. Su propósito fundamental es proteger y mejorar 

el bienestar de la población, promoviendo condiciones que aseguren un entorno saludable y 

reduciendo los riesgos que puedan afectar la salud colectiva. 1 

Partiendo del concepto fundamental de que la salud pública constituye una intervención colectiva, 

tanto del Estado como de la sociedad civil, orientada a proteger y mejorar la salud de la población, 

esta se concibe más como una práctica social de carácter interdisciplinario que como una disciplina 

exclusivamente académica.2 

En este sentido, la salud pública implica la participación de diversos sectores y profesionales en la 

implementación de acciones que garanticen el bienestar de las personas, entre ellas el control y 

análisis de medicamentos, insumos médicos y productos biológicos. Estas actividades resultan 

esenciales para asegurar la calidad, y eficacia de los productos que llegan a los pacientes, 

contribuyendo así a la prevención de riesgos sanitarios y a la protección integral de la salud. 

Dentro de este campo, una de las áreas esenciales es el control de calidad de los productos de 

consumo humano, como alimentos, agua, medicamentos y dispositivos médicos, todos los casos 

requieren procesos sistemáticos de inspección, muestreo y vigilancia que aseguren el cumplimiento 

de las normas de inocuidad y salubridad establecidas. 

En este contexto, la salud pública no se limita únicamente a la prevención y control de 

enfermedades, sino que abarca también la vigilancia y garantía de la calidad de los productos y 

servicios que inciden directamente en la salud de la población. 
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3.2 Unidad de Aseguramiento de la Calidad. 

 

Para cumplir con este propósito, el Ministerio de Salud (MINSAL) de El Salvador, a través de 

diversas dependencias técnicas, implementa mecanismos de control y aseguramiento de la calidad 

que permiten verificar que los medicamentos, insumos médicos y productos biológicos utilizados 

en los establecimientos sanitarios cumplan con los estándares establecidos. 

En este contexto, surge la labor de la Unidad de Aseguramiento de la Calidad del Ministerio de 

Salud, teniendo como objetivo general “verificar la calidad de los medicamentos e insumos 

médicos utilizados por los establecimientos de salud, a través de la inspección, muestreo, análisis 

fisicoquímico y microbiológico”.3 Estas actividades resultan esenciales para garantizar la 

seguridad, eficacia y conformidad de los productos sanitarios que llegan a los pacientes, 

contribuyendo de manera directa a la protección y fortalecimiento de la salud pública. 

 

 

3.2.1 Inspección y muestreo por atributos. 

 

El área de inspección y muestreo constituye un componente esencial dentro del sistema de 

aseguramiento de la calidad, permitiendo evaluar objetivamente si los productos e insumos 

cumplen con los estándares establecidos antes de su uso en los establecimientos de salud. La 

inspección puede adoptar diferentes modalidades, como inspección visual, documental y técnica, 

dependiendo del tipo de producto y del nivel de riesgo asociado. 

Por su parte, el muestreo por atributos y variables es un método utilizado para decidir, de manera 

estadísticamente confiable, si un lote de productos puede ser aceptado o rechazado. Este enfoque 

permite optimizar recursos, al analizar únicamente una muestra representativa en lugar de examinar 

todo el lote, y reducir errores humanos. Entre los métodos más reconocidos se encuentran las tablas 

de Military Standard MIL-STD-105, que establecen los tamaños de muestra y los criterios de 

aceptación y rechazo según niveles de calidad aceptable (NAC). 

Otra función estratégica de la inspección y el muestreo es garantizar la trazabilidad de los 

resultados, es decir, la capacidad de seguir el historial, ubicación y uso de cada muestra tomada. 

Esta trazabilidad no solo permite evaluar la calidad de los productos, también facilita la 

identificación de fallas en la cadena de suministro, contribuyendo a la mejora continua de los 

procesos y a la prevención de riesgos sanitarios. 
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Además, la inspección y el muestreo aportan datos fundamentales para la toma de decisiones 

basadas en evidencia, permitiendo priorizar acciones correctivas, evaluar la eficacia de 

procedimientos internos y generar reportes que sustentan la planificación estratégica del sistema 

de salud. La correcta implementación contribuye a reducir riesgos asociados a la exposición de la 

población a productos no conformes y refuerza la confianza en los servicios de salud. 

Finalmente, estas actividades deben desarrollarse bajo estándares de competencia internacional, 

como los definidos en la norma ISO/IEC 17020:2012, 4 asegurando que los organismos de 

inspección operen con imparcialidad, competencia técnica y procedimientos estandarizados, lo que 

respalda la calidad de los resultados y fortalece el sistema de aseguramiento de la calidad. 

 

 

3.3. Implementación de sistemas digitales 

 

La implementación de sistemas digitales constituye un elemento clave dentro de la modernización 

de los procesos institucionales, ya que permite mejorar la gestión, disponibilidad y trazabilidad de 

la información. La digitalización facilita la reducción de errores manuales, la estandarización de 

registros y la optimización del análisis de datos, aspectos que fortalecen la eficiencia operativa y 

la toma de decisiones basadas en evidencia técnica. En este marco, el desarrollo de una base de 

datos estructurada y una aplicación informática diseñada en AppSheet representa un avance 

significativo, al permitir centralizar la información generada por el área de inspección y muestreo 

dentro de un sistema único y accesible en tiempo real. 

Desde el enfoque teórico, los sistemas digitales contribuyen a garantizar la integridad, coherencia 

y disponibilidad de los datos, elementos esenciales para el funcionamiento de procesos que 

requieren registros confiables y trazables. La norma ISO/IEC 17020:2012 4 establece que los 

organismos de inspección deben mantener controles adecuados sobre la información documentada, 

asegurando su protección y recuperación oportuna, requisitos que se ven fortalecidos mediante el 

uso de plataformas digitales. En este sentido, la base de datos desarrollada en este proyecto organiza 

la información de manera estructurada, asegurando su almacenamiento seguro y su consulta 

eficiente, mientras que la aplicación AppSheet actúa como un canal de captura uniforme y 

estandarizado. 
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A nivel de salud pública, organismos internacionales como la OMS y la OPS señalan que la 

digitalización es un componente indispensable para mejorar la vigilancia sanitaria y acelerar la 

detección de riesgos, al proporcionar datos en tiempo real y con mayor precisión.5 En concordancia 

con estas declaraciones, la aplicación desarrollada permite que los registros se ingresen 

directamente desde el punto de trabajo, eliminando la necesidad de transcripciones posteriores y 

reduciendo los tiempos para disponer de los datos. Esto mejora la capacidad institucional de 

generar reportes, identificar tendencias y responder de manera más eficiente a situaciones que 

requieren análisis inmediato. 

El uso conjunto de la base de datos y la aplicación digital favorece también la generación de 

indicadores, la estandarización de formularios y la homogeneidad en los criterios de registro, 

aspectos esenciales para fortalecer la gestión interna sin depender de procesos manuales. En 

conjunto, el sistema digital desarrollado se convierte en una herramienta técnica estratégica que 

contribuye a mejorar la eficiencia operativa, fortalecer la gestión de la información y apoyar las 

funciones institucionales orientadas a proteger la salud de la población mediante datos fiables y 

oportunos. 
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B 

A 

 

4.0 PRODUCTO FINAL 

 

 

“Propuesta de optimización de elaboración y digitalización de informes de inspección y 

muestreo de medicamentos, insumos médicos y productos biológicos” 

 

 

El presente proyecto, surge como una metodología innovadora orientada a reducir los tiempos de 

elaboración de informes y facilitar la gestión digital de documentos generados durante las 

actividades de inspección y muestreo. 

Esta propuesta tiene como finalidad ofrecer una alternativa práctica y eficiente para modernizar los 

procesos documentales dentro de la institución donde se desarrolla la Práctica Profesional 

Supervisada (PPS), quedando la implementación a consideración de la misma. 

El proyecto se compone de dos elementos principales: una aplicación digital y una base de datos 

(Ver Figura N° 1). 

 

 

 

 

Figura N° 1: Esquematización general del producto final. Fuente: Elaboración propia 

A: Aplicación digital en AppSheet. B: Base de datos en Hoja de Cálculo de Google. La información 

obtenida al completar el formulario digital en la sección de “Digitación” son transferidos 

automáticamente a la base de datos “BBD”, a su vez envía información a las pestañas “PRIM- 

F01”, “Bitácora” y “PREI-F01”, utilizando como referencia el número de informe. De igual 

manera, la sección de “Cuantificación” transfiere los datos generados al llenar el formulario hacia 
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“Datos de entrada”, que alimenta a “C/U” y “CTO”, según la naturaleza del producto y el número 

de informe correspondiente, los cálculos procesados en dichas pestañas se reflejan en “Bitácora” 

al colocar el número de informe. Finalmente, en el formato del informe final “PREI-F01” también 

involucra activamente al Listado Oficial de Medicamentos (LOM) y Listado Oficial de Insumos 

Médicos (LOIM) consolidando así toda la información del proceso. 

 

 

 

- La aplicación digital fue desarrollada mediante la herramienta AppSheet, una plataforma 

digital que permite crear formularios interactivos y automatizados accesibles desde 

computadoras, teléfonos celulares o tabletas. (Ver Figura N° 1 A) 

 

AppSheet funciona a partir de una fuente de datos, como Hojas de Cálculo de Google o Excel, 

y se sincroniza automáticamente con la base de datos correspondiente, la cual se alimenta en 

tiempo real conforme se completan los formularios. Además, el plan utilizado es de tipo 

gratuito, con capacidad de acceso para hasta diez usuarios. 6 

 

La aplicación se estructura en dos secciones principales: la primera destinada al registro de la 

información documental y su contraste con el producto identificado nombrada como 

“Digitación”, y la segunda orientada a la “Cuantificación” de datos, permitiendo realizar los 

cálculos correspondientes en el momento de la inspección. (Ver Figura N° 2). 

 

 

 

La sección de “Digitación” se basa en un sistema de elementos de registro dinámico, adaptados 

al tipo de información requerida: por ejemplo, campos con opciones cerradas (selección única), 

espacios para texto corto o largo, calendarios para la selección de fechas y formatos específicos 

para el registro de horas. Esta estructura garantiza precisión, orden, homogeneidad y facilidad 

en el ingreso de datos. 
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Figura N° 2: Presentación de la pantalla principal en la aplicación de la AppSheet desde un 

teléfono móvil. 

Fuente: Elaboración propia. 

 

 

Los elementos de registros mencionados anteriormente comprenden datos identificados en la 

documentación que presentan las empresas cuando notifican la solicitud de análisis, entre ellos 

están: código MINSAL, nombre genérico, nombre comercial, lote, fecha de fabricación, fecha de 

vencimiento, fabricante, nombre de la empresa suministrante, modalidad de compra, modificativa, 

resolución de adjudicación, número de contrato, cantidad contratada, fuente de financiamiento, 

Comprobante de Crédito Fiscal (CCF), y descripción contrada, esta información está sujeta al 

criterio del inspector llenarla previo a realizar la inspección. 

En el momento de la inspección, se completan los elementos de registro que son específicos y que 

permiten confirmar la información previamente detallada en la documentación, entre los cuales se 
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incluyen: Descripción del empaque colectivo, empaque secundario, empaque primario, producto, 

condiciones de almacenamiento recomendadas por el fabricante. 

Así mismo, se verifica que posean ciertos datos indispensables como la leyenda gubernamental, 

registro sanitario, vía de administración, forma de dilución en caso de requerirlo, condiciones de 

almacenamiento, lote y fecha de vencimiento, tomando en cuenta la hora en que se lleva a cabo la 

inspección, la temperatura, y humedad relativa que se toma del termohigrómetro utilizado, y la 

cantidad de muestra que el inspector recolecta para el posterior análisis. (Ver Figura N° 3, 4, 5 y 6) 

 

 

Figura N° 3: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicación digital 

en la sección de “Digitación” creada en AppSheet. 

Fuente: Elaboración propia. 
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Figura N° 4: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicación 

digital en la sección de “Digitación” creada en AppSheet. 

Fuente: Elaboración propia. 
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Figura N° 5: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicación 

digital en la sección de “Digitación” creada en AppSheet. 

Fuente: Elaboración propia. 
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Figura N° 6: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicación 

digital en la sección de “Digitación” creada en AppSheet. 

Fuente: Elaboración propia. 
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En la sección de la aplicación digital denominada “Cuantificación”, el objetivo principal es llevar 

un registro exacto del conteo de los productos inspeccionados, garantizando que la cantidad 

verificada coincida con la notificada previamente. 

Esta sección de la aplicación está estructurada por niveles de empaque, permitiendo registrar la 

información desde el empaque colectivo hasta el empaque primario. El llenado de datos se realiza 

de forma secuencial, iniciando con el conteo de las tarimas donde se ubican los empaques 

colectivos, generalmente en cajas corrugadas o empaques terciarios. 

Posteriormente, se consigna el número de empaques secundarios contenidos en cada caja 

corrugada, y finalmente se registra la cantidad de empaques primarios que posee cada empaque 

secundario. Este orden de registro permite mantener una trazabilidad clara y precisa del producto 

inspeccionado a lo largo de sus distintos niveles de empaque. 

Ejemplo: 

 

La caja corrugada completa contiene 30 empaques secundarios, mientras que la caja fraccionada 

incluye únicamente 3 empaques secundarios, tal como se observa en la (Ver Figura N° 7 C). Por 

su parte, la (Ver Figura N° 7 D) muestra un empaque secundario con 120 cápsulas, equivalentes a 

10 blísteres de 12 cápsulas cada uno. 

Retomando este ejemplo, el llenado de la sección de “Cuantificación” dentro de la aplicación se 

realiza por secciones: (Ver Figura N° 8, 9 y 10) 

• Primera sección: se registran 3 tarimas, cada una con 20 cajas corrugadas. El resultado se 

multiplica por 30 empaques secundarios (cajitas) que contiene cada caja, luego por 10 

blísteres por cajita y finalmente por 12 cápsulas por blíster, siguiendo el orden descendente 

hasta llegar al empaque primario. 

• Segunda sección: se registra 1 tarima con 19 cajas completas, aplicando la misma secuencia 

de multiplicación: 30 cajitas × 10 blísteres × 12 cápsulas. 

• Tercera sección: se consigna la fracción correspondiente a una caja, con 3 cajitas, cada una 

con 10 blísteres de 12 cápsulas. 
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Es importante destacar que durante todo el proceso de registro en la aplicación debe especificarse 

la unidad de medida, que en este ejemplo corresponde a CTO, así como el tipo de inspección, ya 

que este dato es fundamental para la correcta interpretación y validación de los resultados. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura N° 7. Representación del cálculo del informe 2025CC4500 realizado durante la inspección, 

dividido por secciones para el llenado del formulario digital: A) primera sección, B) segunda 

sección + tercera sección, C) ejemplo de un corrugado completo y otro fraccionado y D) 

Representación de empaque secundario y primario. 

Fuente: Elaboración propia. 

C 

B 
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Figura N° 8: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicación digital 

en la sección de “Cuantificación” creada en AppSheet. 

Fuente: Elaboración propia. 
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Figura N° 9: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicación digital 

en la sección de “Cuantificación” creada en AppSheet. 

Fuente: Elaboración propia. 
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Figura N° 10: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicación 

digital en la sección de “Cuantificación” creada en AppSheet. 

Fuente: Elaboración propia. 
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- La Base de datos, alimentada por los datos obtenidos a través de la aplicación digital, está 

diseñada en Google Sheets. Esta hoja de cálculo se encuentra dividida en nueve pestañas, cada 

una de ellas destinada a registrar y organizar la información requerida durante el proceso de 

inspección y muestreo. (Ver Figura N° 1 B) 

A continuación, se describe cada pestaña: 

 

1. BBD: La base de datos es alimentada directamente por la información ingresada en la sección 

“Digitación” de la aplicación digital, la cual concentra todos los registros documentales 

generados durante el proceso de inspección y muestreo. En esta pestaña se almacena la 

información inicial proporcionada al momento de la notificación, así como los datos 

verificados en campo durante la inspección. (Ver Anexo N° 1) Esta estructura permite 

mantener la trazabilidad, consistencia y actualización automática de los datos, garantizando 

que la información registrada en la aplicación se refleje de forma inmediata y organizada en 

la hoja de cálculo correspondiente. 

 

2. PRIM-F01: Esta pestaña dentro de la hoja de cálculo contiene información preliminar 

obtenida a partir de la documentación presentada en la notificación de solicitud de análisis. 

Requiere el ingreso de pocos datos, ya que se alimenta directamente de la pestaña “BBD”. 

 

En esta hoja, al introducir el número de informe en una celda específica, se generan 

automáticamente los datos generales necesarios, tales como la modalidad de compra, el 

nombre de la empresa suministrante, y las fechas de notificación de solicitud de análisis, y en 

la que se realiza la inspección y el muestreo. 

 

Algunos campos, como el nombre de la modalidad de compra, la fuente de financiamiento y 

la existencia de modificativas, se completan de forma semimanual. Esto se debe a que dichos 

datos no son requeridos en todos los documentos contemplados en el proyecto, el ingreso se 

realiza mediante listas desplegables, lo que permite seleccionar la opción correspondiente sin 

necesidad de escribirla directamente. (Ver Anexo N° 2) 

 

3. Datos de entrada: Esta pestaña recibe y almacena la información proveniente de la sección 

“Cuantificación” de la aplicación digital. En ella se conservan los valores numéricos 
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correspondientes a las tarimas, cajas corrugadas, empaques secundarios y empaques 

primarios, además de otros datos relevantes como el tipo de inspección asignado al producto 

—Reducido, Normal o Riguroso— y la unidad de medida utilizada (C/U o CTO), según la 

naturaleza del producto a inspeccionar. 

 

El flujo de información se organiza en función del número de informe, que actúa como clave 

principal para la vinculación de los datos. Esta pestaña, a su vez, transfiere la información a 

las hojas “C/U” o “CTO”, dependiendo de la unidad de medida correspondiente, manteniendo 

como referencia constante el número de informe para asegurar la coherencia y trazabilidad de 

los registros. (Ver Anexo N° 3) 

 

4. C/U: Esta pestaña recibe la información numérica proveniente de la hoja “Datos de entrada” 

y procesa los datos mediante fórmulas automáticas para generar los resultados 

correspondientes, vinculados siempre al número de informe. Dichos resultados representan 

las cantidades verificadas en campo durante la inspección realizada en el establecimiento de 

la empresa suministrante, permitiendo confirmar la concordancia entre la cantidad notificada 

y la cantidad efectivamente presente. (Ver Anexo N° 4) 

 

Esta hoja está destinada, como el nombre lo indica, a formas farmacéuticas presentadas de 

manera individual según su empaque primario, incluyendo ampollas, frascos viales, cremas y 

ungüentos en tubos o tarritos, jarabes, suspensiones, aspiradores, inhalados, productos 

oftálmicos y óticos, insumos médicos, entre otros. 

 

Además, la pestaña integra las herramientas necesarias para desarrollar los demás aspectos 

involucrados en el proceso de inspección y muestreo. Entre ellas se incluyen la “Tabla de 

determinación del número de envases/empaques colectivos en el universo” (Ver Anexo N° 5), 

propia de la institución, y la “Tabla para la determinación del tamaño de muestra y número de 

aceptación y rechazo de universos”, basada en la norma Military Standard 105-D. (Ver Anexo 

N° 6) 
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Por ello, el tipo de inspección asignado previamente (Reducido, Normal o Riguroso) adquiere 

gran relevancia, dado que permite identificar el número de empaques colectivos, secundarios 

y primarios a muestrear, así como determinar los niveles de aceptación y rechazo de acuerdo 

con el Nivel de Aceptación de Calidad, manejado por la institución en el nivel 4.0 

 

Cabe destacar que toda la información contenida en esta hoja representa la digitalización de 

las herramientas utilizadas tradicionalmente en el proceso de inspección y muestreo, sin 

modificar el contenido ni metodología original. La función es automatizar el ingreso y 

procesamiento de los datos, generando resultados que posteriormente se verifican con las 

observaciones realizadas en campo. 

 

5. CTO: Esta pestaña sigue la misma dinámica y metodología que la “C/U”, con la diferencia 

de que está destinada a productos presentados en blísteres, frascos o cajas selladas que 

contengan tabletas o cápsulas, cuyo conteo resulta más práctico realizarlo por centenas 

(CTO). (Ver Anexo N° 7) 

 

6. Bitácora: Esta pestaña recopila información proveniente de la hoja “BBD”, es decir, tanto los 

datos documentales como la información cualitativa observada durante la inspección. Incluye 

campos como nombre genérico, número de ítem, lote, fechas de fabricación y vencimiento, 

así como la descripción del empaque primario, secundario y colectivo. 

 

Además, integra los resultados generados a partir del procesamiento de los datos de entrada 

contenidos en las pestañas C/U o CTO, mostrando las cantidades de empaques que deben 

inspeccionarse, junto con los valores específicos de aceptación o rechazo del lote, 

determinados según el número de defectos observados. (Ver Anexo N° 8) 

 

Asimismo, la pestaña registra las condiciones ambientales medidas durante la inspección, 

siendo estas la temperatura, humedad relativa y el equipo utilizado, junto con la hora en que 

se llevó a cabo la evaluación. En conjunto, este formato consolida tanto la información 

documental como los resultados cuantitativos y cualitativos obtenidos en campo, generando 

finalmente un resultado de inspección, el cual se visualiza al final de la hoja de la bitácora. 
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7. PREI-F01: El Informe constituye uno de los formatos oficiales empleados durante el proceso 

de inspección y muestreo, tiene como propósito consolidar toda la información relacionada 

con el lote objeto de análisis. (Ver Anexo N° 9) 

 

Este documento integra los datos provenientes de las distintas pestañas descritas 

anteriormente: número de informe, fechas de notificación, inspección y emisión, criterio de 

aceptación, nombre genérico y comercial, número de lote, fechas de fabricación y 

vencimiento, laboratorio fabricante y país de origen, empresa suministrante, modalidad de 

compra, ítem, cantidad contratada e inspeccionada, código CCF, fuente de financiamiento, 

lugar de inspección, así como la descripción de los empaques colectivo, secundario y 

primario, y la descripción del producto, entre otros. 

 

Si bien, varios de estos datos se repiten en los diferentes formatos utilizados durante el 

proceso, la importancia de este proyecto radica precisamente en que optimiza la digitación de 

la información, permitiendo ingresarla una sola vez y que se replique automáticamente en 

todos los formatos documentales necesarios, eliminando la redundancia y reduciendo 

significativamente el tiempo de elaboración. 

 

Cabe destacar que, en el formato inicial PREI-F01, es necesario buscar y registrar de forma 

manual la información sobre la distribución interna del laboratorio, correspondiente a la 

muestra recolectada durante la inspección, la cual se divide para enviarse al Área de Análisis 

Microbiológico, Área de Análisis Fisicoquímico, y Bodega de Muestras de Retención. En 

cambio, con la nueva metodología digital, dicha información se genera automáticamente, 

agilizando el proceso y evitando algún tipo de error humano. 

 

8. Listado Oficial de Medicamentos (LOM): Esta pestaña contiene información previamente 

establecida por el Ministerio de Salud, donde cada medicamento cuenta con un código 

específico denominado Código SINAB, compuesto por ocho dígitos. (Ver Anexo N° 10) 

 

El primer dígito (0) identifica que se trata de un medicamento; el segundo y tercer dígito 

corresponden al grupo farmacológico o especialidad terapéutica; el cuarto y quinto dígito 
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representan el subgrupo de medicamentos afines dentro del mismo grupo; y los tres últimos 

dígitos (6°, 7° y 8°) indican el correlativo asignado dentro de cada subgrupo, lo que permite 

identificar de forma única cada producto. 7 

 

A partir de esta información, la institución determina la cantidad de muestra que debe retirarse 

de cada lote que ingresa por primera vez, distribuyéndolas entre las áreas internas del 

laboratorio. Esta pestaña también incluye otros datos, como cantidades de materia prima 

utilizadas para ciertos análisis y valores referenciales de costo, dichos datos no resultan de 

relevancia directa para este proyecto. 

 

9. Listado Oficial de Insumos Médicos (LOIM): De manera similar a los medicamentos, cada 

insumo médico cuenta con un código específico que permite su identificación. Este código 

está conformado por ocho dígitos, donde el primer dígito indica que pertenece al Listado 

Oficial de Insumos Médicos, el segundo y tercer dígito representan el grupo al que pertenece 

el insumo, el cuarto y quinto dígito señalan el subgrupo correspondiente, y los tres últimos 

dígitos indican el correlativo dentro de cada subgrupo. 8 

 

La pestaña LOIM presenta además una columna destinada a la descripción del producto, junto 

con la cantidad de muestra retirada y la distribución interna hacia las áreas de análisis, 

siguiendo la misma estructura y lógica de organización establecida para los medicamentos. 

(Ver Anexo N° 10) 

 

 

La eficiencia del producto se verificó mediante una prueba piloto, donde se me asignó una empresa 

específica para realizar la inspección rutinaria, utilizando el dispositivo móvil e internet necesario. 

Durante la actividad se comparó el tiempo empleado en la ejecución de la inspección y el muestreo 

bajo el método actual, frente al método digital propuesto en el proyecto. Los resultados 

demostraron una reducción aproximada del 50 % en el tiempo de ejecución, además de una 

disminución en el tiempo de detención de las muestras en el área, de manera que, al finalizar la 

inspección, el informe y la bitácora se encontraban elaborados y únicamente requerían impresión. 

(Ver Anexo N° 11) 



37 
 

 

 

 

Con el propósito de garantizar que el proyecto contara con todos los elementos necesarios para 

su correcta ejecución, se llevó a cabo una capacitación dirigida a la jefatura, a la coordinación 

del área y a algunos inspectores, quienes aportaron sus valiosos conocimientos para fortalecer 

el desarrollo del mismo. (Ver Anexo N° 12) Durante la capacitación se evaluó que no hiciera 

falta ningún recurso y que todo estuviera conforme a lo establecido en los métodos oficiales 

aplicables. (Ver Figura N° 11) 

 

Figura N° 11: Capacitación al personal técnico sobre el uso de la aplicación digital y la base 

de datos. 

Fuente: Elaboración propia. 

 

 

Para una comprensión detallada del proceso, la metodología empleada para el uso de la aplicación 

digital y la gestión de la base de datos, donde se presentan las instrucciones y procedimientos 

específicos. (Ver Anexo N.º 13) 
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CAPÍTULO V 
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5.0 CONCLUSIONES 

 

 

1. La implementación de la aplicación digital vinculada a la base de datos optimizó de manera 

significativa el registro y organización de la información generada durante las actividades de 

inspección y muestreo. Al centralizar los datos y permitir su actualización inmediata por parte 

del personal autorizado, se fortaleció la trazabilidad y agilizó la gestión de las muestras 

enviadas a las áreas de análisis fisicoquímico, microbiológico y retención. Los resultados 

obtenidos evidencian que la digitalización del proceso es una herramienta eficaz para 

optimizar el control operativo y asegurar una administración documental más eficiente. 

 

2. El diseño del formulario digital permite registrar de forma eficiente los datos obtenidos 

durante las actividades de inspección y muestreo en campo. Su disponibilidad en tiempo real, 

mediante dispositivos móviles con acceso a internet y con ingreso restringido únicamente al 

personal autorizado, garantiza la confiabilidad y la trazabilidad de la información generada. 

 

3. La digitalización del proceso facilitó la recolección y el registro de datos durante las 

actividades de inspección y muestreo en campo, reduciendo la posibilidad de errores humanos 

y asegurando la trazabilidad de la información recopilada sobre los medicamentos e insumos 

médicos muestreados. Esto permitió mejorar la precisión, eficiencia y confiabilidad del 

procedimiento que se efectúa al realizar las actividades. 

 

4. La implementación de una prueba piloto del sistema digital permitió evaluar su eficiencia en 

comparación con el método tradicional, considerando indicadores como el tiempo de 

procesamiento y la trazabilidad de la información. Los resultados evidenciaron mejoras en la 

gestión de los datos y optimización significativa en las actividades de inspección y muestreo. 

 

5. La capacitación del personal encargado en el uso de la base de datos digital fortaleció las 

competencias del equipo y garantizó su correcta implementación durante las actividades de 

inspección y muestreo. Esta formación permitió un aprovechamiento adecuado del sistema 

tecnológico, asegurando su aplicación eficiente en los procesos operativos del área. 
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CAPÍTULO VI 
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6.0 RECOMENDACIONES 

 

 

 

 

Al Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL: 

 

1. Implementar de manera permanente la aplicación digital desarrollada para el registro y gestión 

de inspecciones, a fin de mantener la eficiencia lograda durante la práctica y acortar tiempos 

en las actividades. 

 

2. Realizar una gestión constante para la adquisición de dispositivos electrónicos adecuados, así 

como de un plan de internet que facilite la movilización en campo durante las inspecciones con 

el uso de la nueva aplicación y base de datos. 

 

3. Adaptar el proyecto según sus necesidades institucionales y realizar las mejoras que consideren 

pertinentes, con el propósito de que no permanezca únicamente como una propuesta de 

implementación. 

 

4. Promover proyectos similares que fortalezcan las competencias técnicas y contribuyan a 

mejorar los tiempos de distribución de las muestras hacia las áreas de análisis, especialmente 

en lo relacionado con las muestras de lotes recibidos por los hospitales nacionales. 

 

5. A los inspectores a poder adaptarse a la nueva modalidad de ejecución en su trabajo, mostrando 

disposición al aprendizaje, esfuerzo y consulta de dudas relacionadas con el uso de la aplicación 

digital y la base de datos. 
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Figura N° 12: Hoja de cálculo en Google Sheets, pestaña “BBD”, datos obtenidos de la sección 

de “Digitación” de la aplicación digital. 

 

Fuente: Elaboración propia. 



ANEXO N° 2 
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Figura N° 13: Hoja de cálculo en Google Sheets, pestaña “PRIM-F01”. 

Fuente: Elaboración propia. 



ANEXO N° 3 
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Figura N° 14: Hoja de cálculo en Google Sheets, en pestaña de “Datos de entrada”, que son los 

datos obtenidos de la sección de “Cuantificación” en la aplicación digital. 

Fuente: Elaboración propia. 
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ANEXO N° 4 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura N° 15: Hoja de cálculo en Google Sheets, en pestaña de “C/U”. 

Fuente: Elaboración propia. 
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ANEXO N° 5 

 

Tabla N° 1: Tabla de determinación de número de envases/empaques colectivos en el universo, 

utilizada para realizar los cálculos de inspección. 9 
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ANEXO N° 6 

 

 

 

Tabla N° 2: Tabla para determinación del tamaño de muestra, y número de aceptación y rechazo 

de universos, utilizada para realizar cálculos en inspección. 9 
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ANEXO N° 7 

 

 

 

 

 

 

 

Figura N° 16: Hoja de cálculo, en pestaña de “CTO”. 

Fuente: Elaboración propia. 



ANEXO N° 8 
 

52 

 

 

 

Figura N° 17: Impresión del formato de “Bitácora”, con datos digitalizados mediante aplicación 

digital, y procesados por la hoja de cálculos correspondiente. 

Fuente: Elaboración propia. 
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Figura N° 18: Impresión del formato de “PREI-F01” que es el informe final emitido del área de 

inspección. 

Fuente: Elaboración propia. 
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Figura N° 19: Hoja de cálculo en Google Sheets, pestañas “LOM” y “LOIM”, A) Listado Oficial 

de Medicamentos, B) Listado Oficial de Insumos Médicos. 

Fuente: Elaboración propia. 
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Figura N° 20: Registro de autorización para la ejecución de la Prueba Piloto. 

Fuente: Elaboración propia. 
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Figura N° 21: Registro de capacitación sobre el uso de aplicación digital y la base de datos. 

Fuente: Elaboración propia. 
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Metodología para la implementación y uso del proyecto desde su etapa inicial. 

 

 

1. Instalar la aplicación digital en el dispositivo a utilizar (computadora, teléfono o tableta). 

2. Abrir la base de datos diseñada en Google Sheets, que está vinculada directamente con la 

aplicación. 

3. Recibir la notificación del lote o los lotes que serán analizados, correspondiente a la parte 

documental. 

4. Firmar de recibido la notificación y entregar la original al coordinador del área. 

5. Asignar el número de informe disponible, verificando en la pantalla inicial de la aplicación 

el listado de informes. Los informes ya ocupados muestran el nombre del inspector 

asignado. 

6. Completar el formulario de la aplicación en la sección de Digitación, registrando la 

información documental necesaria: lote, fechas de recepción y muestreo, modalidad de 

compra, entre otros. 

7. Abrir la base de datos y ubicarse en la pestaña PRIM-F01, primer documento operativo del 

proceso. 

8. Ingresar el número de informe seleccionado en la aplicación dentro de la celda 

correspondiente. 

9. Seleccionar el nombre de la modalidad de compra en el menú desplegable. 

10. Imprimir el formato PRIM-F01 para llevarlo a la inspección. 

11. Registrar en la bitácora del equipo (termohigrómetro) el uso del mismo y retirar el equipo 

correspondiente. 

12. Dirigirse al establecimiento de la empresa suministrante donde se realizará la inspección. 

13. Presentarse ante el personal responsable de la empresa y ubicar el lote a inspeccionar con 

su apoyo. 

14. Colocar el termohigrómetro sobre el lote a inspeccionar. 

15. Realizar una verificación general del producto para comprobar que cumple con las 

especificaciones contratadas. 
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16. Efectuar el conteo del lote, registrando los resultados en la aplicación digital, 

específicamente en la sección de “Cuantificación”. 

17. Confirmar en la base de datos, en la pestaña C/U o CTO (según la naturaleza del producto), 

que la cantidad presente coincida con la cantidad notificada. 

18. Describir detalladamente la parte cualitativa, incluyendo fabricante y país de origen, tipo 

de empaque (colectivo, secundario y primario), temperatura, humedad relativa, equipo 

utilizado y demás observaciones pertinentes. 

19. Verificar la coherencia entre toda la información registrada y lo observado durante la 

inspección. 

20. Emitir el criterio de inspección, determinando si el lote se encuentra aceptado, no aceptado 

o rechazado, según corresponda. En caso de no realizarse la inspección, se deberá registrar 

la situación desde el punto correspondiente del formulario. 

21. Completar los datos restantes del formato PRIM-F01, solicitar firma, nombre y sello. 

22. Regresar a las instalaciones del laboratorio. 

23. Ubicarse en la pestaña “Bitácora” de la base de datos, ingresar el número de informe e 

imprimir el formato correspondiente. 

24. Acceder a la pestaña “PREI-F01”, colocar el número de informe e imprimir el Informe final 

de inspección. 


