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CAPITULO I - INTRODUCCION
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1.1. Introduccion

La industria farmacéutica desempena un papel fundamental en la investigacion, formulacion y
comercializaciéon de medicamentos, ya sean originales o genéricos, desarrollados por entidades
publicas y privadas. Estos farmacos estan destinados al tratamiento y prevencion de enfermedades
o dolencias que pueden afectar a la poblacion. Dentro de esta industria, el area de Investigacion y
Desarrollo (I+D) es esencial, ya que permite avanzar en nuevas terapias y mejorar la eficacia de

las existentes 2.

Ademés de su enfoque en la innovacion terapéutica, la industria farmacéutica influye
directamente en la percepcion social de la salud y la enfermedad. Su aporte va mas alla de la
produccidn, al contribuir con el desarrollo de servicios de salud mas avanzados y accesibles. Esta
capacidad de transformacion refleja la importancia del sector en la evolucion de la atencion

sanitaria a nivel global >

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) definen normas de calidad para la fabricacion
y el control de procesos en el sector farmacéutico. Estas reglas aseguran que los procedimientos
implicados en la produccion, subdivision y empaque de productos estén claramente delimitados,
verificados, examinados y registrados. Ademas, garantizan que el equipo, las infraestructuras y los

recursos sean idoneos para la elaboracion de medicamentos y otros productos de farmacologia *°.

Todo medicamento debe ser originado bajo normas de buenas practicas de manufactura
(BPM) y para ser producidos, deben seguir sus correspondientes formulas magistrales o sus
instructivos operativos de produccion. Este tipo de documentos proporcionan detalles especificos
que establecen la calidad de los materiales empleados, asi como las condiciones del entorno, el

control del proceso de fabricacion y las caracteristicas del producto final °.

Una férmula maestra especifica el procedimiento integral, detallando las preparaciones a
realizar, el equipo a utilizar y el método a implementar. Esto garantiza la obtencion de un producto
medicinal con las caracteristicas necesarias. Por lo tanto, ese instructivo, o bien la formula maestra
orienta al personal calificado acerca de qué hacer y como proceder para llevar a cabo la formulacion

de los medicamentos 78,

12



El tener procesos optimizados no solo implica para la industria farmacéutica disponer de
un producto de alta calidad que asegure su eficacia para ingresar y permanecer en el mercado,
también representa un importante ahorro de tiempo y recursos economicos, dado que reducen los
riesgos de pérdida de lotes de produccion debido a errores producidos durante el proceso de

fabricacion °.

Por lo tanto, en la empresa donde se desarrollara el proyecto, se ha identificado la necesidad
de mejorar los instructivos operativos de los departamentos de: produccion, subdivision y
empaque, para aumentar su claridad y alineacion con las BPM. Esto se basa en identificar los
errores, brechas y oportunidades de mejora detectados, y facilitar la adaptacion del personal a las
regulaciones vigentes. Para ello, se propone la estrategia que implica la revision, la participacion
directa en los procesos y la mejora de los documentos actuales, junto con la capacitacion del

personal involucrado.

1.1. Justificacion

Este proyecto de graduacion surge de la necesidad que posee la compafiia de mejorar los
instructivos operativos dentro de los sectores de produccion, subdivision y empaque de productos
liquidos y semisolidos. El objetivo de esto es el poder identificar la informacion obsoleta, para
lograr mejorar la documentacién de los instructivos, estableciendo asi procesos claros y
estructurados alineados con BPM, en ultima instancia, apuntando a la calidad y la consistencia en

cada etapa.

Con respecto a la naturaleza del proyecto, este se enfoca en la mejora continua de los
procesos operativos dentro de la planta farmacéutica. Este proyecto tiene una intervencion practica,
puesto que para detectar las posibles incongruencias entre lo realizado por el personal y lo dictado
en los instructivos antiguos y para ello sera necesario el estar presente en cada etapa de los procesos,

para comprender a fondo cuéles son esos aspectos que no estan acordes a las BPM.

No obstante, al finalizar cada acompafiamiento en el procedimiento, se actualizara la
documentacién y posteriormente, se dara la capacitacion respectiva al personal involucrado, el cual

incluye inspectores, supervisores de produccion y operarios directos de las zonas involucradas, con
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el objetivo de asegurar una adecuada implementacion de la documentacién y simplificar la

adaptacion a las modificaciones.

En relacion con el fundamento del proyecto, se basa principalmente en los documentos
operativos que proporcionan guia para ejecutar un procedimiento o andlisis, los cuales comprenden
el proceso operativo estandar o bien, conocidos como POE, también lo que son las formulas
maestras, para el sector de produccion ’. Esto se sustenta en las Buenas Practicas de manufactura,

que resultan cruciales para asegurar la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos ’.

Dicho proyecto se realizara en una industria farmacéutica, la cual es un laboratorio ubicado
en Heredia, Costa Rica, estd especializado en el desarrollo, fabricacion y venta de productos
farmacéuticos '°. La empresa cuenta con mas de 40 afios de experiencia en el sector farmacéutico,
destacandose por su compromiso con la confianza, la perseverancia y el bienestar. Su enfoque se
basa principalmente en la mejora continua garantiza productos y procesos de alta calidad '*!!. Por
otra parte, el desarrollo del proyecto como tal, tiene lugar en el departamento de aseguramiento de

la calidad.

Igualmente, en cuanto a las metas del proyecto, estas comprenden como ya se ha
mencionado la optimizacion de la documentacién de los procesos operativos de produccion,
subdivision y empaquetado. Ademads, la creacion e implementacion de capacitaciones para el

personal involucrado.

Finalmente, mediante este proyecto se veran beneficiados, principalmente, los sectores de
fabricacion, subdivision y acondicionamiento de los productos liquidos y semisolidos. Ya que al
realizar estas optimizaciones de los instructivos se estara en constante apoyo con los operarios de
cada sector para conocer a fondo la manera en que ellos trabajan y el como interpretan la

documentacion respectiva para realizar las operaciones respectivas.

El 4rea de Gestion de Calidad también se vera beneficiada, puesto que una documentacioén
mejor estructurada facilitard la realizacion de analisis especificos para evaluar la calidad de los
productos fabricados. Esto, a su vez, impactard de manera positiva en la empresa, mejorando la
productividad y garantizando la calidad de los medicamentos producidos, lo cual es un beneficio

directo a la empresa, y por consiguiente a los operarios de los sectores ya mencionados.
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Ademas, el aporte del proyecto tiene un beneficio significativo, que se basa en el efecto
directo en la seguridad de los tratamientos de los pacientes. Esto se debe a que, al mejorar los
instructivos, se busca minimizar los errores habituales que puedan surgir durante la produccion de
medicamentos. Esto repercute directamente en la distribucion de estos a los centros especificos, y
a su vez en la seguridad de los tratamientos, lo que resulta en un efecto positivo en la salud publica,

un sector esencial de la carrera profesional 2,
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1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo General

Optimizar los instructivos operativos para la fabricacion, subdivision y acondicionamiento
de productos farmacéuticos liquidos y semiso6lidos en una industria farmacéutica, mediante la
estandarizacion de los procedimientos acorde a las Buenas Practicas de Manufactura, para el

aseguramiento de procesos claros, consistentes y alineados con los estandares regulatorios.

1.3.2. Objetivos Especificos

1.3.2.1. Evaluar los procesos e instructivos operativos vigentes en las dreas de produccion,
subdivision y acondicionamiento de medicamentos, para la identificacion de errores, brechas y

oportunidades de mejora que garanticen su alineacidon con los estandares regulatorios.

1.3.2.2. Disefiar instructivos operativos para los procesos de produccion de productos
liquidos y semisoélidos, en funcion de los errores, brechas y oportunidades de mejora identificadas,

para favorecer la comprension por parte de los operarios.

1.3.2.3. Validar los instructivos operativos elaborados, para el aseguramiento de su correcta
comprension e implementacion en las areas de fabricacion, subdivision y acondicionamiento por

parte del personal.
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CAPITULO II - MARCO REFERENCIAL
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2.1. Infraestructuray organizacion del proceso productivo

2.1.1 Planta Farmacéutica

De acuerdo con el Sistema Costarricense de Informacion Juridica, un laboratorio o planta
farmacéutica se refiere a aquel sitio especializado en el manejo o fabricacion de medicamentos y
materias primas, cuyo proposito principal serd la elaboracion de estos productos. Estas
infraestructuras deben funcionar con base en las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y al
control de calidad, con el objetivo de garantizar la efectividad terapéutica y farmacéutica de los

farmacos producidos '°.

Los laboratorios farmacéuticos son entidades autorizadas por la autoridad sanitaria
pertinente para la fabricacion industrial de medicamentos. Su participacion puede abarcar distintas
etapas del desarrollo de un producto, incluyendo, la produccion, el envasado y la comercializacion,
conforme a lo establecido por la legislacion nacional'*. Cada una de estas etapas debe ejecutarse
con personal calificado, equipos adecuados y procedimientos validados, que aseguren la calidad y

seguridad del medicamento hasta su uso o consumo final.

2.1.2. Orden de produccion

Segun la estructura organizativa de la compaiiia, la orden de produccion es un documento
crucial que debe ser emitido por el departamento de produccion o de planificacion. Este documento
debe incluir la formula farmacéutica, las cantidades precisas de cada API o excipiente a utilizar, ya
que con dicha documentacion sera la oficial para que se pueda continuar con las demas etapas del
proceso de produccion, ademas a esto se le asigna un codigo de lote para transformarlo después en

una orden de produccion '°.

Este debe ser autorizado y firmado adecuadamente por los jefes de los departamentos
involucrados durante todo ese proceso de manufactura, subdivision, empaque y demas etapas.

Antes de ser enviado al departamento apropiado, es esencial asegurarse de que el pedido esté

18



completo y firmado. Solo después de completar este proceso, se puede autorizar su ejecucion de

acuerdo con las instrucciones establecidas >1°,

2.2. Procesos de fabricacion para productos farmacéuticos

2.2.1. Medicamento

El proceso de formulacion es una serie de pasos en los que el ingrediente activo se combina
con todos los demas ingredientes, mientras tiene en cuenta el tamafio de las particulas, el
polimorfismo, el pH y los factores de solubilidad para crear la medicacion final y beneficiosa, los
cuatro elementos esenciales de una formulacion farmacéutica efectiva son las ventajas y
desventajas de los ingredientes farmacéuticos activos (API), excipientes valiosos, interacciones

relacionadas y proceso de fabricacion &,

La formulacion farmacéutica suele estructurarse de manera que permita la elaboracion de
diversas formas de dosificacion. La forma farmacéutica, o medicamento, corresponde al producto
final destinado a la comercializacion y uso terapéutico, el cual contiene una combinacién especifica
de principios activos y excipientes. Esta debe presentar una configuracion determinada y

administrarse en una dosis precisa. ®.

2.2.2. Instructivo operativo

En la fabricacion de productos farmacéuticos, los instructivos de lote son fundamentales
para asegurar el cumplimiento de las normativas regulatorias y mantener la calidad del producto.
Estos documentos operativos contienen instrucciones detalladas y predefinidas para cada etapa del
proceso de produccioén, incluyendo la lista y cantidades de materias primas, especificaciones del
equipo y herramientas necesarias. Ademads, establecen parametros criticos como temperatura,
presion y tiempo, que garantizan la consistencia del producto. Los controles de calidad y los

criterios de aceptacion también forman parte esencial de este tipo de documentos !”.
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Asimismo, el instructivo describe como realizar correctamente el llenado de cada producto,
asegurando que se cumplan las condiciones adecuadas durante el proceso. Incluye también las
instrucciones para el empaque y etiquetado, especificando el tipo de empaque requerido y la
informacion que debe contener la etiqueta, ya sea en el empaque secundario o terciario, segun el
método de embalaje. Esto asegura una presentacion adecuada y conforme a las regulaciones

vigentes !7.

2.2.3. Manufactura farmacéutica

La manufactura de medicamentos es un componente de la industria farmacéutica, que se
encarga de la produccion de farmacos en cantidades grandes o pequeias dependiendo la demanda
o necesidad de la empresa. Un elemento crucial de esta actividad también conlleva la atenciéon a
los rigurosos estindares normativos de seguridad y calidad para la produccion y venta de estos '*.
Los farmacos se crean para tratar una variedad de afecciones o trastornos médicos, desde problemas

como el resfriado comtin hasta patologias mas complejas como lo son las auto inmunoldgicas '%.

Todo se inicia con la creacion de medicamentos, seguida de ensayos clinicos que corroboran
la efectividad, la calidad y la seguridad de la venta de los medicamentos fabricados. Luego, los
farmacos son autorizados o rechazados por entidades reguladoras como la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) o la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA). En la fase de
produccion o manufactura, las compafiias farmacéuticas deben asegurar la calidad, seguridad y
eficacia del producto, garantizando el cumplimiento de la normativa vigente y la elaboracion

conforme a las BPM '3,

2.2.4. Llenado de formulaciones farmacéuticas

Una de las etapas finales del proceso de manufactura en la produccion de medicamentos es
el llenado y acabado. El llenado implica afiadir el farmaco a los recipientes y sellarlos, ademas de
que comprende procedimientos como la colocacion de tapas, goteros y el cierre definitivo. Esta

etapa es crucial para garantizar la calidad del producto una vez que este sea empacado o bien salga
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el mercado, puesto que cualquier defecto puede poner en riesgo la integridad del lote y ocasionar

pérdidas financieras considerables '°.

En este proceso de llenado, el medicamento también se somete a una filtracion previa en el
caso de aquellos productos que son liquidos, antes de ser transferido a la maquina llenadora. Una
vez que el producto, los envases y los tapones estan debidamente preparados, se lleva a cabo el
llenado automatizado, lo que asegura una dosificacion precisa y minimiza las pérdidas. Finalmente,
los envases se tapan y sellan lo que hace un envasado 6ptimo lo que maximiza su estabilidad fisica
y quimica, la cual puede verse afectada por factores ambientales como la luz, la temperatura y la

humedad. %29,

2.2.5. Acondicionamiento o Empaque final.

El empaque final de los productos farmacéuticos no solo cumple una funcién logistica, sino
que también forma parte del control de calidad del proceso. Durante esta etapa, se aplican
protocolos que aseguran la correcta identificacion y presentacion del producto, asi como el
cumplimiento con los requisitos regulatorios. Aunque se incluyen elementos como la codificacion
y trazabilidad, el enfoque principal esta en garantizar que cada unidad esté¢ debidamente protegida,

etiquetada y lista para su distribucion sin comprometer su integridad 2! 22,

El empaque secundario proporciona una capa adicional de proteccion que rodea al envase
primario, facilitando la manipulacion, el envio y el almacenamiento mediante el uso de cajas,
cartones o bandejas. Por su parte, el empaque terciario se emplea para el transporte a granel,
utilizando contenedores de mayor tamafo, esenciales para resguardar grandes volimenes durante

largos traslados 2123

Cada nivel de empaque utiliza materiales especificos que cumple funciones clave para
conservar la integridad del producto final. Ademas, de que esto deben ajustarse a las normativas
regulatorias para asegurar la calidad desde la fabricacion hasta que este llegue al consumidor final.
Comprender estos niveles permite seleccionar estrategias de empaque segun la sensibilidad y

destino del medicamento 223,
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2.3. Normativas y estandares de calidad para los instructivos

2.3.1. Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Las BPM garantizan la produccion constante de medicamentos seguros y efectivos,
adecuados para su uso previsto y en cumplimiento con los requisitos regulatorios. Estas practicas
abarcan todos los aspectos de la fabricacion, incluyendo materias primas, personal, instalaciones,
equipos, control de calidad, documentacion y pruebas. Su objetivo es minimizar riesgos como la
contaminacion o el etiquetado incorrecto, los cuales no pueden detectarse simplemente mediante

pruebas al producto final 2.

Las BPM definen un esquema esencial para asegurar que los farmacos se elaboren de
manera consistente, segura y acorde a las normas regulatorias. Con respecto a lo que son, los
instructivos operativos o bien los “Batch Production Records”, son documentos cruciales que
demuestran el acatamiento de las BPM. Estos registros describen de manera detallada el proceso
productivo, desde las materias primas, las condiciones del equipo, los parametros esenciales, hasta
los controles de calidad efectuados, garantizando la rastreabilidad, el control y la calidad del

producto final 6%,

2.3.2. Buenas Practicas de Documentacion

Las buenas practicas de documentacion constituyen un sistema integral de procedimientos
y su aplicacion es fundamental para garantizar la integridad y confiabilidad de los datos generados
en los laboratorios. Estas practicas establecen reglas claras para el registro, gestion y resguardo de
la informacion, asegurando que los datos sean precisos, completos y facilmente verificables. Una
documentacion adecuada facilita el seguimiento detallado de cada etapa del proceso analitico y es

indispensable para cumplir con los requisitos regulatorios 2*.

Estas practicas son un componente esencial de los instructivos operativos en la planta, pues
garantizan que todos los procesos se documenten de forma exacta y organizada. Esto facilita la

rastreabilidad y asegura que las actividades se lleven a cabo de acuerdo con los estandares fijados.
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Al modernizar y perfeccionar estas instrucciones, se mejora el control documental, simplificando

la comprobacion, la auditoria y la mejora constante de los procesos de produccion 24,

El objetivo principal de las Buenas Practicas de Documentacion (BPD) es asegurar la
calidad, trazabilidad y eficiencia en la gestion documental dentro de la industria farmacéutica,
garantizando el cumplimiento de las normativas regulatorias aplicables 2°. Estas practicas buscan
que los datos generados sean confiables y para ello se basan en el principio ALCOA, un acrénimo

que indica que la informacion debe ser Atribuible, Legible, Contemporanea, Original y Exacta 7.

La aplicacion adecuada de las BPD permite mejorar el desempefio estratégico de las
organizaciones, optimizar la planificacion de procesos y fortalecer el sistema de gestion de
registros. Asimismo, contribuye significativamente a reducir errores en la documentacion y a evitar
desviaciones por incumplimientos en los procedimientos establecidos 2°. Esto resulta fundamental
en el desarrollo del presente proyecto, ya que los instructivos operativos a trabajar deben elaborarse
conforme a estos estandares ya que permiten que los datos generados sean trazables, legibles y

reproducibles, principios esenciales en la ciencia y la produccion farmacéutica 2.

Al emplear estas buenas practicas favorece a que se prevengan errores, mal entendidos o
malas practicas, sino que también permite mantener el control de los procesos y mejora el
desempetio general de la organizacion. Para una industria farmacéutica este tipo de practicas son
fundamentales, ya que establecen lineamientos claros para la elaboracion, revisidon, aprobacion, y
registro de documentos. Por lo que aseguran una transferencia de informacion confiable y
consistente, lo cual es indispensable para garantizar la calidad y seguridad del producto
farmacéutico y a su vez para cumplir con los requisitos regulatorios exigidos por agencias como la

FDA %.

En términos de redaccion, las BPD son fundamentales para el proyecto, ya que uno de los
principales objetivos en la optimizacion de los instructivos operativos es garantizar que estos
documentos sean redactados de manera clara, precisa y sin ambigiiedades 2°. Por lo que ayuda a
que el personal encargado de ejecutar los procedimientos comprenda exactamente lo que debe
hacer, evitando interpretaciones erroneas que podrian comprometer la ejecucion correcta de los

Pprocesos.
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Aplicar las BPD en la redaccion implica emplear un lenguaje técnico adecuado, pero al
mismo tiempo comprensible para los operarios. Ademas, se debe procurar coherencia, una
estructura logica y el uso de verbos en modo imperativo, ya que estos permiten transmitir
instrucciones de manera directa y sin margen de duda 2. Una redaccion deficiente puede dar lugar
a errores en la ejecucion de tareas criticas, lo que repercute negativamente en la calidad del

producto farmacéutico y en el cumplimiento de los estandares regulatorios.

Las BPD establecen una serie de requisitos formales que deben cumplir todos los
documentos controlados, incluidos los instructivos operativos. Entre estos estd la numeracion unica
del documento ?°, para lo cual se crearon c6digos especificos a la nueva documentacion realizada
en el proyecto. También se incluye la version vigente, que permite verificar si el documento

utilizado corresponde a la ultima version disponible

Otro elemento esencial son los registros de aprobacion por parte del personal autorizado,
los cuales abarcan desde la persona que elabor6 el documento, quien realizé la revision respectiva
y quien otorgd la aprobacion final para su uso. Por tltimo, se exige la inclusion de fechas y firmas

que respalden la trazabilidad del documento *°.

Ademés, el control de cambios es un aspecto critico, ya que permite identificar con claridad
las modificaciones realizadas, su justificacion y la fecha de implementacion. En el caso de este
proyecto, se implemento6 un historial de cambios por documento con el fin de mantener un orden
adecuado y facilitar su seguimiento 3. Todos estos elementos garantizan que se utilice siempre la
version correcta del instructivo y que cualquier modificacion esté debidamente registrada y

validada, conforme a los estandares regulatorios y de calidad.
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2.3.3. Principios ALCOA

Los principios de Integridad de datos ALCOA establecen las directrices y métodos 6ptimos
para una adecuada administracién de datos, como en el caso de las industrias farmacéuticas y
biotecnoldgicas. El término "ALCOA" establece que la informacion debe ser Atribuible, Legible,
Contemporanea, Original y Precisa *!. Por lo que se definir cada sigla y el como esta se ve reflejada

en el proyecto:

A (Atribuible): Cada actividad documentada debe ser rastreable hasta el usuario o el sistema
de computacion que la llevd a cabo, incluyendo el dia en que se llevo a cabo. Este requisito se
aplica a cualquier cambio en los registros, tales como correcciones, eliminaciones Yy
modificaciones, en los que resulta vital conocer quién efectud la modificacion, cudndo se efectuo
y por qué %°. En el proyecto, el principio de atribuible se refleja en el historial de modificaciones
que posee cada instructivo, asi como en la existencia de un instructivo maestro que consolida la
informacion clave. Ademds, la trazabilidad sobre quién completd la documentacion y quién la
aprobo esta claramente definida en cada paso, lo que permite identificar de forma precisa a los

responsables en cada etapa del proceso.

L (Legible): Es imprescindible que todos los registros sean claros y facilmente legibles para
asegurar su entendimiento y beneficio. Esto se refiere a toda la informacion requerida para ser
considerada completa ». Este principio se encuentra claramente aplicado en el proyecto, ya que al
tratarse de instructivos elaborados digitalmente, no existen problemas asociados a la legibilidad del
documento en si. Sin embargo, la legibilidad también se ve reflejada en el momento en que el
personal correspondiente debe completar la informacion. Por ello, se definieron de forma clara y
estructurada las secciones especificas destinadas al registro de datos, con el fin de evitar que queden

espacios sin completar.

C (Contemporaneo): El registro de sucesos, acciones o resoluciones debe llevarse a cabo
en el mismo instante en que suceden. Esto asegura que lo documentado refleje con precision lo que
ocurrid y las causas de cada decision, teniendo en cuenta los elementos presentes en ese momento
29 En el proyecto, este principio se aplica al establecer que los registros deben completarse en el

momento en que se ejecuta cada actividad, lo cual se refuerza mediante campos especificos en los
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instructivos donde se consignan fechas y horas, asegurando asi que la informacion sea capturada

en tiempo real y refleje con precision lo realizado.

O (Original): Significa que los datos, una vez colocados, no se pueden editar, alterar ni
borrar %°. Si bien los datos no se pueden editar directamente, si es posible corregir errores, siempre
y cuando lo haga la misma persona que registro el dato erroneo. el error se debe tachar sin borrar,
dejando visible lo que se escribio originalmente. Toda correccion debe ir firmada y fechada por la

misma persona.

A (Preciso): Se refiere a que se puede confiar en que los datos son verdaderos, validos y
correctos y que estos no se han modificado ?°. Cada correccién que se haga en la documentacion
debe tener una justificacion clara y escrita, donde se explique cudl fue el error, por qué se corrigid
y por qué esa correccion es valida. Ademas, es importante que los datos sean revisados o validados
por otra persona distinta a la que los registrd y que tenga el conocimiento necesario para hacerlo.
Cada revision debe ir firmada y fechada. Si hay dudas sobre la validez de los datos, se debe
investigar a fondo. Por eso es clave tener protocolos bien definidos y medidas de seguridad que

ayuden a prevenir errores 0 manipulaciones, tanto internas como externas >°.
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CAPITULO III - MARCO METODOLOGICO
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3. Marco metodologico

Los aspectos esenciales para el desarrollo del proyecto se cubriran a lo largo de esta seccion,
junto con el enfoque y la metodologia que se utilizaran para optimizar los instructivos operativos.
Para hacer esto, se plantearan los métodos que fueron empleados para lograr lo establecido en los
objetivos para los cuales se planted de una manera estructurada para su desarrollo y cumplimiento

con el proposito del proyecto.

De acuerdo con la naturaleza institucional de la investigacion, se adoptd un enfoque que
responda a las caracteristicas del problema, el cual se abordd desde una perspectiva inductiva,
cualitativa y descriptiva. Asimismo, se consideraron los criterios relacionados con el entorno de
ejecucion, el espacio temporal y las técnicas de recopilacion y andlisis de la informacion. Estos
aspectos se plantearan a continuacion para sustentar de forma clara el proceso metodoldgico

empleado.

Este proyecto tiene un enfoque cualitativo, ya que se basa en la observacion directa, el
analisis documental y la participacion en los procesos. Esta metodologia permite comprender en
profundidad cémo se ejecuta cada procedimiento, lo cual es esencial para proponer mejoras
efectivas. El andlisis detallado de las instrucciones operativas facilita la deteccion de

inconsistencias y oportunidades de mejora 2.

3.1 Especificaciones operacionales de las actividades y tareas a realizar

El proyecto se desarrollo principalmente en el departamento de aseguramiento de la calidad,
en conjunto con los departamentos de produccion e investigacion y desarrollo. El trabajo se enfoco
en la mejora de los instructivos operativos, Especificamente de cuatro procesos: produccion,
subdivision, codificado y empaque. Se abordaron quince productos liquidos y cinco productos

semisoélidos, lo que permite una intervencion integral y practica.

Para lograrlo, se realiz6 un andlisis de los instructivos operativos vigentes, con el objetivo
de identificar inconsistencias, duplicaciones o cambios en relacion a los procesos reales que se han

observado. Ademas de la revision de la documentacion, también se participd de forma directa en
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las distintas fases de los procedimientos, lo cual ayudd a una comparacion entre la teoria

documentada y la implementacion practica realizada por el personal.

Para lograr lo anterior, fue necesario crear un documento maestro, para organizar y
estandarizar los instructivos de manufactura, subdivision y empaque de los productos liquidos y
semisolidos producidos en las instalaciones del laboratorio donde se desarrolld la pasantia.
Ademas, se llevo a cabo sesiones de revision y capacitaciones con los operarios, supervisores €
inspectores, con el fin de garantizar que los documentos nuevos estén acorde a la realidad de las

operaciones y sean entendidos por todos los empleados implicados.

Este enfoque permiti6 basarse en la realidad observada y no tnicamente en la teoria, lo cual
facilitd6 una mejor comprension y aplicacion de los instructivos. Ademas, permitio identificar
errores durante la practica y realizar los ajustes necesarios. Cabe destacar que uno de los principales
objetivos del proyecto, ademas de actualizar los procesos, fue mejorar la facilidad de lectura para
el personal involucrado, ya que la documentacidon anterior resultaba visualmente saturada. Esto

provocaba que algunas secciones del instructivo no fueran leidas ni aplicadas por los operarios.

Posterior a las capacitaciones respectivas, se tomoé en cuenta los comentarios de mejora o
bien la retroalimentacidon posterior a la implementacion y capacitacion del personal, ya que los
comentarios obtenidos durante ese proceso fueron necesarios para mejorar la documentacion en su
etapa final, y al haber hecho eso no solo se asegurd que el personal leyera y profundizara la
documentacion, sino que los volvi6 parte fundamental del proyecto, puesto que son ellos los que

pongan en practica cada dia el uso de ellos y con esto se asegura su correcto uso.

Cabe sefialar que la participacion directa en los procesos de los veinte productos no fue
posible, debido al tiempo y las limitaciones operativas o de demanda de produccion durante la
realizacion del internado. Sin embargo, en aquellos donde no se tuvo una participacion directa se
actualizaran en el nuevo formato estandar, lo que permitira que las futuras actualizaciones de
documentos se completen mas rapidamente con solo las secciones correspondientes. Esta

estandarizacion facilitard la adopcion de mejoras continuas en los procedimientos operativos.
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3.2. Métodos y técnicas por utilizar

3.2.1. Segtn el proposito

De acuerdo con lo expuesto por Parrefio A. en su libro Metodologia de la investigacion en
salud, una investigacion se considera de tipo institucional cuando nace a partir de una necesidad
planteada por una empresa o institucion, con el fin de resolver una problematica especifica. En este
caso, el proyecto responde a la solicitud del laboratorio de identificar incongruencias en la
documentacion técnica y proponer soluciones que fortalezcan sus procesos productivos. Esta
iniciativa se enmarca, por tanto, dentro de un enfoque institucional, ya que busca optimizar los
instructivos operativos mediante un analisis técnico y participativo en los procesos internos de la

cempresa 3 .

3.2.2. Segun el método de investigacion

El método de investigacion utilizado en este proyecto es de caracter inductivo, ya que parte
de hechos particulares a generales, para elaborar conclusiones generales de la aplicacion. En este
caso, los hechos corresponden a la observacion directa y constante de como se llevan a cabo la
fabricacion, la subdivision y el empaque/codificado de productos especificos dentro de la planta
farmacéutica. Cada uno de estos procedimientos presenta sus propias caracteristicas de acuerdo
con el tipo de producto, que demuestra la importancia de identificar patrones comunes que permitan

desarrollar una propuesta de estandarizacién aplicable en general 3.

3.2.3. Segun las técnicas de investigacion

La técnica de investigacion aplicada en este proyecto es conjunta, combinando el analisis
documental con la observacion directa en campo. Como sefala Parrefio A., este tipo de enfoque es

apropiado cuando se requiere comprender a fondo un proceso institucional. En este caso, si bien se
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parte de la revision de los instructivos operativos ya existentes, la mayor parte del trabajo se
desarrolla en campo, con la participacion activa en los procesos de produccion, subdivision y
acondicionamiento. Al estar presente permite identificar diferencias entre la documentacion y la

practica real, lo que respalda la posterior actualizacion y optimizacion de los instructivos 2.

3.2.4. Segun el lugar de la investigacion

La investigacion de tipo laboratorio se define por su ejecucion en espacios disefiados
especificamente para el desarrollo de actividades bajo condiciones controladas. En el caso del
presente proyecto, este se lleva a cabo dentro de la planta de produccién de un laboratorio
farmacéutico, lo que permite clasificarlo dentro de esta categoria. Las condiciones operativas, el
entorno regulado y la infraestructura técnica respaldan esta clasificacion metodologica dentro del

marco tedrico de estudios aplicados en ambientes industriales >°.

3.2.5. Segun la relacion al tiempo

Seglin se menciona en el libro de la metodologia de la investigacion de Parreno A., los
estudios prospectivos se distinguen documentando eventos a medida que ocurren, es decir, para el
futuro, lo que hace posible que el investigador mantenga el control sobre la calidad de los datos
recopilados. El presente proyecto se adapta a este concepto, ya que el anélisis se basa en la revision
de documentacion técnica e instructivos operativos ya establecidos y a su vez, se participa
activamente en los procesos actuales dentro de la planta, con el fin de actualizar dichos instructivos

e implementar mejoras practicas con ellos en el sector de produccion 3.

3.2.6. Segun la relacion con el problema

Este proyecto se desarrolld en un enfoque descriptivo, dado que busca analizar el estado

actual de los instructivos operativos sin buscar establecer relaciones causales. Se examinaron
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aspectos técnicos y de procedimientos para detectar errores, brechas e inconsistencias que
afectaban la estandarizaciéon. Con base a ese analisis, se realizd el proceso de actualizar e
implementar los instructivos en la planta. Esta medida favorecio la comprension, seguridad y

coherencia de los procesos. Todo esto en cumplimiento con las normativas regulatorias vigentes
33

3.2.7. Criterio para la seleccion del tipo de estudio

Para lograr los objetivos descritos en el proyecto, se selecciond un estudio de tipo
descriptivo con enfoque cualitativo, ya que analiza el estado actual de los instructivos operativos
sin establecer relaciones causales. Las actividades definidas permitieron abordar de forma
organizada cada fase del trabajo, facilitando la observacion directa de los procesos, la identificacion
de inconsistencias y la actualizacion de la documentacion. Esta estructura metodologica garantizé
una implementacién mas transparente y alineada con los estandares regulatorios. A continuacion,
se presenta un diagrama de flujo que ilustra el orden de acciones tomadas para alcanzar cada

objetivo.

Figura 1. Plan de accion para el desarrollo del objetivo 1.

Evaluar los procesos e instructivos operativos vigentes en
las a@reas de produccion, subdivision y acondicionamiento
OBJETIVO 1 de medicamentos, para la identificacion de errores,
brechas y oportunidades de mesjora que garanticen su
alineacion con los esténdares regulatorios.

PROCESO
1 2 3
ANALISIS EN
PLANIFICACION COORDINACION e
Elaborar un listado Participar en los
de ) los Coordinar con el procesos - que - se
medicamentos - realicen segin o
P darea de i
liquidos y i planificado, con el
- Produccion y e
semisdlidos que se e 2 objetivo de observar
: Planificacion para p
fabrican en la los métodos
" conocer qué I )
empresa, con el fin d . utilizados y al mismo
de llevar un control pro 4uctos SE? tiene tiempo, revisar los
de aquellos con los prevista tabricar. instructivos
que se va a trabgajar. operativos vigentes.

Fuente: Elaboracion propia, 2025.
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El proceso que se utilizé para desarrollar el primer objetivo se describe en la figura 1, que
se centr6 en identificar y detallar los productos involucrados en el proceso, ademas de comprender
la documentacion utilizada para cada uno. La participacion directa en el proceso permitio observar
como el personal comprendia y empleaba la documentacion en la practica. Ademas, al haber estado
presente en cada etapa, hizo que fuera mas facil obtener una comprension més profunda del
personal, su dindmica de trabajo y el funcionamiento general de la planta, lo cual favorecié una

mejor comprension del entorno de trabajo y fortalecié la empatia con el equipo operativo.

Con base en los hallazgos obtenidos durante la revision y andlisis respectivo de la
documentacidn existente, se establecid una secuencia de pasos que guiaron el disefio de los nuevos
instructivos operativos para los procesos de produccion de productos liquidos y semisélidos. Esta
ruta permitié abordar cada etapa de manera ordenada y asegurar que las mejoras estuvieran
alineadas con las necesidades reales en la empresa. Seguidamente se presenta la imagen que

describe el proceso seguido para cumplir con el objetivo nimero dos.

Figura 2. Plan de accion para el desarrollo del objetivo 2.

Disefiar instructivos operativos para los procesos de
produccion de productos liquidos y semisélidos, en funcién
de los errores, brechas y oportunidades de mejora
identificadas, para favorecer la comprensién por parte de
los operarios.

- Revisar actualizar  los i
Definir un fermato instructivgs operativos con ol Sorizass eatee 19
uniforme, clare y simple P . estandarizacion Y
que facilite a base en las observaciones correccién de los

PP realizadas  durante  los i i
comprensién, integrando e i msltjrucllvos, se Ilevorc!éu
lengucje accesivle, :standarilzar los instructwos: coniu t e rWIE”| .
pasos  secuenciales y . conjunta con 03
. de productos que adn no se departamentos de
elementos visuales han fabricado, para facilitar Calidad, | tigacio
cuando sedn nacesarios futuras ur::l’?.lc\'\mcionas cearn iI nveS(\gG;:\ "y
para optimizar la Unicamente en caso de EGS:HO'? I Dllt' dy
comunicacién con los roduccion, con @ m”e
. detectar errores [+] obtener su aprobacién
operarios. . . s
desviaciones. oficial.

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

33



Para alcanzar el segundo objetivo, la figura 2 ilustra el procedimiento que sigue un orden
secuencial, desde la creacion de un formato estdndar hasta su aprobacion final. Por esta razon, este
proposito se centra principalmente en las instrucciones operativas. Un elemento crucial del
proyecto es el desarrollo de un formato estandar o bien “maestro de produccion” el cual se empleara

en todos los documentos relacionados con la fabricacion de farmacos liquidos y semisdlidos.

Con el formato predefinido, se llevo a cabo la actualizacion de la informacion previa y su
adaptacion al disefio actual. En los procesos donde se intervino de manera directa, se
implementaron las correcciones requeridas para adaptarlos al nuevo formato. Luego, se realiz6 una
revision de cada instructivo con el departamento de produccion y de [+D en dado caso que hubiera
algo no conforme y, por ultimo, tras finalizar este analisis, se llevé al Departamento de Gestion de

Calidad para su aprobacion.

Posterior a la actualizacion de cada uno de los instructivos, el de completar el proceso de
validacion y aprobacion de los instructivos, se realizo la capacitacion al personal involucrado. Con
base en las observaciones y sugerencias recibidas durante esta etapa, se efectuaron las correcciones
y actualizaciones necesarias para finalizar la documentacion. Este proceso se ilustra claramente en

el siguiente esquema.

Figura 3. Plan de accion para el desarrollo del objetivo 3.

Validar los instructivos operativos elaboradeos, para el

B. aseguramiento  de su correcta comprension e

OBJETIVO 3 implementacion en las dreas de fabricacion, subdivision y
acondicionamiento por parte del personal.

PROCESO
1 2 3
CAPACITACION AL PRUEBA DE APLICACION VALIDACION PRACTICA
PERSONAL RESPECTIVO EN PLANTA DE LOS INSTRUCTIVOS

Brindar  sesiones  de
formacion a inspectores
de calidad, supervisores
de produccién ¥
operarios y , explicando
el contenido de los
instructivos y resolviendo
dudas, con el fin de
garantizar  su  correcta
comprension antes de la
implementacion.

Permitir que el personal
apliqgue los instructivos
durante la ejecucion real
de los procesos,
observando si los siguen
correctamente  y si el
contenido es util y claro en
el entorno operativo.

Recolectar observaciones
del personal sobre la
claridad, utilidad y
aplicabilidad  de los
instructivos, para realizar
ajustes necesdarios en
dado caso que se
presentaran.

Fuente: Elaboracion propia, 20235.
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Finalmente, la figura 3 ilustra el procedimiento para alcanzar el tercer objetivo. El esquema
mostrado especifica las fases requeridas para lograrlo. Este proposito buscd principalmente la
implementacion practica de los instructivos ya mejorados y estandarizados. Para lograrlo, fue
imprescindible comenzar con las capacitaciones correspondientes al personal operativo, dado que
estos serdn los encargados de utilizar con mayor profundidad los instructivos, ya que estos actiian
como la orientacion de las acciones que deben llevar a cabo en cada uno de los 4mbitos en los que

se desempefian.

Ademas, se proporciond la formacion necesaria a los inspectores de calidad y a los
supervisores de produccion, dado que este equipo tiene la responsabilidad de corroborar y validar
ciertos procesos documentales, garantizando que los trabajadores respeten lo establecido, en caso
de ocurrir un problema, conocer cémo proceder y validar los procedimientos a implementar.
Ademas, de que capacitd al personal responsable de ingresar los datos esenciales de los lotes
destinados a la fabricacion de medicamentos, con el objetivo de que entienda de manera gradual el

procedimiento de la nueva documentacion desde los documentos digitales.

Al finalizar las capacitaciones y de observar como se desarrollan los operarios con los
nuevos instructivos, se tomo en cuenta las observaciones relevantes que hayan surgido en alguno
de ellos, para realizar los cambios pertinentes. Estos ajustes fueron sometidos previamente a
evaluacion por parte de los departamentos de produccion y aseguramiento de la calidad, ya que
deben contar con su aprobacion antes de continuar utilizando los instructivos en futuros procesos

dentro de la planta.

3.2.8. Definicion del universo y muestra

El universo, segun Parrefio, esta compuesto por el conjunto total de unidades de observacion
o elementos que son objeto de analisis. En este proyecto, el universo corresponde a la totalidad de
instructivos operativos que posee la empresa, junto con el personal involucrado en cada proceso de

la planta, desde la planificacion hasta el almacenamiento.

Por otro lado, la muestra se definié como una porcidn representativa de ese universo. Para

este trabajo, se seleccionaron especificamente 16 instructivos de productos liquidos y 4 de
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productos semisolidos, que fueron los que se trabajaron. Ademads, se incluy6 al personal
directamente involucrado en estos procesos, como operarios, inspectores, supervisores y al
personal técnico de los departamentos de Investigacion y Desarrollo (I+D) y Control de Calidad,

conformando asi el grupo representativo para el analisis detallado.

La muestra fue selecciona con base a los productos seleccionados y el tiempo disponible
del desarrollo del proyecto, esta eleccion permite recopilar la informacion importante y
significativa sin necesidad de evaluar al universo en su totalidad, ya que este involucraria otros
departamentos y la mayor parte de la produccion de la planta la cual son los productos sélidos,
optimizando asi el tiempo y evitando que en los resultados no se vean afectados por no lograr lo

planeado.

3.2.9. Definicion del tipo de muestra

Para el proyecto, la muestra se define como un método de muestreo no probabilistico, de
tipo intencional. Como menciona Parrefio, este tipo de muestreo permite seleccionar los elementos
de estudio segun criterios definidos por el investigador. La eleccion no depende del azar, sino del
conocimiento previo sobre la poblacion y el proposito del estudio. Esto garantiza que los casos

seleccionados sean pertinentes y utiles para los objetivos planteados .

Este tipo de enfoque permite identificar unidades clave dentro de los procesos evaluados,
asegurando un analisis mas especifico. Al tratarse de un estudio aplicado dentro de una
organizacion, el muestreo intencional favorece una recoleccion de datos mas eficiente. Ademas,
permite evaluar directamente los instructivos de produccion, subdivision y acondicionamiento. Asi,

se optimiza el tiempo de analisis y se alinean los resultados con las necesidades reales del proyecto
33
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3.2.10. Métodos e instrumentos para la recoleccion de datos

Para el proyecto, el principal método de recoleccion de informacion fue la observacion
directa de los procesos que se ejecutan en la planta para la produccién de productos liquidos y
semisolidos. Esta observacion se realiz6 de manera metddica. Se apoyd en instrumentos
previamente establecidos, como lo son los instructivos antiguos, que sirvieron como referencia para
registrar observaciones relevantes. A partir de estas anotaciones, se plantearon las correcciones y

actualizaciones necesarias para optimizar la documentacion operativa.

Este método permitio observar directamente como se realizan los procedimientos y como
el personal interactia con la documentacion operativa antigua. Asimismo, facilité la identificacion
de aspectos que requieren modificacion, lo que permite realizar una evaluacidon critica y
fundamentada con base a lo que se hace realmente. Esta evaluacion respaldo la propuesta de
mejoras en los instructivos operativos correspondientes a las areas de manufactura, subdivision,

empaque y codificacion de los productos seleccionados.

3.3. Determinacion de los plazos o calendario de actividades (cronograma).

Para llevar a cabo el proyecto, se planificaron diversas actividades a lo largo de los seis
meses de duracion del internado, con el objetivo de mantener un orden logico y eficiente en el
avance de cada etapa. Este proceso como ya se ha mencionado se da desde enero hasta junio del
2025, periodo durante el cual se llevaron a cabo las distintas tareas conforme al calendario
establecido. En la tablal, se muestra como se plante6 la coordinacion de tiempos y recursos para

asegurar el cumplimiento de las metas propuestas dentro del plazo de tiempo fijado.
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3.4 Determinacion de los recursos necesarios

Para el desarrollo del proyecto, se necesitaran distintos recursos, ya sea por parte del
personal de la planta o material. En lo que respecta a lo material, en este caso la tecnologia, se
cuenta con un equipo con conexidn a internet y programas como Excel y Word, ademas de
herramientas digitales como Canva y BioRender, que facilitaran la actualizacion de los instructivos
operativos. Ademads, se cuenta con una impresora para el material fisico requerido durante las
capacitaciones. Ademads, se dispone de acceso a los documentos técnicos, tales como fichas

técnicas, hojas de seguridad e instrucciones para el uso de los equipos en las diferentes zonas.

Adicionalmente, la empresa realiza capacitaciones periddicas al personal en temas
relacionados con las BPM, BPD, entre otros aspectos. Aunque no son constantes, buscan que estas
sesiones de formacion se repitan cada cierto tiempo para mantener al dia a los empleados en los
estandares necesarios para la industria. Estas capacitaciones contribuyeron significativamente al

fortalecimiento de los conocimientos y al avance 6ptimo del proyecto.

3.5. Estructura organizativa de las partes involucradas en el proyecto.

El laboratorio donde se realizd la pasantia cuenta con varios departamentos Yy
subdepartamentos que estan directamente relacionados con la estructura y desarrollo del internado.
El proyecto se llevo a cabo principalmente en dos areas fundamentales: la Gerencia de Gestion de
Calidad, la Direccion de Investigacion y Desarrollo, y la Direccion de Produccion, tal como se

muestra en la figura 4.
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Figura 4. Estructura organizativa de las partes involucradas en el proyecto.

[

Gerencia de gestion
de la calidad
Tutora: Miriam Gutiérrez

Jefatura de
wnpranase [N -
1
Jefatura de
cu!idud
Jefatura de I

validaciones aiiicacien)

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

Como se ejemplifica en la figura 4, se presenta la estructura organizacional relacionada con
el desarrollo del internado en el laboratorio, desde la relacion con la universidad hasta los
departamentos con los que se debid interactuar para la realizacion del proyecto. Por ejemplo, la
gerencia de Gestion de Calidad, donde se llevd a cabo el proceso de internado, junto con los
departamentos que pertenecian a dicha area. En especifico, se tuvo relacion directa con la jefatura

de aseguramiento, de la cual dependian los inspectores.

Por otra parte, también fue fundamental involucrarse con el personal de la gerencia de
Operaciones, especialmente con las areas de I+D, la jefatura de Produccion y el area de
Planificacion, para estar al tanto de la elaboracion de instructivos por parte de I+D, asi como para
el andlisis, capacitacion e implementacion de estos instructivos en Produccion, y con Planificacion,

encargada de organizar las actividades a realizar en Produccion.
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3.6. Factores externos condicionales o prerrequisitos para el logro de los efectos e impacto

del proyecto

Durante el desarrollo del proyecto pueden presentarse algunas variables que pueden ser
cruciales para comprender por qué algunas instrucciones no corresponden a la informacion mas
reciente. Entre estas se descubrio que, en el sistema donde se almacena la informacion, entre el
departamento de investigacion y desarrollo, responsable de la creacion de las instrucciones
operativas, y el departamento de operaciones, responsable de introducir la informacidon necesaria
para la fabricacion de cada producto, proporcionados por el departamento de planificacion, no

estaban completamente actualizados y no se empleaban los archivos respectivos.

Ademas, algunas modificaciones en el proceso de produccion que tal vez se observaron en
el camino nunca se actualizaron en el documento. Por lo tanto, se decidi6é que la documentacion
nueva y actualizada durante el proyecto no se moviera de una carpeta especifica, proporcionando
solo acceso a estas dos areas para que puedan modificar y visualizar el contenido. Esto siempre
que sea el unico lugar donde se procesaran los documentos. Por lo tanto, si se produce alguna

modificacion, esto se llevara a cabo en el documento maestro.
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CAPITULO IV - LOGROS Y RECOMENDACIONES
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4.1. Logros del proceso

En el siguiente apartado se tiene como proposito explicar de manera detallada los logros
obtenidos con la elaboracion del proyecto final de graduacion, especificamente en la modalidad
internado, para lo cual se estard basando en los objetivos especificos planteados en la
investigacion. Asimismo, en esta seccion se incluiran cuadros y figuras que ilustran las mejoras
en la optimizacion de los instructivos, ademas de una ejemplificacion con una comparativa de
un instructivo antiguo y un actualizado, con el propoésito de facilitar la comprension de los
avances realizados. De igual manera, se presentaran las recomendaciones consideradas

relevantes durante el desarrollo del proyecto.

4.1.1. Evaluar los procesos e instructivos operativos vigentes en las areas de produccion,
subdivision y acondicionamiento de medicamentos, para la identificacion de errores,
brechas y oportunidades de mejora que garanticen su alineacién con los estandares

regulatorios.

Conforme al desarrollo del primer objetivo establecido, se realizé la revision de los
instructivos operativos antiguos con el fin de comprender su estructura. Cada producto cuenta
con instrucciones de manufactura divididas en secciones especificas; sin embargo, para este
caso se ejemplifican Unicamente los instructivos correspondientes a productos liquidos y

semisolidos. En la Figura 5 se detallan las cuatro secciones que conforman dichos instructivos.



Figura 5. Estructura del contenido de los instructivos operativos.

________‘1- Identificacion

« Etigueta del sobre
// = Boletas de dispensado.

‘ 2 Control de cambios

= Aprobacion

Instructivos | —
Operarivos

Ejecucion de lote

« Orden de produccion.

+ Documento de conciliacién y flujo.
+ Verificacion de insumos de produccion.

Procedimientos

« Manufactura
« Subdivisién/Empaque/codificado.

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

La figura 5 ilustra las secciones que deben contener los instructivos operativos de los
productos liquidos y semisolidos producidos en la empresa, iniciando desde el apartado de la
identificacion, en este apartado se encuentra la pagina llamada "Etiqueta del sobre", donde se
digita toda la informacion relacionada con la identificacion del producto. Este paso es
fundamental, ya que los datos registrados aqui se trasladan automaticamente a las demads
secciones de la documentacion, o bien como se ilustra en la imagen del punto dos hasta el cuatro,

asegurando la trazabilidad y coherencia documental, asi como se ejemplifica en la figura 6.
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Figura 6. Estructura del contenido de la etiqueta

DOCUMENTACION DE LOTE

Producto: Tramadol C L il Version 4: 13-11-2020

Principio activo: Tramadol Clorhidrato
Cotigo 120 e GR-Tramadol =« «1 7+ | frascos |Pq244 4nan

cotigo 144 samne  IN-Tramadol ¢ ‘ 240 frascos (secundano x 20 fra jp. 4

Godigo 1442 saean INTramadol ¢ uI[¥ frascos Hospitales (secunda p.

Cadige 1442 2~~+ MP-Tramadol € U frasco gotero 10 mL [Pt 444 ann
Forma dosificada Solucién Oral (gotas)
havertencias Este producto es sensible a la luz, porlo que debe trabajarse PROTEGIDO DE LA LUZ
cedigo cess ¥
Elaborade 1 Revisato S Aprobado
Jate Inv y desamolo G Operaciones G Téenco
TAMANO ENUNIDADES 40,000 uds  |Documentacion del lote N° MAESTRO Vence  Jun 2018
TAMANO GRANEL 400000 L Orden trabajo Cantidad unidades Cantidad estuches
FORMA FARMACEUTICA Solucién gotas Mercado privisdo NiA 0 L)

Via de admin. ORAL Mu estrn midics NiA 0 o
NiA 40000 0

Estabilidad: 2 afos (24 meses)

Observaciones

Fuente: Elaboracion propia, 20235.

La informaciéon que debe contener cada etiqueta es: el nombre completo del producto
acompafiado de su potencia y forma farmacéutica, principio activo, cddigos de granel y de
producto terminado dependiendo el mercado, ademds es importante indicar la version del
documento con su fecha, ya que esto facilita a saber si se esta trabajando con la ultima version,
también debe mostrarse el numero de registro sanitario , la forma dosificada del producto y

cualquier advertencia relevante segun lo estipulado en el expediente de desarrollo.

En el segundo punto, de la figura 5, se menciona el control de cambios, el cual es
fundamental para que cada producto cuente con un registro detallado de cualquier modificacion,
ya sea menores, que conllevan mas una modificacion en temas de redaccion o formatos y
mayores cuando se ve implicados cambios en la formulacion o en procesos de manufactura, asi
como se muestra en la figura 7. Para que se justifique una nueva version, deben haberse realizado
al menos cinco cambios menores o uno mayor. Cada cambio debe quedar debidamente
registrado, incluyendo la fecha en que se realizd y un codigo que permita identificarlo y ser

previamente revisado y aprobado.
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Figura 7. Estructura del control de cambios

1 SISTEMA GESTION DE CALIDAD
Departamento de Aseguramiento de Calidad

Instrucciones y Registro Maestro de Produccion

roducto: Tram-
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IN-T "111:0 100 mg/ml frascos Hospitales (secundario x 20 frascos, terciario por 120 frascos)
MP-T:rma#a! Mhnrro 100 mg/ml frasco gotero 10 mL

Co- signatarios

B s Dra, Duikiy Firma Fecha
Investigacién y Desarrollo

Dra. 2!

Revisado por Produccién

Dr. 7t

Aprobado por Aseguramiento de Calidad

Actualzacién de version en Visua Aplica| ] No aplica| |

Jersion actualzada en Visual, cambios realizados por
{ISTORIAL DE CAMBIOS

29/1122016 Creacién de instruccion de manufactura, llenado y empaque.
PC- 2016-0546

Fuente: Elaboracion propia, 20235.

Como se observa en la figura 7, esta seccion del instructivo debe contener todos los datos
del producto y su respectivo codigo, asi como la identificacion de las personas responsables de
la elaboracion, revision y aprobacion del documento. Esto garantiza que cualquier modificacion,
ya sea menor o mayor, quede debidamente registrada. Por lo tanto, se debe seguir un orden
especifico, cada cambio aprobado debe incorporarse en el historial de modificaciones,
incluyendo la fecha y el codigo correspondiente, asegurando asi la trazabilidad documental

conforme a las buenas practicas de documentacion %°.

La ejecucion del lote es una seccion clave dentro de los instructivos operativos, ya que
incluye las ordenes de produccion y empaque, el departamento de operaciones se encarga de
definir los tamafos estandar, a partir de los cuales se debe generar una férmula maestra para
cada uno, junto con una formulacion por unidad, cada férmula debe codificarse correctamente
e incluir un cuadro con los materiales, su descripcion y cantidad, para luego ser revisada y

esperar a que sea aprobada asi como se muestra en la figura 8.
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Figura 8. Estructura del control de cambios

ST * Departamento de Produccion
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Fuente: Elaboracion propia, 2025.

La figura 8 muestra el formato utilizado para las ordenes de produccion. En este
documento se incluyen los datos necesarios para llevar a cabo la fabricacion del producto, y
ademas permite que los jefes de produccion verifiquen y corroboren que las cantidades indicadas
correspondan con lo requerido para la manufactura del producto. Por otra parte, las 6rdenes de
empaque siguen un formato similar; sin embargo, la diferencia principal radica en que, en lugar
de materias primas se muestran los materiales de empaque necesarios para el acondicionamiento

del producto a fabricar.

Por ultimo, el cuarto apartado dentro del contenido de los instructivos corresponde a los
procedimientos de manufactura, subdivision, empaque y codificacion. Cada uno de estos
procesos cuenta con un instructivo especifico, como se muestra en la figura 9, ya que varian
seglin su enfoque: algunos se centran en la preparacion del producto, mientras que otros abordan

el proceso de empaque. pero todos comparten ciertos apartados comunes. En primer lugar,
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incluyen un encabezado con la informacion clave del lote a fabricar, seguido de instrucciones
claras sobre las tareas a realizar, y espacios designados para firmas, registro de hora y

verificacion correspondiente.

Figura 9. Estructura de los documentos operativos

CETTTTTARITRT TN T R'A £67£1:8.A, Laboratorios N° Lote:
Departamento de Produccion MAESTRO
OTMI N/A
MANUFACTURA
Producto: Tramadol C- NEINERD - KPR 1003 4
Principio activo: Tramadol Clorhidrato Version 4: 13-11-2020
Cédigo =20 212270 1~ + 4 Pagina 1de 4
Hecho por: Revisado por Aprobado por
Firma Fecha Firma Fecha Fima Fecha

FECHA Y HORA DE INICIO DEL PROCESO,

Advertencias
1.El equipo de segundad es para utilizarlo, por su propia segundad: orejeras, tapones, mascarilla, anteojos,
kimono, guantes y zapatos adecuados. El no usario puede ser causa de despido sin responsabilidad patronal
2. Después de cada jomada de trabajo, el érea de produccion debe quedar recogida. Los documentos deben
quedar debidamente fimados y entregados a la persona encargada de la supervision
3. La basura que se produzca durante el dia debe ser eliminada en bolsas bien cerradas que se colocaran en
un recipiente cerrado
4. Antes de iniciar el proceso, aseguirese de sanitizar completamente el piso, las paredes y el cielo raso del
area asignada. Para ello, utilice la solucién desinfectante designada siguiendo el procedimiento establecido para
la desinfeccion del area
5. El area ytodos los equipos deben estar identificados con las boletas comrespondientes
5. Todos los tanques, marmitas, recipientes, mangueras, boquilas y demés piezas de maquinaria que entren
en contacto con el producto deben estar perfectamente secas, limpias, sin residuos de detergente o de una
produccién anterior.
7. Las mangueras que va a utilizar son exclusivas para este producto. No utilice las mismas mangueras que
hayan sido empleadas para el llenado o trasiego de otros productos liquidos o semisélidos, ni utilice las
mangueras de este producto para otros productos
8. Limpie y santtice con alcohol las propelas y otras piezas y equipos que vayan a estar en contacto con el
producto
9. Use uniforme blanco, limpio, mascarilla y guantes durante toda la manufactura
10. Es fundamental que todo el equipo esté peerfectamente lavado y sin residuos de ningan producto
Este producto es sensible a la luz, por lo que debe trabajarse PROTEGIDO DE LA LUZ

PROCEDIMIENTO DE MANUFACTURA DEL GRANEL

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

Ademas, cada uno tiene una tabla para corroborar que los materiales recibidos coincidan
con lo indicado en el documento, por otra parte, con los instructivos de empaque o codificado,
contienen informacion relacionada con los codigos a utilizar y los datos que deben aparecer en
las etiquetas del producto o en los empaques secundarios. Finalmente, cada instructivo incluye
secciones adicionales para adjuntar boletas de condiciones del area, registros de dispensado de

materiales y de equipos a utilizar en el proceso.
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Conociendo bien la estructura de los instructivos operativos, fue fundamental el
identificar los productos que se elaboran en la empresa, en especial aquellos que son liquidos y
semisolidos. En el caso de los productos liquidos, se consideraron quince formulaciones
distintas, abarcando presentaciones como jarabes, soluciones en gotas, suspensiones Yy
soluciones jabonosas, asi como se ilustra en la figura 10. Esta clasificacion ayudd a organizar

mejor el trabajo para asi lograr el objetivo de analizar cada uno.

Figura 10. Listado de productos liquidos para actualizacion de su instructivo

operativo.

Bromfeniramina/
Fenilefrina Jarabe

Acetaminofén Jarabe Dextrometorfano

Lamivudina

Acetaminofén Gotas

Primidona Zidovudina

Productos

Clorhexidina Solucién Aceite mineral

Liquidos

Clonazepam Gotas Lactulosa

Tramadol Gotas Pelargonium sidoides

Metisoprinol Jarabe Simeticona Hidroxizina Jarabe

Fuente: Elaboracion propia, 20235.

Como se muestra en la figura 11, ese fue el listado de productos semisdlidos analizados
para su fabricacion en la empresa. Estos documentos siguen el mismo formato que los
instructivos de productos liquidos en cuanto a las secciones que deben incluir. Claramente, entre
ellos existen muchas diferencias en la forma en que se ejecutan los métodos de manufactura, el

tipo de empaque y hasta las zonas donde se realizan los procesos. Sin embargo, a nivel

AN
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documental comparten una estructura similar, lo que facilita el manejo de la informacién y

mantiene el orden bajo las Buenas Préacticas de Documentacion 2°.

Figura 11. Listado de productos semisolidos para actualizacion de su instructivo

operativo.

Productos
Semisolidos

ar

Fuente: Elaboracion propia, 2025

EI listado permitio identificar en qué productos se pudo participar y preparar el material
para tomar notas sobre los instructivos antiguos, donde se marcaron inconsistencias y
ambigiiedades en los textos. No se participod en todos los procesos porque algunos productos
aun no se fabricaron durante el periodo estudiado. De los 16 productos liquidos seleccionados,
se estuvo presente en ocho procesos para los otros siete, se converso con los operarios y se reviso

la documentacién antigua al igual que para los productos semisolidos.

La recoleccion de datos se realizé directamente en planta, acompafiando cada etapa del

proceso de los productos mostrados en la figura 10 y 11. Se utilizé la documentaciéon antigua
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como base para hacer observaciones, asi como se muestra en la figura 12. A partir de esa revision
se identificaron pasos que no se estaban ejecutando y varias inconsistencias en la redaccion de

los instructivos.

Figura 12. Ejemplificacion de la toma de datos durante el proceso.

{

— . f f SRS |

13 Agregue 'a mezcla de proplengico’ a la marmita de 250 litros CON agRacior

.l..__r'-__',._u Focha v hora A | - g-l E; "_ 7 \' L e _
T | = 1 oved
I[14 Agreque a la marmita da 25C L con agitacion. una a una. |as siguentes ma " U e (o
Neico <o egaiger] Materia prima Hecho por | F 1 J g—“c‘ﬂ \
‘ e~ e - f ] 7 el

| /
‘—*T_ N ’ h & EmDecn
T el b G
ot eria ael Sl e : e

¢ DOCO A poco la Primidona permaendo que el polvo sa humecte pc
. I:&f ha v hoea

Fuente: Elaboracion propia, 20235.

Como se muestra en la figura 12, ese fue el método de analisis utilizado para detectar
inconsistencias en los instructivos. Al participar directamente en cada etapa del proceso, fue
posible identificar errores como omisiones importantes, falta de definicion en cantidades de
aforo y redaccion ambigua. Un ejemplo claro fue el uso de términos como "agitar de forma
vigorosa", sin especificar velocidad ni tiempo. Para corregir esto, se definieron parametros
concretos que permitieran estandarizar el procedimiento. Ademas, se evidencid que varios

documentos estaban desactualizados y no reflejaban las practicas reales en planta.

Otro factor que se not6 cuando se realizaron los andlisis de los procesos, es que en
muchos casos se hacia mencion a pasos que no explicaban el como hacerlos, esto por ejemplo a
que un paso del proceso fuera el enfriamiento de la mezcla, no se explicaba como el operario
debia de hacer dicho proceso y muchos lo realizaban ya porque conocia el producto, lo cual era
un factor que se corrigié para que a futuro llegue a dicho sector un operario nuevo, comprenda
de la mejor forma el instructivo sin ninguna ambigiiedad o falta de informacion que perjudique

al producto.

Mediante la aplicacion de métodos como la observacion directa, consultas con el

personal operativo como jefes del departamento y revision documental, fue posible identificar
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multiples inconsistencias dentro de los instructivos operativos vigentes, como se ejemplifica en
la figura 13. Dentro de lo mas evidente estaban los errores de redaccion, instrucciones poco

claras y la falta de informacion importante para poder ejecutar de forma consistente los procesos.

Figura 13. Listado de inconsistencias identificadas a través de analisis y

participacion realizada durante el proceso.

Inconsistencias plicacid

Instrucciones redactadas de forma poco precisa, que pueden generar distintas

Ambigliedad en el texto | . X q
interpretaciones entre los operarios.

O Pasos no explicados | Algunas actividades del proceso no tenian mucho detalle para un correcto
adecuadamente | desarrollo.

No se presentaban ciertos pardmetros especificos como temperatura exacta,
Falta de datos técnicos | tiempo de agitacién o fuerza de agitacion empleada en su lugar, se presentaban
rangos amplios o generalidades.

Se identificaron ciertos instructivos que no correspondian a la Gltima version

Versiones no actualizadas aprobada.

A= .o . Inclusién excesiva de informacion no relevante, lo cual dificultaba la lectura y
——  Saturacion de contenido = S
comprensién del procedimiento.
™ Secciones innecesarias no | Presencia de apartados que no se utilizaban en la practica y que nunca se
]
o eliminadas | eliminaron.

Fuente: Elaboracion propia, 20235.

Como se muestra en la figura 13, todas esas inconsistencias reflejaban ambigiiedad en
las indicaciones que conllevaban a interpretaciones diferentes por parte del personal. Luego del
analisis, se logro definir con claridad los requerimientos necesarios para proponer una plantilla
que sirviera de guia para empezar a crear los nuevos instructivos de forma mas clara, ordenada

y en conformidad con las BPD.
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4.1.2. Diseiar instructivos operativos para los procesos de produccion de productos
liquidos y semisodlidos, en funcion de los errores, brechas y oportunidades de mejora

identificadas, para favorecer la comprension por parte de los operarios.

Para el desarrollo del segundo objetivo, el cual su mayor enfoque es en la elaboracion
de los nuevos instructivos operativos con base a lo logrado en el primer objetivo con el analisis
documental y participacion directa de los procesos, se elaboro la plantilla maestra para dar inicio

con la optimizacion de los instructivos.

No obstante, entre los cambios mas destacados es la separacion de cada seccidn, es decir
que, para el nuevo formato, el documento maestro va a tener su propia hoja de célculo, la
manufactura, subdivision, empaque y codificado igual, esto debido a que se dese6 tener un
mayor orden en la documentacion, ademas, para los instructivos de subdivision, empaque y
codificado se encontraban en solo un documento, y al imprimirlo para su uso, este debia ser
compartido en estas tres areas, lo que generaba perdidas, errores o confusiones por estar

trasladando el documento de un lugar a otro.

Figura 14. Secciones del documento maestro

<> Histérico Efiqueta Rendimiento Maestro de prod. | + « i

Fuente: Elaboracion propia, 20235.
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La imagen anterior hace referencia al contenido del nuevo documento maestro. Este
documento estd compuesto principalmente por un historial para registrar de forma adecuada los
cambios realizados, una etiqueta que representa los codigos, el mercado, las cantidades y otros
datos necesarios para la produccion del medicamento. Esta etiqueta también sera la portada al

momento de imprimir la documentacion.

Ademas, se incluye una seccion de rendimiento, donde se podra justificar como fue el
proceso en cada area, especificar las cantidades de material no utilizado o bien merma de cada
etapa y dejar evidencia del desempeio de los procesos. Por tltimo, el documento maestro sera
el encargado de distribuir la informacion a cada pestafa y de alimentar los demas documentos

necesarios, por lo que a continuacion se ejemplificara como es que se mira el maestro.

Figura 15. indice para el manejo y organizacién del instructivo maestro de
produccion
Indice
Datos del Lote
Orden de Produccion

Potencia

Codigos

Orden de Empaque C.C.S.S.

=

Orden de Empaque INS

——

Orden de Empaque Mercado Privado

Fuente: Elaboracion propia, 2025.
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Para que la navegacion dentro del documento maestro sea mas sencilla, se cre6 un indice
pensado especificamente para el personal que debe utilizarlo. La idea es que puedan acceder
rapidamente a las secciones donde deben llenar informacion, sin perder tiempo buscando. Esto
se hizo con el objetivo de facilitar su uso, hacerlo mas claro y evitar errores durante el proceso
de llenado de datos. De esta forma, se asegura que la informacion se registre de manera correcta

desde el inicio.

Una vez definido el panel de navegacion, en la figura 16 se muestra una de las partes
mas importantes del maestro de produccion, el panel maestro de informacién general del
producto y sus codificaciones. En esta seccion se colocan, principalmente, los codigos que
tendrd cada documento, ya que anteriormente no contaban con una identificacion especifica.
Ademas, se incluyen los codigos del producto a granel, del producto terminado y el nombre
definido internamente. También se registran otros datos importantes como la fecha de expira,
periodo de validez, tipo de forma farmacéutica, entre otros aspectos relevantes para el manejo

del producto.

Figura 16. Panel maestro de informacion general del producto y sus codificaciones

Maestro de Produccién

Océdigé: MP/LIQ/XXX/XXX/VO1
€ Instructivo Manufactura IM/LIQ/ XXX/ XXX/ V0T
£ Instructivo Sl-.lbdi\risién IS/LIQ/XXX /XXX /N0
<€ Instructivo Empaque IE/LIQ/XXX/XXX/VO01
< Producto Nombre del producto

123456|Codigo
123456|Codigo
123456|Codigo
123456|Codigo

Codigos

£ Periodo de Validez
¢ Forma Farmacéutica
< Registro Sanitario CR

X afios ( X meses )
FF
X-CR-X-XXXXX

© Registro Sanitario Panama Cédigo
€ Registro Sanitario Republica Codigo
& Codigo CCSS Codigo

Fuente: Elaboracion propia, 20235.
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Como se muestra en la imagen anterior, ahora los documentos de manufactura,
subdivision, empaque y el maestro estaran codificados de forma clara y uniforme. El formato
del coédigo sera el siguiente: tipo de documento / forma farmacéutica (liquido, solido o
semisolido) / primeras tres letras del nombre del producto / cddigo interno del producto / Version
del documento. Por ejemplo, si el producto a fabricar es acetaminofén jarabe, el codigo del
instructivo maestro se mostraria asi: MP/LIQ/ACE/123/VO01. Esto permite identificar y trazar

facilmente cada documento y su relacion con el producto.

En la figura 17 se muestra el panel de control para el registro de datos del lote y las
ordenes de produccion, en esta seccion se define el numero de lote que se va a producir, el cual
es un codigo unico que permite rastrear el producto durante todo el proceso. Otro aspecto
fundamental es establecer la cantidad a fabricar por lote, ya que, segiin la presentacion del

medicamento, se determina la cantidad industrial que se va a generar.

Figura 17. Panel de control para el registro de datos del lote y 6rdenes de

oz
produccion
Datos
N° Lote| Maestro
Fecha \]epcimiento Mes/Afo
e Cantidad (Unid.)| 0
:g Tamafo Industrial (L)! 0.00
© OT Produccion Editable
E OT Subdivisién | Editable
‘s OT Empaque Editable OT Codificado Editable
B 0C CCSS Codigo
Licitacién Panama Editable
Presentacion (mL ) 0

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

Segun lo mostrado en las figuras 16 y 17 estos paneles son los principales que se deben
modificar para ingresar la informacién mas relevante en los instructivos. Esto no significa que

el resto del maestro no contenga secciones importantes, pero si que estas son las que tienen
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mayor peso dentro del proceso. Es importante mencionar que todos los productos siguen el
mismo formato de maestro lo que varia, es la informacion que se coloca en cada campo, por eso
se busco estandarizar este formato, para evitar diferencias entre un producto y otro y mantener

un orden claro en la documentacion.

En la figura 18 se muestra el panel de control para el registro y manejo de los codigos
de etiquetas e impresiones. Este panel, como su nombre indica, se encarga de generar los codigos
que van en las etiquetas del empaque primario, del empaque secundario y de la informacion en
las etiquetas del empaque terciario. Ademas, crea los cddigos QR que contienen informacion

clave para la trazabilidad del producto una vez que salga al mercado.

Figura 18. Panel de control para el registro y gestion de codigos de etiquetas e

umpresiones
rd -
Cddigos
Datos para codigo de barras
€ Fecha de Fabricado: Mes afo
© Datos cédigos de barras: HANX XXX
¢ Cédigo Empaque secundario: X X
< Orden de compra: Cadigo
< Expira: Diamesaiio
© Fecha para Codificado: Mes aino

Informacion Concatenacion

Cédigo GTIN-14 [ (1) " (10) " a7 " (400)
HOOOOOOOOENX
(01):  Codigo GTIN-14 para empaque Secundario
. (10):  Numero de lote
< Donde: (17):  Fecha de expira: afio/mes/dia
(400): Numero de Orden de Compra

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

El panel fue disenado y creado especificamente para llevar un mejor control de los
codificados e informacion del producto, debido a que, en el formato original, no existia una

seccion especial para esto, sino que lo que se hacia era dejarlo a un costado de la orden de
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produccion y sin ningin orden en especifico, asi como se ejemplifica en la siguiente figura de

la comparativa entre la version antigua o contra la nueva.

Figura 19. Comparativa entre la version antigua y nueva de la seccion para el

registro y gestion de codigos de etiquetas e impresiones

VERSION ANTIGUA VERSION NUEVA

Caodigo GTIN-14 [ o . i) : oun
[——
01):  Codige GTIN 14 para empague Secundaric

Humera de lote

(17):  Focha de expira: ato/mes/dia
(400):  Nimarc de Orden de Compra

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

Asi como se ejemplifica en la imagen anterior, no existia un apartado especifico o bien
demarcado para colocar la informacion para los codigos, si no que estos eran acomodados al
lado de la orden de produccidén, y sin un orden en especifico, lo que en su momento generaba
ciertas confusiones en el registro de los codificados y ademas que entre productos esta seccion
era muy distinta, por lo que a la hora de generar un nuevo formato, se pensé en designar
especificamente un apartado especifico para colocar estos datos, y no que quedara a la libre, y

asi evitar errores por no tener un orden bien defino.

Con respecto a la figura 20 y 21 correspondiendo a las 6rdenes de produccion y de
empaque, se decidio redisefiarlas, asi como se comentaba en la figura 8, las ordenes de
produccion incluyen los datos necesarios para llevar a cabo la fabricacion del producto, y
ademads permite que los jefes de produccion verifiquen y que se corroboren que las cantidades
indicadas correspondan con lo requerido para la manufactura del producto, al igual que en el

caso de la de empaque.
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Lo que se hizo fue eliminar las secciones que no se estaban usando en la documentacion
antigua, como por ejemplo el peso tara, bruto y neto del material, entre otros datos. Esto porque
esa trazabilidad se llevaba en otro documento y esas partes nunca se actualizaron, ya que en la
practica no se llenaban. Con estos ajustes se buscéd simplificar las 6rdenes y adaptarlas a una

mejor forma en que realmente se trabaja en planta.

Figura 20. Registro de orden de produccion segun presentacion, cantidad

industrial y composicion por unidad

ORDEN DE PRODUCCION | fndice |
£ Tamaiio industrial: 0 Litros Informacion del Lote
¢ Cantidad: 0 Unid. Nombre del producto
< Presentacién: 0 mL N° Lote Maestro
& Forma farmacéutica: FF Fecha vencimiento Mes/Afo

CODIGO DESCRIPCION CANTIDAD INDUSTRIAL (kg) CANTIDAD PARA 10 ml (g)

0.000

0.000

0.000

l
Il

0.000

Fuente: Elaboracion propia, 20235.

Como se muestra en la figura 20, el nuevo formato de la orden de produccion tiene una
presentacion mas limpia y menos saturada, ya que se eliminaron espacios que no eran
necesarios. Ademas, se dejo unicamente la informacion relevante para los departamentos de
produccion y gestion de calidad, para que puedan revisar de forma clara y directa los datos

especificos cuando reciban el sobre con la informacion del producto a fabricar.
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Figura 21. Registro de orden de empaque con desglose por tipo de empaque y

<€ Tamaio industrial:

destino de mercado

ORDEN DE EMPAQUE

Mercado: ( Privado, CCSS, INS )

0

Litros

Informacion del Lote

< Cantidad: 0 Unid. Nombre del producto
¢ Forma farmacéutica: FF N° Lote
¢ Empaque primario: Frasco X mL Fecha vencimiento
< Empaque secundario: Cantidad de frascos Freo.

< Empaque terciario: Cantidad de frascos Frco.

CODIGO DESCRIPCION CANTIDAD TEGRICA Cantidad unitaria para 1 Frco.
] 0 1.00
ot == it 0 1.00
e == 0 1.00
TS N - 0 1.00

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

Asimismo, en la figura 21, con la orden de empaque también se realizé un redisefio y
una optimizacion de esta seccion, eliminando las partes que no eran necesarias o bien aquellas
secciones que ya estaban obsoletas. Todo esto con el fin de mejorar su uso dentro del documento
maestro y facilitar la lectura y el llenado por parte del personal operativo. Ademas, se reorganizo
la informacion para que los datos clave estén mds visibles y accesibles al momento de su
revision.

En resumen, el documento maestro fue disefiado a la necesidad de simplificar, actualizar
y adaptar la informacion a lo que realmente se utiliza en planta. Se eliminaron secciones
innecesarias de algunas secciones, se reorganizaron los formatos y se priorizo la claridad para
el personal que lo utiliza dia a dia. Con esto, se espera una mayor eficiencia en la lectura, el

llenado y la gestion de la informacion durante cada etapa del proceso productivo.

En relacion con lo anterior, se tratd mucho el tema del documento maestro, la cual fue

la seccioén innovadora para la optimizacion de la documentacion las demas secciones como la
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de la aprobacion, ahora llamada histérico, la etiqueta y el rendimiento también fueron

redisenados, por lo que se mostrara en las siguientes figuras 22, 23 y 24.

Figura 22. Comparativa entre la version antigua y nueva de la etiqueta del producto

VERSION ANTIGUA

VERSION NUEVA

DOCUMENTACION DE LOTE

Producto: Tamadol ¢« = ~o L
[Principio actvo: Tramadol Clorhidmto
oaigo 10+ 05 GR-Tramadol ©
N-Temadal (-

Josnge ccns

Flaborado

40wzl e gotern 10 mi

Jele i y denar

Varsion 4 13112020

Selucion Oral [gotas)
Este producto s senaible a la luz, por 1o que debe trabsjare PROTEGIDO DE LA LUZ

Rty " Agitas
ko O Operacianes 3 Tanko

TAMANO EN UNIDADES

wos  uds
TAMARO GRANEL 400.000 L

lote N* MAESTRO Vence _ Jun 2018
— Pe—
A ]

Connasg wnasse

Via da sdmin ORAL

—— i ® 0
A 40300 [}

Eatbilidad: 2 anos (24 meses)

1060 D8 2 LOGo o8
EmPfEsA DOCUMENTACION DE LOTE EnbRESA
Producto: Editable Versidn: Version: dia-mes -afo.
Principio activo: Editable
Codngo: Editably
Codige: Fditable
coaige: Edlable
Codigo: Editable
Forma dowcada: (1 lable
Adversendas: Editable
Cédige CCSS: Ldiatble
Regintro Sanitario: x-CRox-n00x
Haborude Acypasisie [ — Aprobada: Bespariatis
Urmtanerts Oepurtamerte toriarems
Documentacin del lote N.* Maestro Verca: Mes /Afo

Tamano en undades
Tamano grane:

Via de sdministracién;  Ed)
Orden da Comprs:

O ratfe.
(—" womoe
- " roune
[

CLar—

Cantidad unidades
ot

B

rp—
Bomtss
e
[

@ Estabilidad: X aflos (X meses)

Observaciones.

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

Segun se muestra en la figura 22, se realiz6 un rediseno de la etiqueta dejando un aspecto

mas limpio en comparacion de la anterior, ademas de estandarizarla con el resto de los formatos,

afiadiendo a esta la parte del registro sanitario, puesto que en la versidon anterior no contaba con

dicho dato.

Con respecto a la comparativa de la figura 23, con respecto al historico de cambios o

anteriormente 1lamado aprobacion, ademés del cambio de nombre a la seccion, se realizado un

cambio mas que todo visual, que, de contenido, ya que el formato que esta tenia es el que se

debia seguir implementando en cada documento para realizar el registro respectivo a cada

cambio realizado.
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Figura 23. Comparativa entre la version antigua y nueva de historico de cambios

VERSION ANTIGUA

SISTEMA GESTION DE CALIDAD
Departamento de Aseguramiento de Calidad

Instrucciones y Registro Maestro de Produccién

1110 100 mg/mi frascos
2100 my/mi frascon (secundario x 20 Kascos, tercano por 120 ¥ascos)

10102 100 mgymi frascos Hosphales (secundario x 20 frascos, tercars por 120 frascos)

MP-Trna! 40 100 mg/mi frasco gotero 10 L

Codigo 143410383
ornon 4 13.11:2020

Co- signatarios.

Dra 2 Fuma Fecha
Elaborads y
e Invessascdn v Desarrolio

g
e o Producadn

o3
Agrobadopur Asaguramsento de Calidad

bactumizacidn de versid on Visua PO e T S—
Vermdn actualzads en Visua, cambios reakzados po

HISTORIAL DE CAMBIOS

29/112016 Creacidn de instruccion e manulactura. llenado y smpaque
PC- 2016-0646

VERSION NUEVA

SISTEMA GESTION DE CAUDAD
Departamento de Aseguramiento de Calidad
Instrucciones y Registro Maestro de Produccion

Producter Egtatle
Principio Adtive: [ditable

Revisado por: R

Agrobado por:

weion oe amass

Actulizacitn de versd on en Visuat: Aot No aplical

HISTORIAL DE CAMBIOS
29/11/2016 Creackin g istaxciée de mantacuen Senaco y empace
FC- 2016 0546

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

Cabe destacar que en el caso del histérico de cambios es informacion que se maneja

unicamente a nivel digital, por lo que este no se incluye como parte del sobre con la
documentacion respectiva de lo que se va a producir del producto, es meramente un espacio

para documentar toda aquella modificacion ya sea de tipo menor o mayor en a la documentacion.

Con respecto a lo que se muestra en la figura 24, donde se presenta la comparativa del

diario.

rendimiento, se realizd una reestructuracion en el acomodo del contenido. Esto se debi6 a que,
durante el proceso de andlisis y participacion en las distintas etapas, se identificod que las
secciones de este apartado eran muy pequeias o no contaban con el espacio suficiente para
realizar los calculos o anotar los comentarios necesarios para completar correctamente el

documento. Por eso, se redisenid esta parte para hacerla més funcional y practica para el uso
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Figura 24. Comparativa entre la version antigua y nueva del rendimiento

VERSION ANTIGUA VERSION NUEVA

Departamento de Produccién Resumen de rendimientos

de Produccida.
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Fuente: Elaboracion propia, 2025.

Con estos ajuste y redisefios en las secciones anteriormente mencionadas, se realizaron
con el fin de darle un aspecto mas limpio a la documentacion y no saturada de informacion
innecesario, facilitando asi que los operarios y el personal operativo responsables, tenga una
mayor compresion por esto ya demds que lo visualicen de una manera mas ordenada y que

también sea funcional para ellos.

Como parte del proceso de actualizacion documental, se abordaron los instructivos
operativos para alinearlos con la forma real de trabajo. Por eso, se estandarizé el contenido de
estos documentos, buscando un formato comun que se adapte a las distintas necesidades. Si bien
cada producto tiene diferencias en la forma de manufactura o en cdbmo se empaca, todos deben
seguir una estructura base que comparten entre si, lo cual facilita su uso, revision y control, por

lo que la estructura que deben de tener el archivo digital es el siguiente.
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Figura 25. Secciones de los instructivos

I}
I

€ > Histérico Manufactura/Subdivision/Empaque y codificado

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

+ @ i

Con respecto a lo que se muestra en la figura 25, sobre las secciones que tienen los
instructivos, como ya se menciond anteriormente, ahora la manufactura, subdivision y
empaque/codificado estan separados en archivos individuales, ya no en un solo documento
conjunto. Esto permitio darle un mejor orden a nivel digital. Ademas, se estandariz6 para que
cada uno contara con las siguientes pestaiias: un historico, una seccion para el dispensado de

materiales y, especificamente, una pestafia para el desarrollo del proceso correspondiente.

Las secciones de manufactura, subdivision y empaque/codificado se ejemplifican a
continuacion, mostrando en primera instancia las nuevas secciones de los documentos vy,
posteriormente, la comparativa con la documentacion antigua. Gracias al analisis previo que se
realiz6 para comprender la estructura de los instructivos operativos, fue posible identificar qué

secciones de la documentacion anterior ya no eran necesarias o estaban obsoletas y a su vez,
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este analisis permitié incorporar nuevas secciones que mejoran el uso practico de los

instructivos.

La primera comparativa entre la version antigua y la nueva corresponde al apartado
inicial, donde se concentra toda la informacion esencial del producto a fabricar y que los

operarios deben tener a la mano al momento de utilizar el documento.

Figura 26. Comparativa entre versiones del apartado inicial

VERSION ANTIGUA

N° Lote:
MAESTRO
OT MI N/A
a IPEEEERZRO
Principio activo: Version 4: 13-11-2020
Pagina 1de 4 |

Revisado por Aprobado por

Fecha Firma Fecha Fima Fecha

VERSION NUEVA

i g INSTRUCTIVO DE MANUFACTURA ( Producto a producir, presentacién, mercado )

Producto: Nombre del producto Cédigo/Instructivo: IM/UQ/ABC/123/V01
Principio activo: APl Cédigo/Producto: 123abc

N° de lote: 123ABC Exp: Mes afio Orden de Produccién: 123/00

Tamano del lote: 0 Litros: 0

EMISION DEL LOTE
Hecho por: Revisado por: Aprobado por:
Firma Fecha Firma Fecha Firma Fecha

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

En la figura 26 se muestra la comparativa entre ambas versiones. A simple vista pueden
parecer similares, pero el cambio mas importante estd en que ahora las unidades y los litros a
producir se reflejan en cada pagina del documento. Esto se hizo para que los operarios tengan

siempre presentes estos datos fundamentales, sin necesidad de buscarlos en otras secciones.
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Ademas, se facilito el espacio para registrar datos clave como la fecha de expiracion, la

orden de produccién y el nuevo codigo de cada documento, el cual permite identificar de forma

especifica la documentacion de cada producto. Méas alla del contenido, también se redisefio la

parte visual del apartado. Se busco que fuera mas limpio y con mas espacio, para evitar la

apariencia saturada que tenia antes. Esto es importante, ya que cuando la informacion esta toda

amontonada, los operarios tienden a pasarla por alto o no interpretarla correctamente.

Figura 27. Comparativa entre versiones

VERSION NUEVA

VERSION ANTIGUA

[FECHA Y HORA DE INICIO DEL PROCESO,

Advertencias
1 El equipo de segundad es para utiizario, por su propia segundad: orejeras, tapones, mascarilla, anteojos,
kimono, guantes y zapatos adecuados. El no usarlo puede ser causa de despido sin responsabilidad patronal
2. Después de cada jomada de trabajo, el area de produccién debe quedar recogida. Los documentos deben
quedar y g a la persona encargada de la supervision.

Al personal:
1.~ Usar gabacha, guantes

INDICACIONES ESPECIALES

, orejeras,

anteojos antipol o segin: PSO-009.

2.- Evitar ¢l contacto del producto con 1a piel y los 0jos.

(Al producto
1o 000

3. La basura que se produzca durante el dia debe ser eliminada en bolsas bien que se en
un recipiente cerrado
4. Antes de iniciar el proceso, asegurese de sanitizar completamente el piso, las paredes y el cielo raso del

drea asignada. Para ello, utiice la solucién di ad: el pa
la desinfeccion del area

5. El 4rea ytodos los equipos deben estar identificados con las boletas comrespondientes.

6. Todos los tanques, marmitas, . m ; ydemas piezas de maquinaria que entren
en con el deben estar per secas, limpias, sin residuos de detergente o de una

iproduccion anterior.
7. Las mangueras que va a utilizar son exclusvas para este producto. No utilice las mismas mangueras que
hayan sido empleadas para el llenado o trasiego de otros productos liquidos o semisdlidos, ni utilice las
de este para otros p
8. Limpie y santice con alcohol las propelas y otras piezas y equipos que vayan a estar en contacto con el
producto.
9. Use uniforme blanco, impio, mascanlla y guantes durante toda la manufactura
10. Es fundamental que todo el equipo esta peerfectamente lavado y sin residuos de ningun producto
Este producto es sensible a la luz, por lo que debe trabajarse PROTEGIDO DE LA LUZ

PROCEDIMIENTO DE MANUFACTURA DEL GRANEL

Equipos a usar:

Tanque de 1000 litros. Trozo de nylon para fitracion

ITanque de 350 Itros Varilla de aforo

[Tanque de 250 ltros Botella de alcohol

1 recipiente de 1 litro Llave de tamafio adecuado para el armado del agitador.
1 espatula grande Termémetro metalico

NPpYPrpN»

Seguir las Buenas Practicas de Manufactur.

- Verificar 1a limpieza de las area segurx IPR-001
Verificar a limpieza de los equipos segun el instructivo especifico de cada equipo.
Mantener cerradas las puertas de las dreas productivas.

ivo de Limpieza y Desi i6n de Areas

Identificar cada etapa del proceso, asi como los recipientes, equipos y utensilios utilizados en las diferentes fases produl
Las mangueras a utilizar deben ser exclusivas para cada producto. No utilizar mangueras asignadas a otros productos.
Cualquier incidente u observacion debe quedar registrado en el 3 fechado

y femado por la (9 persona (s) responsable (9.

HISTORICO

Antes de iniciar ¢l proceso debe registrar de los Uitimos 4 lofes fabricados los siguientes datos:

2

3 K

Agtador de alta velocidad

Obrery sciomen
Deavisciones

Fuente: Elaboracion propia, 20235.

Uno de los apartados que tuvo mayores cambios fue aquel donde se brinda al operario

la informacion relevante que debe tener en cuenta para el proceso, como la vestimenta requerida,

el area de trabajo, los materiales, las condiciones de la zona y el equipo necesario. Se tomo la

decision de simplificar esta seccion porque, debido a la cantidad de texto que tenia antes, muchas

veces era pasada por alto. Ahora, estd estructurada de forma mas clara, para que el operario
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pueda identificar lo esencial del proceso apenas lo lea, sin perder tiempo en informacion

innecesaria.

Por otra parte, en la nueva version del instructivo se afiadio un apartado llamado
"historico", pensado para que el personal involucrado en el proceso pueda consultar los
resultados obtenidos en lotes anteriores y registrar lo que ocurra en el actual. Esto se implemento
para mejorar la trazabilidad de los datos y tener presente todo lo que ha sucedido en
producciones pasadas, lo cual puede ser util en caso de presentarse alguna desviacion. Ademas,
este registro ayuda a que el personal tenga més conciencia sobre qué sucedid, como ocurrid y

por qué, permitiendo asi tomar mejores decisiones y prevenir errores.

Figura 28. Comparativa entre versiones: Verificacion y registro de materiales

recibido.
VERSION ANTIGUA
N° Lote:
Departamento de Produccion MAESTRO
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@ FECHA Y HORA DE INICIO DEL PROCESO:

6. Este procucto es sensible a Ia luz, deben tomarse las acciones preventivas comespondientes.

Cédige Materis Prima Cantidad tedrica (Xg) Cantidad recibids (Xg)
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Fuente: Elaboracion propia, 2025.
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Segun lo mostrado en la figura 28, el apartado de verificacion y registro de materiales
recibidos fue redisefiado afiadiendo un espacio con indicaciones esenciales que el operario debe
tomar en cuenta. Entre ellas, revisar especificamente lo que ha recibido y compararlo con lo
indicado en el documento, ademas de registrarlo siguiendo las buenas practicas de

documentacion. Esto incluye anotar la fecha, la hora y la firma interna del operario responsable.

Uno de los cambios mas destacados fue la eliminacion de varias columnas, con el fin de
simplificar el modo de llenado de la informacion por parte del personal, como parte del objetivo
general de optimizacion del proyecto. Ahora, en lugar de completar fila por fila con la fecha y
la firma, esta informacion se registra una sola vez al final del apartado. Esta modificacion no
solo reduce el tiempo que toma completar el documento, sino que también disminuye el riesgo

de errores por registros duplicados o inconsistentes.

Para la siguiente figura se muestra un nuevo apartado implementado en la
documentacion, el cual est4 pensado para registrar la fase preparatoria que realizan los operarios
antes de ejecutar el proceso de manufactura, subdivision, empaque o codificado. Esta fase
incluye actividades como la limpieza del area, la colocacion de equipos, la recepcion de

materiales y la preparacion general de la zona de trabajo.

Figura 29. Inclusion de la fase preparatoria en los instructivos operativos

Fecha | Proceso I Realizado | Verificado
1.- FASE PREPARATORIA

1.1. Asegurese de que los equipos y el drea estén limpios y que la documentadén previa sea
la correcta. Luego, realice el despeje de linea segun el IPR-032 Despeje de Lineas de
Produccion y registrelo en el RPR-058 Despeje de Lineas.
Inicio Final
Hora
1.2. En caso de requenr impieza, proceda segun el procedimiento estableado en el/PR-001,
ivo de Limpieza y Desinfeccién de Areas.
Si requiere O No requiere D
Inicio Final
Hora
1.3. Indique si el lote a fabricar se encuentra en produccién de campafia
S D No D
Inicio Final
l Hora } I |

Fuente: Elaboracion propia, 2025.
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Ademas, se afnadieron nuevas secciones destinadas a la verificacion de pasos, ya que,
segun las buenas practicas de documentacion, debe existir trazabilidad de cada actividad
realizada %°. Por esta razon, se establecid que cada paso debe ser registrado por la persona
responsable, anotando también la fecha y hora en que se llevo a cabo. En ciertos casos se debe
contar con la verificacion por parte de un supervisor o inspector, para asegurar que se cumplan

las normativas establecidas.

Algo importante a destacar en la figura 29 es que, en la columna de verificacion, se
observan algunos recuadros con una linea transversal y en un tono mdas oscuro. Esto se
implementd con el objetivo de indicarle al operario que esas secciones no requieren verificacion,
y que solo aquellas que estuvieran liberadas son areas criticas de revision, para que tanto

inspectores como supervisores tengan mas claro cuando deben realizar una revision critica.

La intencion es facilitar la comprension del documento, evitar espacios innecesarios y
reducir confusiones futuras del personal operativo. Esta mejora visual ayuda a que se concentren
solo en los pasos que requieren control o supervision. Aunque los instructivos tienen secciones
similares, pueden variar segun el tipo. Por eso, para optimizar el proyecto, se estandarizaron los
formatos buscando un disefio mas claro y sencillo. También se simplificaron los términos para

evitar errores o malas interpretaciones.

Tal como se menciond anteriormente, este proceso se aplicd tanto para productos
liquidos como semisoélidos. En el caso de los productos liquidos, quince fueron actualizados al
nuevo formato, pero solo siete se modificaron a profundidad, de acuerdo con lo observado
durante la participacion en los procesos. Los ocho restantes no fueron modificados
completamente, ya que al momento del analisis no se tenia previsto su fabricacion, sin embargo,
su documentacion fue estandarizada para facilitar futuras actualizaciones. Para los productos

semisolidos se sigui6 la misma metodologia de trabajo.

Con esto se logro estandarizar un total de veinte productos, para los cuales se
modificaron en total ciento veinte archivos digitales, que corresponden a la documentacion que
se divide por secciones especificas. cabe destacar que, para cada producto, se incluyé un
documento maestro de produccion conformado por cuatro secciones relevantes, historico,

etiqueta, rendimiento y maestro.
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En el caso del documento de manufactura, este se compone de tres apartados
fundamentales: histdrico, boletas de dispensado y proceso de manufactura. para el area de
subdivision, la estructura incluye también tres secciones: historico, boletas de dispensado y el
instructivo del proceso de subdivision. por su parte, el area de empaque cuenta con las siguientes
partes: histdrico, boletas de materiales, instructivo de empaque e instructivo de codificado. esta
estructura permitio organizar mejor la documentacion y facilitar su uso en cada una de las etapas

del proceso.

Este proceso de actualizacion documental marco un avance importante en cuanto a la
organizacion y estandarizacion de los instructivos, ya que, al definir estructuras claras en la
documentacién y formatos unificados, se logré una base documental mas ordenada, adaptable y
alineada con las necesidades reales de cada area. Lo que permite a futuro que cualquier ajuste o

modificacion se pueda implementar de una forma mas facil.

4.1.3. Validar los instructivos operativos elaborados, para el aseguramiento de su correcta
comprension e implementacion en las dreas de fabricacion, subdivision y

acondicionamiento por parte del personal.

Después de estandarizar y actualizar la documentacion, esta debia pasar por un proceso
de revision y aprobacion antes de implementarse en planta. Por eso, se coordind la revision con
el jefe de produccion para asegurarse de que los cambios estuvieran alineados con el proceso y
no hubiera factores fuera de lugar. Durante la Gltima etapa del internado, el enfoque estuvo en

revisar y capacitar al personal sobre la nueva documentacion.

De los veinte productos del area de liquidos y semisolidos, se revisaron once, los cuales
ya quedaron aprobados y de esos, siete ya fueron implementados. Sin embargo, antes de ponerlo
en marcha fue necesario planificar las capacitaciones, ya que era importante preparar a los
inspectores supervisores de planta, jefes de produccion, personal operativo y encargados de
operaciones. La estructura de estas capacitaciones se organizo de la siguiente manera, como se

muestra en la figura 30.

69



Figura 30. Funcionarios involucrados en la aplicacion y gestion de instructivos

operativos

Preparq, actualiza estiona los instructivos
Personal de P g

; P P .
operaciones operat{Vgs en formato dlgltol para garantizar su
disponibilidad y correcta impresion.

Verifican que se cumplan los estandares de
calidad establecidos y que los instructivos
operativos estén correctamente aplicados.

Supervisan que el proceso se realice
segun lo indicado en los instructivos
operativos, asegurando su cumplimiento.

CAPACITACIONES

Gestionan la operacion general y validan
que los instructivos estén alineados con
los procesos establecidos.

Ejecutan directamente las tareas siguiendo los
instructivos operativos correspondientes a cada
etapa del proceso.

Fuente: Elaboracion propia, 2025.

Lo ilustrado en la figura 30, el orden en que se capacit6 al personal fue primero con la
asistente de operaciones, ya que ella es quien se encarga de ingresar la informacion de cada lote,
como la cantidad a producir, las fechas de vencimiento, imprimir la documentacion, validar las
etiquetas, entre otras tareas. Por eso, era fundamental que conociera bien el uso del maestro de

produccion y como manejarlo correctamente.

En primer lugar, se dedicé un tiempo especifico para explicarle a la encargada de esta
zona cOmo iba a funcionar la nueva documentacion, ya que la documentacion antigua se
encontraba toda en un mismo archivo Excel y combinada con otros archivos, no por separado
como esta ahora. Por eso, se le explicaron los detalles sobre el funcionamiento del maestro y se
le hizo un recorrido por cada una de las partes del nuevo formato digital. Luego de eso, se aplico
una especie de prueba piloto para que pudiera ver en la practica como funcionaba el sistema y

familiarizarse con el llenado.

Una vez dada la capacitacion, cuando se iba a implementar el nuevo formato, se permitid
que la encargada realizara el proceso por si sola, siguiendo lo aprendido. Sin embargo, se estuvo

presente para aclarar cualquier duda que pudiera surgir durante la ejecucion. La comprension
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por parte de la encargada fue muy buena, ya que se adapto6 rapido al uso y llenado de la nueva
documentacion. Por esta razon, en los demas productos no fue necesario acompafiarla durante

proceso.

Por otra parte, como muestra la figura 30, se capacitd a los inspectores de calidad y
supervisores de produccion. Para ello, fue necesario imprimir uno de los documentos ya
aprobados y mostrarles una vista general de como seria la nueva documentacion. Luego, se
enfoco la explicacion en las secciones especificas que debian revisar para asegurar el
cumplimiento de las buenas practicas de documentacion, asi como en las dreas que ellos mismos

debian completar para dejar la documentacion completa.

Con ellos, se realiz6 una capacitacion individual para cada uno. Esto se hizo para
resolver cualquier duda que pudiera surgir al pasar del formato antiguo al nuevo, ya que estos
cambios pueden generar confusion sobre qué hacer o donde registrar la informacion. Ademas,
ellos son los responsables de verificar que toda la documentacion se complete correctamente,

pues esto forma parte de sus tareas diarias.

Gracias a estas capacitaciones y a la valiosa retroalimentacion de los inspectores, se
realizaron algunos cambios menores en la documentacion. Estos ajustes surgieron
principalmente por dificultades en la comprension de ciertos textos, que al principio causaron
confusion, pero que se resolvieron a medida que avanzod el proceso. Después de capacitar a
inspectores y supervisores, se presentd la documentacion al jefe de produccion y al area de [+D

para validar su adecuacion con los procesos.

En el caso del personal operativo, al ser grupos numerosos, se organizaron las
capacitaciones por grupos. La Uinica excepcion fueron los operarios de manufactura, ya que en
ese proceso solo debe haber una persona a cargo. Por eso, para capacitarlos fue necesario
acompanarlos directamente durante el proceso, explicandoles qué secciones debian completar,
qué significaba cada parte, qué debian anotar y cémo hacerlo correctamente, siguiendo las

buenas practicas de documentacion .
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Manufactura
Liquidos

3 operarics a cargo.
Solo 1 por turno.

Subdivién
Liquidos

3 operarios en la
linea.

5- 6 operarios.

Figura 31. Funcionarios involucrados en la zona de manufactura de liquidos

Codificado de
Liquidos

1 operario a cargo

Fuente: Elaboracion propia, 20235.

Con base en lo explicado al personal, se sigui6 la misma linea: primero se les presentd
el nuevo formato, en qué consistian los cambios y por qué se estaban haciendo. Una de las
ventajas que se obtuvieron con esto fue que ahora esta zona ya no iba a compartir la
documentacion con la seccion de subdivision ni con la de codificacion, sino que cada una tendria
su documentacion por separado. De igual forma que con los productos liquidos, este mismo
procedimiento se aplica para la produccion de semisolidos dentro de la empresa. La diferencia

es que la distribucion del personal en esta drea se organiza de la siguiente manera:

Figura 32. Funcionarios involucrados en la zona de manufactura de liquidos

Manufactura
semisélidos

3 operarios a cargo.
Solo 1 por turno.

Subdivién
semisélidos

3 operarios en la
linea.

3 operarios.

Codificado de
semisdlidos

1 operario a cargo

Fuente: Elaboracion propia, 2025.
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En resumen, las capacitaciones permitieron presentar el nuevo disefio de los instructivos
y explicar cada una de sus secciones al personal operativo. Se detalld como completar la
informacion, quiénes debian firmar o verificar en cada apartado, y se reforzo6 la importancia de
mantener las buenas practicas de documentacion. Este proceso fue clave para asegurar una

correcta implementacion y minimizar errores en el registro de la informacion.

Con todo esto se cumplieron varios puntos importantes del objetivo del proyecto, que
era actualizar la documentacion a un formato mas ordenado, visualmente mas limpio y que
siguiera mejor las buenas practicas de documentacion *, las cuales deben garantizar que toda la
informacion registrada sea clara, completa y precisa. Esto implica llenar todos los espacios del

documento sin dejar nada vacio, escribir con letra legible y usar lapicero para evitar errores °.

Ademas, se recalcod la importancia de firmar y verificar cada seccidon correspondiente
para asegurar la responsabilidad sobre lo anotado. La informacién debe registrarse en el
momento en que se realiza la actividad, no después, para garantizar su veracidad y evitar
confusiones. Aplicar estas practicas permite un mejor control del proceso, facilita la verificacion
de pasos criticos, agiliza la revision por parte de cualquier persona y asegura el cumplimiento

de los estandares de calidad y trazabilidad en la produccion.

Con todo lo anterior, se logré que el personal comprendiera y utilizara facilmente los
nuevos instructivos, lo que refleja la efectividad del disefio propuesto. Ademads, un punto
positivo fue que durante el proceso ingresé personal nuevo en las areas de liquidos y
semisolidos, quienes no conocian el formato anterior y trabajaron directamente con el nuevo.
Esto confirm6 que los cambios implementados realmente facilitaron el trabajo diario y

fortalecieron la gestion del proceso.

73



4.2 Recomendaciones

4.2.1. Se recomienda realizar un analisis en tiempo real de aquellos productos que no
pudieron ser evaluados durante el desarrollo del proyecto, con el fin de anotar los cambios

esenciales y reflejarlos en el formato estandarizado.

4.2.2. Se sugiere que los instructivos que se encuentren en estado de revision sean
evaluados con suficiente anticipacion, para disponer del tiempo necesario en caso de requerir

correcciones antes de su implementacion en planta.

42.3. Se recomienda capacitar de manera continua al personal sobre las buenas practicas
de documentacion y el uso adecuado de los instructivos, con el objetivo de mantener una

correcta documentacion oficial durante la produccion del medicamento.

4.2.4. Se recomienda mantener un control adecuado sobre las celdas bloqueadas y
aquellas liberadas, ya que estas ultimas estan destinadas a procesos criticos que requieren
verificacion. Esta diferenciacion ayuda a evitar confusiones, asegura que solo se registre

informacion en los espacios correspondientes y refuerza la trazabilidad y el control del proceso.
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Tabla 1. Cronograma semanal de actividades realizadas en el periodo de enero a junio

Meses primer bloque

Clave de colores =

Capacitaciones 'y  recorridos:
Introduccion a la empresa, su
estructura y normativas, con visitas
a produccion, subdivision y
empaque para  conocer  Sus
procesos.

Realizado

Por realizar

Reunion con la Tutora Miriam:
Sesion para definir objetivos,
metodologia y expectativas del
proyecto segun los estandares de la
empresa.

Revision y modificacion de los
instructivos existentes para reflejar

mejoras en
produccion,

los procesos
subdivision

de
y

empaque, asegurando precision y
claridad.

Las versiones actualizadas fueron
sometidas a revision y aprobacion
por parte de Produccion y Gestion
de Calidad para garantizar su
validez técnica y cumplimiento
normativo."

Participacion en procesos

productivos:
manufactura,
codificaciébn 'y

Observacién  en
subdivision,

empaque

para

detectar deficiencias y actualizar
los instructivos operativos segun
las necesidades de cada area.
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Capacitacion al  personal de
manufactura de liquidos sobre los
nuevos procedimientos y
actualizaciones en los procesos
operativos implementados.

Primera entrega del avance del
proyecto

Creacion de un nuevo instructivo
para la  manufactura  de
clonazepam en gotas: Se elabord
desde cero la documentacion
necesaria para la fabricacion de este
producto, ya que la empresa no
contaba con un procedimiento
previo.

Capacitacion a los inspectores
sobre la nueva documentacion de
los instructivos operativos.

10

Capacitacion a los supervisores de
produccion sobre el uso de los
nuevos instructivos operativos.

11

Segunda entrega del avance del
proyecto:

12

Actualizacion de los instructivos
de los productos semisdlidos:
Revision 'y mejora de los
instructivos operativos
relacionados con la produccion de
productos semisoélidos,
adaptandolos a las  nuevas
necesidades.
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13

Capacitacion a operarios del drea
de semisolidos para usar los
nuevos instructivos: entrenamiento
practico para aplicar correctamente
los nuevos procedimientos y
mejorar su desempeio.

14

Tercera entrega del avance del
proyecto

15

Finalizacion del escrito: redaccion
y revision del documento final con
todos los hallazgos, andlisis y
resultados del proyecto, junto con
la entrega final que incluye un
analisis detallado de las actividades
realizadas y las conclusiones
alcanzadas.

16

Preparacion de la presentacion:
creacion de la presentacion para la
defensa del proyecto, destacando
los puntos clave y reuniendo la
documentacion de soporte
necesaria.

17

Defensa del proyecto: presentacion
formal ante el comité evaluador
para exponer Yy respaldar las
decisiones, resultados y
metodologia empleada en el
proyecto.

Fuente: Elaboracion propia, 20235.
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Tabla 2. bitacora semanal de actividades realizadas durante el internado en laboratorio

Descripcion breve de actividades

Su reflexion acerca de las actividades semanales

Semana semanales Firma del tutor
(aspectos subjetivos)
(aspectos objetivos)
Conocer la industria farmacéutica ha sido muy
Conocer la  empresa  de ) ) )
satisfactorio, ya que me permite observar todos
laboratorio, asi como las
los departamentos de la empresa.
diferentes areas de la planta y su
o Se llevaron a cabo diversas capacitaciones sobre
personal administrativo y
. Buenas Practicas de Manufactura, Salud
operario. . o
Ocupacional, Farmacovigilancia, entre otras.
Recibir capacitaciones de
Explicaron cémo es el protocolo para el ingreso
1 induccion para el ingreso a la

empresa.
Acompafiamiento por parte de los
inspectores para conocer mas a
fondo la empresa y las funciones
que cumple el departamento de

Gestion de Calidad.

a la planta y zonas controladas, especificaciones
sobre la vestimenta y la importancia del lavado
de manos antes de ingresar a la planta.

Conocer la necesidad del departamento me
permite  tener contacto con  operarios,
supervisores de produccidn e inspectores, ya que

son los principales implicados en el proyecto.

84



Asistir a los inspectores de calidad
para conocer sus funciones dentro

de la planta.

Familiarizarse con los diferentes
procesos de la planta de

fabricacion de medicamentos.

Estar en contacto con los inspectores me
permitié6 comprender mejor los procedimientos
de control de calidad dentro de la planta y como
se aseguran de que se cumplan las normativas.

Conocer la planta de produccion fue muy
educativo, ya que pude observar en detalle cada

etapa del proceso de distintos productos.

Asistir a los inspectores de calidad
y seguir conociendo sus funciones

dentro de la planta.

Capacitaciones sobre el proyecto
de optimizacioén de los
instructivos operativos, en
conjunto con el departamento de

Investigacion y Desarrollo (I+D).

Se llevo a cabo una reunién con la Dra. Miriam
Gutiérrez, mi tutora en el proyecto y jefa del
departamento de Gestion de Calidad.

Me coment6 como se llevara a cabo el proyecto,
los aspectos a tomar en cuenta y como iniciar,
esto en conjunto con la, jefa del departamento de

I+D, y el Dr. Jeison.

Participacion en la manufactura de

acetaminofén gotas.

Actualizacion del primer

instructivo operativo.

Durante esta semana fui participe de la
produccion de acetaminofén gotas, conociendo
como trabajan los operarios con la
documentacion  obsoleta y  realizando

anotaciones sobre los cambios a efectuar.
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Participaciéon en el proceso de
subdivision 'y empaque de

acetaminofén gotas.

Continuacion de la actualizacion

del instructivo.

Continué¢ participando en los procesos de
acetaminofén gotas, conociendo cémo se lleva a
cabo el envasado y empaque. Ademas, gracias al
acompanamiento con los inspectores en semanas
anteriores, ya tenia conocimiento sobre la
revision del producto terminado una vez

finalizada su etapa de empaque.

Participaciéon en el proceso de

manufactura de Primidona.

Continuacion de la actualizacion

de los instructivos operativos.

Para este proceso se trabajo de la mano con el
jefe del area de produccion, junto con el operario
a capacitar en el area de liquidos.

Gracias a lo observado durante la participacion
en los procesos fue de bastante ayuda para asi

actualizar el instructivo del producto

Participacion en el proceso de
manufactura,  subdivision y
empaque de Clorhexidina.

Continuacién de la actualizacion

de los instructivos operativos.

Para este proceso de manufactura, trabajé junto
con el jefe del area de produccion.

En esta ocasion, el Dr. Mora estaba capacitando
aun nuevo operario en el area de liquidos, lo cual
me permitié realizar consultas sobre errores
detectados en la documentacion del instructivo y

como corregirlos.
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Participaciéon en el proceso de
manufactura,  subdivision vy

empaque de acetaminofén jarabe.

Continuacion de la actualizacion

de los instructivos operativos.

Durante esta semana, acompaii¢ al Dr. Carlos
Mora y al operario encargado en la fabricacion
del jarabe de acetaminofén. Fue una experiencia
provechosa, ya que el proceso es similar al de
acetaminofén gotas, con variaciones en ciertos
aspectos de la manufactura.

Fue una oportunidad valiosa para realizar

consultas respecto al proceso.

Elaboracion del nuevo documento
de manufactura de clonazepam

gotas.

Se realiz¢ la elaboracion de un documento nuevo
para un producto que la empresa ain no habia

fabricado: clonazepam gotas.

Conté con el apoyo de la jefa de I+D y el Dr.
Jeison del departamento de I+D, quienes
supervisaron la elaboracion de la férmula
maestra, la cantidad de material requerido para la
elaboracion del lote y el instructivo de

manufactura.
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10

Continuacion con la elaboracion
del nuevo documento de
manufactura de clonazepam gotas.
Primera capacitacion sobre el uso
de Excel con el maestro de

produccion.

Se continuo con la elaboracion del documento de
clonazepam gotas para los procesos de
subdivision, codificado y empaque. Para ello,
fue necesario hablar con distintos operarios de
dichas areas y conocer factores especificos que

intervienen en cada una.

También se realizd una capacitacion a Roxana
Bolafos, asistente de operaciones, ella se
encarga de colocar la informacion respectiva
como lote, 6rdenes de compra y entre otros datos

relevantes del lote que se vaya a realizar.

Se capacit6 en el uso del Maestro de Produccion
en Excel, para evitar errores en la digitacion de
datos. Dado que es un formato nuevo, puede
generar dudas, pero fue bien recibido por los

asistentes.
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11

Capacitacion sobre el uso de los
nuevos instructivos operativos a
inspectores de calidad,
supervisores de producciéon y
operarios.

Participacion directa en el proceso
del nuevo producto clonazepam
gotas.

Actualizacion del instructivo de

Aceite mineral.

Participacion directa en la implementacion del
nuevo formato como documentacion oficial para
la elaboracion del primer lote de clonazepam

gotas.

Capacitacion a los operarios sobre como
interpretar los  nuevos  instructivos, a
supervisores € inspectores sobre como llenar y

comprender el nuevo formato.

Se continué con la actualizacion de los

instructivos operativos de productos liquidos.

12

Participacion en el proceso de
subdivision 'y empaque de

Clonazepam gotas.

Continuacion de la actualizacion

de los instructivos operativos.

Durante esta semana, participe de manera directa
con los operarios de las zonas de subdivision y
empaque, para el nuevo producto, reforzando asi
lo visto en la capacitacion sobre como llenar la
nueva  documentacion 'y  maneras de

interpretacion por parte de ellos.
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13

Participacion en el proceso de

trasvase de lactulosa.

Se dedicoé tiempo a observar detalladamente el
proceso del producto, desde el area de
manufactura, subdivision, codificacion hasta su
empaque final, con el objetivo de comprender a
fondo cémo se llevan a cabo el proceso en cada

sector.

14

Actualizaciéon documentacion de
la correspondiente a productos
liquidos en los que atn no se ha

participado en el proyecto.

Se realizo la actualizacion de la documentacion
de productos en los que atin no he participado, ya
que no ha habido demanda o aun no es necesaria
su produccion. Se procedid a estandarizar los

documentos al nuevo formato.

Se completaron 9 de 15 documentos.

15

Continuacion de la actualizacion
de documentacion  productos

liquidos.

Se concluy6d la actualizacion de todos los
documentos pendientes de productos liquidos,

estandarizandolos al nuevo formato.

Total, actualizado: 15 de 15 documentos.
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16

Inicio de la actualizacion de
documentaciéon la de productos

semisolidos.

Se comenzdé la estandarizacion de los
instructivos operativos del area de semiso6lidos,
actualizandolos al nuevo formato.

Esto permitira realizar modificaciones futuras
cuando se participe directamente en estos
procesos.

Se completaron 5 de 5 documentos.

17

Capacitacion con el asistente de
operaciones sobre el wuso del

documento maestro.

Se realizaron varias sesiones con la responsable
de ingresar la informacion de cada lote. Primero
se le explicé como debia completar los datos y
luego se la acompaid en el proceso ya de colocar
la informacién respectiva, brindando apoyo en
caso de dudas o que ella tuviera sugerencias de

mejora.

18

Revision de los instructivos
operativos de Simeticona y Aceite
Mineral con I+D.

Capacitacion sobre el uso de los
instructivos con  operarios,

Inspectores Planta supervisores.

Se efectuaron correcciones junto con el jefe de
produccion basandose en el instructivo piloto de
clonazepam, lo cual permiti6 identificar y ajustar

errores en los nuevos documentos.
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19

Revision de los instructivos
operativos de Dextrometorfano,
Aceite Mineral, Lactulosa vy
Acetaminofén jarabe con I+D.

Capacitacion sobre el uso de los

instructivos.

Se revisaron los documentos con I+D para
detectar errores en los procedimientos, calculos
y otros aspectos clave.

También se modificO una secciéon sobre el
arranque de procesos que causaba confusion

entre Inspectores Planta y supervisores.

20

Revision de los instructivos
operativos de Clorhexidina y
Bifonazol.

Capacitacion sobre el uso de los

instructivos.

Se reviso detalladamente la documentacion con
I+D para corregir posibles errores en los
procedimientos operativos y asegurar la correcta

ejecucion de los procesos por parte del personal.

21

Capacitacion sobre el uso del

instructivo de dextrometorfano.

La capacitacion anterior en otros productos
contribuy6 a que el personal asimilara
rapidamente el nuevo formato del instructivo de
dextrometorfano, facilitando un desarrollo fluido
de las actividades con pocas dudas que

requirieran intervencion adicional.
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22

Capacitacion sobre el uso del
instructivo  de  Pelargonium

sidoides.

Durante la capacitacion, el personal mostrd
buena comprension del instructivo, lo que
facilito que los procedimientos se realizaran de
manera fluida y con minima necesidad de

aclaraciones o intervenciones externas.

23

Capacitacion sobre el uso del

instructivo de tramadol gotas.

Durante el proceso, se estuvo atento para
resolver cualquier duda que pudiera surgir sobre
el instructivo de tramadol gotas; sin embargo, el
personal demostré buena comprension y no fue
necesaria una intervencion frecuente, lo que

facilité la adopcion del nuevo formato.

24

Validacion sobre el uso de los

instructivos.

Durante la validacion con jefes de Planta, [+D y
Gestion de Calidad se confirmé que los
instructivos funcionan adecuadamente en planta.
La retroalimentacion recibida fue constructiva y
permiti6 1identificar ajustes necesarios para
mejorar aun mds su claridad y aplicacion

practica.
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