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CAPITULO I- INTRODUCCION
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1.1 Introduccién

En la industria farmacéutica, es fundamental contar con Buenas Practicas de
Manufactura (BPM). Como bien lo establece el informe 32 de la Organizacién Mundial de la

Salud (OMS), es parte de una funcion que garantiza:

“la calidad de una empresa dedicada a la elaboracion de productos farmacéuticos,
asegurando que los productos se fabriquen de manera uniforme y controlada, de acuerdo con
las normas adecuadas al uso que se les pretende dar y conforme a las condiciones exigidas para

su comercializacion” 1.

Las BPM aseguran que los productos manufacturados cumplan con los estandares de
calidad establecidos, también ayudan a optimizar los procesos de manufactura al estandarizar
practicas y procedimientos. Esto puede reducir costos, minimizar desperdicios y mejorar los

tiempos de produccion.

Los principios béasicos del aseguramiento de la calidad tienen como objetivo la
produccion de productos que sean adecuados para su uso previsto (calidad, seguridad y
eficacia) 3. Sumado a los esfuerzos de control y fabricacion, se exige una mejora continua,
méaxima garantia de la calidad y maximo grado de seguridad, los cuales son proporcionados

por los procesos de validacion 2.

La validacion de procesos es fundamental en la industria farmacéutica para asegurar
que cada paso del proceso de fabricacion de medicamentos sea controlado y documentado de
manera adecuada. Esto incluye la validacién de equipos, sistemas informaticos, métodos

analiticos y procesos de limpieza, entre otros.

Al cumplir con las BPM se destaca la importancia de contar con personal calificado
para determinar si el conjunto de habilidades corresponde adecuadamente al trabajo que
realizan. Esto se fundamenta en evaluar las fortalezas y debilidades: primer paso para
determinar el tipo de capacitacién que necesitan; asi, los empleados podran adquirir nuevas

habilidades, desarrollar sus aptitudes y mejorar el desempefio actual 2.
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La calificacién al personal esta definida por organizaciones internacionales como la
OMS y la Food and Drugs Administration (FDA), que establecen requisitos respecto a cémo
capacitar a los operarios en su induccion a la empresa y, recientemente, a cbmo poder llevar a
cabo la calificacion de los empleados, debido a que la fabricacion de medicamentos son

actividades de gran responsabilidad que depende del personal de produccion 4.

Los empleados en roles criticos, especialmente aquellos involucrados en la fabricacion,
control de calidad, aseguramiento de la calidad y desarrollo de productos, deben cumplir con

requisitos educativos especificos y tener experiencia relevante en el campo farmacéutico.

La calificacion del personal no se limita solo a habilidades técnicas, sino también a la
responsabilidad personal y al desarrollo de una cultura de calidad en toda la organizacién. Esto
incluye la ética profesional, la responsabilidad por la calidad del trabajo y la capacidad de

cumplir con los estandares regulatorios y corporativos.

La importancia de la calificacion continua para el desarrollo de los operarios, se logra
a través de programas de capacitacion, estos proporcionar oportunidades para actualizar
conocimientos, adquirir nuevas habilidades y estar al tanto de los avances cientificos y
tecnoldgicos. Esto permite que los empleados estén al dia con las regulaciones y los estandares
de calidad en constante evolucion, lo que a su vez impacta en la manufactura de los productos

farmacéuticos °.

Una buena gestion de formacién debe ser aplicada con legislacion al sector, normas de
buenas practicas de fabricacion y directrices de seguridad y salud en el trabajo, ademas de las
especificidades de cada funcion y proceso implicado. La capacitacién también ayuda a crear
una cultura de aprendizaje continuo en la empresa, fomentando la blsqueda de nuevos
conocimientos y habilidades. Esto puede aumentar la motivacion de los empleados y mejorar

la calidad del trabajo terminado y entregado “.
Las regulaciones de BPM son estrictas y estan disefiadas para garantizar que los

productos farmacéuticos sean fabricados, controlados y aprobados de acuerdo con estdndares
de calidad consistentes y establecidos.

12



El Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07 de Productos
Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano, Buenas Practicas de Manufactura para la
Industria Farmacéutica establece: primero, todo empleado de nuevo ingreso debe recibir
capacitacion inductiva; segundo, la asistencia a esta debe quedar documentada; tercero, se debe
ser general en las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) y especifica de acuerdo con las

funciones y atribuciones asignadas, antes de ingresar a su puesto de trabajo ©.

Posterior a las capacitaciones se debe verificar que el personal operario comprendio la
informacién brindada para su formacion, por lo tanto, se procede a realizar evaluaciones
conforme al programa de capacitacion, su ejecucion y resultados de acuerdo con una
planificacién establecida, quedando debidamente documentado. Contar con empleados
altamente calificados es fundamental si lo que se quiere es generar productos eficaces, seguros
y de alta calidad. Por lo que, cada uno de los pasos que se siguen en la fabricacion de productos

de la industria farmacéutica se debe llevar a cabo por personal acreditado °.

En el codigo de regulaciones de la FDA indica que, todo personal que participa en
cualquier aspecto de la fabricacion con impacto en la calidad del producto, debe contar con el
perfil requerido, ser continuamente capacitado y calificado por lo que cada empresa debe
determinar el nivel de impacto que pueda tener el personal involucrado en la fabricacion de

medicamentos ’
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1.2 Justificacion

El presente proyecto de graduacion se va a llevar a cabo en una Industria Farmacéutica,
especificamente en un laboratorio localizado en Costa Rica, el cual se dedica al desarrollo,
produccién y comercializacién de productos farmacéuticos. EI mismo cuenta con mas de 35
afios de experiencia en el sector farmacéutico, y se caracteriza por ser una empresa familiar,
comprometida y confiable; que busca la mejora constante en todos los procesos y productos
que se fabrican en la empresa. Desde sus origenes se distingue por ser una compafiia que dedica

su maximo esfuerzo a lograr el alivio, bienestar y salud de la poblacién en general 8.

El desarrollo del proyecto tiene lugar en el departamento de Gestion de Calidad; la
propuesta surge de la necesidad de calificar al personal operativo y técnico analista para

completar este requisito previo a la validacion de procesos productivos.

Algunas de las funciones del departamento son: la planificacion, optimizacién, control
y mejora continua del sistema de gestion de calidad. Asi como establecer los estandares de
calidad de la empresa y asegurar el cumplimiento de las normativas que apliquen, garantizando

la satisfaccion de las necesidades del cliente é.

El propdsito de este proyecto es la calificacion del personal operativo y técnico analista,
aportando informacion valiosa y generando acciones en pro del cumplimiento de una de las
muchas aristas que componen el Sistema de Gestion de Calidad. Para ello se contara con acceso
al Sistema Documental de la empresa, el cual estad seccionado por departamentos, y se contara

con la ayuda de los colaboradores involucrados en los distintos procesos.

La importancia de la adecuada calificacion del personal radica en el cumplimiento del
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07, el cual es auditado por el Ministerio
de Salud de Costa Rica bienalmente. Ademas, garantizar un personal apropiadamente
capacitado permite que realice sus funciones de manera segura, eficiente y especializada segun

lo solicita su puesto de trabajo, con capacidad de actualizacién y mejora continua ©.
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Uno de los principales retos a los que se enfrenta la Industria Farmacéutica es que el
personal operario siga los protocolos establecidos, en las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), necesarios para el desarrollo de sus actividades, garantizando la calidad de los

diferentes productos segln su forma farmacéutica.

La finalidad del proyecto es garantizar que el personal involucrado en la fabricacion de
medicamentos cuente con los conocimientos, formacion, competencias y experiencia
necesarias para realizar las actividades que su puesto demanda. De esta manera, obtener un
incremento de la productividad y competitividad mediante la disminucion de producto no
conforme, reprocesos y retrabajos. A la misma vez, se logra suplir la necesidad que tiene la
empresa, en ejecutar la calificacion al personal previo a la ejecucion de la validacion de

procesos productivos.

Al beneficiar a la empresa, también se beneficia el operario, ya que adquiere y
desarrolla habilidades que le permiten adaptarse a los cambios tecnoldgicos para desempefiarse
en su trabajo con la competencia esperada y, ademas, mayores posibilidades de vinculo laboral

y promociones °.
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1.2 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Disefiar el proceso para la calificacion del personal operario de las &reas de manufactura
de productos farmacéuticos y el personal que se desempefia en el laboratorio de anélisis de
control de calidad, con base en las Buenas Practicas de Manufactura, para cumplir los

requerimientos y funciones asignadas segun el perfil de puesto.

1.3.2 Objetivos especificos

1.3.2.1 Categorizar las brechas de capacitacion del personal operativo y técnico analista
por medio del disefio de un instrumento (matriz), a partir de la revision de los expedientes y el
instructivo de capacitaciones y entrenamiento (ICE), segln los requisitos y prioridades por el

cronograma de validacion de procesos existente.

1.3.2.2 Elaborar las herramientas de apoyo requeridas para el personal operario
relacionadas con los procesos de manufactura, asegurando la capacitacion previa exigida para la

calificacion del personal.

1.3.2.3 Validar la calificacion del personal operario y técnico analista por medio de un
instructivo de capacitacion, para el cumplimiento del requisito previo en la validacién de

jprocesos.
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CAPITULO Il - MARCO REFERENCIAL
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2. Marco Referencial

2.1 Calidad en la industria farmacéutica.

En la Industria Farmacéutica es de vital importancia asegurar la calidad de los
medicamentos. Si se presenta de manera correcta, se obtiene una eficacia y seguridad en todos
los procesos que implica una produccion de medicamentos segun estandares establecidos por
los entes reguladores oficiales en el pais, asi como los establecidos para los laboratorios. La
direccion de la empresa es la responsable de cumplir estrictamente con calidad y es necesario
el compromiso de todos los departamentos en todos los niveles de la empresa. Asi mismo, la
garantia de calidad demuestra el cumplimiento de las normas basandose en las BPM; por lo

que, se torna sustancial la implementacion de un sistema de Gestion de la Calidad .

La implementacidn del sistema de gestion de calidad farmacéutica se basa en el uso de
herramientas que, al ser combinadas, tienen como objetivo principal evitar la contaminacion y
preservar la inocuidad de los productos. Este sistema se implementa principalmente a través de
entes reguladores y normas establecidas para cada region. Por lo tanto, es muy importante el
establecimiento e implementacion de departamentos cuya funcion principal sea velar por el
cumplimiento de todos los parametros que contribuyen con el cumplimiento de la calidad. En
este punto, y en contexto con el proyecto, cabe destacar la importancia de los departamentos
de Control de Calidad y Aseguramiento de la Calidad como unidades que, a grandes rasgos,

desempefian distintas funciones para lograr el cumplimiento de los estandares **.

Es importante conocer las funciones del departamento de Control de Calidad, el cual se
encarga de llevar a cabo los andlisis pertinentes a materias primas, material de empaque,
producto en proceso y producto terminado, con el fin de asegurar el cumplimiento de los
estandares previamente establecidos, asi como el intervenir en cualquier decision que afecte la
calidad de los productos. Asimismo, el departamento de Aseguramiento de la Calidad, su
funcién radica en “la disminucion o eliminacidon de errores en la fabricacion, control, liberacion

y distribucion del producto™°.
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2.1.1 Calidad de un medicamento.

La calidad de un medicamento se puede determinar por el cumplimiento de tres
parametros fundamentales: la eficacia del principio activo que estd dada por la accién
farmacoldgica adecuada a la forma farmacéutica, la via de administracion y la necesidad del
paciente; la seguridad del medicamento que esta determinada por una correcta dosificacion y
minimos efectos secundarios; y la estabilidad que es la cualidad de mantener sus caracteristicas
dentro de los limites, durante el periodo de vida Util °.

Las Industrias Farmacéuticas estan sometidas a las normas y reglas exigidas por una
entidad regulatoria “que impone un requerimiento de calidad en el medicamento, sin el cual un
determinado producto no podra ser utilizado por los consumidores” °.

2.1.2 Normas de calidad en la industria farmacéutica para asegurar la calidad y

seguridad en la Industria farmacéutica.

2.1.2.1 Norma FDA (Food and Drug Administration)

La FDA es reconocida a nivel mundial por sus rigurosas normas de control de
la calidad. Estas normas, incluye las BPM vy las regulaciones para los ensayos clinicos,

estan disefiadas para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos **.

2.1.2.2 Normas ISO

Las normas ISO son reconocidas internacionalmente y proporcionan un marco
para los sistemas de gestion de la calidad. Estas normas ayudan a las empresas a

garantizar que sus procesos de produccion sean consistentes y de alta calidad **.

2.2 Aseguramiento de la calidad de un producto farmacéutico determinado.

El proceso asegurar la calidad en la industria farmacéutica se basa en una serie de etapas
disefiadas para garantizar la seguridad y la eficacia del producto. Su inicio corresponde a la
fase de higienizacion; un factor critico, relacionado con esta fase, es cémo la empresa y el
departamento de Gestion de Calidad prepara al personal que va a operar en las instalaciones de

la empresa por lo que, se recalca en las capacitaciones iniciales y las especificas. Esta es una
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etapa crucial y, por ende, se clasifica como la inicial debido a que la limpiezay la higienizacion
son primordiales para evitar la contaminacion de los productos. Cada pieza de equipo y la
totalidad del ambiente de produccidn deben de estar libres de cualquier tipo de contaminante

que pueda comprometer y alterar la calidad del producto 1.

Seguidamente se presenta la segunda fase, se basa en el pesado y la medicion de materia
prima y principios activos, donde se menciona el &rea de dispensado. Este paso es de vital
importancia para garantizar la correcta formulacion del medicamento, debido a que una

pequea variacion puede presentar efectos significativos en la potencia del producto 2.

La tercera fase del proceso de calidad recae en el departamento de control de calidad,
puesto que, se realiza un analisis exhaustivo del producto. En esta se llevan a cabo pruebas
requeridas para cada producto determinado para asegurar que este sea seguro y eficaz. También
es importante mencionar que en esta fase se realizan ensayos a los productos para estudiar la
esterilidad y toxicidad, estas pruebas a menudo implican el uso de tecnologias avanzadas como

la cromatografia de liquidos y espectrometria de masas **.

El correcto almacenaje de medicamentos es fundamental para la calidad por lo que, se
clasifica en la cuarta fase debido a que durante este proceso se debe de realizar un seguimiento
constante para asegurar de que el producto se mantenga en las condiciones adecuadas. Esto es

crucial para mantener la eficacia y calidad del producto hasta que llegue a los consumidores 11,

Por altimo, se encuentra la etapa de aprobacion final de los productos, aqui se realiza
una revision detallada de todos los datos recogidos durante el proceso de produccion y las

pruebas. Si el producto cumple con los estandares de calidad se procede a su distribucién y uso
11

2.3 Capacitacion

El proceso de capacitacién es vital para el éxito de cualquier empresa. En primer lugar,
mejora la productividad y el rendimiento de los empleados al fortalecer sus habilidades y

conocimientos. En segundo lugar, ayuda a las empresas a mantenerse competitivas en un
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mundo empresarial en constante evolucion. Ademas, puede aumentar la satisfaccion y la

retencion de los empleados 1%

La capacitacion se ha identificado como uno de los puntos regulatorios mas importantes
para las BPM. Una seleccion previa es importante, con el fin de identificar potenciales riesgos
de seguridad, especialmente en el caso de plantas farmacéuticas que manejan sustancias
controladas. Cada empresa debe de establecer un programa escrito de capacitacion. Este debe

contemplar que los nuevos empleados comprendan lo que se espera de ellos 2.

2.3.1 Capacitacion de la induccion

Inicialmente, la capacitacién inductiva se le realiza a todo empleado de nuevo ingreso
que tengan repercusion directa sobre la calidad del producto. La asistencia a esta capacitacion
debe quedar documentada. La capacitacion debe de ser general, incluyendo la historia de la
compaiiia, sus politicas, procedimientos, y algunos fundamentos sobre la importancia del papel
de la salud de los empleados en la calidad del producto que recibira el consumidor final.
Ademas de una introduccion a los reglamentos de BPM. Dicha capacitacion se debe de realizar

bajo supervision continua, hasta que el empleado demuestre su dominio en los temas 2.

2.3.2 Capacitacion continua

Basandose en el RTCA de buenas practicas de manufactura, menciona diferentes tipos
de capacitaciones que se le deben de brindar a todo personal que labora en la empresa. Entre
estas, se presenta la capacitacion continua. Esta debe de ser persistente y acorde a las funciones
propias del puesto. Esta capacitacion es necesaria para el desarrollo profesional y para el

mejoramiento continuo, por lo tanto, se requiere de un programa de capacitacion integral 2.

2.3.3 Evaluaciones

Los programas de capacitaciones deberan incluir las evaluaciones a las que se veran
sometidos los empleados al final de cada mddulo. Posteriormente, la ejecucion del trabajo en

las funciones propias del puesto, de esta manera, se asegura que lo aprendido por el personal
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pueda ser puesto en practica. Estas evaluaciones deben mantenerse actualizadas y
documentadas, debido a que los inspectores de las entidades reguladoras pueden solicitar
dichos registros para verificar si se han impartido las capacitaciones adecuadas para cada

puesto >

Cada empresa debe generar diversos sistemas para la evaluacion como examenes
verbales, escritos, talleres y presentacion de temas. Por lo que, se define el procedimiento y el
periodo de tiempo para la reevaluacion y debe de ser registrado con firmas del instructor y de

los asistentes que contenga:

a) Evidencia de la capacitacion

b) Firma de quien evalud

c) Evidencia del material que se impartio

d) Laduracién

e) Criterios en caso de que alguna persona repruebe
f) Curriculum del instructor

g) Tiempo de conservacion 12,

2.3.4 Capacitacion especifica

El personal que labore en areas especiales debe de recibir capacitaciones adicionales,
de acuerdo con la naturaleza especial de sus areas de trabajo, las cuales deben de evaluarse en

forma periddica y se deben mantener registros 2.

2.4 Validacion
La validacion es una parte esencial de las buenas practicas de manufactura. Es un

elemento del programa de garantia de calidad asociado con un producto o proceso en particular.

Los principios basicos de garantia de calidad tienen como objetivo la produccion de productos
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que se ajusten a su uso previsto. Cada etapa critica del proceso de fabricacion debe estar

validada 13.

Asimismo, las demas “etapas del proceso deben encontrarse bajo control para

maximizar la probabilidad que el producto terminado sistematica y predeciblemente cumpla

con todas las especificaciones de calidad y disefio” 1*

“Es a través del disefio y validacion que un laboratorio puede establecer la confianza

de que los productos fabricados, sistematicamente cumpliran sus especificaciones. La

documentacion incluye:” 13,

a) Procedimientos operativos estandar (POS)
b) Especificaciones
C) Plan maestro de validacion (PMV)

d) Protocolo e informe de calificacion

e) Protocolo e informe de validacién 3

2.4.1 Priorizacion de validaciones y calificaciones

El plan maestro de validacion describe la secuencia l6gica que se debe seguir para
ejecutar las actividades del proceso de calificacion y validacion. Cuando se hable de calificar,
el documento se va a referir a evaluaciones tangibles como espacio fisico, activos y
proveedores como equipos; Yy sistemas criticos como los sistemas de aire acondicionado y

maquinas de produccion 3.

Para cumplir con el objetivo de la validacion se utiliza el modelo de la piramide de
validacién. En primera circunstancia se tiene la base de la piramide, la cual se conforma de las
areas e instalaciones. Como segunda prioridad se encuentra el conjunto de elementos que
conforman los sistemas criticos, como los sistemas de aire acondicionado, circuito de

distribucion de agua tratada y el aire comprimido *3.

Los equipos de produccion y los sistemas informaticos se validan seguidamente de los

sistemas criticos mencionados anteriormente. El personal se debe de evaluar antes de la

23



validacion de los productos y procesos. De manera paralela a todos los elementos anteriores,
se deben de validar los proveedores y la limpieza en todos los segmentos. Las tareas se realizan

de una forma ordenada y secuencial que se describe a continuacion en la siguiente figura:

Figura 1. Piramide de validacion

A
AR
AR
ommR
AN
A

Fuente: imagen tomada de la referencia 2.

La pirdmide de validacion es un proceso importante dentro del plan maestro de validaciones de
la empresa, debido a que describe la secuencia lIdgica para ejecutar las actividades del proceso de
calificacion y validacion. Esta piramide se lee de abajo hacia arriba, siendo lo mas importante en
calificar las areas de produccion, una vez calificadas se procede a realizar el resto de las tareas.

Por lo tanto, las areas de produccién conforman la base de la piramide, ya que todo el
resto de los elementos depende de los espacios fisicos en el edificio productivo, para obtener

una correcta instalacion y un buen funcionamiento de los equipos y de los operarios.



2.5 Calificacion al personal

La calificacion es la realizacion de las pruebas especificas basadas en conocimiento
cientifico, para demostrar que los equipos, sistemas criticos, instalaciones y lo mas relevante
de este proyecto, el personal, cumple con los requisitos previamente establecidos, la cual debe

de ser concluida antes de validar los procesos #

La formacion del personal se logra a través de planes anuales de capacitacion en los
que se incluyen temas relacionados con capacitaciones en Buenas Practicas de Manufactura, la

importancia de la calidad en los productos fabricados, entre otros'*

El método de calificacion al personal se asocia, en la piramide de validacion, en cuarto
lugar, en cuanto a prioridad. Para cumplir con el objetivo, se debe de haber evaluado
previamente, las areas productivas, sistemas criticos, equipos y programas, luego calificar al

personal y cumplir con la validacion de procesos 4.

El plan de validacion de la calificacion de personal técnico y operario a nivel interno
de la empresa describe el proceso a seguir con el fin de demostrar que el personal cuenta con
los conocimientos, formacion, competencias y experiencia necesaria para realizar las
actividades que su puesto demanda. El alcance de este plan y de la calificacion aplica para
personal técnico y operario que participa en cualquier proceso que tenga impacto en la calidad

del producto *°.

Dicho lo anterior, el personal operario es el que presenta una mano de obra directa que
interviene en los procesos de manufactura, empaque y almacenamiento de medicamentos.
Mientras, que el personal técnico interviene en actividades especializadas con un nivel de
formacion un poco mas alto. Entre estos se encuentran: técnicos electromecanicos, analistas de

laboratorio, inspectores de calidad, lideres de empaque y supervisores.

El personal heredado o legado, es el que actualmente labora en la empresa, pero no ha
sido evaluado bajo el nuevo proceso de capacitacion del personal porque al momento de su
contratacion y capacitacion en el puesto, no ha sido un requisito. Seguidamente, se presenta el

personal nuevo que es el recién ingresado a la organizacion o al puesto de trabajo *°.
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2.5.1 Procedimiento

2.5.1.1 Requisitos previos para la Calificacion al personal

El departamento de recursos humanos debe de disponer del perfil de puestos y
descripcion de las responsabilidades de cada puesto. También es importante disponer de
procedimientos relativos a la capacitacion y calificacion del personal y, por lo tanto, se debe
de contar con un programa de capacitacion anual. Se deben de mantener registros de
capacitacion de induccion (nuevo ingreso), al puesto de trabajo y capacitacion continua,
registros de entrenamientos y por ultimo las evaluaciones, estas demuestran que el personal

esta debidamente capacitado *°.

2.5.1.2 Certificado

Una vez finalizado el proceso, se entregara a los colaboradores un certificado de

cumplimiento que lo legitima como personal calificado en un proceso en especifico €.

2.5.2 Recalificacién

La recalificacion del personal se realizard con una frecuencia de 3 afios desde que se
obtiene su calificacion, debido a que se puede modificar la normativa vigente, o en caso de que
el personal calificado sea causa raiz de desviaciones recurrentes que afecte directamente la

calidad del producto 2.
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CAPITULO 11l - MARCO METODOLOGICO
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3. Metodologia

En esta seccion, se exploran los mecanismos, recursos y tecnicas utilizadas para el
analisis de la problematica por investigar; asi mismo, se indagara los elementos esenciales que
conforman la construccion del proyecto refiriendo el enfoque y el disefio segin corresponda.
Dicho capitulo se desarrollara con base a los objetivos y fundamentos tedricos planteados para
realizar la calificacion al personal y técnicos analistas asegurando la ejecucion adecuada de las
funciones propias del puesto. Adicionalmente, se establecen plazos concretos para la ejecucion

de cada tarea y se describe la estructura organizativa involucrada en el proceso.

3.1 Especificaciones operacionales de las actividades y tareas a realizar

Este proyecto se llevard a cabo en el departamento de Aseguramiento de la Calidad,
brindando soporte para la realizacion de la calificacion al personal que labora en la empresa.
Se busca contribuir con las capacitaciones al personal tanto técnico, heredado y nuevo que
labora en las instalaciones del Laboratorio de Industria Farmacéutica, a partir de la revision de
los expedientes personales de la empresa de los operarios y los instructivos de capacitaciones
y entrenamientos (ICE). Para lograr ese objetivo, se estableceran los requerimientos propios
del puesto para el personal operario del area de manufactura y de los técnicos analistas que se
desempefian en el laboratorio de Control de Calidad. Se realizara el disefio de una matriz que

garantice la prioridad y el orden para la ejecucion de la calificacion.

Para garantizar que el personal haya adquirido los conocimientos claves, se realizaran
evaluaciones tedricas o practicas segun sea requerido. La jefatura de Produccion debe proveer
los requerimientos de las capacitaciones que sean necesarias para el puesto al que sea asignado
el personal: entrenamientos para el personal heredado y técnico, capacitaciones continuas, etc.
y observar como se desempefia el personal, orientandolo para que cumpla satisfactoriamente

con sus funciones.

De este modo se logra cumplir con el objetivo de este proyecto: calificar al personal
operario y técnico analista para demostrar que cuenta con los conocimientos, formacion,
competencias y experiencias necesarias para desempefiarse en las actividades que su puesto
demanday que cumplen con las normas establecidas de la empresa. Los criterios de aceptacion

del protocolo de validacion de la calificacién al personal (PVA-001) brindado por la empresa,
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indican que el personal que obtiene una calificacion mayor de 80 se considera calificado y apto
para desemperiarse en el puesto, si la calificacion obtenida es entre 60 y 79 se considera que
esta en proceso de calificacion y si la nota es menor a 59 no es apto para cumplir con sus

funciones.

3.2 Meétodos y técnicas por utilizar

3.2.1 Tipos de estudios

3.2.1.1 Segun el proposito del estudio

De acuerdo con este proyecto, y de acuerdo a los métodos y técnicas empleadas, se
clasifica, segin su propésito, siguiendo la definicion de Parrefio 17, como una investigacion
institucional: cuando a una empresa le interesa que se investigue un problema con el fin de
ayudar a la comunidad o bien, para cumplir con un propdsito, sea de asignatura o proyecto
pendiente. Por lo que, en contexto, se esta resolviendo una problematica del Laboratorio de
Industria Farmacéutica, durante el periodo de enero a junio del 2024, siendo esta la duracion
del proceso de internado de la Universidad Internacional de las Américas de la carrera de

Licenciatura en Farmacia.

El proyecto planteado pretender responder a la problematica que presenta la empresa
de tener su personal calificado segin lo requiere el RTCA 11.03.42:07 de Productos
Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano, Buenas Practicas de Manufactura para la
Industria Farmacéutica. Es importante mencionar que algunos operarios de manufactura y
técnicos analistas no han sido calificados recientemente debido a que este proceso requiere un
tiempo estimado, por lo cual, se requiere de nuevas capacitaciones y retomar las anteriores para

asi poder cumplir satisfactoriamente en su puesto de trabajo .

Para cumplir con los objetivos establecidos en este proyecto, se deben establecer los
requerimientos propios de cada puesto operario en el area de manufactura, asi como de los
técnicos analistas que laboran en Control de Calidad. También, se realiza un instrumento que

va a garantizar las prioridades de las actividades que se realizardn. Ademas, se ejecutaran y
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brindaran capacitaciones a todo el personal de manufactura sobre los procedimientos mas

relevantes en la empresa.

De esta manera, el primer punto sera brindar las capacitaciones al personal. Después se
llevard a cabo una evaluacidn, ya sea tedrica, oral o practica, segun lo requiera el operario.
Posteriormente, se debera de observar al personal, en un tiempo establecido, cumpliendo sus
funciones en el puesto y valorando su desempefio. Por ultimo, se cumplira la meta de la
calificacion al personal, lo cual indica si es apto para el puesto; para todo esto, se debe de llevar
un control de la documentacion tanto a nivel fisico, ya que se debe de archivar en el expediente

personal, como a nivel del sistema digital interno de la empresa.

3.2.2 Segun el método de investigacion

La investigacion se desarrolla siguiendo un enfoque deductivo que, de acuerdo con
Parrefio ¥, es aquel que parte desde hechos generales hasta hechos particulares que serian
conclusiones especificas de la investigacion. Para este caso en particular, se parte desde datos
mas generales, como la necesidad de realizar nuevas capacitaciones actualizadas y brindarlas
al personal operario de manufactura segun lo requiera su puesto. Con el fin de asegurar que la

empresa cumple con un personal apto y conforme para sus necesidades.

De acuerdo con el proceso de actividades, se realiza una matriz del personal a calificar
y de las prioridades, siguiendo los requisitos del cronograma de validacion para tener un orden
y una trazabilidad de las funciones de cada operario de manufactura. Esto con el fin de obtener
un personal capacitado y listo para realizar las evaluaciones correspondientes, y asi, verificar
los conocimientos adquiridos de los entrenamientos. Este enfoque permite una estructura logica
que parte de lo general y progresa a lo especifico, al obtener a un personal calificado y apto
con buen desempefio segun lo amerite su puesto, siguiendo las especificaciones de la empresa,

protocolos interinos y las regulaciones gubernamentales 7.

3.2.3 Segun técnicas de investigacion

Este proyecto cumple con la investigacion conjunta segln el criterio de Parrefio®’,

debido a que establece investigacion bibliogréafica y de campo. En este caso, la de campo se
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basa en la revision de documentacion presente en los expedientes y la recopilacion de datos
nuevos de fuentes primarias para un propoésito especifico. Este método comprende, observa e
interactia con personas en su entorno natural. Mientras que la bibliogréfica es aquella que
permite hacer una amplia investigacion de diferentes textos, libros y articulos que requieren la
verificacion del cumplimiento normativo mediante la consulta de regulaciones

gubernamentales y las especificaciones establecidas por la empresa.

3.2.4 Segun el lugar de la investigacion

Como lo describe Parrefio 17 en su libro, Metodologia de la Investigacién, una
investigacion de campo “‘es cuando se realiza fuera de un lugar acondicionado, es decir, en el
lugar natural donde ocurren los hechos”. El desarrollo del proyecto se lleva a cabo en un
Laboratorio de Industria Farmacéutica, el cual tiene una localizacion fija y condiciones
operacionales ya establecidas, por lo que se adapta estrictamente a una investigacion de este

tipo.

3.2.5 Segun la relacion de tiempo

En cuanto a relacion con el tiempo de este estudio, se deduce a un enfoque de tipo
prospectivo. Segun las referencias de Parrefio 7, un estudio prospectivo ocurre “cuando se
registra los hechos segun van ocurriendo”. Por lo tanto, no consiste en predecir la ocurrencia o
determinar el fendbmeno, sino méas bien, impulsar el cambio. De modo que sea posible
identificar variables y reducir la incertidumbre, lo cual permite descubrir factores, tendencias

y propésitos para la aplicacion de otros procedimientos de analisis "

Es decir, se comienza con la seleccion de la muestra de estudio, en este caso las
capacitaciones que se ejecutan y brindan al personal operario, y se recopila la informacion que
se necesita para abarcar las capacitaciones y los conocimientos que presenta el personal. Por
esta razdn, se disefia un mecanismo para lograr actualizar los entrenamientos e instructivos, se
realiza las evaluaciones correspondientes y finalmente se establece la calificacion al personal

dando un seguimiento continuo.
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3.2.6 Segun la secuencia del estudio

Un estudio transversal se caracteriza por ser una investigacion observacional que
analiza datos de variables recopiladas y simultaneamente en un determinado tiempo sobre una
poblacion de muestra; es decir, la recopilacion de datos se va a realizar en un solo momento.
En este contexto, el proyecto se esta realizando durante un periodo especifico que abarca de

enero a junio de 2024, y la variable dependiente en este caso es el tiempo 1"

3.2.7 Segun la relacion con el problema

Es fundamental determinar el tipo de estudio que se lleva a cabo con relacion a la
problematica que se busca resolver. Por lo que, basandose en lo que indica Parrefio Y/, se

clasifica como un estudio descriptivo:

Estos estudios corresponden légicamente a los problemas descriptivos, por lo que se
enfocan netamente a responder caracteristicas de como es (...) o cudl es la situacion
respecto a un problema o una variable. Permitiendo las descripciones de las propiedades

(...), la frecuencia con que ocurre un fenémeno (...)Y.

En este caso, se realiza la identificacion de diversas variables criticas, como qué tipo
de capacitaciones tiene el personal, desde hace cuanto tiempo se realizo la capacitacion, si los
entrenamientos e instructivos estan obsoletos y las evaluaciones que seran impartidas en el
tiempo necesario para llevar a cabo la ejecucion de la calificacion al personal. Estos datos son
esenciales para obtener un buen resultado y desempefio con respecto al objetivo de este
proyecto, por lo tanto, este tipo de estudio permite comprender la situacion y tomar medidas

adecuadas 1"-

3.2.8 Criterio para la seleccion del tipo de estudio

A continuacién, se presenta el siguiente diagrama de flujo desglosado de manera
efectiva de cada etapa y proceso relevante, que de esta manera facilitara la comprension
detallada del progreso del internado correspondiente al primer semestre del 2024 *7.
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Figura 2. Ruta planteada para el cumplimiento del objetivo 1.

OBJETIVO 1

Categorizar las brechas de capacitacion del
personal operative y técnico analista por medio
del disefio de un instrumento (matriz), a partir de
la revision de los expedientes y el instructivo deJ

capacitaciones y entrenamiento (ICE), segan los
requisitos y prioridades por el cronograma de
validacién de procesos existente.

Anexion de la informacién faltante

Revision de las desviaciones que de los expedientes, capacitaciones Realizar una matriz que permita ser
involucren a los operariosdel nivel 1y y entrenamientos a nivel interno ¢ instrumento para clasificar un
del nivel 2 en el sistema de Gestion de para realizar la actualizacién segin arden de actividades

Calidad lo requiera el personal operario

Fuente: Elaboracion propia

En la figura anterior, se presentan el objetivo 1 y se establece el orden de las actividades
siguiendo un cronograma interino de la empresa de validacion de procesos el cual funciona de

guia para priorizar el personal operario segun la necesidad de la organizacion.
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Figura 3. Ruta planteada para el cumplimiento del objetivo 2.

Impartir las capacitaciones al
personal operaric de manufactura,
utilizando la matriz para ejecutarlas
de acuerdo a la necesidad para la
produccién de panta

Anexar las capacitaciones a los
expedientes  per I de los
operarios para la calificacion al
personal

OBJETIVO 2

Elaborar las herramientas de apoyo requeridas
para el personal operario relacionadas con los
procesos de manufactura, asegurando
capacitacion previa exigida para la calificacion de

personal.

Disefiar la capacitacion de los
procedimientos de manufactura

& utilizados para la formacion de los

operarios del Laboratorio Industrial
Farmacéutico.

Fuente: Elaboracion propia

Realizar una recopilacion de

4———————— informacién acerca de los distintos

procedimientos de manufactura

El objetivo 2 se enfoca en realizar una categoria de las capacitaciones para el personal

de las areas de manufactura y del laboratorio de Control de Calidad brindando una revision

detallada de los expedientes y el instructivo de capacitaciones y entrenamiento (ICE) para asi

mantener una actualizacion de la informacién y de los conocimientos brindados.
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Figura 4. Ruta planteada para el cumplimiento del objetivo 3.

evaluaciones
nota

Calificar las
obtener una
personal y una

desempefio del puesto asignado

Anexar la informacion obtenida

puntual
clasificacion

OBJETIVO 3

Validar la calificacion del personal operario y
técnico analista por medio de un instructivo de
capacitacion, para el cumplimiento del requisito

previo en la validacién de procesos. J

para
del .
del

de las

evaluaciones en los expedientes de

cada operario para que
debidamente documentado
oficializada la nota del personal

quede —
y

Aplicar las evaluaciones
correspondientes a los operarios
del nivel 1 y nivel 2 de acuerdo al
procedimiento de manufactura
establecido

Efectuar la calificacion al personal
siguiendo wun criterio de notas
establecidos de manera interna del
laboratorio Industrial Farmacéutico
con el documento oficializado del
departamento de validaciones

Fuente: Elaboracion propia

Disefiar evaluaciones de acuerdo a

&——— las capacitaciones brindadas a los

—_—

operarios
Brindar un certificado de la
calificacién al personal donde

garantiza que esta preparado y
capacitade para el proceso de
manufactura asignado

El objetivo 3 hace referencia a la elaboracion de las capacitaciones iniciales,

consideradas las bases generales, como lo son las Buenas Précticas de Manufactura, Buenas

Practicas de Almacenamiento y Distribucion de medicamentos y la de Higiene y Salud Personal

las cuales abarcan de forma general el bienestar de la empresa a nivel interno.

También se realizan las capacitaciones especificas de acuerdo con el puesto que se le

sea asignado al personal. Se incluyen los entrenamientos para cada proceso de manufactura del

procedimiento asignado y también las capacitaciones de manera tedrica. Como relevancia a la

informacion brindada en el diagrama de flujo, se debe recalcar que las capacitaciones se

realizan a todo personal operario que sea de prioridad y también se ejecutan a todos los

procedimientos de manufactura realizados por la empresa, lldmese tableteo, encapsulado,

blisteo, subdivision de sobres, dispensado, liquidos, cremas, recubrimiento de tabletas y

granulacion.
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3.2.9 Definicidn del universo y muestra

Cuando se hace referencia al universo de este contexto, se alude a todo el personal
operario de proceso de manufactura y al personal técnico analista del laboratorio de Control de
Calidad que labora en la empresa, ya que son puestos criticos que deben contar con calificacion
del personal. Ademas, son quienes garantiza la calidad de los medicamentos y los procesos
involucrados que se realizan para la produccion de los mismos. Para lograrlo se debe de

capacitar al personal y realizar las evaluaciones correspondientes 7.

Lo que corresponde a la muestra de este estudio, es una no probabilistica, segun lo
describe Parrefiol’, se basa en “seleccionar a los elementos de estudio bajo criterios del
investigador; es decir, no todos los sujetos tienen la misma posibilidad de salir seleccionados
para formar parte de un estudio en calidad de unidades de observacion”. Por lo tanto, para la
muestra del proyecto, y tomando en cuenta el objetivo como tal, se necesita seleccionar a los
operarios que manufacturan los productos y tienen contacto directo. Estos operarios estan
clasificados como Operario 1y Operario 2.

3.2.10 Definicion del tipo de muestra

Después de determinar el tipo de muestra de este estudio, se categoriza como una no
probabilistica, debido a que se seleccionaron los elementos de estudio segin los criterios
definidos por el investigador. Esto quiere decir que se escogieron a los sujetos para formar
parte de este estudio con respecto a su calidad como unidades de observacién segln con la
definicion que realiza Parrefio!’ en su libro. Asimismo, se emplea un enfoque de muestreo
intencionado, Parrefio” menciona que este enfoque se basa en que el investigador conoce la
poblacidn, los elementos y las caracteristicas que se van a utilizar. Esto permite la seleccién

voluntaria de una muestra que se ajuste a las necesidades de la investigacion.

3.2.11 Tipos de observacion

La observacion, como lo menciona Parrefio!’, consiste en recopilar informacion y se

plantea como el procedimiento preliminar de las ciencias tacticas que tiene por objeto la
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captacion de las caracteristicas que se presentan. El presente estudio se clasifica como una
observacion documental, debido a que, siguiendo con Parrefiol’, esta “se dedica a tareas
investigativas bibliograficas fundamentadas en escritos como libros, informes, articulos
cientificos entre otros.” En este caso, se realiza una busqueda bibliografica sobre normativas
Buenas Practicas de Manufactura para la industria farmacéutica, Informe 32 de la Organizacion
Mundial de la Salud N° 823 y la Normativa Internacional 1SO 10015.

3.3 Determinacion de los plazos o calendario de actividades

Con el proposito de desarrollar el proyecto de manera efectiva, se ha disefiado un
cronograma que abarca el periodo de enero a junio del 2024 en el cual se llevara a cabo el
internado de la carrera de Licenciatura de Farmacia de la Universidad Internacional de las
Américas dentro del Laboratorio de Industria Farmacéutica. Por lo que, en la Tabla Il se
describen detalladamente las actividades programadas para las cuatro semanas de cada uno de
los meses que se realizara el internado; donde el color azul significa que la tarea ya ha sido

realizada y el color celeste indica que la tarea esta pendiente a realizar.
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Tabla I1. Cronograma de actividades a desarrollar en el periodo del internado.

Ar tividad

Fehrero

Marzo

Abril

Junio

Visita alas distintas dreas
delaplanta deproducdan

Reunion y planeadidn del
proyacto con la tora

Capaditacion deBuenas
FracicasdeManufaciira,
Documentacidn, Salud
Caupadonal,
Farmacovigilancia

Capaditadon sobre
responsabilidades y
funciones dal
departamento de
Asequramiento dela
iCalidad

Induccidn acerca delos

procesos yprogama de
validacidn

Inducdon acerca delas
fungiones delos
inspectores

Inspeccion dedraas,
tarimas, arrangues y
despejes dedreas para
formacién propia

Revisian dal primer avance

Cregdon deunamatiz
para establecer un orden
deprioriades para |as
actvidades quesaevana
reglizar con & parsonal
operario

Revisidn delos
expedientes detodod
personal, asi como
elaborar los quefaltan
para acializar os
tomando en cuenta los de
nuevoingresa
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Rewision exahustiva delos
instructivos y
entenamientos segn o
establecidoen las
capacitaciones al
personal

Haboracion delas
capaciladonesde
acuerdoala prioridad
seQin lanecesidad dela
ermpresa

Elaboradon delas
evaluacionesgue sevan a
realizar al personal
dependiendodel dreaen
donde se desermpefia

Ejecutrlas
capacitaciones al
personal operaric segin
enel area oproceso que
se desampefia.
Posteriormente se aplica
laprueba deevaluaddn
para obtener una nota
donde garantce queel
personal esaptoparael
puesio que oclupa

Anexar las notas
obienidas delas
evaluaciones para ser
documentada y
resguardada

Obtencicn dela
calificacidn del personal
basandosedelanota
obtenida delas
evaluaciones

Adiuntar lasevidencias
requeridas dela
calificacion al personal en
el expediente de cada
operaricparaasi [levar un
contol de este proceso y

poder realizar la
recalificacion cada 3 afios

seqin lo establecido en &l
RTCA

Entega del ¥rcer avance

Defensa del TFG

Fuente: Elaboracion propia, 2024.

3.4 Determinacion de los recursos

Para llevar a cabo el proyecto de graduacion, se requiere una serie de recursos

materiales y humanos. Inicialmente, se requiere que el personal a cargo del proceso de

internado de la carrera de Farmacia de la Universidad Internacional de las Américas
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proporcione una capacitacion de induccion al internado donde se detalle cada paso y
procedimiento que se debe de ejecutar durante el periodo establecido. Esta guia y asesoria es
crucial en la creaciéon del trabajo escrito para que cumpla con los requisitos y normas

establecidas dentro de la universidad.

Asimismo, en el laboratorio de Industria Farmacéutica donde se realiza el internado, es
importante recibir, en la primera semana, las capacitaciones iniciales sobre protocolos internos
y regulaciones que se deben de seguir para contribuir a la armonia dentro de la organizacion.
Ademas, resulta fundamental adquirir conocimientos relacionados con el proyecto ya que,
dentro de la practica en industria farmacéutica, se encuentra informacion relevante como lo es
gestion de documentacion, uso de bases de datos, programas de validacion, entre otras. De
igual manera, contar con recursos como una computadora, acceso a internet y herramientas de

Office es fundamental.

3.5 Estructura organizativa y de gestion del proyecto o practica (partes involucradas)

Figura 5. Estructura organizativa de las partes involucradas en el proyecto.

INTERNO

Asesores
Universitarios Jefatura de
H Validaciones

Jefatura de Control
de Calidad

Jefatura de
Aseguramiento

Laboratorio
Industrial

farmacéutico
Departamento de
compras

Jefatura de
Investigacién y
Desarrollo

Jefatura de Produccion

Coordinador de
Bodega

Fuente: Elaboracion propia.
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En este apartado se describe la estructura organizativa de la empresa en donde se lleva
a cabo el internado, detallando todas las partes involucradas. La organizacion se compone de
dos areas principales: la Gerencia de Gestion de Calidad, dirigida por la Dra. Miriam Gutiérrez
Valero, quién funge ademas como tutora de la presente tesis. La Dra. Gutiérrez esta a cargo de
las areas de Validacion, Control de Calidad y Aseguramiento de la Calidad. Por otra parte el
laboratorio cuenta con la Gerencia de Operaciones, la cual comprende a los departamentos de
Compras, Investigacion y Desarrollo, Produccion y Bodega.

3.6 Factores externos condicionantes o pre-requisitos para el logro de los efectos e

impacto del proyecto

Al elaborar un proyecto es fundamental considerar factores que puedan influir en el
desarrollo de este o que impidan el cumplimiento de los objetivos. Durante el proceso de
ejecucion del presente proyecto, se encontré que, de manera excepcional, dependiendo de la
naturaleza del puesto, se tiene un lapso mas amplio para finalizar las capacitaciones en puesto.
En el caso del departamento de Control de Calidad, algunos de los técnicos analistas tenian
ciertas capacitaciones pendientes ya que eran ingresos recientes y ese perfil de puesto cae
dentro de la excepcién mencionada anteriormente. Se decide entonces realizar la calificacion

del personal que ya ha cumplido a cabalidad su entrenamiento en puesto.
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CAPITULO IV-LOGROS Y RECOMENDACIONES
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4.1 Resultados

En este apartado, se presentan los resultados obtenidos durante el internado en el
Laboratorio de Industria Farmacéutica, basandose en los objetivos establecidos para la
calificacion al personal operario y técnico analista. Se realizaron capacitaciones de los
procedimientos a los operarios de manufactura y al personal técnico analista de Control de
Calidad, aplicando al final la evaluacion correspondiente. De esta manera se califica al personal

con base al plan maestro de validaciones interno.

4.1.1 Categorizar las brechas de capacitacion del personal operativo y técnico
analista por medio del disefio de un instrumento (matriz), a partir de la revision de los
expedientes y el instructivo de capacitaciones y entrenamiento (ICE), segun los requisitos

y prioridades por el cronograma de validacion de procesos existente.

Para alcanzar el primer objetivo, se realiz6 una revision de los expedientes e instructivos
de capacitaciones y entrenamientos (ICE) de los operarios que laboran en los procesos de

manufactura y del personal técnico analista de Control de Calidad.

Para categorizar las brechas de capacitacion del personal operario, se sigui6 el programa
anual de validaciones, el cual brinda la necesidad de calificar al personal segun sea la prioridad
de procesos de manufactura. Este programa anual cuenta con todas las calificaciones que se
deben realizar para cumplir con el objetivo de la validacion, utilizando el modelo de la piramide
junto con el Plan Maestro de Validacion, describiendo una secuencia légica que se debe seguir

para ejecutar las actividades del proceso de calificacion y validacion.

Figura 6. Categorizacion de los procesos de manufactura

Descripcion del Areal
Equipo/Productol Sistema
Personal operativo de los procesos de

MNA . Ejecucion Calificacion de Personal | Planta Productiva
mezcla, granulacion y tableteras

Codigo H

Actividad n Calificacion! \r‘alidacién Ubicacidn

Personal operativo de los procesos de - e s _
MNA o p P B Ejecucion Calificacidn de Persanal Planta Productiva
subdivision de sobres y blisteras

Personal operativo de analistas de g F D R
MNA = B Ejecucion Calificacion de Personal |Control de Calidad
Control de Calidad

Personal operativo de los procesos de
manufactura de liquidos y semisolidos

MNA Ejecucion Calificacion de Personal | Planta Productiva

Personal operativo de los procesos de

b subdivision de liquidos y semisolidos

Ejecucion Calificacion de Personal | Planta Productiva

Fuente: Elaboracion propia
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La figura 4, representa la clasificacion de los procesos de manufactura para categorizar
las brechas de las capacitaciones que se le brinda al personal operario de manufactura. Como
herramienta de apoyo, se disefia una matriz en Excel para clasificar al personal operario de
manufactura segun los requisitos y prioridades de acuerdo con el cronograma de validacion.
Los operarios se dividen en nivel 2, quien esta capacitado y entrenado para manipular de
manera directa los equipos de manufactura y nivel 1, quien le brinda la asistencia necesaria

durante los procesos.

4.1.1.1 Revision de los expedientes de los operarios del nivel 1 y el nivel 2 de
produccion para la comprobacion de informacion dadas como las capacitaciones,
evaluaciones que hayan aplicado en el tiempo laborado en el laboratorio de industria

farmacéutica.

Como parte de la resolucion de este proyecto, se realizé una revision completa a los
expedientes personales de los operarios. Se verifica que cada operario tenga archivado el
instructivo de capacitaciones y entrenamientos para realizar las capacitaciones y evaluaciones

correspondientes.

Este instructivo de capacitaciones y entrenamientos (ICE) establece y registra el plan
de capacitacion, entrenamiento, practica y evaluacién de los procedimientos necesarios para el

puesto asignado.

Estas capacitaciones son préacticas, en donde el operario debe de cumplir con un estudio
del instructivo del procedimiento de manufactura con 9 horas totales, estar en entrenamiento y
observacion en la operacion, limpieza o armado de equipos en 2 lotes, en entrenamiento
dirigido de armado, operacién, desarmado y limpieza de los equipos en 10 lotes, en una practica
individualizada de armado, operacion, desarmado y limpieza de los equipos en 15 lotes y una
evaluacion final de armado y desarmado de los equipos por parte del personal de

mantenimiento en 1 lote.
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Al finalizar un plan, se documenta el equipo en el cual fue capacitado el operario, las
fechas, horas totales, el producto que se manufactura junto con su respectivo nimero de lote y

las firmas del capacitado y quien lo capacito.

El ICE es un plan de instrucciones, capacitaciones y entrenamientos que se debe realizar
a los procedimientos establecidos en la empresa como lo es, mezcla seca, blisteo, granulacién,
tableteo, dispensado, manufactura de liquidos, recubrimiento de tabletas, manufactura de
cremas y encapsulado, entre otros. Los procedimientos de manufactura mencionados son los
mas relevantes para la realizacion de este proyecto ya que es donde se desempefian los

operarios de nivel 1y nivel 2.

Algunos operarios no habian completado ciertos ICEs por lo que se informé a los
departamentos de Aseguramiento de Calidad y Produccion para realizar el instructivo de
capacitaciones y entrenamiento. A continuacion, se observa el personal que cumplia con el ICE

y el que esta en proceso de entrenamiento.

Figura 7. Matriz de operarios de produccion A

Procedimiento Operarios ICE

Juan Carlos v

Granulacion Weiner v
Alejandro En proceso

Lenin v
Mezcla Cristopher En proceso

Rolando v

Maria Fernanda v

Karen v

Mario v

Tableteo Jose Leonardo v
ltzel En proceso
sofia En proceso

Ana Lidia v

E lad
neapstiado José Leonardo v

Fuente: Elaboracion propia

En la figura 7, con un check, se indica el personal que si cumplia con los requisitos para

realizar la calificacion y los que dicen “en proceso”, significa que estdn en proceso de
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capacitacion por lo cual no presentaban el ICE completo. Para el proceso de granulacién se
cuenta con 3 operarios y solo 1 no presentaba el ICE; lo mismo sucede en el proceso de mezcla.

En el proceso de tableteo son 6 operarios en total y de ellos solo 2 no presentaban el ICE.

Figura 8. Matriz de operarios de produccién B

Katherine W

Walter v
Fabiola En proceso

Blisteo Kattia v
Yorlene En proceso

Ingrid i

Ana Yanci v
Ingrid En proceso

Christian W

Cremas Jefiry d

Hector v
Steven En proceso

Hector v
Liquidos Jeffry En proceso
Christian En proceso

Allan v

Dispensado Jonathan v
Moises En proceso

Fuente: Elaboracion propia

La figura 8 es un seguimiento de la anterior. Con un check, se indica el personal que si
cumplia con los requisitos para realizar la calificacion y los que dicen “en proceso”, significa
que estan en proceso de capacitacion por lo cual no presentaban el ICE completo. Por lo tanto,
en el proceso de blisteo hay un total de 8 operarios y 3 de ellos no presentaban el ICE, en el
proceso de cremas son 4 operarios en total y solo 1 no presentaba el ICE, en el proceso de
liquidos hay un total de 3 operarios y 2 de ellos no presentaban el ICE vy, por ultimo, en el

proceso de dispensado son 3 operarios en total y solo 1 de ellos no presentaba el ICE.
También se reviso el Sistema de Gestidn de Calidad de la empresa, el cual verifica las

desviaciones mas relevantes que realizan los operarios o el procedimiento erroneo que ocasiond

la desviacion, perjudicado el producto como tal.
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4.1.1.2 Elaboracién del instrumento (matriz) para categorizar las brechas de

capacitacion y evaluacion del personal operativo y el personal técnico analista.

Con el proposito de lograr el primer objetivo, se realiz6 una matriz de actividades,
elaborada en Excel. Este instrumento se realiza siguiendo el Plan Maestro de validaciones,
respetando el orden calendarizado y establecido por el departamento de Validaciones. Dicha
matriz de actividades es una herramienta de apoyo para realizar las capacitaciones al personal
operario y al personal técnico analista en los diferentes procesos de manufactura y
procedimientos de Control de Calidad, con el fin de lograr un orden adecuado para el
cumplimiento del trabajo.

En las Figuras mostradas a continuacion, se ilustran las matrices creadas para cada
proceso: granulacion y mezcla, tableteo, blisteo, dispensado, encapsulado, cremas,
manufactura de liquidos y recubrimiento de tabletas.

Se realizaron con el objetivo de asistir a los procesos, inspeccionar los pasos que se
requieren para la elaboracion de productos, verificar el proceso de fabricacion, equipos,
limpieza y conocimientos generales faltantes por parte de los operarios para realizar una
correcta ejecucion del proceso, con el propdsito de tener informacion clave para elaborar la

capacitacion de acuerdo con la necesidad que se presentaba.

Figura 9. Matriz de Actividades del procedimiento de granulacion y mezcla

MATRIZ DE ACTIVIDADES PARA LA CALIFICACION AL PERSONAL

MES PROCESO OPERARIO ACTIVIDAD OBJETIVO
Se asiste el dia 07/03/2024 durante la elaboracion del lote E126011 del
medicamento Enalapril 20 mg, para inspeccionar los pasos a seguir durante| . X
Juan Carlos . L . . Disefar el material para la capacitacién de los
el procedimiento de granulacién junto con el operario Juan Carlos el cudl se
. L . procedimientos de granulacién y mezcla, de acuerdo a lo
encarga del procedimiento de granulacién por via himeda
visto y estudiado durante la carrera universitaria,
Se asiste el dia 12/03/2024 durante la elaboracion del lote E120002 del contribuyendo a las necesidades del personal. Asi mismo
MARZO Weiner medicamento Ivermectina para inspeccionar los pasos a seguir durante el | Prindar la capacitacion a los operarios encargados en este
Granulacion y Mezcla procedimiento de granulacién junto con el operario Weiner procedimiento de manufactura. Posteriormente se debe de
disefary aplicar una evaluacion de acuerdoala
Se asiste el dia 18/03/2024 durante |a elaboracion del lote E126013 del capacitacion brindada y experiencia del operario, con el
Lenin medicamento Enalapri para inspeccionar los pasos del procedimienta de |gpjetivo de calificar al personal y garantizar que se encuentra
mezcla junto al operario Lenin debidamente capacitado y entrenado para el procedimiento
Se asiste el dia 20/03/2024 durante la elaboracidn del lote E110002 del de granulacion y mezcla
Christopher medicamento Litoxa-A para inspeccionar los pasos del procedimiento de

mezcla junto con el operario Christopher

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 10. Matriz de Actividades del procedimiento de tableteo

Maria Fernanda

Se asiste el dia 11/03/2024 durante la elaboracion del lote E128007 del
medicamento Hidroxizina para inspeccionar los pasos del procedimiento de
tableteo junto con la operaria Femanda

Se asiste el dia 16/03/2024 durante la elaboracion del lote E172003 del

Disefiar el material para la capacitacion del procedimiento de
tableteo de acuerdo a lo visto y estudiado durante la carrera
universitaria, contibuyendo a las necesidades del personal. Asi
mismo brindar la capacitacion a los operarios encargados en este

MARZO Tableteo Karen medicamento Acetaminofén con Codeina para inspeccionar los pasos del procedimiento de manufactura. Posteriormente se debe de
procedimiento de tableteo junto con la operaria Karen disefiar y aplicar una evaluacion de acuerdo a la capacitacion
brindada y experiencia del operario, con el objetivo de calificar al
Se asiste el dia 18/03/2024 durante la elaboracion del lote E172003 del personal y garantizar que se encuentra debidamente capacitado y
José medicamento Acetaminofén con Codeina para inspeccionar los pasos del entrenado para dicho procedimiento
procedimiento de tableteo junto con el operaria José
- .
Fuente: Elaboracion propia
Figura 11. Matriz de Actividades del procedimiento Blisteo
Se asiste el dia 02/04/2024 durante la elaboracion del lote E018003 del
Katherine medicamento Silimar para inspeccionar Ios_ pasos d_el procedimiento de blisteo Disefiar el material para la capacitacion del procedimiento de
Junto con la operaria Katherine blisteo de acuerdo a lo visto y estudiado durante la carrera
- - - ~ universitaria, contibuyendo a las necesidades del personal. Asi
Se asiste el dia 08/04/2024 durante la elaboracion del lote E018003 del mismo brindar la capacitacion a los operarios encargados en este
ABRIL Blisteo Walter medicamento Silimar para inspeccionar los pasos del procedimiento de blisteo procedimiento de manufactura. Posteriormente se debe de
Jjunto con el operario Walter disefiar y aplicar una evaluacion de acuerdo a la capacitacion
brindada y experiencia del operario, con el objetivo de calficar al
Se asiste el dia 09/04/2024 durante |a elaboracion del lote EQ18003 del personal y garantizar que se encuentra debidamente capacitado y
Kattia medicamento Silimar para inspeccionar los pasos del procedimiento de blisteo entrenado para dicho procedimiento
junto con |a operaria Kattia
- .
Fuente: Elaboracion propia
Figura 12. Matriz de Actividades del procedimiento de Dispensado, Encapsulado
y Cremas
Se asiste el 0la Usiua/ZuZa aurante |a elanoracion oel ole EUUTUUZ ael universitaria, confibuyende a las necesidades del personal. Asi
ABRIL Dispensado Jonathan medicamento Ardine para inspeccionar los pasos del procedimiento de blisteo | mismo brindar la capacitacion a los eperarios encargados en este
junto con la operaria Jonathan procedimiento de manufactura. Posteriormente se debe de
. . - disefiar y aplicar una evaluacion de acuerdo a la capacitacion
Vo dse asm? Eé.?'a 1?’1?4"2024 d”'a'.-'te la lelabnraundn ?EI Inted!EosT?1 ;A gﬁlt brindada y experiencia del operario, con el chjetivo de calificar al
oises medicamento Bifonazol para inspeccionar los pasos del procedimiento de blisteo | o roona)y garantizar qus ss encusntra debidaments capacitado y
lunto con la operana Moises entrenado para dicho procedimiento
Se asiste el dia 04/04/2024 durante la elaboracion del lote E110002 del
Ana medicamento Litoxa-A para inspeccionar los pasos del procedimiento de e o o
encapsulado junto con la operaria Ana Disefiar el material para la capacitacion del procedimiento de
ABRIL Encapsulad. - - encapsulado de acuerdo a lo visto y estudiado durante la carrera
Se asiste el dia 30/04/2024 durante la elaboracion del lote E0G6002 del universitaria, contibuyendo a las necesidades del personal.
José Leonardo medicamento Nervodine para inspeccionar los pasos del procedimiento de Posteriormente se debe aplicar una evaluacion con el ohietivo de
encapsulado junto con |a operario Leonardo calificar al personal
Se asiste el dia 03/05/2024 durante la elaboracion del lote E0870214 del
Christian medicamento Bifonazol para inspeccionar los pasos del procedimiento de crema
junto con el eperario Cristian |
Se asiste el dia 07/05/2024 durante Ia elaboracion del lote E087022A del
Jefiry medicamento Bifonazol para inspeccionar los pasos del procedimiento de crema
junto con el operario Jeffry Disefiar el material para la capacitacion del procedimiento de
MAYO Cremas Cremas de acuerdoe a lo visto y estudiado durante la carrera
Se asiste el dia 09/05/2024 durante Iz elaboracion del lote E0ST022E del universitaria, contibuyendo a las necesidades del personal. Asi
Hector medicamento Bifonazol para inspeccionar los pasos del procedimiento de crema | mismo brindar la capacitacion a los operarios encargados en este
junto con el operario Hector procedimiento de manufactura. Posteriormente se debe de
- — disefiar y aplicar una evaluacion de acuerdo a la capacitacion
Se asiste el dia 10/05/2024 durante Ia elaboracion del lote EQ87T022C del brindada y experiencia del operario, con el objetivo de calificar al
Steven medicamento Bifonazol para inspeccionar los pasos del procedimiento de crema

Jjunto con el operario Steven

personal y garantizar que se encuentra debidamente capacitado y
entrenado para dicho procedimiento

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 13. Matriz de Actividades del procedimiento de manufactura de Liquidos

y recubrimiento de tabletas

Se asiste el dia 13/05/2024 durante la elaboracion del lote E162007 del Disenar el material para la capacitacion del procedimiento
Hector medicamento zidovudina para inspeccionar los pasos del procedimiento de de liquidos de acuerdo a lo visto y estudiado durante la
crema junto con el operario Hector carrera universitaria, contibuyendo a las necesidades del

personal. Asi mismo brindar la capacitacion a los operarios
encargados en este procedimiento de manufactura.
Posteriormente se debe de disenar y aplicar una evaluacion
de acuerdo a la capacitacion brindada y experiencia del
Se asiste el dia 18/05/2024 durante la elaboracion del lote E090027 del operario, con el objetivo de calificar al personal y garantizar

Se asiste el dia 15/05/2024 durante la elaboracion del lote 162007 del
MAYO Liquidos Jeffry medicamento Lactulosa para inspeccionar los pasos del procedimiento de
crema junto con el operario Jeffry

Christian medicamento Bifonazol para inspeccionar los pasos del procedimiento de | que se encuentra debidamente capacitado y entrenado para
crema junto con el operario Cristian dicho procedimiento
Se asiste el dia 01/03/2024 durante la elaboracion del lote E088001 del

z 2 : R 2 R Disenar el material para la capacitacion del procedimiento
Maria Fernanda medicamento Valaciclovir para inspeccionar los pasos del procedimiento 2 <
B 4 de recubrimiento de acuerdo a lo visto y estudiado durante la
bl de recubrimiento junto con la operaria Fernanda

Se asiste el dia 05/0472024 durante [a elaboracion del (ote EOBI001 del carrera universitaria, contibuyendo a las necesidades del
personal. Posteriormente se debe aplicar una evaluacion

Recubrimiento de

Sofia medicamento Sedel para inspeccionar los pasos del procedimiento de

iiiii iﬁ “i i i'iiii i iii i con el objetivo de calificar al personal

Fuente: Elaboracion propia

4.1.2 Elaborar las herramientas de apoyo requeridas para el personal operario
relacionadas con los procesos de manufactura, asegurando la capacitacion previa exigida

para la calificacion del personal.

Para lograr el segundo objetivo de la calificacion al personal, se llevd a cabo una
capacitacion con el ingeniero en Salud Ocupacional, el Lic. José Sequeira, quien aporto
informacién de cémo formar a los operarios o personal de produccion: estructura de las
presentaciones, métodos de aprendizaje, tiempos establecidos, actividades a realizar y demas.
Una vez que se obtuvo la capacitacion y entrenamiento para el cumplimiento del objetivo, se
recopilo informacion de los procedimientos de manufactura en los cuales los operarios iban a

ser debidamente capacitados.

Las capacitaciones brindadas a los operarios, se centr6 en comprender los principios de
disefio de formulaciones y el desarrollo de medicamentos, la seleccion de ingredientes activos
y excipientes, asi como aprender sobre distintas etapas de produccion, desde la preparacién de
materias primas hasta la fabricacion del producto terminado incluyendo mezclado, granulacion,
compresion, recubrimiento y encapsulado. Asimismo, conocer las técnicas y médicos analiticos

utilizados para garantizar la calidad de los productos farmacéuticos.
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Estas capacitaciones proporcionan los conocimientos y habilidades necesarias para
garantizar la calidad, seguridad y eficiencia en la fabricacion de medicamentos durante los

distintos procesos de manufactura en industria.

4.1.2.1 Disenar la capacitacion de los procedimientos de manufactura de
granulacion y mezcla utilizado para la formacion de los operarios para el laboratorio de

industria farmacéutica.

La capacitacion de granulacién y mezcla es crucial ya que es la etapa inicial de
manufactura de los medicamentos. Este proceso comienza con la mezcla de la materia prima,
compuesta por principios activos y excipientes. La mezcla debe garantizar una distribucion
uniforme de todos los componentes utilizando el equipo correspondiente. Posteriormente se
debe granular para formar particulas més grandes y uniformes, esto para mejorar la fluidez,

compresibilidad y la capacidad de dosificacion del producto 8.

Las funciones principales de la capacitacion se basan en los conocimientos de los
principios y técnicas de granulacion y mezcla, practicas de seguridad en el manejo de la materia
prima y equipos, métodos de la granulacion y los pasos requeridos para llevar a cabo este

procedimiento.

Figura 14. Capacitacion de los procedimientos de granulacion y mezcla.
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Fuente: Elaboracion propia.

Esta capacitacion constaba de 21 diapositivas. Se mencionaban aspectos generales,
como definicién de granulacion, la necesidad de la granulacion como procedimiento de
manufactura, los objetivos del proceso de mezcla y granulacion para la formulacion como lo
es mejorar la solubilidad del producto, evitar la volatilidad de los polvos, etc. Adicionalmente
explicaba los métodos utilizados ya sea por via himeda o via seca con sus respectivos pasos

para la elaboracidn, tipos de secados y por Gltimo la funcionalidad bésica de los excipientes.

Se realiz6 una busqueda en distintos libros como el de Buenas Practicas de Manufactura
de medicamentos, Handbook of pharmaceutical excipients °, y Handbook of pharmaceutical
manufacturing formulations 2°. De esta forma, se tiene una revision bibliografica previa a
brindar el material con el que se realizaron las capacitaciones. Seguidamente fue aprobado por
el jefe de Produccion el Doctor Carlos Mora y la Doctora Miriam Gutiérrez, tutora asignada.

4.1.2.2 Disefar la capacitacion de los procedimientos de manufactura de tableteo
utilizado para formar a los operarios de esta area en el Laboratorio de Industria

Farmacéutica.

La capacitacién del procedimiento de fabricacidn de tabletas es esencial para garantizar
la calidad del producto, cumplir con las regulaciones, mejorar la eficiencia operativa, garantizar
la seguridad del personal y resolver problemas de manera efectiva en el entorno de la

produccion.
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Figura 15. Capacitacién del procedimiento de tableteo
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Fuente: Elaboracion propia.

Esta capacitacion del procedimiento de tableteo constaba de 24 diapositivas. Se basa en
comprender los diferentes pasos involucrados en la fabricacion de tabletas, asi como la
formacion de la mezcla y granulacion hasta el empaque final. También en conocer los
diferentes ingredientes activos, asi como la materia prima utilizadas durante la produccion. Por
otro lado, es de gran importancia desarrollar habilidades en los operarios para identificar y
solucionar problemas comunes que pueden surgir durante la fabricacién, como problemas de

compactacion, desgaste de los punzones, variaciones en el peso de las tabletas, etc.

4.1.2.3 Disefar la capacitacion de los procedimientos de manufactura de blisteo
utilizado para formar a los operarios de esta &rea en el Laboratorio de Industria

Farmacéutica.

Una capacitacion exhaustiva en el procedimiento de blisteo es fundamental para
garantizar que los operadores estén capacitados adecuadamente para llevar a cabo el proceso
de manera eficiente, segura y cumpliendo con los estandares de calidad requeridos por la

industria farmacéutica.
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Figura 16. Capacitacion del proceso de blisteo
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Fuente: Elaboracion propia.

Esta capacitacion del procedimiento de blisteo constaba de 20 diapositivas. La finalidad
de este proceso es que el operario pueda conocer los materiales utilizados como laminas de
plastico o aluminio, ademas de comprender los principios basicos, incluidos los diferentes tipos
de méaquinas como de formado, llenado y sellado. Es importante también que aprendan a
configurar adecuadamente la maquina emblistadora segun las especificaciones del producto,

incluido el ajuste de la temperatura, velocidad y presion para garantizar un sellado adecuado.

4.1.2.4 Disefiar la capacitacion del procedimiento de dispensado, utilizado para

formar a los operarios de esta area en el Laboratorio de Industria Farmacéutica.

El proceso de dispensado de materia prima a nivel de industria farmacéutica es un
proceso critico en la fabricacion de productos debido a que esta actividad implica la medicién
y distribucion precisa de los materiales necesarios para la produccion, y una capacitacion

adecuada es esencial para garantizar la calidad, seguridad y eficiencia en este proceso.

Figura 17. Capacitacién del proceso de dispensado de materia prima
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Fuente: Elaboracion propia.

Esta capacitacion constaba de 30 diapositivas. El propésito de este proceso es atribuir
a que el operario presente familiarizacion con los diferentes tipos de materias primas utilizadas
en el proceso de fabricacion, ademés de brindar un entrenamiento en los procedimientos
especificos para dispensar cada tipo de materia prima, incluyendo técnicas de medicion,
calibracion de equipos y métodos de cierre para el producto que se dirige a bodega y a granel.
También es importante mencionar medidas de seguridad para prevenir accidentes durante el
manejo y dispensado de materiales, incluyendo el uso adecuado de equipos de proteccién

personal y procedimientos de emergencia.

4.1.2.5 Disefiar la capacitacion del procedimiento de encapsulado, utilizado para

formar a los operarios de esta area en el Laboratorio de Industria Farmacéutica.

El proceso de encapsulado es un proceso fundamental en la fabricacién de
medicamentos en la industria farmacéutica debido a que implica el llenado de ingredientes
activos y excipientes en capsulas para crear formas de dosificacion solidas. Esto es fundamental
para garantizar que cada dosis del medicamento contenga la cantidad adecuada de principios
activos, lo que asegura la eficacia del tratamiento y reduce el riesgo de sobredosificacion.
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Figura 18. Capacitacion del procedimiento de encapsulado
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Fuente: Elaboracién propia.

Esta capacitacion consta de 20 diapositivas. La base de esta preparacion es que los
operarios conozcan acerca de la materia prima, ya sea la funcionalidad de los principios activos,
clasificacion de los excipientes, los diferentes tamafios de capsulas y las mas utilizadas, llenado
de las capsulas, formulacion y equipos a utilizar para encapsular. También es importante
mencionar que el procedimiento de encapsulado debe de ser bien controlado y estandarizado
para asi garantizar la uniformidad y consistencia en la produccion de capsulas. Esto es esencial
para mantener la calidad del producto y asegurar que cada capsula tenga las mismas

caracteristicas fisicas.

4.1.2.6 Disefiar la capacitacion del procedimiento de manufactura de cremas,
utilizado para formar a los operarios de esta area en el Laboratorio de Industria

Farmacéutica.
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Figura 19. Capacitacion del procedimiento de cremas
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Fuente: Elaboracion propia.

Esta capacitacion del procedimiento de manufactura de cremas constaba de 25
diapositivas. La presentacion se basa en que los operarios encargados en esta area de
produccién conozcan acerca de las materias primas que utilizan, los principios activos,
excipientes, qué funcionalidades tienen y su clasificacion. También en el procedimiento de las
fases acuosas y oleosas cuando se deben separar y unir para obtener siempre una mezcla
homogénea. Por otro lado, también se abarco en el funcionamiento de los equipos que se
utilizan para manufacturar como lo son el agitador, homogeneizador 0 mezclador de alta

velocidad para asi asegurar una emulsificacion adecuada y uniforme.

4.1.2.7 Disefiar la capacitacion del procedimiento de manufactura de
liquidos, utilizado para formar a los operarios de esta area en el Laboratorio Industria

Farmacéutica.
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Figura 20. Capacitacién del procedimiento de manufactura de liquidos.
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Fuente: Elaboracion propia.

Esta capacitacion del procedimiento de manufactura de liquidos constaba de 30
diapositivas. La importancia de este proceso era capacitar a los operarios acerca de las etapas
del proceso de fabricacion, desde la preparacion de la formula hasta el envasado final.
Explicando los pasos especificos involucrados en la mezcla, disolucion, homogeneizacion,
filtracion y envasado de los liquidos. Asi mismo, la importancia en la identificacion de los
ingredientes comunes utilizados en la fabricacion de liquidos, como solventes, ingredientes
activos, excipientes, conservantes, entre otros y algunos equipos utilizados en el proceso, como
tanques de mezcla, agitadores, sistemas de filtracion, y equipos de envasado. Es importante
también que conozcan acerca de los métodos de analisis para verificar la calidad de los liquidos,

como pruebas de pH, densidad, viscosidad y esterilidad.

4.1.2.8 Diseflar la capacitacion del procedimiento de manufactura del
recubrimiento de las tabletas, utilizado para formar a los operarios de esta area en el

Laboratorio de Industria Farmacéutica.
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El proceso de recubrimiento de tabletas es una etapa fundamental en la fabricacién de
formas farmacéuticas solidas, que se utilizan para mejorar la apariencia, la estabilidad, el sabor
0 bien la proteccién del farmaco. Es importante realizar cada etapa del proceso de
recubrimiento de tabletas siguiendo estrictamente las BPM para garantizar la calidad, seguridad

y eficacia de los productos farmacéuticos terminados.

Figura 21. Capacitacion del procedimiento de manufactura del recubrimiento de
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Fuente: Elaboracion propia.

Esta capacitacion del procedimiento de recubrimiento de tabletas constaba de 18
diapositivas. En este proceso es importante que los operarios se familiaricen con las
funcionalidades de la materia prima en general, asi como los excipientes y principio activo.
También es importante una explicacion en la preparacion de la solucion de recubrimiento,

aplicacién del recubrimiento sobre las tabletas, el secado, curado y acabado de estas.

4.1.2.9 Disefiar la capacitacion del procedimiento de Lineamientos Generales de
Organizacion y Trabajo del Laboratorio de Control de Calidad, utilizado para formar

al personal técnico analista.
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La capacitacion del procedimiento de Lineamientos generales de Organizacion y
trabajo del laboratorio se imparte para establecer lineamientos generales de organizacion
aplicando las Buenas Précticas de Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorio vigentes,
con el fin de emplear a todos los procesos y actividades que se desarrollan en el departamento
de Control de Calidad.

Figura 22. Capacitacion del procedimiento de Lineamientos Generales de

Organizacion y Trabajo del Laboratorio de Control de Calidad.
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Fuente: Elaboracién propia.

Esta capacitacion se elabordé tomando en cuenta el procedimiento PCC-003 de
Lineamientos Generales de Organizacion y Trabajo de Laboratorio establecido en el
departamento de Control de Calidad. Constaba de 9 diapositivas y constaba de informacion

general enfocado principalmente en las responsabilidades de cada puesto.

4.1.2.10 Disefiar la capacitacion del procedimiento del instructivo de Uso y
Almacenamiento de Columnas Cromatograficas, utilizado para formar al personal

técnico analista.

La capacitacion del instructivo del uso y almacenamiento de Columnas

Cromatogréaficas se imparte para establecer los pasos a seguir para el correcto uso y
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almacenamiento, aplicando las Buenas Préacticas de Manufactura y Buenas Practicas de
Laboratorio vigentes. Con el fin de emplear a todos los procesos y actividades que se

desarrollan en el departamento de Control de Calidad.

Figura 23. Capacitacion del procedimiento de Uso y Almacenamiento de Columnas
Cromatogréficas del Laboratorio de Control de Calidad
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Fuente: Elaboracion propia

Esta capacitacion se elabord tomando en cuenta el instructivo ICC-049 del Uso y
Almacenamiento de Columnas Cromatograficas, establecido en el departamento de Control de
Calidad. Constaba de 14 diapositivas con informacién general pero enfocado en el adecuado

uso y almacenamiento para no dafar las columnas.

4.1.2.11 Disefar la capacitacion del procedimiento de Uso y Limpieza del

viscosimetro brookfield, utilizado para formar al personal técnico analista.
La capacitacion del procedimiento de Uso y Limpieza del viscosimetro marca JP

Selecta, se imparte para establecer lineamientos generales de organizacion aplicando las

Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorio vigentes. Con el fin de
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emplear a todos los procesos y actividades que se desarrollan en el departamento de Control de
Calidad.

Figura 24. Capacitacion del procedimiento de Uso y Limpieza del viscosimetro
brookfield, del Laboratorio de Control de Calidad.
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Fuente: Elaboracion propia

Esta capacitacion se elabord tomando en cuenta el instructivo ICC-050 del Uso y
Limpieza del Viscosimetro Brookfield, establecido en el departamento de Control de Calidad.
Constaba de 14 diapositivas con informacion general pero enfocado principalmente en el

adecuado uso y limpieza del viscosimetro.

4.1.2.12 Disefiar la capacitacion del procedimiento de Determinacion del

pH, utilizado para formar al personal técnico analista.

La capacitacion del procedimiento de la determinacion del pH se imparte para
establecer lineamientos generales de organizacion aplicando las Buenas Practicas de
Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorio vigentes. Con el fin de emplear a todos los

procesos y actividades que se desarrollan en el departamento de Control de Calidad
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Figura 25. Capacitacion del procedimiento de la Determinacion del pH del Laboratorio
de Control de Calidad
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Fuente: Elaboracion propia

Esta capacitacion se elabor6 tomando en cuenta el instructivo ICC-029 de la
determinacion del pH, establecido en el departamento de Control de Calidad. Constaba de 14
diapositivas, enfocando la informacién en determinar el pH de un producto, utilizando un

pHmetro calibrado.

4.1.3 Validar la calificacion del personal operario y técnico analista por medio de
un instructivo de capacitacion, para el cumplimiento del requisito previo en la validacion

de procesos.

Para el cumplimiento del tercer objetivo, en primera instancia se elaboraron las
evaluaciones de los diferentes procesos de manufactura segln la asignacion del puesto de
trabajo de cada operario, esto con el objetivo de obtener una nota puntual y garantizar que el
operario comprendiera la informacion brindada durante la capacitacién y que se encuentre

debidamente entrenado y listo para el proceso de manufactura.
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Estas evaluaciones se observan en los anexos que van del nimero 2 hasta el nimero 13
y el documento se realiza utilizando el formato de registro de evaluaciones del Sistema

Documental propio del laboratorio.

El mismo cuenta con un encabezado, el cual se omitié por temas de confiabilidad, pero
que contiene el codigo, la version actualizada, las respetivas fechas de actualizacion y emision

del documento.

Las evaluaciones, en resumen, tienen un nivel de dificultad bajo, pero son precisas de
acuerdo con el material que los operarios necesitan a la hora de realizar el proceso de
manufactura. Presentan informacion béasica, generalmente de manera tedrica, seleccionando el
material con base en la supervision realizada al inicio de cada proceso de manufacturay a la
necesidad que ellos presentaban. Estas evaluaciones constan de 20 preguntas, con una
puntuacion total de 50 puntos y estdn compuestas de seleccion Unica, respuesta corta y
desarrollo.

4.1.3.1 Evaluacion del procedimiento de granulacién y mezcla.

En el anexo 2 se observa la evaluacion del procedimiento de granulacién y mezcla;
consta de 20 preguntas totales con un valor de 50 puntos en total. La primera parte es una
seleccion Unica de 14 preguntas, se inicia con la importancia de la sanitizacion en el area, la
reglo de oro del laboratorio de industria farmacéutica que seria “lo que no esta documentado
no se tomara en cuenta, por lo tanto, jamas se ha realizado”, seguidamente los parametros
criticos ambientales, un enunciado que hace referencia a la definicion del proceso de
granulacién, una seleccién de liquidos o disolventes utilizados para fabricar la granulacion por
via himeda, la definicion de la compresidon directa, problemas relacionados cuando el granulo
presenta una distribucion desuniforme, ejemplo de materias primas que se requieren para

realizar una granulacion via himeda, y finalmente las desventajas de la granulacion himeda.

Posteriormente se encuentran 3 preguntas de verdadero y falso, que se relaciona con la
apariencia de una mezcla debe y sus caracteristicas siendo uniforme, con un olor y color
caracteristico, otra pregunta relacionada con la humedad y los efectos que puede ocasionar en

el momento de tableteo y la importancia del tiempo de secado y obtener el valor de la humedad.
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La segunda parte es una respuesta breve, en donde el operario tiene que argumentar con
sus propias palabras la funcion principal del proceso de compresién directa, las etapas mas
criticas del proceso de granulacion y mezcla. También los cuidados mas importantes al utilizar
el equipo Molino, excipientes utilizados durante el proceso de fabricacion de sélidos y por
altimo deben de explicar una imagen relacionada a una aspiradora, porque es importante la

utilizacion y ventajas para futuros procedimientos de manufactura.

4.1.3.2 Evaluacion del procedimiento de tableteo

En el anexo 3 se observa la evaluacion del procedimiento de tableteo; consta de 20
preguntas totales con un valor de 50 puntos en total. La primera parte consta de 11 preguntas
de seleccidn unica, donde debe de marcar la opcion correcta de las tres vias de fabricacion de
las tabletas, la funcién del excipiente basico de Estearato de magnesio, asi como la funcion del
talco, también marcar los parametros ambientales del &rea para la fabricacion de tabletas,
soluciones al obtener un defecto de tableta, al igual que causas principales por la que aparece
los puntos negros y también defectos de recubrimiento de las tabletas. Esta evaluacidn se basé
en fundamentar soluciones para los diferentes tipos de problemas que se puede ocasionar en el

proceso de tableteo.

La segunda parte es una respuesta breve, en donde el operario tiene que argumentar con
sus propias palabras las razones por la que se debe de recubrir el nicleo de una tableta,
importancia de la humedad como parametro critico para la elaboracion, mencionar el empaque
primario de las tabletas, pruebas que se le deben realizar a las tabletas obligatoriamente, y por
altimo mencionar las unidades requeridas para realizar pruebas de muestreo en la prueba de
friabilidad.

4.1.3.3 Evaluacion del procedimiento de Blisteo

En el anexo 4 se observa la evaluacion del procedimiento de blisteo, esta consta de 31
preguntas en total divididas en tres partes con un valor de 50 puntos en total. La primera parte
es de seleccidn Unica, acerca de la importancia del procedimiento de blisteo, el tipo de material
que se utiliza, datos importantes que se debe de verificar en el aluminio, el armado del equipo

para ejecutar el proceso, pruebas que se debe de realizar con el producto empacado por parte
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de los inspectores de Aseguramiento de Calidad, el tiempo que se debe de realizar las pruebas

de sellado y apariencia del blister.

La segunda parte es una respuesta breve en donde el operario tiene que argumentar con
sus propias palabras los principales parametros que se deben de controlar cuidadosamente
durante el proceso, aspectos que se deben de verificar al recibir el material antes de iniciar, los
principales 3 materiales de la pelicula, los pasos a seguir en el caso de que la impresion del
blister no se encuentre conforme y los 3 principales problemas que aparecen en el proceso de

blisteo con frecuencia.

La tercera parte es un verdadero y falso, donde el operario marca una V o una F segun
corresponda. Las preguntas que se realizaron fueron del material como el PVDC utilizado en
el blister tiene el nombre quimico cloruro de polivinilo, también si el PVDC es méas permeable

al oxigeno y al vapor de agua que le PVC.

El empaque tipo blister aluminio-aluminio se lleva a cabo en una maquina blisteadora
que forma el empaque por presion en frio. Por otro lado, preguntas relacionadas a las pruebas
de sellado si se somete el blister a un vacio de 15 pulgadas de mercurio durante 1 minuto.
También la temperatura del area de blisteo debe estar comprendida entre 18 — 20 °C.

Incluyendo las planchas que son las guias por donde avanza el material para el proceso.
Cada 30 minutos se debe de realizar la prueba de sellado durante el procedimiento. La
temperatura del equipo puede ser manipulada por el operario a cargo y no se necesita realizar

limpieza en el area ni utilizar gabacha gris durante el procedimiento.

4.1.3.4 Evaluacion del procedimiento de Dispensado

En el anexo 5 se observa la evaluacion del procedimiento de dispensado; consta de 15
preguntas totales con un valor de 50 puntos en total. La primera parte es de seleccion Unica y
esta relacionada con las materias primas deben ser fraccionadas por personal designado a tal
fin, de acuerdo con un procedimiento escrito que garantice que se pesan o miden de forma

precisa y exacta, en recipientes limpios e identificados.
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La verificacion del pesado debe de ser verificada por otra persona autorizada y nunca
debe de ser registrada, las materias primas dispensadas para ser utilizadas en cada lote de
produccion deben de estar dispersas y no identificadas para que haya riesgo de contaminacion
cruzada. E | envase debe ser disefiados con un material que no sea reactivo, aditivo o absorbente
y asi evitar alteraciones en la seguridad, identidad, potencia o pureza del producto en todo
momento, también se menciona cual es la manera correcta de cerrar las bolsas cuando e

producto se guarda en granel o en bodegas.

La segunda parte, es una respuesta breve en donde el operario tiene que argumentar con
sus propias palabras los principales procedimientos para dispensar la materia prima, la
diferencia de la limpieza profunda y la limpieza parcial, detallando su respectivo
procedimiento, describir como es el pesaje de la materia prima liquida y su procedimiento para
el dispensado, explicar el procedimiento de como se debe de guardar la materia prima después
de ser dispensada, y finalmente, detallar el procedimiento a seguir si las balanzas no estan
debidamente calibradas.

4.1.3.5 Evaluacion del procedimiento de encapsulado

En el anexo 6 se observa la evaluacion del procedimiento de encapsulado; consta de 20
preguntas totales con un valor de 68 puntos en total. La primera parte es de seleccion Unica y
estd relacionada con la definicion de cépsulas, problemas relacionados con el llenado,
condiciones de almacenamiento, tipos de excipientes utilizados en la fabricacion para el llenado
de capsulas, numero de capsulas existentes y utilizados en el laboratorio de Industria
farmacéutica, controles en el proceso del producto terminado y la temperatura del area de

encapsulado.

La segunda parte, es una respuesta breve en donde el operario tiene que argumentar con
sus propias palabras las principales pruebas fisicas que se deben de realizar al iniciar el proceso
explicando su importancia, ventajas de la forma farmacéutica de las capsulas, defectos visuales
que se pueden presentar, factores que afectan la velocidad del encapsulado, como intentar
disminuir el problema de variacién de peso durante el encapsulado y la importancia del uso de
alcohol al 70% en la limpieza de areas y equipos.
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La tercera parte es un recuadro donde se debe de indicar las principales causas y
soluciones para capsulas arrugadas, cuerpos de tapas, estaciones vacias en encapsulaciéon de

capsulas, rebabas en el cierre, excesiva variacion de peso, y las capsulas con cierre incompleto.

4.1.3.6 Evaluacion del procedimiento de Cremas

En el anexo 7 se observa la evaluacion del procedimiento de manufactura de crema;
consta de 20 preguntas totales con un valor de 70 puntos en total. La primera parte, es un
verdadero y falso donde el operario debe de marcar con una equis la opcién correcta. Se
realizaron preguntas como la definicion de la forma farmacéutica de cremas, que son un grupo
de preparados farmacéuticos muy heterogéneo, que se caracterizan por ser mas viscosos que el
agua y tener una consistencia semisoélida, también las formulas semisolidas, la que contiene
maés cantidad de agua. Generalmente tiene mas de un 50%, segun la clasificacion de forma
farmacéutica semisolidas, y basicamente los excipientes utilizados durante el proceso de

manufactura.

La segunda parte, es una respuesta breve en donde el operario tiene que argumentar con
sus propias palabras, los problemas que puedan ocurrir durante el procedimiento de
manufactura de cremas, explicar de manera breve como es la preparacion de la fase oleosa,
diferencias de grasa solida y grasa liquida y brinde un ejemplo de cada uno, tipos de tubos que
existe en la industria farmacéutica para el llenado de cremas, variables que se debe de tomar
en cuenta para el llenado de crema en tubos, pruebas de control de calidad que se le realizan a
las cremas, equipos a utilizar para la fabricacion, razén por la cual el agitador debe de estar
inclinado durante el proceso de manufactura y cuatro clasificaciones en las que se dividen las

formas farmacéuticas semisolidas a nivel topico.

4.1.3.7 Evaluacion del procedimiento de liquidos

En el anexo 8 se observa la evaluacion del procedimiento de manufactura de liquidos.
Esta prueba consta de 20 preguntas en total y su valor es de 50 puntos. La primera parte es un
verdadero y falso donde el operario debe de marcar con una equis la opcién correcta, las
preguntas que se realizaron, fue acerca de tienen mayor riesgo de contaminacion e inestabilidad
respecto con otras formas farmacéuticas, es importante un apropiado control de la viscosidad

para una buena dosificacién, una solucidn es una preparacion farmacéutica que contiene un
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principio activo disuelto en agua u otro(s) disolvente(s), la solubilidad es la concentracion
méaxima de soluto capaz de disolverse en un disolvente determinado a una temperatura
concreta, el soluto puede ser liquido o sélido y por lo tanto aumenta la solubilidad y en relacion

con la viscosidad entre menor sea mayor velocidad de disolucion se obtiene.

La segunda parte, es una respuesta breve en donde el operario tiene que argumentar con
sus propias palabras, mencionar factores que influyen a favor de la solubilidad, en como
mejorar la solubilidad de un liquido, cinco excipientes que se pueden utilizar en la manufactura
de liquidos, mencionar el nombre de un antiespumante, equipos a utilizar en el procedimiento
de manufactura de liquidos, diferentes tipos de mezcladores que se utilizan en el procedimiento
de liquidos, ventajas que garantiza utilizar el mezclador en linea o estético, ejemplos de
excipientes utilizados como preservantes y ejemplos de excipientes utilizados como

viscosizantes.

4.1.3.8 Evaluacion del procedimiento de recubrimiento de tabletas

En el anexo 9 se observa la evaluacién del procedimiento de recubrimiento de tabletas
la cual estd compuesta de 20 preguntas y su puntuacion es de 50 puntos en total. La primera
parte, es un verdadero y falso donde el operario debe de marcar con una equis la opcién
correcta, las preguntas que se realizaron fueron las siguientes: cuando se presenta el problema
de recubrimiento llamado piel de naranja puede ser de ayuda para solucionarlo el disminuir la

velocidad del giro del bombo.

Cuando las tabletas recubiertas presentan demasiada variacion de color en el
recubrimiento, debe considerarse colocar mayores numeros de pistolas en el bombo, el bombo
de recubrimiento tiene paredes perforadas que mejoran el proceso de secado del lecho de
comprimidos, la temperatura del ducto de salida de aire es el principal pardmetro para controlar

el proceso de secado al realizar el recubrimiento.

La forma de mejorar la coherencia de la pelicula de recubrimiento de un polimero es
afiadir un plastificante, todas las areas de fabricacion de solidos tienen una presion negativa, la
temperatura del area de recubrimiento debe estar comprendida entre 18 — 20 °C, una de las
razones para recubrir una tableta es para protegerla de la humedad, en general, entre mayor sea

el tamafio de los comprimidos, mayor sera la velocidad de giro del bombo y por ultimo, la
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viscosidad de la solucion de recubrimiento nos da una idea de la cantidad de solucién que hay

(ue agregar.

La segunda parte, es una respuesta breve en donde el operario tiene que argumentar con
sus propias palabras, la importancia de la calibracion de las pistolas de atomizacion, la
importancia de controlar cuidadosamente la temperatura durante el proceso, explicar
detalladamente de qué elementos consta la solucién de recubrimiento, mencionar al menos 2
problemas o defectos que se podrian presentar durante el proceso y expliqgue como los
solucionaria, explicar las pruebas que podria realizar a las tabletas para determinar si
soportarian el proceso de recubrimiento, explicar que son los plastificantes y por qué son
necesarios en el recubrimiento pelicular, explique en qué casos se justifica el recubrimiento,
explicar una causa por el cual se da el descaramiento en las tabletas recubiertas y mencione una
solucion y por ultimo, explicar una causa por el cual se da la piel naranja en las tabletas

recubiertas y mencione una solucion.

4.1.3.9 Evaluacion del procedimiento de ICC-002 Instructivo para la Verificacion

del Volumen de Entrega para Jeringas no Estériles

En el anexo 10 se observa la evaluacion del procedimiento, la cual se realizé de acuerdo
con el instructivo interno asociado a ese proceso. Este instructivo es de manera muy en general
acerca del procedimiento que se debe realizar, por lo que solo se hizo una pregunta para que el
operario con sus propias palabras describiera el proceso como tal. Este tipo de evaluacién se
realiza principalmente de manera practica. Para comprobar que el funcionario efectle el

procedimiento de acuerdo lo menciona el instructivo.

4.1.3.10 Evaluacion del procedimiento de ICC-009 Instructivo para el Muestreo o

inspeccion de Material de Empaque.

En el anexo 11 se observa la evaluacion del procedimiento del Instructivo para el
Muestreo o inspeccion de Material de Empaque, se realiz6 de acuerdo con el instructivo ICC-
009. La cantidad de preguntas fue un total de 10 preguntas las cuales se referian a mencionar
la documentacion que se requiere para realizar el proceso de muestreo. En como se utiliza la
tabla de muestreo. En escribir la formula que se utiliza para determinar la cantidad de bultos

(contenedores). Definir que es el paso de inspeccion normal a rigurosa, mencionar el paso mas
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importante durante el procedimiento de inspeccion y, por dltimo, la cantidad de unidades a

muestrear para la retencion de aluminios y laminados.

4.1.3.11 Evaluacion del procedimiento de ICC-029 Determinacion del pH

En el anexo 12 se observa la evaluacion del procedimiento de la determinacion del pH,
se realiz6 de acuerdo con el instructivo ICC-029. La evaluacion consta de 3 preguntas, basicas
y precisas las cuales hacen referencia a la definicion del valor del pH, al liquido que se debe de
utilizar para lavar el electrodo y describir brevemente el procedimiento para determinar el pH

de un producto utilizando un pH metro calibrado.

4.1.3.12 Evaluacion del procedimiento de 1CC-049 Uso y Almacenamiento de

Columnas Cromatogréficas

En el anexo 13 se observa la evaluacion del procedimiento del Uso y Almacenamiento
de Columnas Cromatogréficas, la cual se realizd de acuerdo con el instructivo ICC-049. La
evaluacion consta de 10 preguntas, basicas en definiciones, identificaciones de cddigos,
mencionar la ecuacion para estimar el volumen de la columna, con respecto a la limpieza de
columnas en fase reversa a corto plazo mencionando el flujo tipico de trabajo, el procedimiento
por seguir si la columna se ha utilizado previamente con una fase movil con buffer,
regeneracion o limpieza profunda de columnas, cual seria la cantidad de volimenes que se debe
de enjuagar, solventes que se utilizan para enjugar una columna cromatografica y por Gltimo
describir el procedimiento de cambio de fase normal a fase reversa en la columna NH2 y CN

de disolventes para evitar dafiar la columna segun la opcion 1 establecida en el instructivo.

4.1.3.1 Matriz de resultados de las evaluaciones del personal técnico analista.

Se realiza un documento en Excel para adjuntar los resultados obtenidos de las
evaluaciones aplicadas en los procesos e instructivos del personal técnico analista de control
de calidad. Las cuales se encuentran documentadas de manera digital y fisico archivas en el

expediente de cada personal en el departamento de Aseguramiento de la Calidad.

Figura 26. Resultados de las evaluaciones de los procedimientos de control de

calidad.
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Version

Capacitacion  Evelyn Magalys. Hellen Maria Jennifer
- - vigente |~ a - ¥ - el - -
PROCEDIMIENTOS
V3 V2 83,3 83,3 100,0 N/A a0
PCC-003 Lineamientos Generales de Organizacidn y Trabajo del Laboratorio de Control de Calidad V3 /
PCC-005 Procedimiento para el Estudio de Estabilidad. V6 V5 V4 100,0 100,0 35,0 N/A 97
PCC-006 Almacenamiento, manejo y control de muestras retenidas. V5 V5 V3 33,3 33,3 100,0 N/A 90
PCC-007 Procedimiento de Validacion de Métodos Andliticos. V4 V3 v3 80,0 N/A N/A N/A N/A
PCC-008 Procedimiento para elaborar, emitir y distribuir certificados de andlisis. v4 V4 100,0 100,0 52,0 N/A 95
PCC-009 Evaluacidn las desviaciones de los resultados de los anélisis en el Laboratorio. V3 V3 v2 100,0 100,0 86,0 N/A 92
PCC-011 Preparacion, Manejo y Etiquetado de Soluciones de Reactivos. V4 va V3 83,3 83,3 100,0 N/A 90
PCC-012 Perfiles de disolucidn. V3 V2 100,0 N/A NfA N/A 100
V1 V1 100,0 95,0 97,0 N/A 100
PCC-013 Procedimiento para el Estudio de Estabilidad de Productos Multidosis despues de abiertos V2 /
PCC-015 Recepcion, Identificacién, Manejo y Almacenamiento de Estdndares V4 v4 V3 33,3 33,3 100,0 N/A 90
PCC-016 Manejo de Inventarios de Reactivos en el Laboratorio de Control de Calidad V3 V3 v2 100,0 100,0 50,0 N/A 100
Fuente: Elaboracion propia
En la figura anterior, se muestran los resultados obtenidos de las evaluaciones aplicadas
al personal técnico analista en los distintos procedimientos de Control de Calidad. Se observa
que los resultados son satisfactorios debido a las notas obtenidas siendo un 80 como nota
minima y el 100 nota maxima, por lo tanto, este personal esta calificado y apto para el puesto
que desempefian.
Figura 27. Resultados de las evaluaciones de los instructivos de control de
calidad, parte A.
INSTRUCTIVOS
1CC-001 Utilizacion de la hoja de calculo de validacion de métodos analiticos. V4 Vi V3 80,0 /A N/A N/& N/A
1CC-002 Instructivo para la Verficacién del Volumen de Entrega para Jeringas no Estériles. V4 Va4 V3 100,0 87,0 90,0 N/A 100,0
1CC-004 Instructivo para el uso del bano ultrasonico. V3 Va4 V3 100,0 100,0 100,0 N/A 100
1CC-005 Instructivo Lavado de Cristaleria. V4 V4 V3 95,0 50,0 50,0 80,0 100
1CC-007 Instructivo Determinacion de Densidad de Liguidos y Semisolidos. V3 W3 V2 100,0 100,0 100,0 N/& 100
1CC-008 Instructivo para el Uso del agitador mecanico. V3 V3 V2 100,0 100,0 100,0 N/A 100
1CC-009 Muestreo e Inspeccion de Material de Empagque V1 Vi Vi1 100,0 100,0 95,0 N/A M/A
1CC-010 Uso de la Camara de Estabilidad en Condiciones Ambientales. V4 Wi V3 100,0 100,0 85,0 N/& 97
1CC-011 Muestreo e Inspeccion de Materias Primas V1 V1 N/A 100,0 100,0 100,0 NJA MNJA
10C-012 Uso yLimpisza del Disclutor Vankel VE-7000 V3 V3 V2 100,0 100,00 100,0 N/A 100
1CC-015 Instructivo para el uso del espectrofotometro UV-VIS Jasco 530. V3 V3 V2 100,0 100,0 100,0 N/A 100
1CC-018 Elaboracion de Protocolos e Informes de Validacion de Métodos Analiticos V3 W2 \al 80,0 NfA NfA N/& U
1CC-020 Elaboracion de Protocelos e Informes de Estudio de Estabilidad. V3 V2 V2 100,0 100,0 85,0 NJA 97
10C-022 Instructivo para el Uso del HPLC Agilent. V2 100,0 /A NfA N/A 100
1CC-024 Recibo, almacenamiento, distribucidn y control de muestras recibidas. V4 V4 V3 83,3 83,3 100,0 NJA 90
1CC-025 Determinacion de Sustancias Oxidables en el Agua V2 V2 Vi 100,0 100,00 100,00 N/& 100
1CC-026 Proceso General de Analisis V3 V3 V2 83,3 83,3 100,0 NJA o0
1CC-028 Instructivo para la determinacion de particulas extrafas. V2 V2 V2 100,0 100,0 100,0 N/A 100
1CC-029 Determinacion de pH V2 W2 V2 100,0 100,0 100,0 N/A 100
1CC-030 Volumen de entrega. V3 V3 Vi 100,0 100,00 100,00 N/& 100
10C-031 Minimeo de llenado. V3 V3 V2 100,0 100,00 100,0 N/A 100

Fuente: Elaboracion propia
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En la figura anterior, se muestran los resultados obtenidos de las evaluaciones aplicadas
al personal técnico analista en los distintos instructivos de Control de Calidad. Se observa que
los resultados son satisfactorios debido a las notas obtenidas siendo un 80 como nota minima
y el 100 nota méaxima, por lo tanto, este personal esta calificado y apto para el puesto que

desempefian.

Figura 28. Resultados de las evaluaciones de los instructivos de control de
calidad, parte B.

V.ersmn Capacitar*=q{ Ewvelyr Magaly- Hellen Maria Jennife=
- vigente| = - - - - - -
1CC-032 Uso y Limpieza del Espectrofotdometro UV/Visbile Jasco V-630 V3 V3 V2 100,0 1000 1000 M/A 100
1CC-035 Uso y Limpieza del Infrarrojo Agilent Tecnologies Cary 630 FTIR V4 V4 V3 100,0 100,0 100,0 MN/A 100
1CC-034 Uso y Limpieza del Horno Cole-Parmer Modelo CBFM 516C W3 V3 V2 100,0 100,0 100,0 M/A 100
1CC-035 Uso, Limpieza y Verificacion de la Balanza Analitica Precisa XB220A V3 V3 V2 100,0 100,0 100,0 M/A 100
10C-037 Uso de Balanza Ocony ES1000H. V3 V3 V2 100,0 100,0 100,0 N/A 100
1CC-038 Determinacion de pérdida por desecacion para las capsulas duras. V2 V2 V2 100,0 100,0 100,0 /A 100
1CC-039 Uso de Balanza de Humedad A&D MF-50. V3 V3 V2 100,0 100,0 100,0 /A 100
1CC-041 Uso yLimpieza del Equipo para Punto de Fusion Stuart SMP10 V3 V3 V2 100,0 100,0 1000 /A 100
1CC-042 Instructivo de uso y calibracion de pHmetro Trulab pH 1310 (P) V1 V2 V1 100,0 100,0 1000 /A 100
1CC-043 Instructivo de uso y calibracion de pHmetro-conductimetro Metrohm 914 V2 V2 V1 100,0 100,0 1000 M/A 100
10C-044 Instructivo de uso de la camara de estabilidad acelerada V2 V2 V1 100,0 N/A N/A M/A 37
1CC-045 Instructivo de Ingreso de Productes a Programa de Estabilidad V2 V2 V1 100,0 N/A N/A M/A 97
1CC-046 Uso y Limpieza del Karl Fisher Metrohm 870 Titring plus V1 V1 V1 100 100 100 M/A 100
ICC-047 Limpieza y Desinfeccion del Area de Control de Calidad. V1 V2 V1 N/A N/A N/A 100 NJA
1CC-048 Uso y Limpieza de diselutor Hanson Vision Elite 8 V1 V1 V1 100 95 100 M/A 100
1CC-049 Uszo y Almacenamiento de Columnas Cromatograficas V1 V1 Vi 100 98 100 MN/A 100
1CC-050 Instructivo de Uso y Limpieza del Viscosimetro J.P.Selecta S.A. 1001612 R V1 V1 V1 100 100 100 MN/A 100

Fuente: Elaboracion propia

En la figura anterior, se muestran los resultados obtenidos de las evaluaciones aplicadas
al personal técnico analista en los distintos instructivos de Control de Calidad. Se observa que
los resultados son satisfactorios debido a las notas obtenidas siendo un 80 como nota minima
y el 100 nota méaxima, por lo tanto, este personal esta calificado y apto para el puesto que

desempefian.

4.1.3.2 Matriz de resultados de las evaluaciones del personal operario de

produccion en los distintos procedimientos de manufactura

Se realiza un documento en Excel para adjuntar los resultados obtenidos de las
evaluaciones aplicadas en los diferentes procesos de manufactura para facilitar la calificacion

al personal.
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Figura 29. Resultados de las evaluaciones del personal operario nivel 2.
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Elaboracién propia.

En la figura anterior, se muestran los resultados obtenidos de las evaluaciones aplicadas

a los 21 operarios del nivel 2 de produccién en los distintos procedimientos de manufactura.

Se observa que los resultados son satisfactorios debido a las notas obtenidas siendo un 80 como

nota minima y el 100 nota méaxima, por lo tanto, este personal esta calificado y apto para el

puesto que desempefian.

Figura 30. Resultados de las evaluaciones del personal operario nivel 1.
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En la figura anterior, se muestran los resultados obtenidos de las evaluaciones aplicadas
a los 16 operarios del nivel 1 de produccion en los distintos procedimientos de manufactura.
Se observa que los resultados son satisfactorios debido a las notas obtenidas siendo un 87 como
nota minima y el 100 nota maxima, por lo tanto, este personal esta calificado y apto para el

puesto que desempefian.

4.1.3.3 Proceso de calificacion del personal operario legado y nuevo

En este proceso se basa fundamentalmente en seis componentes para realizarse. Como
primer punto, es importante la formacion académica ya que debe de cumplir el perfil a cargo
en el momento de la contratacion. En el segundo punto, es la experiencia o desempefio de lotes
procesados y aprobados por lo que se tomaran en cuenta solo los del ultimo afio. También se
deben de presentar y tener actualizadas las capacitaciones en Buenas Practicas de Manufactura
y las de Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucién. Se deben de asignar
capacitaciones al puesto de trabajo. Realizar el instructivo de capacitacion y entrenamiento,

una evaluacion final y por Gltimo lo que corresponde a las desviaciones 6,

4.1.3.4 Formato de calificacion del personal operativo técnico

Se debe de seguir un formato de calificacion del personal operativo segin el RTCA
11.03.42:07 donde indica que el personal asignado como evaluador, verificara el desempefio
del personal técnico que se encuentre en proceso de calificacion. Para ello debe de cumplir con
los siguientes rubros propuestos por la empresa segun los protocolos de RVA-024 Calificacion
del Personal Técnico y RRH-0019 en el caso de regentes farmacéuticos: Un cuadro de datos

donde se registre la siguiente informacion.

Tabla I11. Cuadro de datos personales para la calificacién al personal

Evaluado:

Puesto:

Evaluadores:

Puesto:

Departamento:

Fuente: Elaboracion propia.

74



El cuadro anterior se debe de colocar en la parte superior y al inicio del documento para
realizar la calificacion, se basa en los datos de quien realiza la calificacion y del operario
evaluado. El cuél se detalla de la siguiente forma: el evaluado es el nombre completo del
personal que va a ser calificado. El puesto es el donde se desempefia en ese momento el
personal que va a ser calificado. Los evaluadores se detallan con el nombre completo de las
personas responsables de realizar la calificacion del personal evaluado. El puesto es el nombre
del puesto de las personas responsables de realizar la calificacion del personal evaluado y, por
altimo, el departamento es el nombre del departamento de las personas responsables de realizar

la calificacion del personal evaluado 6.

Figura 31. Documento de la calificacion al personal parte A.

Nombre
c
T
8 | Puesto
®
| —
W "Departaments
@ | Nombre
& |
| 8 [Puesto ;
o]
e
D | Departamento
w —
Fecha de evaluacién
- Cumple{ ) 5puntos Nocumple( ) 0puntos
Formacion académica
_fynt__aie obtenido puntos
Experiencia en el puesto Cumple ( ) 10 puntos Nocumple{ ) 0 puntos
(aplica al personal legado) " Puntaje obXenido s puntos
R Cumple () 10 puntos No cumple () 0 puntos
Capacitacion BPM / BPAD =
Puntaje obeemdq puntes
. J Cumple () 5puntos Nocumple () O puntos
Capacitacion especifica (al puesto)
Puntaje obtenido puntes
*ICE/ Cumple ( ) 5puntos No cumple () O puntos
Plan de Capacitacion "Puntaje obtenxdo puntes
. Cumple( ) 30 puntos No cumple () 0 puntos
Ewvaluacion Final 535 ‘
Puntaje obtenido | puntos
@ | Fue causante de una desviacidn que afecta directamente la calidad del producto | 0
@ | -
&
.§ Fue causante de una desviacion que no afecta directamente |2 calidad del preducto | 5
?, No fue causanta de desviacion alguna 20
o .
a Puntaje obtenido puntos |

*En caso del persanal aégado aua no llevé su plan de entrenamlento con este documento por o existir en ese momento, se considerar
la puntuacién como cumplimiento.

Fuente: Registro de Validaciones, laboratorio industrial.
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Figura 32. Documento de la calificacion al personal parte B

—___CALIFICACION FINAL ]
CALIFICACION
EDUCACION
EXPERIENCIA

CAPACITACION BPMBPAD
CAPACITACIONES ESPECIFICAS
ICE / PLAN DE CAPACITACION
EVALUACION FINAL
DESVIACIONES

TOTAL

ESCALA DE PUNTUACION PARA CALIFICACION

Puntaje odtenido Resuado

&0 .10 B personal es APTO pans desemealar su puesio

Manor g2 80

RESULTADO

CALIFICADO NO CALIFICADO

ACTIVIDAD EN CASO DE NO CALIFICAR |

Fuente: Registro de Validaciones, laboratorio industrial.

En la figura 31y en la figura 32 es el documento oficial para ejecutar la calificacion al
personal, en la parte superior de la figura 31 se observa la tabla 111, mencionada anteriormente
que seria el cuadro de datos personales, posteriormente se observa los siguientes puntos en el
formato: formacion académica es importante que el personal evaluado deba cumplir con lo
establecido en el perfil de puesto al momento de la contratacion. La experiencia significa que
el personal evaluado debe cumplir con las responsabilidades establecidas en el perfil de puesto

correspondiente. Las capacitaciones en BPM o BPAD el personal debe de contar con las
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capacitaciones requeridas en las normativas. Las capacitaciones al puesto de trabajo es donde
el personal debe contar con toda la capacitacién requerida al puesto de trabajo y las establecidas

en el plan de capacitacion.

Los indicadores de desempefio, en este apartado el evaluador debera apoyarse con los
diferentes departamentos con los que interactla la persona, buscar evidencias en la
documentacion y recurrir a la observacion durante las actividades para completar. En la figura
22 se observa el puntaje total de calificacion es donde el evaluador sumara los puntos obtenidos
en los diferentes rubros evaluados para poder colocar un resultado numérico de la calificacion
y por ultimo se obtiene el resultado de la calificacién donde el evaluador colocara una equis en
el apartado correspondiente a Calificado o ain No Calificado, de acuerdo con los criterios de

aceptacion 6,

Tabla 1V. Criterios de aceptacion de la calificacion obtenida.

demuestre calificacion.

Caso | Puntos Obtenidos Resultado Acciones
1 80-100 Calificado El personal es apto para desempefiar su
puesto
2 60-79 En proceso de | El personal debe ser capacitado en las areas

calificacion de oportunidad detectadas (reforzamiento) y

no podra realizar actividades donde no

actividades (posible reubicacién en

funcién que desempefia).

3 Menor a 60 No calificado | ElI personal no es apto para continuar
desempefiando las funciones del puesto. Se
debe dar una capacitacion completa en todas

las actividades o asignarle otro tipo de

la

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla es una guia de la nota obtenida de la calificacion del personal, donde
basicamente indica si esta calificado es porque obtiene una nota de 100 a 80 por lo tanto, el
personal es apto para desempefiar su puesto. Mientras si presentan una nota de 60 a 79 el
personal esté en proceso de calificacion por lo que, el personal debe ser capacitado en las areas
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de reforzamiento y no podréa realizar actividades donde no demuestre su calificaciéon. Por
altimo, una nota inferior a 60 representa que no es calificado para el proceso de manufactura,
por lo que, el personal no es apto para continuar desempefiando las funciones del puesto. Se
debe dar una capacitacion completa en todas las actividades o asignarle otro tipo de actividades

que seria una posible reubicacion en la funcion que desempefia.
4.1.3.3 Certificacion de la Calificacion al personal
Al finalizar el proceso de calificacion, lo que conlleva a las capacitaciones y
evaluaciones, una vez que el operario haya obtenido su nota mayor a 80 se le brinda un
certificado que desempefia un papel fundamental en la industria farmacéutica al validar las
habilidades, garantizar el cumplimiento normativo, promover la seguridad y calidad y el

desarrollo profesional de los empleados.

Figura 33. Certificado de la Calificacion al personal

Otorga el presente certificado a

nombre del operario

Por haber cumplido en forma satisfactoria con los requisitos de
calificacion personal en manufactura de sélidos en el:

Proceso de manufactura

Otorgado el x de mayo del 2024

Tofo d& Prodkicctn Gerente de Gestidon de Calidad

Fuente: Elaboracion propia.
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El certificado de la Calificacion al personal se otorga al operario que cumplio
satisfactoriamente la calificacion y esta capacitado para desempefiar el puesto del proceso de
manufactura. Este certificado se archiva en el expediente personal, guardado en Aseguramiento
de Calidad y también se brinda a cada uno para formacion propia y para curriculum.

4.2 Recomendaciones

4.2.1 Crear un cronograma de revision de expedientes del personal para garantizar el

mantenimiento y actualizacién de estos.

4.2.2 Implementar sistemas de evaluacion continua de cada proceso individual que

ayuden a identificar areas de mejora y proporcionar retroalimentacion constructiva al personal.

4.2.3 Retirar los expedientes del personal inactivo de manera periddica.
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Anexo 1. Bitacora semanal de actividades

Semana

Descripcion breve de
actividades semanales
(aspectos objetivos)

Su reflexion acerca de las actividades
semanales (aspectos subjetivos)

Firma del
tutor

Conocer el Laboratorio de
Industria  Farmacéutica,
asi como las diferentes
areas de la planta de
fabricacion y su personal
administrativo y operario.
Recibir capacitaciones de
induccion para el ingreso
de la empresa.

Conocer la necesidad de
la empresa para asi poder
ejecutar el proyecto que se
estara llevando a cabo

- Conocer Laboratorio de Industria
Farmacéutica ha sido muy satisfactorio, ya
que me permite observar todos los
departamentos de la empresa y lo que mas
me ha gustado es ver la planta de
produccién de farmacos.

- Se llevaron a cabo diversas
capacitaciones sobre Buenas practicas de
manufactura, salud ocupacional,
farmacovigilancia entre otras. Donde
explican cémo es el protocolo para el
ingreso a la planta, asi como en zonas
controladas.

- Al conocer la necesidad del
departamento me permite tener contacto
con los operarios de produccion ya que
estos son los que primordialmente se va a
ejecutar la evaluacion al personal.

Capacitaciones para el
proyecto acerca de la
calificacion al personal y
como formar el personal.

Elaborar una presentacion
acerca de la calificacion al
personal para los
operarios de produccién.

- Se me imparti0 dos capacitaciones
adicionales, una por medio de la
plataforma Teams la cual constaba de la
calificacion al personal proveniente de
México y otra junto a todo el
departamento de Aseguramiento de
Calidad de como formar al personal.

- Esto me permite adquirir conocimientos
de cdmo poder evaluar personal operario
con las diferentes técnicas de aprendizaje.
- Realizar una presentacion para los
operarios de produccion para que ellos
estén enterados de lo que es la calificacion
al personal y el proceso por el cuél van a
tener que pasar. Al finalizar la
presentacion se me va a brindar un
certificado el cual respalda que estoy
preparada para formar al personal.
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Elaborar una matriz del
personal operario activo
en la empresa.

- Recursos Humano me brindé un listado
oficial y actualizado de todo el personal de
la empresa para asi poder adecuar por
medio de prioridades los operarios

Elaborar las evaluaciones
para los operarios de
produccion.
Elaborar el trabajo escrito
del proyecto de
graduacion

- Desarrollar diferentes evaluaciones con
la ayuda del jefe de produccion el Doctor
Carlos Mora, para las &reas de mezcla y
tableteo para los operarios de produccion.
- Con la ayuda de mi tutora la doctora
Miriam Gutiérrez empecé el trabajo
escrito ya que ella me ayudd a darle
estructura al trabajo.

Actualizar  expedientes
del personal operario
siguiendo el instructivo de
capacitaciones y
entrenamiento  de la
empresa.

Conocer a los operarios de
produccién y en el ambito
que se desenvuelven.

-La Encargada de Documentacion me
indicé donde se ubicaban los expedientes
de los operarios para asi poder revisarlos y
Ilevar a cabo la actualizacion necesaria.

- Es importante conocer a los operarios
gue se van a evaluar para analizar la forma
correcta de evaluarlos y que ellos se
desenvuelven satisfactoriamente durante
la evaluacion y capacitacion

Conocer los
procedimientos de la
manufactura de los
productos farmacéuticos
solidos del laboratorio.

Observar el proceso de
granulacion 'y mezclado
de Psyllium.

-El jefe de Produccion me explicé acerca
de todo el procedimiento que se realiza
para la manufactura de los productos
solidos.

- Con la ayuda del operario a cargo de
granulacion, observe el proceso de mezcla
con el equipo de mezcladora y realice la
prueba del pufio.

Observar todo el proceso
de las tabletas de
Acetaminofén con
Codeina., desde el
dispensado,  mezclado,
granulacion y tableteo.

- Ingrese al proceso de manufactura de
tabletas de acetaminofén con codeina con
el operario a cargo, este me explico desde
como armar el equipo, los ajustes que se
deben de realizar, las velocidades y
compresion de los punzones, que hacer en
caso de algun error en la dureza de las
tabletas. También me explico las pruebas
que se deben de realizar para poder ser
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Capacitacion del
departamento de
validaciones

empacadas, con el friabilizador, el
durdmetro que se encarga de medir la
dureza, peso y espesor de la tableta.

- La jefa de validaciones siendo la
Ingeniera Rebecca Melendez me brindo
una capacitacion acerca de los puntos
criticos de validacion y me explicd la
piramide de la gestion de validacion que
va muy de la mano con mi proyecto de
graduacion.

Presenciar el proceso de
mezcla de la materia
prima para elaborar
tabletas de enalapril

Observar el proceso de
produccion de la
manufactura de la crema
de Bifonazol.

Asistir al proceso de
manufactura del jabén de
86exaclor.

- Con el operario a cargo de mezcla y
granulacion ingrese al proceso de
manufactura de mezcla para la materia
prima de enalapril. Siendo asi se empezd
con ir a recoger la materia prima a bodega
quien previamente dispensado se encarga
de pesar los excipientes y principios
activos exactos para la elaboracion del
mezclado. Posteriormente al alistar el
cuarto limpio, se empieza a moler la
materia prima en el molino y después se
adiciona en el mezclador octagonal.

- Con el operario a cargo del area de
cremas, ingrese al proceso de produccion
de la crema de Bifonazol, en este proceso
se utiliza unos reactores como equipos

Inspeccionar tarimas de
los diferentes productos
que manufacturan en la
planta.

Iniciar  arranques en
liquidos y solidos para el
proceso de manufactura
de los diferentes
productos.

-Con los encargados de aseguramiento de
calidad lo que corresponde a los
inspectores de la planta, se revisaron
tarimas correspondientes a los productos
realizados en esta semana en produccion
lo que corresponde a Lactulosa,
Solugastril. Se debia de revisar tarimas
para comprobar que los corrugados debian
de estar en optimas condicionas para ser
aprobadas.

- Los arranques se debia de realizar
cuando empezaban una nueva
manufactura de un producto ya sea
continuo o un producto nuevo.
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10

Inspeccionar tarimas de
los diferentes productos
gue manufacturan en la
planta.

Empezar las
capacitaciones que se les
brindard a los operarios
acerca de la manufactura
de los procesos que estan
involucrados.

- lgual a la semana anterior, junto con los
encargados de aseguramiento de calidad
lo que corresponde a los inspectores de la
planta, se revisaron tarimas de los
productos que han fabricado en esta
semana. Se supervisaba que las tarimas
estuvieran en las mejores condiciones para
poder ser aprobadas.

- Se realiza las capacitaciones del
procedimiento de tableteo, tabletas
recubiertas,  granulacion,  cépsulas,
subdivision de sobres.

11

Revisién de tarimas y
areas de produccion para
arranques y despejes de
productos fabricados en
planta.

Ejecucion del segundo
avance del proyecto de
internado

-Junto con los compafieros de supervision
se revisaron las areas de produccion para
los arranques y despejes de los productos
fabricados en produccién. Esto con el fin
de ver los procesos para realizar las
capacitaciones correspondientes.

- Con la ayuda de mi tutora la doctora
Miriam Gutiérrez se realiza el segundo
avance del trabajo escrito.

12

Revision de los
entrenamientos y
capacitaciones de los
operarios.

Ejecucion del segundo
avance del proyecto de
internado

- Se realizo una revision exhaustiva en
cada expediente individual del
personal operario en manufactura para
detallar la informacion precisa de
cuales capacitaciones hay que
actualizar, retomar o iniciar para asi
ser reevaluados.

- Se continua con el trabajo escrito.

13

Entrega del segundo
avance del proyecto
internado

- Se detalla el trabajo escrito del
proyecto para realizar la entrega al
tutor academico.

14

Disefiar el material para
la  capacitacion  del
proceso de manufactura
de granulacion y mezcla

- Se disefia la capacitacion con la
informacién  necesaria para los
operarios del proceso de granulacion y
mezcla, basandose en la funcionalidad
de los excipientes, clasificacion y
ejemplos. También problemas vy
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Disenar el material para
la  capacitacion  del
proceso de tableteo

soluciones que ocurren durante el
proceso entre otras cosas.

15

Disefar el material para
la  capacitacion  del
proceso de blisteo

Disefiar el material para
la  capacitacion  de
subdivision de sobres ya
sea en sdlidos y liquidos.

Se disefia la capacitacion con la
informacién  necesaria para los
operarios del proceso de blisteo,
basandose en el tipo de material que
contiene el blister, el sistema de cierre
del blister, funcionalidad del equipo,
diferencias de tipo de sellado.

Se disefia la capacitacion con la
informacién  necesaria para los
operarios, basandose en funcionalidad
de los excipientes, en los tipos de
sellado y cierre, el tipo de llenadora
entre otras.

16

Disefiar el  material
necesario para la
capacitacion del proceso
de dispensado

Disefiar el  material
necesario para la
capacitacion del proceso
de encapsulado

Se disefia la capacitacion con la
informacién  necesaria para los
operarios, en como se debe de cerrar
correctamente la bolsa cuando se
traslada el producto a granel,
funcionalidad de los excipientes, el
proceso de dispensado, cuidados que
hay que mantener durante el proceso
Se disefia la capacitacion con la
informacién  necesaria para los
operarios, con base al tamafio de la
capsula, llenados de la cépsula,
problemas que pueden ocurrir durante
el Ilenado, condiciones de
almacenamiento entre otras.

17

Disefiar el  material
necesario para la
capacitacion de  los
procesos de cremas Yy

liquidos

Disefiar el  material
necesario para la
capacitacion del
procedimiento de

recubrimiento de tabletas.

Se disefia la capacitacion con la
informacion  necesaria para los
operarios del procedimiento de cremas
y liquidos, debido que los operarios
estdn debidamente entrenados para
ambos procedimientos de
manufactura.
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Brindar las

Se brinda la capacitacion en un tiempo

18 capacitaciones de los estimado de 1 hora acerca de los
procedimientos de procesos de granulacion y mezcla a los
granulacién y mezcla y 6 operarios que ejecutan esta labor,
aplicar la evaluacion posteriormente se aplica la evaluacion
correspondiente correspondiente para corroborar que
Ejecutar el tercer avance haya comprendido la informacién
del proyecto de dada. Tiempo estimado de toda la
graduacion actividad 1 hora con 30 minutos segun

el tiempo que requiera el operario para
realizar la evaluacion.
Brindar las Se brinda la capacitacion en un tiempo

19 capacitaciones de los estimado de 1 hora acerca de los
procedimientos de procesos de tableteo, blisteo vy
tableteo, blisteo vy encapsulado a los operarios que
encapsulado y aplicar la ejecutan esta labor, posteriormente se
evaluacion aplica la evaluacion correspondiente
correspondiente para corroborar que haya comprendido
Ejecutar el tercer avance la informacion dada. Tiempo estimado
del proyecto de de toda la actividad 1 hora con 30
graduacion minutos segun el tiempo que requiera

el operario para realizar la evaluacion.
Brindar las Se brinda la capacitacion en un tiempo

20 capacitaciones del estimado de 1 hora acerca de los
procedimiento de cremas, procesos de cremas, liquidos vy
liquidos y recubrimiento recubrimiento de tabletas a los
de tabletas y aplicar la operarios que ejecutan esta labor,
evaluacion posteriormente se aplica la evaluacion
correspondiente correspondiente para corroborar que
Ejecutar el tercer avance haya comprendido la informacién
del proyecto de dada. Tiempo estimado de toda la
graduacion actividad 1 hora con 30 minutos segun

el tiempo que requiera el operario para
realizar la evaluacion.
Anexar la informacion de Se debe de archivar toda esta

21 todas las capacitaciones y informacion en los expedientes para

evaluaciones en  los
expedientes de cada
operario para aplicar la
calificacion al personal y
aplicar la evaluacién
correspondiente

garantizar que cumplen con todas las
capacitaciones y ejercer durante el
proceso de manufactura.

Entregar el tercer avance del proyecto
de graduacion.
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Entrega del tercer avance
del proyecto de
graduacion

22

Realizar la calificacion
correspondiente al
personal operario del
nivel 2 de todos los
procesos de manufactura
para cumplir con el plan
maestro de validaciones

Ejecutar la calificacion al personal
siguiendo el documento de registro de
validaciones (RVA-023) a los
operarios del nivel 2 de todos los
procedimientos de manufactura.

23

Anexar y oficializar la
calificacion de todo el
personal de produccion
en los correspondientes
expedientes.

Se debe de documentar y archivar cada
capacitacion, evaluacion y calificacion
del personal de planta para asuntos de
auditoria, ademas de cumplir con la
piramide de validaciones segun el plan
maestro de validaciones.

24

Certificar a todo el
personal operativo a nivel
de produccion

Se le hace entrega de un certificado a
los operarios, esto con el fin de
garantizar que se  encuentran
debidamente capacitados para el
proceso de manufactura.

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 2.

Figura 33. Evaluacion del procedimiento de granulacion y mezcla, parte A.

Inefructor: Firma: Fecha: Hata:

Hombre del coleboragor: Deparamanto:

La elgulenie prusba ea Individual y debe completarse una vez s haya finalizado kajs) capaciiacldn{es)
ralaclonada(s) con los sigulsntes temae:
Proceso de ign i Mercls

ReBponds o8 Manera breve y &o lag preg

1. La sanitizacion s Importants en las slgulentes reaa:
(A} Las éreas de fabiicacicn donde estin expuestos los producios

Tadas las dreas de un establecimiento e fabricscan.

El almacén y las dreas de almacenamisnio

Tadas las anlenones

Cual Item =g el comrecio con respecto a 1as regias de Oro de BMP en CHEMO:

() Si se realiza algin procedimianto no debe de documentarss

(B Si se documents no se debe de eakzar

Lo quie ne et dacumentada no se lomara en cusnba, por lo tanlo, jamds se ha realizade
Mg de las antariores

1]

Cuakee serian los paramatros criticos amblantales:
(i) Aparienci, Viscosided, Temperabura, Olar

(B} Aparisncia, Rendimiento, Humedad, Granakmesria
{C) Rendimients, Humedad, Presidn, Aparisncia

(D) Temperatura, Presion, Humedad

elgulents enunclado hace refersncla a:

a busea cambiar las canacleristicas para que la mezcla s pueda compactar y oblener ura
bz na badsponibilidad *

() Granulacite

(B} Tableteo

{23 Cantral de Calidad

{0 Dispensado

El
L

Culss 60R 105 disolventas (Iquidos) a0SCUAN0E Para UNA correcta granulaclon humeda:
(i) Aleohal etlico v sceite

(B} Aceile y agua

(C) Alcohol stiico y agua

(D) Mingurs e los anteriores

El sigulente snunclado hace refersncia a: Mercts de polvos adecuadss para comprimi en seco

Sedecclons la respuesta comracta:
Fuente:

12

13.

=

Lo #lgulente dabe exclulres de todze ks areas de produccion:
(A} Los alimenizs y ks bebidas

(B} El chicle.

(C) Las plansas y bas anirwles

(D) Todas las anterioras.

Cual probiema principal sa causa sl el granwiado queda con una distribucion de granuios

(A} El granel se pega a ks punzones

(B} Variacian de peses y durezas en el process de lableten
{C) Problemas con el fujs ded granes|

(D) By C son corectas

Cualas Bon las materias primas qua sa raguleran para resliZar una granulsckon via humeda:
(A} Agua, divente, aglutinante, lubricante, desinegranse, principio activa

(B} Diluente, aglutinante, lubricants, desintegrante, prncigio activ

{C) Principia sctive, aghtinants y diluente

(D) Mingura de las anteriores

Cual e una desveniaja de la granulacion humeda:
(A Pasps sencilos

(B} Procaso mucha més lago

{C) Process maicha mis coro

(D) M @5 imporiants o expetencia

. El algulente anunclado coresponds 8 verdadero o faleo

“La sparlencia de una mezcla debe Ber UNIfGIme, con un olor ¥ color caractaristico”
(A} Verdadero
(B} Falsa

El eigulenta anunciado comesponds 8 verdadero o falao
=3 Humadad da pr ds T da fluja”
{Apardadena

(B} Falso

En &l pago da sacado o mas importante s cumplir &l flsmpo y no obtenar al valor de humedad
() Verdaten
(B} Falso

Elaboracion propia

Figura 34. Evaluacioén del procedimiento de granulacion y mezcla, parte B.

14. La frecusncla de limplaza en un 4rea debe basares en:
(A}

Las actividades levadas a cabo en el drea v el iesgo ol praducto.
El nimero de limpiadanes que son empleados.

Las pautas dedaradas por la OME,

Lo gue indica #f procedimisnts de impieza.

. Describa con sus proplas palsbras, cuil es la funcidn principal dal proceso de compraakin
directa [Mezcis)

. Describa con aus proplas palabras cusles son 18s etapas mas criticas dal proceso de
granulackin y explique la razdn

17. Describa 3 culdados Importanies & 1a hora de 12 utllizzcidn del Moling

Fuente:

1. Mencione que stiquetas debe da presentar el producto a gransl

13. Mencions 3 Hipos o8 exclplentss que 8s requiarsn para kae formulaciones solioas

20. Con sus proples palabeas odescriba para que e utlliza el sigulents equipo Nustrado an ka
Imagen:

Elaboracion propia
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Anexo 3.

Figura 35. Evaluacion del procedimiento de tableteo, parte A.

Jinefrucior: ‘ Firmia: Fecha: Hafa:
Hambra del colaboragor: TDepariamanto:

La sipulenis pruaba 6e Individual y 0obe Compistarss Una vez &8 Naya Nnalizado ta(e) Capetiiacian(es)

ralacionana(e) con los algulantas tamas:
Proceso de Tableteo (Compresian]

Responda oa manera breve y comactamante 3 sigulantas preguntas:

Seleccione laz tres vias de fabricackon da kas tabletsa:

(A} Granulacicn Hirneds, Granudseidn Seea, Camgrasion Direets “Mazela Seca
{B} Comgrasion Directa, Envissada, Granukacion Seca

() Tabletes, Compresion Directa, Granukacitn Homeda

(D) Ninguna de las anteriores

El gxciplents baskco como &l Estesrato de magnaelo que funclon fiena para 1a elaboracidn de
tablataa:

(A Aghutinante

(B} Daslizante

() Dilugnte

(0 Lubricante

El sxciplents bagkco como &l Talco que funclon tlens para i3 elaboracion oe tablatas:
Aghutirianie

Dasslizante

{C) Diluente

(D) Lubricante

Cuales son peramstros amblentslss del area para ka slaborscian de feblatas:
{A] Aparienci, Humedad, Dureza

(B} Tempatatirs, Humedad, Presicn

() Desintegracién, Temperatura, Friabilidad

(D) Ninguna de las anteiores

A1 obtener un defecio de tablets 8 nivel de apariencla como por ajempla al plcado que soluckdn
BEra 13 cormecta:
(A} Ajuste de maouina

T e -

T

Cudles son ks defectos por recubrimlento de una tableta:
() Piel naranja

(B} Pesling

{C) Agristamisnio

(D) Todes las anterones

El !mhﬂlﬂ anunciado mmlsptmﬂe 8 un verdadero o falao, marque la leﬁﬂ correcta:
L3 friabllidad 8= orlentativa para detsrminar k2 unidn sntre ke parficules de las tablstas™
() Verdadero

(B} Falso

. Conrespecto 3 las soluclonge 2 problemas de produccion de fabletas cual ee la commecta:

(A} Martensr k2 presion de compresion o menor posibile
(B} Limpiar y lubricar la maguina

(T} Manienar purzsnes y mealfees en bunass sendicisnes
(D) Tl ks anberiores

. El sigulenta enunclado hace referancia 3 un problema de tshiafa ocaslonado por una causEa:

“ENCEE0 08 pOIvOE Tines, ranuizto muy §8co, poce aglutinants, poco lubrcants, punzonse na
pulldos, mal ajusts de syeccion osl punzan inferlor y alta valocidad™
(M) Picado

IC) Pegado
|D) Destapada

. El gigulanta anunclado hace referancia 3 un problema de tshiafa ocaslonado por una causEa:

“COmesponds 8 Marcas én |a superficls de 18 tableta a causa de falta de lubricante o punzones
defactuozos i un chogque con barmedor oe sysccldn®
() Picars

() Pegada
(D) Destapaca

. El slgulents enunclade hace referencia a un verdadero y faleo con respecto a recubrimlento de
tabistss:
K a3 dep acida an &l ot
(A} Falso
(B} Verdadero

Fuente: Elaboracion propia

Figura 36. Evaluacién del procedimiento de tableteo, parte B

13. El sigulante snunclado hace refersncla a un vendeder y fakeo con respecto a recubrimiento de

“No enmascars el sabar oe la Droga™

tabiatae:
i) Falsx
ey erdadans

14. cugl vestimenta de trabajo e primordial a ks hora de reallzar |a producelon de tabletas:
(A} Guartes, gabacha gris, mascarila
(B} Cofia, uniforme limpio, zapaios adecuados

101 Ninguna de las anteriores
(D) Ay B =an cormectas

15. Menclona 3 razones por 128 cuales ae debe de recubrir una tableta del nucleo:

1&. Describa Ia causa principal del defecto de tablets pegado:

17. Mmai:lona la Importancia de |2 humedad como parametro crifice para 1a elaboracidn de las
b

1%. Menclone &l empaqus primario de las tablstes:

13. Menclons 4 prusbas gue =6 le deben realizer a las tabletas obligatoriaments:

20. Menclons las unldades requeridas para reallzer pruabse de muestrao en la prusbs de

Triablidad:

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 4.

Figura 37. Evaluacion del procedimiento de Blisteo, parte A.

Inefrucior: FIrmia:

€. Cada clerto flempo ss debe de reallzar Ias prusbes de aelizde y apariencla de| blister durante al
procese, eato equivale en cusstion en minutos a (1pt)

[y 10 min

15 min

0 min

} 30 min

Hombrs del colaboreaor:

La algulents prueba ea INOIVIOUA] y OBDe COMpISTEEs um
relacionans(s) con los algulantes temaa:

Proceso de Glisteo

Indicacionas genmlen
L cuiadesaments cada una de las preguntis, si iene dudas pregunie al evaluadar, Utlics kapicera negra y
en casa de erar pase Una linea y comii junto a ko sliminads con su respuesta. Procirs una leia dara y
legibile. Conteste ks pragurtas de b forma mas clars y comglsta posible.

Ioe que B¢ deben de controlar culdzdosaments durants el
proceso (3pia)

Responds de manera breve y comsctamente laz sigulantas praguntas:

8. Indique 3 aspectos que se deben de verificar 3l recibir &l material antes de Iniciar con &l

Primers parte. 30 puntos e80 (3 Bl2)

1. Elprocean de bliatasdn, o= Importants para (2 pty

[A) Protege adecuadamente frenle a apentes extemos gue pueden detedorar o cortaminar el
medivaments,

18] Para una facl administracian para el cansumidor

(G} Para brindar una buena esiética o medicamenta

(D} Mingursa de s anteriones

2. Qus tipo de matarial & utliza en &l proceso del bilsten (3 ptz) 5. Menclona loe principales 3 materiales de I pelicula termoformabde tricapa (3 pia)

{A) Pastics y Alurinio
(8] Aluminia y PYC
(T} PVC y Plastiss
(D} Ningursa de las anterionss

1

H

. Explique 108 pasos @ saguir &n 6 c380 da qus |2 Impresidn dal blieter no 8e encusnire

3. Guedatos e debe oe verificar en i sluminio (4 pig) con 15 oty

[A) Principia fctive, Dosis, Patencia y Via de Adminisiracan
18] Principia Activa, Dasis, Color, Facha expin

(T} Principia Activa, Fecha de ceacin, Via de adminssmacisn, Nombre
|D} Principia fctive, Mamite Comersial, Patencia y Vi de Administrasin

4. Que Implica én 81 armado oel equipa & utilizar (1 pt)
] Montaje da moides

18] Montaje dal PYC

1) Mantaie del Muminio

Fuente: Elaboracion propia

Figura 38. Evaluacion del procedimiento de Blisteo, parte B

11. Mencione 3 principales problemas que aperacen &n el proceso de bllstso con frecuencis (3pie)

Segunda PHI"E. Werdadero o Falao, 8l la afirmackin 82 verdadera escriba una V' y 8l @s faleo una F

{10pts)
1} __ EIPVDO utilizads en al blister bene el nombre guimiss donars de polivinile
2} __ EIPVC utilizadn en &l blister Sane = nombre quimico ckamro de goldnlicers.
3} __ EIPVDC es més permeable al osigens y al vapor de agua gue e PYC,
4} El empague tipa blister aluminio-aluminio ss leva a caba an una maguina blisteadara gue forma

&l empaque por presion en fric

B} S En la prusha de gallada se somele el blister & un vacio de 15 pulgadas de mercunio durants 1
minuta.

B} _  Latamperalura dal drea da blislea dabe estar comprandida entre 18 - 20°C,

T} Lasplanchas son las guias por donde avanza el materdal par el procesa

B} _ Cods 30 minutas se dabe de realizar la prueba de sellsdo durante el precedimianto

80 Sakola tempenstura del equipo puede ser manipulada par el operana a cango

101 Mo se necesity realizar limpieza en el rea ni otilizar gabacha gris dusante el procedimiznio

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 5.

Figura 39. Evaluacion del procedimiento de Dispensado, parte A

Inefrucior: Firma: Fecha: Haofa: B. Cu#l de la slgulents opcion comssponde & la comacta apertura y cleme de las bolsas
contenlendo matsris prima (3 pte)

[ Fombrs del colsbaranor. Tepanamanto: (M) Evitar riesgos de contaminacian cnrada,

Se realiza para establecar mecanismas de cantral y asi poder eeitar fesgos de confusian.

| almacenamisnio debe de ser ) adeouade segin las caracternisticas de cada matedia prima.
oo son correctas

La slguienie prueba as Individusl y 0sbe compistarss una vez sa Naya finallizado 3(8) capaciiacion|es] (T}
ralaclonadais] con los slgulantas temas:

Dispanands 7. Con respecto a las condiclones amblentales cual opelon es la comecta (1 pf)

) Sistema HVAL y Filtros HEPA
rificar i algdn materal regquisrs de condiciones aspacisles
y B 2o sorectas
(D} Ningarsa es coerecta

Indicaclone s genarales l:l :
Lea euitadieamante sads una de las preguntas, si iene dudas pragants al evalissar, Ulilis lapicer nagra ¢ [
e casa de ermar pase una linea y corriia junto a lo sliminade con su espuesta. Prooune una letra dara g

Iegible. Conteste s preguntas de ka forma mas clara y completa positie 3. Para la veriicacion d 1as materlas primss ae debe tomar an cuanta: (1 pt)

y "
Reeponda e Manera breve y 1Az preg (A) Identificacitn

(B} Aprabacin
(T} Ninguna de las snteriones
(D} Ay B san correctas

1. Las materias primae deben ser fracclonadas por parsonal deslgnado 8 tal fin, de acuerdo con
un procedimients eacritc que garantice que B Pezan o miden de Torma preciaa ¥ exacts, en
reciplentss Bmplos & dentificados (2 pte

5. Zagun el RTCA de BPM Indics como 89 debe de guardsr 13 materla prime deapués de sar
fracclonada (1 pf)

(A} En balsas abieras identificadas

En toiheas =in balsa y sin idan#ieacian

1w recipienis impio @ identificads

ingura de las anterones

(A} Verdadera
(8} Falo

2. Laetiquets de cads materia prima dispensads debe tener como minimo (2 pts)

= hombee de s materia prima
- Cédige o nirnen da st o nlmars de ingrase

- Nombre del prodiseio 8 fabricar 10. Erhulgmlg:::lpc;a;gn o8 I3 materia prime, 18 efiquets lo mas Indlapenssble que dederls de
- édigo de kabe del produsto 3 fabricar pral d

[ Mombre e |a materia prima y codiga o ndmeno de late
Marnibre el prosducts a fabsicar

(T} Cadigo de ke del producio a fabricar

(D} Todas s anteriores

(A} Verdadera
(8} Falo

3. Lavarificacion del WESHD debe de ser vericada par otra persona autorizada ¥ nunca debe o0&
el regletrada (2 pta)

() Verdadero
(8} Falso

4. Maferlas primas dizpeneadas para eer ufllizadas en cada lofe de produccion deben de estar
diBsperass y no ldentificadas para que haya rieego de confaminacion cruzada (2 pis)

Fuente: Elaboracion propia

Figura 40. Evaluacién del procedimiento de Dispensado, parte B

11. Describa detalladamenta los principales procedimlientos para dispensar la materia prima |5 pta)

12. Explique cusl ee I3 diferencla da I3 impleza profunda y |a impleza parclal, detallando su
ragpactivo procadimianto (5 pig)

13. Describa como 8= ol pa=ale de Ia materla prima liquida y su procedimiento para el dispeneado
(% pital

14. Explique & procadimiente de como ee Oebe o8 guardsr la matsria prima después de sar
dispeneada (5 pig)

15. Detalle al procedimiento 3 saguir &l 1as balanzas no eatin dabldameants callbradas

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 41. Evaluacion del procedimiento de encapsulado, parte A.

Inefructor: Firma: Fecha: Flata:
Hombre del colaborador: Deparameanto:

La sipuienis prusbe ea Individual y 0ebe complatarss Una vez sa haya Nnalizado 15(8) capeciacion|es)

ralacionada(g) con log slgulantas tamas:

Indicacionsa generales

L cuiadesaments sada una de las preguntas, i ene dudas pregunis al evalisdar, Utiliss bpicers negra
n sasa de emar pase una lines y corrip junto 3 ks eliminads con su respuesta. Procurs una leta cara g
legible. Conteste s praguntas de [ forma mas clar y comalet pasitle

Primera parie. Responda de manera breva y o it e Iz8 3l preguntas |20 pig)

1. %on formas farmacéuficas sdlidas de dosificaclian unica, qus permiten |z administracion de
|polvas, granutados, suspansionss, microgstaras y soluclonse |2pts)

[} Verdiadera
(8} Falsa

2. Cuerpo husco obtenido por un molda de gelating, pusds ser dure o biands. En |a parta interior
&6 Ooeiflca los farmacos y aditivos adlides o pusden sar liquidos |2pte)

[} Vardadera
(8} Falsa

3. Con respects a problamas de Nenado de capaula se prazanta “fansr un volumen de polva
supericr 8l tamafio” [2pte)

[} Verdiadera
(8} Falsa

4. Encor da Io que P sl ds 84 Ia eapsula
debe mantensras enfre 5y 15% [2pte)

[} Vardadera
(8} Falsa

5. En la formulaclon utillzan amlplenbus como ﬂlll.l]‘ﬂl"ﬂ@, una de alics e8 08 ajemplu comao 13
Iactoza (2pts)

[} Verdisdera

(8} Falsa

7. Unacapsula numera 00 9 de tamano pequena [2pte)
[A) Verdaders
B} Falso

8. Todas |as Sreas oa fabricackin de sdlidos tanen una prealdn nagativa (2pts)
[A) Verdadera

B} Falso

5. Loa controlas en proceas y &n el products tsrminano permitan garantizar 12 calldad de los lotes
da pr an el torla |2pte)

[A) Verdadera

(B) Falso

10. La temperatura dal srea d paulado debs satar antre 18 — 20 2 ¢ [2pte)

[A) Verdadera

(B) Falso

Segunda parts. Conteat it P P (35 pia)

1. Manciane tres prusbas fisicas que se deben de realizar al niciar ¢l process v axplique su mpartancia

13 e

2. Mensiane tres vertas de b foers armacsutica de la sapsubas {3 gis)

3. Menciane cuatro defecios visuales que s pusden presentar an las capsulas (4 ghg)

4. Inditue al mencs 2 faclores que afectan a velosidad del encapsulada (2 gl

Fuente: Elaboracion propia

Figura 42. Evaluacion del procedimiento de encapsulado, parte B.

Fuente: Elaboracion propia

5. Indigue cdmo pedria mtentar disminur el problema de variacin de peso durante @) encapsulada (4

(2]

B. Cuanch las cépsulas empiezan o saliv arrugadas y b produscien es urgente, cudles sodones tomaria
antes de notificar al jefe (@numénlas por arden). (5 g

T. Explique la rmpartancia del uso de alcohal al T0% en b limgieza de dreas v equipes (3 ghl

Tercera parte. Escriba brevemants en &l recuadro Indicande poslible causa y =u soluclon (12 pig)

1 | capsuta arugada

2 Cusrpas con taps

Estasiones vasizs
3 &n encapsuacidn
di capsulas

N Rebabas en
cierre
5 Excesiva variacian
e peso
B Capsulas con dere
ncermpletn
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Figura 43. Evaluacion del procedimiento de Cremas, parte A.

[
[inatructor: Firma. Fecha: Tt
[ Fambra del colanaraor: Tieparamanto:
La e ) y debe pl una vez #a haya finallzado laje) capacliaclonfes)|

mau;nmuu:a] con 1oz eigulentas temas:

Cramas

Indicaclones generalea

Lea cuidadosamente cada una de las praguntas, si tene dudas pragunte al evaluador, Utiics Bpicera negra ¢
an casa de arar pase ung lines y cori@ junlo @ ke sliminade con surespuesta. Proours uns letrs dana v
legitde, Conteste s praguntas de s forma mds clar y comaleta posible

Primera parie. Responda de manera brave y 1 te 128 {10 piz)
1. 3on un grupo de prep muy ogéneo, que por sar mag
wvlscozos que el agua y tener una conslstencla samisoilda (1 pf)
(A} Verdadern
(B) Falsa

2. Lacrema 8z, de todas las formulas samisdiidas, 2 qus contiens mas cantidad de sgua.
‘Generaimants tlane mas da un 50% {1 pt)

[A) Verdadern
(B) Falso

3. Sagun I 26 dividen cremas, gelas y pastas {1 pt)

[A) Verdadern
(B) Falso

4. %on una mezcla de agua y sustanclas grasas (no miscibles entrs =i}, que se conslguen mezclsr
graclas a la accldn de emulpentes para produclr una mazcla estable (1 pt)

[A) Verdadern
(B) Falso

5. Las Cremas ipafias Bon emulslonas 0a apLa diBPEreas en Qrasa, B0n kaales PAra fAMmacos

7. Elruldslos &8 ol &rea sup de Ia f2ge dizpersa (1 pt)

[A) Verdadern
(B) Faiso

8. Ellzurl sultaio de sodio &8 un para lg [1pty

[A) Weardadero
(B) Falzo

8. El rol de Iog polimerce crea una red 08 s0porte dendo adeorcion de e gotes de 8 fage
dizperea (1 pt)

[A) Vardadern
(B) Faiso

10. La carboximetilcalulosa e un polimaro (1 ph)

[A) Weardadero
(B) Falzo

Sggunda Parte. Contests o qua comesponda de manera brave y ordenaca (30 pig)

1. Merciare 5 exdpienies que se utilizan en @l procsdimiznio de manuafasiues de cremas y U
chasicacion (5 g

2. Mancians 5 problemas que pusdan ocurc durante el procedimients de manufaciura de cremas (5 pig)

3. Explique de manera beeve come es s praparaciée da fa fase aleosa (3 gix)

Fuente: Elaboracion propia

Figura 44. Evaluacién del procedimiento de Cremas, parte B.

4. Menciane las diferencias de grasa sdlida y grasa liquida y brinde un ajemplo de cada una |2 gas)

G Mencions los dos lipas de tubas que existe en la industria farmacéutica para el lenada de cremas (2

il

B. Mencione las dos varishles que se debe de tamar en cusnta para el llenado de crema an lubes (2 gia)

7. Mencions cuatro prusbas de cantrol de calidad que se le realizan o las cremas (2 gis)

f. Mencione tres equipas a wiizar para la fabricacidn de manufactura de cremas (3 gis)

5. Mencione s razon par b oudl @l agitador deba de estar inclinado durante el procseso de manufactuns

12 gl

10, Menciare e custrs clasficacienes en s que se dividen s formaes femascduticas semisdlidas a nivel

pico (4 gla)

Fuente: Elaboracion propia.
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Anexo 8.

Figura 45. Evaluacion del procedimiento de liquidos, parte A.

Inefrucior: Firmia: Facha: Haofa:
FamoTe el ColEnoregor: opal ;.

La =igulenis prueba es Indlvidual y debe complstarss una vez #e haya finellzado [aje) capaciaclonjes]
relacionadais) con los eigulentes tomas:

Liguidos

Indicaciones ganarales

Lea cuidadosamente cada uria de las preguntas, si tiene dudas pregunie al evalusdar. Utilics Bpicena negra y
an casa de emor pase una linea y coria junio a ko eliminads con sw espuesta. Procure una leta dana g
legible. Conteste s preguntas de la forma mas clara y comgleta posible

[Primera parie. Responda de manera brave y comectamente 128 sigulentes praguntas (20 pig)

1. Tlenen mayor rieego de contaminacidn e Insstabilidad respects con ofras formas
farmacsuticas [2 I&U

A} Verdadera

{B) Falso

2. Es Importnts un spropiado control de i viscoskiad pers una busna dosiMicecion (2 pa)
A Wardadern
IB) Falso

3. La calldad microbloldglca de las materias primas debs ser avaluada severaments (2 pia)
A Verdadern
1) Falso

4. Una solucidn es una preparacion farmacéutica que contlene un principlo aciive disuslto en
agua u otrojs] disolvents(s] |2 pia)

A Verdadern

|8 Falso

5. La eolubliidad &g la concentracidn méxima de soluto capaz de disolverse en un disolvants
determinado a una temparatura concreta (2 pia)

A Wardadern

|B) Falso

€. El aaluto pueds sarliquido o sclida y por ko tanto aumenta Ia ealutiiidad |2 pie)

U

(N} Vesrdaderm
(B) Falso

10. En ratacion con ka vigcoabdad entre menor sss mayor velocidad de dizoluckin se obtiene (2 pfa)
(4] Verdadero
(B) Falso

Segunda parte. Contesfe de manera breve ¥ claro segun commesponda (30 pEe)

1. Mencions trea faciores que Influyen a favor de 1a solubllidad (3 pa)

[

Menclone como mejorer | solubilidad de un Nguido (2 pig)

&

Mencions cinco exciplentss gue e pueden uliizar en k3 manutactura oe lquides S pia)

-

Mencions el nomore de un anflespumants (2 pf)

5. Mencions cuatro equipos 3 utllizar en el procedimisnto de manutactura da liquidos (4pts)

™

Mencions loe diferentss fipos de mezcladores que e utilizan en el procedimiento de liquidos (3
Blal

=

" ODarve I8 slgulents IMagen y mencione & A 0 B &8 Radlal o AxiE (2 pi8)

Fuente: Elaboracion propia

Figura 46. Evaluacién del procedimiento de liquidos, parte B.

8. Menclone las ventajas que garantiza utilizar el mezclador en lnea o estafico (4 pia)

9. Menclone dos ejempios de exciplentes utilizados como preservantes (2 pts)

10. Mencions tres ejemplos de exciplentes ufllizados como viscosizanies (3 pia)

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 9.

Figura 47. Evaluacidn del procedimiento de recubrimiento de tabletas, parte A.

Inefrucior: TFirma: Facha: Tota: 3. Una da I8 razonss para recubrir una tablets es para protegeria de 1a humadad |2 pig)
() Verdadero
(B) Falsa
| Fromire el colanoraaar: Teparamantc:
3. En general, enre mayor 2aa al tamafo da los comprimidos, mayor serd la valocidad de gire del
Bamba {2 pie)
La eigulenis prusbe s Individual y Osbe Completarss una vel so haya finallzado iajs) capaciiscion(ez) (A Verdader
ralackonadag) con los alguientas tamae: (B) Falso
Tabetias ] 10. La viscosidad da 13 solucidn d8 recubrimiento nos da una Idea de 12 cantidad de solucldn qus
hay qus agregar (2 pig)
Ingicacionas generalsn (A) Verdadero

Lisa euiiacosamante cads una de |8 praguntas, si ene dudas pragunie al evalisdar. Utlice Bpicera nagn y [B) Falsa

en casa de erar pase una linea y coeria juato @ kb elininads eon su rspuesta. Procurs ura et dar y

Iegible. Conteste ks prapuntas de la forma s dan y completa posibie $egunda Parte. Cantasts de manera LTeve y ciaro segun commesponda

Primara paris. Responda de maners brava taments Iz sigulentsa prag 1. Explique la importancia de la calbraciin de las pistolas de atomizackn (3 i)

1. Cusnde #8 presenta &l problema de recubnmisnto lamado plel de naranja pueds Ber de ayuda
para soluglonanio el dlsminulr i3 velocidad el gire del bombo (2 pig)

(A} Vardadern

(B} Falsn

2 Explique la inportancia de b calbraciin de las pistolas de atomizacdn 13 )

2. Cusndo i3s tabletzs recublerias pressntan demastada variacion de color en @l recubrimiento,
dabe conallerares cOCAr Mayores NUMercs ds pistolas an el bombo |2 pta)

(&) Vardadero

(B} Falsn

3. Elbombe de recubrimlento tiene paredes perforadas que mejoran el proceso de secado del B gGules de controfar la semperatura durante el pracesa? (4 gig)
lacho oa comprimidos (2 pia)

(&) Verdadero

(B) Falsn

4. La temperatura del ducto de salida de aire @8 al principal paramatro para controtar el proceso
da sacado al realizar &l racubrimiznta (2 pta)

(A} Vardadern

(B} Falsn

4. ;Do oque eherenios cansta la solucidn de recubrimiento? (3 gag)

5. Una forma de majorar 1a conerencia de |2 pelicula de recubrimisnta ¢e un polmera 8% anaolr
un piastincants (2 pia)

(&) Vardadero
(B) Falso

Fuente: Elaboracion propia

Figura 48. Evaluacion del procedimiento de recubrimiento de tabletas, parte B.

5. Menciane al menos 2 problemas o defectos gue se podrian preseniar durante & procesa ¥ explique
odme os soluckanaria |5 gE)
1.

E.  p0ud pruebas podria realizar a las fabletas para determinagr si soportarian el procaso de
recubrimienta? (3 gigl

T. Explique que son ks plastificantes y por qué son necesanios en el recubrimiento pelicuar 4 gis)

8. Esplique en qué cazas se justifica el recubrimiento (4 gig)

5. Explique una causa por el cual se da el descammiento an s ablelas recubieras y menciane una
=alucion (4 g

10. Explique una causa por el cual se da la piel narani en las abletas recubleras y mencone s
=alucion (4 gl

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 10.

Figura 49. Evaluacion del Instructivo para la Verificacion del Volumen de Entrega para
Jeringas no Estériles

Instructor: Firma: Fecha: HNota:

Nombre del colaborador: Departamento:

La siguiente prueba es individual y debe completarse una vez sé haya finalizado la(s) capacitacidn(es)
relacionada(s) con los siguientes temas:

ICC-002 Instructivo para la Verificacion del Volumen de Entrega para Jeringas no Esteriles

Indicaciones generales

Lea cuidadosamente cada una de las preguntas, =i iene dudas pregunte al evaluador. Procure una letra clara
vy legible.

Responda de manera breve y correctamente las siguientes preguntas

1. Describa detalladaments el procedimisnto para la verificacion del volumen de entregal para jeringas
na estériles incluyendo sus respectivas ecuaciones.

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 11.

Figura 50 Evaluacion del Instructivo para el Muestreo o inspeccion de Material de
Empaque.

Imstrutor: Firma: Feaha: s

Homikre del polaborador: Daparizmantoc

L clgulenis prusta st Indivicual ¥ debe compielarse wna vez oo Fays Brallmdo lac) oapsciaoionec)
ralazionadaic) con los cigaiantas femas:

ICGC008 Macires o Ingpeopion e Maferisige Empague |
Indicaciores generaks

Lizi cudadnsamenie cada ura de @ propunias. & tene dodas e o evalador. Procure una el olara
ylgbin.

Racponda 4= manera brevs ¥ comssizmants o clgulantes pragunias

1. Nenoione ) document ok gus &2 FEQUe para realzar ol prodesn O muesined

2 Menoiond Co6 S O palahinns e Se U I D ak o NSt

3. Esorba la Mmida que se utlza para deterrinar b oanfdad de bules [ronleregones] |

4. Dafing que 256l pasn & Inspeockin normal & rigunsa

5 Menoone o méds inporanie duramie & proced mienioo de inGoenciin

B Monoiond (G caniosd de undsdes 8 MUGEInaT pan i rwenokdn te alaminics i |aminades

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 12.

Figura 51. Evaluacidn del Instructivo de Determinacion del pH

Inefrucior: Firmia: Fecha: Hata:
[Hombre del colaboragor: Deparamanto:

relacionanaig) con lo2 elgulentes tamaa:

1CC-023 Determinaclidn del pH

La sigulenie prueba es Individual y debe completarsa una veZ &a haya finalizado 15(8) cAapaciiacion|es]

Indicaclonas ganerales

Lea cuidadosamente cada una de las preguntas, si iene dudas pregunie al evaluadar. Procure uns kel clara

¥ bapibile.

Respanda de manera breve y comectamenta las sigulantas pragunias

1. ;Defina que es el valor del pH?

2. Mencans el liquido que se debea de utilzar pa lavar el electrodo

3. Describa el procedimento para B debesmiracion dal pH

Fuente: Elaboracién propia.
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Anexo 13.

Figura 52. Evaluacion del Instructivo de Uso y Almacenamiento de Columnas
Cromatogréficas V1, parte A.

Irstruntor: Firma: [Faaha: Miokas

Homiors del polaborador: Dapartamantoc

L= clgulanis pruska ec Individaal y debe completarse uma vez co Raye frellzde laic) capeotiackiniec)
mlacionadalc] con los digalantas feemas:

Indicacdones generales D

Liza cudadosamenic cada una o las progunias, 5 tene dudas pregunie al evalador. Procure una leim clana
y g e

Facponda de mansra brave y ooresdzmants las clguientas pragundas

1. i Dedna qué es una fita de coumna?

2 A ulizar una coluTna cromalngriton se debe de empiear identficacionss al oadgo de columna
mencione al mencs osbn

3 e rmoomeenda o 0 de conawionis de podoelnng R colenas de bares  condsianas
extralbles de DI ot DOANTIAGS GuE sendn Ui kmadie o presiones UIHPLD

4. H siguicniie lem comesoonde @ un virdadens y Talsc
Con resoecie a ks oolumnas de 1.8 pm solo debe ull zarse en drencién al fiujo mansado”

(4] Vieradern
{E) Faisn

5 Esoribs la etuackon dana estmar o woiumen oo b polumin

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 53. Evaluacion del Instructivo de Uso y Almacenamiento de Columnas
Cromatogréficas V1, parte B.

& Com respedn @ la |implera de colunonias & fae rewesa o oomo plans mencione o fuo s de
frabaje

7. Cudl sirria ol prooed mienio por seguir 5l 1a columing se ha ullzado predamenie oon una lase mid
oo buffer

& Com respocin @ la negenarackin o |impleza profunda de colunnas, ol sera la cantidad de vollenends
o S0 el O N uagar

9 Menciond (oS Soivenies que e ulian pam enjugar una colusna cromalngriiioa

0. Dz bia el proced miento de camblo de fase nomal @ fase rewersa on oolmna MH. y CH de
denienies nan evtar datar i oo mna Le00n kb onoion 1 estaieckdd on ol insracive

Fuente: Elaboracion propia
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