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GLOSARIO

Buenas practicas de manufactura, Conjunto de
practicas que permiten llevar a cabo un proceso de
fabricacion que cumpla con los requerimientos de
calidad y sanitarios que aseguren la inocuidad del

producto final.

Efecto de un proceso, maquina o persona de llevar a
cabo un trabajo alcanzando un resultado de manera

consistente en el tiempo.

Maquina capaz de llevar a cabo una operacion
especifica y dedicada a cumplir una funcién dentro de

un proceso.

Preparado compuesto por una mezcla de sustancias
gue a partir de un ingrediente activo que produce un
efecto farmacoldgico en el individuo que lo ingiere con

el propdsito de tratar una enfermedad.

Proceso de observacion, evaluacion y planificacion de
actividades que permitan la optimizacién y reduccién

o eliminacion de errores.

Serie de pasos o0 actividades relacionadas vy

ordenadas que permiten alcanzar un objetivo o meta.
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PMV

Protocolo

Reporte

Sala limpia

Tabletas

Plan Maestro de Validaciones, documento que define
y explica las actividades y su alcance del
departamento de Validaciones dentro de una

organizacion.

Documento que define los fundamentos, lineamientos
y la metodologia para llevar a cabo un estudio o

investigacion.

Documento dedicado a la presentacion y andlisis de

los resultados derivados de un estudio o investigacion.

Espacio fisico de condiciones ambientales
controladas dedicado a la manufactura de

medicamentos.

Forma farmacéutica solida de tamafio y forma variable

cuya dosificacion se realiza por la via oral.



RESUMEN

En funcién de productor de medicamentos, un laboratorio farmaceéutico
requiere de la implementacion de los lineamientos establecidos dentro de las
Buenas practicas de manufactura, de acuerdo con las normas regulatorias que
rigen a la industria farmacéutica. Para evidenciar el cumplimiento de dichas
normas y, por lo tanto, de los lineamientos de las buenas practicas de
manufactura, los laboratorios farmacéuticos han establecido dentro de sus
organigramas al departamento de Validaciones.

El Departamento de Validaciones tiene como propadsito afirmar y sustentar,
a través de la elaboracion de documentacion, el cumplimiento normativo de los
sistemas y procesos, garantizando un laboratorio farmacéutico es capaz de

operar y fabricar un producto de calidad y seguro para los pacientes.

La documentacion anteriormente mencionada comprende la elaboracion
de protocolos, que presentaran el objetivo, alcance, metodologia y referencias
gue fundamentaran cada actividad y estudio, y la elaboracién de reportes que
incluiran los resultados obtenidos, asi como la discusion de los mismos,
conclusiones, recomendaciones y el dictamen validado del cumplimiento

normativo.

Se considera entonces la importancia de implementar la gestion de
indicadores de desempefio mediante los cuales sea posible evaluar la
productividad en la elaboracion de dicha documentacidbn que servira como

evidencia del cumplimiento regulatorio en la industria farmacéutica.

Xl






1. INTRODUCCION

El presente trabajo de investigacion tiene como objetivo, evidenciar el
proceso de sistematizacion en la elaboracion de protocolos y reportes de
calificacion y validacién mediante la utilizacion del ciclo PDCA para el incremento
de la productividad en el departamento de Validaciones de un Laboratorio
Farmacéutico ubicado en el municipio de Villa Nueva, en el departamento de

Guatemala

La importancia de la investigacion es establecer una metodologia que
permita el cumplimiento del programa anual de calificaciones y validaciones,
mediante la aplicacion de herramientas dedicadas a la resolucion de problemas
e incremento de la productividad, obteniendo como beneficio la documentacion
eficiente del sustento técnico y cientifico del correcto disefio, instalacion,
operacion y desempefio de la maquinaria y salas de produccion asi como la
estandarizacion y reproducibilidad de los procesos de manufactura y limpieza
para el alcance de los requerimientos normativos de las Buenas Practicas de

Manufactura.

Se ha observado la necesidad de realizar la presente investigacion luego
de detectar una oportunidad de mejora en el la elaboracién de la documentacion
del Departamento de Validaciones, proponiendo la evaluacion del desempefio
del area y un incremento de la productividad en las actividades de calificacion y

validacion.

Mediante este informe se aportard un ejemplo relevante de la aplicacién
de una metodologia dedicada a la mejora continua y la gestion de indicadores de



desempefio dentro de un proceso de documentacion en la Industria Farmacéutica
de comprendido en un periodo de tiempo entre septiembre de 2021 hasta julio de
2022,

El trabajo de investigacion final, se encontraréa dividido por cuatro capitulos
gue permitan fundamentar y desarrollar el estudio mencionado. El primer capitulo
sera el marco teérico, que comprendera los conceptos basicos que definiran la
industria farmacéutica, las principales operaciones unitarias y maquinaria de
produccion en dicha industria, los fundamentos e importancia de la validacion y
calificaciéon en la industria farmacéutica, y la definicibn de productividad,

indicadores de desempefio y herramientas o metodologias relacionadas.

En el capitulo dos se expondra el desarrollo de la investigacion. Se
establecera una estrategia para la elaboracion de protocolos y reportes de
calificacion y validacion bajo el esquema del Ciclo PDCA considerando las 4
etapas que lo conforman, planificar, hacer, revisar y actuar, diagnosticando el
estado de cumplimiento del departamento de Validaciones en la elaboracion de
la documentacion correspondiente mediante la aplicacion de la técnica de los 5

porqués para llevar a cabo un analisis de causa efecto.

Se llevara a cabo la determinacion de la cantidad de actividades de
calificacion y validacion de salas o ambientes y equipos de manufactura, asi
como procesos de manufactura y limpieza requeridos para evidenciar el
cumplimiento normativo de Buenas Préacticas de Manufactura en el Laboratorio

Farmacéutico.

Posterior a dicho diagnéstico se procedera a elaborar un plan de accion
gue permita incrementar la productividad del area aplicando la herramienta 5W1H

y se procedera al planteamiento de indicadores de desempefio del area. Dentro



del plan de accién se establecera una frecuencia para llevar a cabo la revision
del desempefio del departamento en funcién de los indicadores planteados en la
etapa previa del Ciclo PDCA. Siguiente a esto, se realizara la revision del
desempefio y plantearan acciones de mejora para la elaboracion de protocolos y

reportes.

En el capitulo tres se presentaran los resultados obtenidos durante la
utilizacién del ciclo PDCA para la implementacion de mejoras en el proceso de
elaboracion de protocolos y reportes del departamento de Validaciones,
evidenciando el desempefio de dicho departamento a lo largo de la duracién del
estudio. Finalmente, en el capitulo cuatro se realizard la discusion de los

resultados alcanzados al terminar la investigacion.

Para llevar a cabo este estudio se ha solicitado y recibido la autorizacion
del Laboratorio para acceder a los datos requeridos, considerando la proteccién
de informacion confidencial en la presentacion y discusion de los resultados, lo

cual, permite la factibilidad del estudio.






2.  ANTECEDENTES

Kholif, EI Hassan, Khorshid, Elsherpieny y Olafadehan (2018) llevaron a
cabo la implementacion de la metodologia del ciclo de Deming (Ciclo PDCA) en
la industria de lacteos ubicada en Egipto. El estudio tuvo como objeto, la mejora
del proceso de fabricacion de leche pasteurizada, a partir de la identificacion,
analisis y correccidon de problemas criticos presentes en la etapa del analisis de
muestras. Para llevar a cabo la investigacion fueron utilizados en conjunto con la
implementacion de ciclo PDCA, el andlisis de causa raiz y la herramienta del

diagrama de Pareto.

Una vez realizada la etapa de planificacion en la cual se establecieron los
objetivos para el alcance de una mejora en el proceso, se identificaron y
analizaron problemas, estableciendo que el 24.1 % de los errores se debian a
contaminacion de las muestras, un 22.6 % a una falta de homogeneidad en las
muestras y un 22.4 % se debia a la presencia de muestras con un volumen

insuficiente al requerido para los andlisis.

Durante la etapa de la accion, se realizaron las acciones correctivas para
la resolucion de dichos problemas, lo cual dio como resultado, una reduccion en
la cantidad de muestras contaminadas, de 368 a 85 muestras, un incremento en
los indices de capacidad del proceso, de 0.52 a 1.07 y un incremento en la
eficiencia del proceso, de 68.02 % a 74.06 %.

Este estudio es relevante para la presente investigacion ya que sustenta

la aplicacion combinada del ciclo PDCA con herramientas para la resolucion de



problemas y mejora continua en una industria dedicada a la fabricacion de

productos para el consumo humano.

Nguyen, Nguyen, Schumacher y Tran (2020), en la Universidad Germano
Vietnamita, Vietham, llevaron a cabo la aplicacién del Ciclo PDCA, en conjunto
con el diagrama de Ishikawa y la metodologia 5W1H (qué, por qué, cuando,
doénde, quién y como) como herramientas de calidad, en el proceso de empaque

final en cajas de cartdn de productos de geometria esférica.

El proposito de dicho estudio fue realizar una mejora en la calidad y
reduccion de defectos en los empaques proponiendo una nueva metodologia

para el proceso de empaque.

Mediante el Ciclo PDCA fueron establecidas las actividades dedicadas a
mejorar la calidad de los empaques, desarrollando el plan de accion, realizando
pruebas sobre los materiales e implementando la medicion de indicadores para
evaluar el estado actual del proceso en la segunda etapa. En la tercera etapa del
ciclo se analizaron los resultados. Por ultimo, fueron establecidas y ejecutadas

las actividades de mejora del proceso.

Luego de la evaluacién del proceso a partir de las herramientas de calidad
citadas anteriormente, se procedio a uso nuevos materiales de empaque con los
cuales se observdé una mayor resistencia en la prueba de perforacion
incrementando de 7.81 kgf/cm? a 13.60 kgf/cm? la fuerza requerida para perforar
el material. Asi mismo, se implemento el disefio de protectores adicionales para
brindar una mayor seguridad a los productos, evidenciando resultados positivos

en la prueba de caida.



Dicho trabajo presenta un soporte importante para este trabajo de
investigacion ya que establece los lineamientos para la aplicacion combinada de
herramientas de calidad y el Ciclo PDCA para la deteccion de problemas,
planificacién y toma de acciones para el alcance de una mejora dentro de un

proceso.

Sunadi, Hardi Purba y Hasibuan (2020), llevaron a cabo la implementacion
de un control estadistico de proceso a través de la metodologia del ciclo PDCA

en una empresa dedicada a la produccion de bebidas enlatadas en Indonesia.

El propoésito de dicha investigacion fue analizar el incumplimiento de la
especificacion de resistencia de impacto de las latas, para el cual fue detectado
un indice de capacidad de proceso (Cpk) igual a 0.48, estableciendo un proceso

no capaz para dicho atributo.

Se llevé a cabo el establecimiento de las causas de dicho problema por
medio del diagrama de Ishikawa y la metodologia 5W1H. se detectaron una
programacion de temperaturas de secado muy elevadas y un flujo inestable de
aire comprimido, requerido para el proceso, como factores causantes del

incumplimiento.

Por medio de un ciclo PDCA fue elaborada la metodologia para la mejora
del proceso, ejecutando cambios en la linea del proceso y evaluando los
resultados por medio de un control estadistico. Al finalizar el estudio se obtuvo
un incremento de la resistencia de impacto por caida de las latas en un 26.27 %

y alcanzando un Cpk de 1.79, garantizando que se obtuvo un proceso capaz.

Con este trabajo de investigacion se obtiene una evidencia sustancial para

el disefio de un Ciclo PDCA para la deteccién de problemas, evaluacion de



atributos o indicadores criticos y toma de acciones para realizar una mejora en

un proceso.

Kotvitska, Lebedynets y Karamavrova (2019), desarrollaron y presentaron
una propuesta para incrementar la efectividad y mejorar el proceso de auditoria
interna relacionada al sistema de gestibn de calidad en Laboratorios
farmacéuticos, aplicando el ciclo PDCA y herramientas adicionales como
encuestas elaboradas para el reconocimiento de fallas presentes en el proceso
de auditoria, analisis de riesgos para establecer el alcance/objeto de una

auditoria.

El estudio tuvo alcance para 79 Laboratorios y compafias farmacéuticas
en Ucrania, en los cuales fueron detectados diferentes fallos relacionados al
entrenamiento y preparacion de los auditores, falta de organizacion y
planificacion de la auditoria, y poco conocimiento en la clasificacion de hallazgos

y definiciébn de acciones correctivas y preventivas.

Bajo la implementacion del Ciclo PDCA, el proceso de auditoria fue
dividido en 4 fases. Primero, en la etapa de planificacién (Plan), se obtendra como
resultado el plan y lineamientos de la auditoria y los registros requeridos para
recopilar la evidencia y observaciones encontradas. Luego, durante la etapa de
ejecucion (Do), seran realizadas las reuniones de aperturay cierre de la auditoria,
la auditoria del Laboratorio y la redaccion del informe de hallazgos vy
observaciones, y se desarrollara el plan de acciones correctivas y preventivas
(CAPA).

En la tercera fase (Check) seran analizadas las observaciones o hallazgos
de la auditoria interna, evaluando el desempefio de los auditores mediante

indicadores que miden el desempefio y finalmente en la etapa de accion o mejora



(Act), se llevaran a cabo actividades dedicadas a la mejora del proceso como la
elaboraciéon de programas de entrenamiento y procedimientos operativos

estandar para la seleccion, entrenamiento y evaluacion de auditores internos.

Este trabajo sustenta la planificacién de las actividades para el incremento
de la efectividad y mejora de un proceso por medio del Ciclo de Deming o PDCA,

lo cual es significativo para el desarrollo de esta investigacion.

Silva, Medeiros y Vieira (2017), establecieron un programa de produccion
basado en el ciclo PDCA en una industria de bebidas. El objeto de dicho estudio
fue ejecutar un proceso de produccién mas limpio mediante el cual se redujera el
desperdicio en latas en la organizacién. En complemento a la aplicacién del ciclo
de Deming, se utilizé el Diagrama de Ishikawa y la matriz de priorizacién de
problemas para la identificacion y clasificacion de las fallas relacionadas a la

pérdida de latas durante la produccion.

Se incluy6 dentro del plan de accion la revision del plan de mantenimiento
de equipos, controles en proceso para cada etapa de la linea de produccion, el
disefio de una matriz de responsabilidades y el monitoreo y evaluacién del indice
de pérdida de latas, como indicador de desempefio clave del proceso.

Luego de la implementacion del ciclo PDCA durante el periodo abril-
diciembre, se observd un descenso en el indice de pérdida de latas de 0.97 % a
0.78 %, representando una disminucion significativa del desperdicio de latas e

incrementando de esta manera la calidad y productividad del proceso.

Este estudio presenta evidencia del incremento de productividad mediante
la aplicacién del ciclo PDCA, utilizando herramientas de identificacion vy

clasificaciéon de fallos y llevando a cabo la evaluacién de indicadores relacionados



al desempeiio, lo cual es un aporte significativo para fundamentar el presente

trabajo de investigacion.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Incumplimiento del programa anual de elaboracion de protocolos y
reportes de calificacion y validacién de equipos (maquinarias), salas (ambientes)

y procesos de produccién en un laboratorio farmacéutico.

3.1. Descripcion del problema

El Laboratorio Farmacéutico, la cual forma parte de un grupo corporativo
de empresas dedicadas a brindar soluciones integrales de salud, se encuentra
ubicado en el municipio de Villa Nueva, en el departamento de Guatemala. Dicho
Laboratorio se dedica a la formulacion, desarrollo y fabricacién de medicamentos
para el tratamiento de enfermedades agudas y cronicas.

Los medicamentos fabricados en dicho Laboratorio son comercializados
en Guatemala y el extranjero, en diferentes paises de Latino América como El
Salvador, Honduras, Nicaragua, Costa Rica, Panama, Republica Dominicana,

Ecuador y Colombia.

Para que sus productos tengan presencia en los paises anteriormente
mencionados, el Laboratorio debe cumplir con la normativa y regulaciones de
salud vigentes de cada pais, para lo cual cuenta con un Departamento de
Validaciones, el cual se dedica a la verificacibn y documentacién del
cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas que rigen la industria

farmacéutica.
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Entre dichos requisitos se encuentra la calificacién de la instalacion,
operacion y desempefio de los equipos (maquinaria), las salas (ambientes) y
validacién de procesos involucrados en la produccion de medicamentos en sus

distintas formas farmacéuticas (solidos, liquidos, entre otros).

Dicho departamento debe presentar un protocolo y reporte para cada
calificacion o validacién ejecutada como requisito documental y mantener el
estado calificado o validado del 100 % de los equipos, salas y procesos en 5
plantas de produccion diferentes, teniendo un alcance a alrededor de 230
equipos y salas en donde se realizan diferentes operaciones, que forman parte
de la fabricacion de medicamentos, como mezclado, molienda, compresion,

recubrimiento, llenado de frascos y acondicionamiento, entre otros.

Se ha observado un incumplimiento en el programa anual de elaboracion
de los protocolos y reportes de calificacion y validacion, ademas de la ausencia
de un tablero de resultados e indicadores para medir la productividad del
departamento de Validaciones, por lo cual se observa la necesidad de disefiar
una metodologia para un alcanzar un incremento en la productividad de dicho

departamento.

3.2. Formulacioén del problema

Han sido consideradas las preguntas que se presentan a continuacion
para llevar a cabo la formulacién del problema descrito.

3.2.1. Pregunta central

¢, Cudl es la herramienta o metodologia que incremente la productividad,

mediante la cual se alcanzara el cumplimiento del programa anual de elaboracion
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de protocolos y reportes de calificacion y validacion en un laboratorio

farmacéutico?

3.2.2. Preguntade investigacion

o ¢,Cual es el volumen (cantidad) y alcance de los protocolos y reportes de

calificacion y validacion en un laboratorio farmacéutico?

o ¢,Qué indicadores de productividad pueden establecerse para evaluar el
rendimiento en la elaboracién de protocolos y reportes de calificacion y

validacion en un laboratorio farmacéutico?

o ¢,De qué manera impactara el disefio de una metodologia que incremente
la productividad en la elaboracion de protocolos y reportes de calificaciéon

y validacion?
3.3. Delimitacién del problema

El problema descrito ha sido delimitado a partir de los siguientes limites
presentados, los cuales definen el espacio y tiempo considerados para la
realizacion del estudio.

3.3.1. Limite temporal

El estudio sera llevado a cabo durante un periodo comprendido desde el
mes de junio de 2021, con la elaboracion del protocolo de la investigacion, hasta

el mes de julio de 2022, tiempo en el cual seran recolectados los datos
necesarios, e implementado el Ciclo PDCA.
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3.3.2. Limite geogréfico

El presente trabajo de investigacion sera realizado dentro de la Republica
de Guatemala, en el municipio de Villa Nueva ubicado en el departamento de

Guatemala.

3.3.3. Limite espacial

La investigacion se llevara a cabo en el departamento de Validaciones del
Laboratorio Farmacéutico, el cual es un departamento de soporte técnico y
cientifico a lo largo de la cadena de abastecimiento y perteneciente al area de

Calidad y Certificaciones de la organizacion.

3.3.4. Limite temporal

La empresa en donde se llevard a cabo el estudio es un Laboratorio
Farmacéutico que forma parte de una organizacion multi negocio dirigido al
sector salud, desarrollando y manufacturando medicamentos solidos, semi
sélidos y liquidos, estériles y no estériles, para el tratamiento de enfermedades
agudas y croénicas.

3.4. Viabilidad de lainvestigacion

Se establece que a partir de la observacion y descripcion del problema u
oportunidad de mejora puede llevarse a cabo el andlisis y planteamiento de la
solucion para alcanzar un incremento de la productividad del departamento de
Validaciones en las actividades de calificacion y validacion de los elementos
principales y procesos de manufactura y limpieza.
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Se dispone de las herramientas y técnicas para resolucién de problemas
necesarias, asi como de los fundamentos relacionados a la utilizacion del Ciclo
PDCA para producir una mejora continua. Asi mismo, se considera la

disponibilidad de los siguientes recursos:

o Informacion histérica de la cantidad de calificaciones y validaciones
realizadas y aprobadas previo al momento de la investigacion, y acceso a
dicha informacion durante el periodo que se lleve a cabo el estudio.

o El uso de las instalaciones y equipo de cédmputo, asi como el programa de
computacion correspondiente para la recoleccién y tratamiento de la
informacion, asi como para el monitoreo y presentacion de los indicadores

de desempefio establecidos.

3.5. Viabilidad de lainvestigacion

En caso de la realizacion o no realizacion del presente trabajo de
investigacion pueden considerase diferentes consecuencias que pueden
impactar en el crecimiento y desarrollo directo del departamento de Validaciones
y mas delante de la organizacion. Las consecuencias a considerar se presentan

a continuacion:

3.5.1. Derealizarse

La realizacion del presente estudio permitiria establecer un plan de trabajo
mas robusto en la reporteria y documentacion del Departamento de Validaciones
con lo cual se cumpliria con los lineamientos normativos en cuanto a calificacion
de salas y maquinaria de produccion y en cuanto a la validacién de procesos de

manufactura y limpieza.
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La determinaciéon de la cantidad de actividades que requieren la
elaboracion de protocolos y reportes de Validaciones, y la ejecucion del
diagnéstico del departamento, permitiran la construccion de una base sélida para
la elaboraciéon de un plan de accion efectivo, una programacion de actividades y
para el planteamiento y gestién de indicadores de desempefio que evidenciaran
de forma objetiva el crecimiento y productividad del &rea frente a la Gerencia de
Calidad y Certificaciones, asi como frente al Departamento de Desarrollo

Organizacional.

3.5.2. De no realizarse

La no realizacibn del presente estudio representaria un
desaprovechamiento de la oportunidad de mejora detectada, ignorando la
necesidad de incrementar la productividad y cumplimiento en el departamento de
Validaciones. El no disponer de un plan de trabajo respecto a la elaboracion de
la documentacién correspondiente a calificaciones y validaciones, tendria como
consecuencia una ejecucion incompleta y desordenada con lo cual el Programa
anual de Validaciones no seria completado y, por lo tanto, se produciria un
incumplimiento normativo en el Laboratorio Farmacéutico poniendo en riesgo su

certificacion en Buenas Practicas de Manufactura vigente.
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4.  JUSTIFICACION

El presente trabajo de investigacibn se encuentra en la linea de
investigaciébn de Gerencia estratégica, Sistemas de Gestion, ya que busca
disefiar una metodologia mediante la cual se incremente la productividad de un
departamento, considerando el planteamiento y evaluacion de indicadores de

desemperio.

Se encuentra una necesidad para realizar el presente trabajo ya que existe
un incumplimiento en el programa anual de elaboracion de protocolos y reportes
de Calificaciéon y Validacion en el Departamento de Validaciones de un

Laboratorio Farmacéutico ubicado en el municipio de Villa Nueva.

La importancia de este estudio radica en que se requiere alcanzar el
cumplimiento en el desarrollo de actividades del departamento en cuanto a
calificaciones y validaciones de equipos (maquinaria), salas (ambientes
controlados) y procesos, para sustentar que todo equipo, sala de produccion y
procesos de manufactura y limpieza se encuentra en cumplimiento con las

regulaciones nacionales e internacionales.

Asi mismo, recopilar la informacion técnica y cientifica de soporte para
otros departamentos de la organizacion, tales como, Gestion de Calidad,
Produccion y Aseguramiento de Calidad, entre otros.

La motivacion de disefiar una metodologia para el incremento de la

productividad del Departamento de Validaciones consiste en contar con los
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lineamientos que permitan evaluar y mejorar los indicadores de desempefio del

departamento.

De igual manera, otra motivacibn se encuentra en preparar la
documentaciéon completa que sirva de evidencia en auditorias cuyo fin es la
obtencion de certificaciones en Buenas Préacticas de Manufactura otorgadas por
las instituciones sanitarias a nivel local e internacional y de esta manera,

introducir los productos de la organizacion a nuevos mercados.

Los beneficiarios de la investigacion se dividen en diferentes niveles de
acuerdo al impacto que el estudio tendra sobre los mismos. En primer lugar,
debido a un impacto directo que el presente trabajo de investigacion tendra, se
encuentran los analistas y jefe de Validaciones, los cuales se dedican entre sus
funciones a la elaboracion, ejecucion y revision de los protocolos y reportes de

Calificacion y Validacion.

Otro beneficiario directo es la Gerencia de Calidad y Certificaciones y cada
uno de los departamentos que integran el Area de Calidad, para los cuales la

obtencion de certificaciones en BPM también es un objetivo clave.

Como beneficiarios indirectos, se encuentran las diferentes areas del
Centro Productivo, para los cuales la documentacion generada por el
Departamento de Validaciones funciona como una fuente de informacién para la

implementacion de mejoras en sus procesos.

El beneficio principal de este estudio sera la aplicacion de un proceso de
mejora continua en el Departamento de Validaciones, a través del cual el
Laboratorio Farmacéutico generard la documentacion que evidencie el

cumplimiento normativo y regulatorio nacional e internacional en Buenas
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Practicas de Manufactura. Mediante dicha mejora continua se contempla un
incremento de la productividad de dicho departamento y el alcance de un

completo estado calificado y validado en equipos de manufactura y procesos.
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5. OBJETIVOS

5.1. General

Utilizar una metodologia que incremente la productividad, para el
cumplimiento del programa anual de elaboracion de protocolos y reportes de

calificacion y validacion en un laboratorio farmacéutico.

5.2. Especificos

o Determinar el volumen (cantidad) y alcance de los protocolos y reportes

de calificacién y validacién en un laboratorio farmacéutico.

o Establecer indicadores de productividad para evaluar el rendimiento en
la elaboracion de protocolos y reportes de calificacion y validacion en un

laboratorio farmacéutico.

o Evaluar la utilizacion de una metodologia que incremente la
productividad en la elaboracion de protocolos y reportes de calificacion y

validacion.
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6. NECESIDADES POR CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION

La principal necesidad observada que se pretende cubrir en el presente
informe es desarrollar un modelo de trabajo para la elaboracion de protocolos
y reportes de calificacion y validacién, buscando el incremento de la
productividad del Departamento de Validaciones a través de la utilizacion del
ciclo PDCA.

El esquema de solucion consiste en: una fase inicial de revision
documental, una fase de diagnostico de la situacion del departamento de
Validaciones al momento de iniciar el estudio, a continuacion, una fase de
definicion del modelo de trabajo a través de la utilizacion del ciclo PDCA y otras

herramientas dedicadas a la solucién de problemas.

Por ultimo, una fase de evaluacion del desempefio del area en la
elaboracion de la documentacion técnica y cientifica de calificacion y validacion.
Para la fase anteriormente mencionada, sera aplicado se consideraran los
planes de accion orientados a la mejora continua del proceso.

6.1. Etapas de lainvestigacion

La investigacion se desarrollard en 4 fases, las cuales se detallan a

continuacion:
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6.1.1. Fase 1: revision documental

Durante las primeras dos semanas del estudio se llevara a cabo la
revision de los procedimientos del Departamento de Validaciones para la
recoleccion de la informacion requerida para la comprensién de las actividades
del area y la revision del programa de actividades de calificacion y validacion
como fuente de los datos histéricos del desempefio del &rea respecto a la

aprobacion y cierre de la documentacion técnica elaborada.

6.1.2. Fase 2: diagnostico

A partir de los datos consultados y recolectados en la fase anterior, en
las siguientes dos semanas, se elaborara una matriz de seguimiento para la
determinacion del alcance del departamento y la cantidad de equipos o
maquinaria, salas y procesos de manufactura y limpieza, cuyos protocolos y
reportes de calificacion y validacion han sido finalizados previamente y los que

aun estan pendientes a realizar.

6.1.3. Fase 3: definicidn de la estrategia

Durante un periodo de dos semanas, se planteara un plan de trabajo
inicial para la elaboracion de la documentacién de calificacion y validacion
mediante la utilizacion del ciclo PDCA, primero definiendo la causa raiz del
problema detectado, estableciendo los elementos clave relacionados a traves
de la herramienta 5W1H y en funcién de esto, proceder con la planificacion y

ejecucion del plan.

Durante esta fase, seran definidos los indicadores de desempefio que

permitan medir la productividad del Departamento de Validaciones de manera
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periodica y de esta manera evidenciar la efectividad del plan de accion

establecido.

6.1.4. Fase 4: ejecucion de la evaluacién de desempefio

Mediante los lineamientos del plan de accién, la matriz de seguimiento y
los indicadores de desempefio inicialmente establecidos, se procedera al
monitoreo de la ejecucidon y aprobacion de las calificaciones y validaciones
programadas. Dicho monitoreo considerara el registro en el tiempo del avance
de actividades de acuerdo a lo requerido para la medicién de los indicadores
de desempefio que seran presentados y evaluados periédicamente a lo largo

del tiempo de duracion del estudio.

De acuerdo con los resultados alcanzados, sera posible evidenciar la
productividad y crecimiento del departamento y de acuerdo con lo requerido
seran planteadas acciones de mejora aplicando los principios del ciclo PDCA.

6.2. Esquemade solucion

Para al andlisis y resolucion del problema se presenta la siguiente figura,

la cual define las fases de la investigacion:
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Figural. Fases de lainvestigacion

plan de accion.

indicadores de

Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4
Revision Diaandsii Definicion de la Eiecucién'de la
Documental lagnéstico estrategia evaluacion de
desempeiio
- Procedimientos. _ - Propuesta de - Validacion del
- Programa de - Observaciones. Plan de accion.
actividades. - Matriz de - Propuesta de - Evaluacion de
- Consultas. seguimiento. indicadores de
desempeiio. desempefio.

- Propuesta de
plan de mejora.

Fuente: elaboracion propia.
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7. MARCO TEORICO

7.1. Industria farmacéutica

Es el conjunto de técnicas, actividades e instalaciones cuyo propdsito es
la investigacion, formulacion, desarrollo, fabricacion y comercializacion de
soluciones de salud o medicamentos que permitan la recuperacién y el

mantenimiento de la salud humana y animal (Stellman, 1998).

7.1.1. Procesos en laindustria farmacéutica

En un laboratorio farmacéutico se llevan a cabo un conjunto de procesos
a través de los cuales es posible realizar la transformacion y tratamiento de
materiales, el control de los parametros, condiciones de operacion y
microbiol6gico en las diferentes etapas del desarrollo y fabricacién del
medicamento. Los distintos procesos en la industria farmacéutica pueden

categorizarse en los siguientes grupos:
7.1.1.1. Procesos térmicos
Conjunto de procesos dedicados a reduccion, eliminacion y destruccion
de contaminacion de tipo bioldégica en materiales, instrumentos, textiles, equipo
y producto terminado, a través de un incremento de la temperatura a un valor

definido durante un tiempo establecido.

El aumento de temperatura puede llevarse a cabo mediante la aplicacion

de aire caliente y seco en los objetos o productos, o mediante vapor. A dichos
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procesos se les conoce como esterilizacion por calor seco y por calor himedo,

respectivamente (Espinoza Franco, 2019).

7.1.1.2. Procesos de manufactura

Conjunto de actividades o etapas dedicadas a la produccion de
medicamentos, desde las materias primas como el componente o sustancia de
accion terapéutica y excipientes o sustancias auxiliares, desde su pesaje y
dispensacién hasta su acondicionamiento para la obtencién del medicamento

o producto final (Erika, Garcia, Torres, Ferro y Torres, 2006).

7.1.1.3. Procesos de limpieza

Se conocen como aquellos procesos, automaticos o manuales, cuyo
proposito es la remocidn y eliminacion de residuos o suciedad presente en un
equipo y sala de produccion, almacenamiento o analisis de medicamentos que

requieren de condiciones especificas segun los requerimientos normativos.

Un proceso de limpieza comprende acciones mecanicas o fisicas como
cepillado o soplado en seco y lavado con un solvente y un agente quimico de
limpieza seleccionado segun la naturaleza y composicion de los residuos a

eliminar (Rezquellah, 2015).

7.1.2. Operaciones unitarias y equipos de produccién en un

laboratorio farmacéutico
Se define a una operacion unitaria como actividades o etapas

elementales que conforman un proceso de fabricacion de los medicamentos,

cuya finalidad es el transporte o transformacién de las materias primas e
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intermedias, a partir de fendmenos fisicos o quimicos, hasta la obtencion del

producto final.

Un proceso de fabricacidn estara integrado por una serie de operaciones
unitarias que seran determinadas por la forma farmacéutica (liquido, sdlido,
entre otras) del medicamento a producir y para el cual existe un equipo o
conjunto de equipos de manufactura que llevan a cabo funciones especificas,
tales como mezclado de polvos o liquidos, secado, formacién de las unidades

dosificadoras hasta el acondicionamiento y empaque (Erika, et al, 2006).

Algunas de las principales operaciones unitarias en la industria

farmacéutica y sus equipos de manufactura correspondientes son:

7.1.2.1. Mezclado y granulacion

La granulacion tiene como propésito la formacion del granulo o
estructura conformada por los polvos iniciales, que proporciona las
caracteristicas adecuadas para la formacion del producto final. Dicha operacién
puede llevarse a cabo en presencia o ausencia de un solvente aglutinante,
conociéndose como un proceso de granulacion humeda o seca,

respectivamente.

Es conocida como la operacion inicial en la mayoria de los procesos de
manufactura de medicamentos sdlidos, la cual consiste en la integracion y
aglomeracion del ingrediente farmacolégicamente activo y excipientes en una
mezcla homogénea, por medio de equipos especializados conocidos como
mezcladores o granuladores, los cuales producen las mezclas y granulos,
mediante movimientos oscilantes, giratorios o tridimensionales (Ochoa, Igartua,

Hernandez, Gascoén, y Pedraz, 2006).
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Dichos equipos estan conformados por una serie de componentes
basicos para cumplir con su funcién, entre los cuales pueden mencionarse el
recipiente y tapa de mezcla, el conducto o canal de descarga y dependiendo
de su configuracion, un componente rotatorio con el cual se llevara a cabo el

movimiento de mezcla.

Figura 2. Mezclador-granulador de cuchillas

Fuente: Comasa, (2019). Mezclador granulador de alto rendimiento.

7.1.2.2. Secado

Operacién unitaria cuyo propdsito es la eliminacion del agua contenida
en un producto o material mediante un mecanismo de transferencia de calor,
comunmente por conveccion, utilizando un flujo de aire caliente como medio de

calentamiento (Espinoza, 2019).

En un laboratorio farmacéutico, es utilizada para el secado de una
mezcla de granulos durante la elaboracion de productos solidos como tabletas.
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Para llevar a cabo esta operacion, se requiere de un equipo conocido
como secador, dentro del cual, a partir de un medio de calentamiento, se

produce la eliminacién de humedad del producto.

Se disponen de diferentes clases de secadores para dicha operacion,
sin embargo, el mas utilizado en un laboratorio farmacéutico es el secador de
lecho fluido, las particulas son suspendidas en su interior por un flujo de aire

caliente que remueve el agua en su interior.

Figura 3. Secador de lecho fluido

Fuente: Espinoza. (2019). Operaciones Unitarias Farmacéuticas.

7.1.2.3. Molienda

Se define la molienda como una operaciéon de reduccion de tamafio de
la particula en productos solidos mediante la accién trituracion, dispersion y
pulverizacion de acuerdo al tipo de equipo utilizado. El objetivo final de esta
operacion unitaria es la homogenizacion de una mezcla de polvos o granulos a
un tamafo Optimo para la formacién de las unidades dosificadas, tales como
las tabletas.
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La etapa de la molienda es realizada por medio de un equipo de
molienda o molino conformado por una cdmara, en la cual por acciéon de un
componente cortante o de impacto se produce la reduccién de tamafio de

particula (Espinoza, 2019).

Figura 4. Diagrama de los componentes principales del molino

Material alimentado

<€— Tolva de alimentacién

<&—— Camara de molienda

<€—— Colectoro receptor

Fuente: Espinoza. (2019). Operaciones Unitarias Farmacéuticas.

7.1.2.4. Compresion

Se define como la operacién o accidon mecanica con la cual se lleva a
cabo la compactacién y, por lo tanto, la reduccién de volumen de una cantidad
determinada de una mezcla de polvos o granulos hasta lograr la formacion de

una tableta o comprimido (Zabdiel, 2020).

Dicha operacion se lleva a cabo en un equipo conocido como
tableteadora, la cual esta conformada por una serie de componentes cuyo
movimiento ejerce una fuerza sobre el material hasta formar la estructura

compacta de una unidad dosificada o tableta.
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Figura5. Tableteadora rotativa

Fuente: STH. (2021). Machines Pharma. Consultado el 12 de marzo de 2022.
Recuperado de http://machines-pharma.com/1-15-zp198-zp198-series-rotary-tablet-
press.html

7.1.2.5. Recubrimiento

Esta operacion consiste en la aplicacién de una solucién o suspensiéon
acuosa sobre un grupo de comprimidos o tabletas, la cual sera sometida a un
proceso de secado con aire caliente, a una temperatura controlada, para la

formacion de una pelicula de proteccion al alrededor del nucleo saélido.

El proceso de recubrimiento tiene como propésito mejorar el sabor,
apariencia y accién del medicamento, asi como protegerlo de la humedad y la

luz presentes en el ambiente.

Para llevar a cabo esta operacion unitaria se requiere de un equipo
conocido como secador o bombo de recubrimiento, el cual esta conformado por
una camara de recubrimiento, en donde se llevara a cabo el recubrimiento de

tabletas, un sistema de inyeccion y extraccion de aire de secado y un sistema
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de preparacion e inyeccion de la solucion o suspension de recubrimiento
(Imtiaz, 2006).

Figura6. Bombo de recubrimiento

Fuente: Comasa, (2019). Comasa. Consultado el 12 de marzo de 2022. Recuperado

de http://www.comasa-sa.com/prod/mic/.

7.1.3. Salas de produccién en un laboratorio farmacéutico

Se definen como espacios dedicados donde se llevan a cabo las
actividades de un proceso de fabricacion de productos, los cuales deben
alcanzar el cumplimiento de una serie de condiciones para alcanzar el grado
sanitario. Dichos espacios pueden ser dedicados para la produccion de un tipo
especifico de medicamentos o compartidos para un grupo similar de los mismos
dependiendo de las propiedades que estos tengan, como su toxicidad, dificultad

de limpieza, forma farmacéutica, entre otros (OMS, 1992).

7.1.3.1. Condiciones de ambiente en la produccion

Para llevar a cabo las actividades correspondientes a la produccion de

medicamentos, es importante considerar el cumplimiento de las condiciones del
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ambiente de las instalaciones en el que se encuentren los equipos de
produccion. De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud, deben
considerarse como minimo los siguientes aspectos (OMS, 1992):

o Consideraciones de disefio en la ubicacion de puertas, ventanas,

iluminacion y area de trabajo.

o Superficies de tipo sanitario que faciliten la limpieza del area.

o Disponer de una correcta ventilacion, considerando el control y
monitoreo de pardmetros importantes como la temperatura, humedad,
presiones diferenciales, cambios de aire por hora y contenido de

particulas en el aire.

7.2. Validacioén

Es el conjunto de actividades dedicadas a la generacion de la evidencia
y sustento técnico y cientifico, a través de documentacion, que un proceso tiene
la capacidad de alcanzar resultados reproducibles y consistentes que cumplan

con las condiciones y especificaciones prestablecidas (ISP, 2010).

7.2.1. Validacién en un laboratorio farmacéutico

La validacién de los diferentes procesos dentro de la industria
farmacéutica es de gran relevancia puesto que consideran que toda actividad
cumpla con las Buenas Préacticas de Manufactura, asegurando la calidad y
seguridad de un producto e identificar oportunidades de mejora y optimizacion

dentro en el proceso (ISP, 2010).
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Asi mismo, establecer un programa de validacion es de gran importancia
ya que dirige al cumplimiento normativo establecido por entidades regulatorias
y monitoras de la salud, demostrando el alcance de altos estandares de calidad
en la produccion (OMS, 1992).

7.2.2. Etapas de lavalidacion

El desarrollo de un programa o plan de Validaciones requiere de la
comprension de cada una de las etapas que conforma una Validacion, las
cuales se dividen en el planteamiento de requerimientos de usuario y
funcionales, calificacion de elementos claves tales como equipos o maquinaria,
salas 0 ambientes de produccion o laboratorios y personal, y finalmente, la
validacién de procesos (Nash y Wachter, 2003).

Cada una de las etapas de la validacion requieren la elaboracion de
documentos que presenten los lineamientos, metodologia y resultados que
sustenten que todos los elementos anteriormente citados cumplen con todos
los requerimientos del usuario y por lo tanto cumplan con el propdsito para el

cual han sido disefiados alcanzando un estado calificado y validado conforme.

36



Figura 7. Modelo “V” de validacién

Plan Maestro de

Protocolo/Reporte de
Validacién (PMWV)

ValidaciénICaIificac ion

Reguerimientos de q__________\-'_'B_Fif_ig@F_ ______ - Calificacidn de
usuario (URS) Desempeﬁ__o (DQ)
Requerimientos Werificar Calificacidn de

funcionales b ™| Operacian (0Q)
Calificacidn de Verificar Calificacidn de
disefio (@D) |T 7777777 *| instalacian (122)

____________ \Pruebasde a_c_eEtéEiEn_:
{Piiieba de Aceptadion; — " enae o
| enFabrica(FAT) 177777777

Fuente: Nash, y Wachter, (2003). Pharmaceutical Process Validation.

7.2.3. Calificacioén

Se define como la accion de verificacion y documentacion del
cumplimiento de un equipo, sala o ambiente y sistema en cuanto a las
especificacion y requerimientos de disefio, las condiciones de instalacion, la
funcionalidad y operatividad dentro de los rangos de operacién deseados y la
capacidad de obtener resultados y condiciones reproducibles durante las
actividades de manufactura en todas sus etapas (ISP, 2010). Se considera a la
calificacion de equipos, sistemas y salas de trabajo y manufactura como la

etapa previa a la validacion de un proceso.

La calificacion es una operacion que se divide en cuatro etapas

principales, las cuales se enlistan a continuacion:
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. Calificacion de disefio: consiste en la verificacion del disefio del equipo,
sala o sistema y su alineacion al requerimiento de usuario y los

lineamientos normativos aplicables.

. Calificaciéon de instalacion: establece la etapa dirigida a asegurar que un
equipo, sala o0 sistema se encuentre correctamente instalado
garantizando que cuente con todos los componentes béasicos para

operar correctamente.

. Calificaciéon de operacion: define la capacidad de un equipo, sala o
sistema de funcionar dentro de los rangos de operacién de sus
parametros criticos de proceso.

. Calificacion de desempefio: se conoce como la etapa final de la
calificacion en la cual es asegurada la capacidad de alcanzar resultados

y mantener una operacion 6ptima de manera consistente en el tiempo.

7.2.4. Validacion de procesos

La validacion de procesos se define como la accion de documentar la
evidencia técnica y cientifica que garantice que un proceso especifico (tales
como los procesos de manufactura o limpieza) obtiene un resultado
reproducible de manera consistente de acuerdo con las especificaciones y

caracteristicas de calidad establecidas (Nash y Wachter, 2003).

38



7.2.5. Protocolos y reportes de validacion

Toda actividad de calificacion y validacibn debe documentarse en
protocolos y reportes que incluyan el objetivo y alcance del estudio, la
descripcion del equipo, sala o proceso, la metodologia y criterios de aceptacion
de las pruebas y verificaciones a realizar y finalmente se lleve a cabo la

presentacion y discusion de los resultados obtenidos.

Por medio del protocolo y reporte elaborados, puede asegurarse que los
requerimientos de usuario y lineamientos normativos se cumplan y de esta

forma, se asegure que el producto a manufacturar sea de calidad (OMS, 2006).

Se considera que toda documentacién requiere ser aprobada por un
grupo de revisores que posean el conocimiento y criterio técnico necesario.
Para cada reporte elaborado debe emitirse un protocolo que debe revisarse y
aprobarse previamente al desarrollo de las actividades correspondientes a la

calificacion y validacion (ISP, 2010).

7.3. Productividad

Se conoce como la relacion definida entre la produccion alcanzada y los
recursos utilizados, describiendo el potencial de elaboracion de una cantidad
de productos requerida a medida que son aprovechados los recursos e insumos
disponibles. Para la determinacién de la productividad puede considerarse la
relacion entre los resultados obtenidos y el tiempo requerido para alcanzarlos
(Prokopenko, 1989).
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7.3.1. Tipos de productividad

De acuerdo con el enfoque que se tenga, la productividad puede

clasificarse de la siguiente manera Carro y Gonzalez, (2012):

) Productividad parcial, que considera la relacion entre los resultados
alcanzados por todos los elementos que forma parte del sistema y uno
de los recursos utilizados, por ejemplo, la productividad alcanzada por
un grupo de trabajo en relacion con el tiempo requerido para terminar la

tarea.

. Productividad total, la cual determina la relacion de todos los elementos
producidos entre todos los recursos requeridos, tal como la productividad
alcanzada en una linea de manufactura por todos los recursos

involucrados.

° Productividad fisica, determinada en funciéon de los elementos fisicos
producidos.
. Productividad valorizada, determinada en funcion del valor monetario de

los elementos producidos.

. Productividad promedio, expresada por las cantidades promedio de los
elementos producidos. Dicha productividad permite llevar a cabo la

comparacion entre un sistemay otro.
. Productividad marginal, que define la productividad alcanzada a causa

de incremento de una unidad elaborada por el aumento de uno de los

recursos utilizados.
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7.3.2. Factores del incremento o mejoramiento de la productividad

La productividad permite demostrar el estado de una persona,
organizacibn o pais respecto a sus actividades realizadas. Una baja
productividad resulta en un desperdicio de los recursos disponibles, por lo cual,
es un escenario que debe corregirse mediante el incremento o mejoramiento

de la productividad.

De esta forma, se menciona factores involucrados en el incremento de
la productividad, se mencionan algunos de ellos a continuacién Prokopenko,
(1989):

o Factores externos: frecuentemente se consideran como factores no
controlables y que impactan de forma significativa sobre la productividad.
por ello, deben comprenderse e incluirse a lo largo de la planificaciéon y
ejecucion de los planes y estrategias. Entre los factores externos pueden
mencionarse la situacion politica, social y econémica de la regién o pais

donde se encuentre la organizacion.

o Factores internos: son un conjunto de factores presentes dentro del
alcance de una persona u organizacion. Dichos factores se clasifican a
su vez, en factores duros y blandos. Los factores blandos se refieren a
aqguellos que pueden maodificarse con facilidad, por ejemplo, la fuerza de

trabajo, los sistemas, métodos de trabajo y procedimientos.

Los factores duros en cambio, presentan dificultad frente al cambio, tales

como la tecnologia, productos, equipo y materias primas.
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7.3.3. Herramientas de productividad y resolucion de problemas

Para conseguir un incremento de la productividad considerando una baja
productividad como un problema a resolver, se dispone de diferentes
herramientas y técnicas que permiten llevar a cabo un andlisis de los factores
involucrados en la productividad que dirijan a la definicion de la estrategia o
plan de accién con el cual permitan incrementar la produccion o elaboracién de

un producto. Algunas de las herramientas son:

7.3.3.1. Andlisis causa-raiz

Consiste en la determinacidén objetiva de las causas que originaron un
problema identificado, describiendo por qué ha ocurrido. El andlisis Causa-Raiz
requiere del uso de diferentes herramientas tales como el diagrama

causanefecto y el diagrama de Pareto (Ovalles, Gisbert, y Pérez, 2017).

7.3.3.2. Diagrama causa-efecto

Es una herramienta grafica, también conocida como diagrama de
Ishikawa o de espina de pescado. Esta herramienta permite llevar a cabo la
identificacion de las causas potenciales que llegan a producir un efecto que es

objeto de estudio. En un diagrama de causa-efecto son evaluados diferentes

factores:

. Mano de obra

. Método

. Maquina

. Material

. Medio ambiente
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. Medicion

7.3.3.3. Técnica 5W1H

La técnica 5W1H consiste en la descripcion de los factores relacionados
a las causas que han originado un problema. Esta técnica es desarrollada bajo
el esquema de 6 preguntas orientadas a plantear soluciones, la preguntas a

considerar son:

o ¢ Por qué?
o ¢ Qué?

o ¢, Dénde?
o ¢,Cuando?
o ¢, Quién?

o ¢, Como?

Una vez han sido contestadas todas las preguntas, es posible iniciar la
propuesta de la solucion (Sunadi, Hardi Purbas, y Hasibuan, 2020).

7.3.3.4. Diagrama de Pareto

Consiste en una herramienta dedicada a analizar los procesos y los
defectos o problemas, considerando que el 20 % de los defectos tienen efecto
sobre el 80 % de los procesos (Ovalles, et al, 2017). Esta herramienta tiene
aplicacién en la toma de decisiones que permitan la resolucion de problemas

orientado a la mejora de un proceso.
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7.3.4. Indicadores

Se define a un indicador como una caracteristica, atributo o hecho capaz
de ser observado, medido y analizado para determinar si los objetivos
propuestos se han cumplido. Un indicador requiere de establecer un modelo

matematico para ser cuantificado (Rodriguez y Gomez, 1991).

Asi mismo, los indicadores deben construirse con el propoésito de

alcanzar y presentar la necesidad de obtener una mejora de los procesos.

7.3.4.1. Indicadores de desempefio

Los indicadores de desempefio son un medio con el cual es posible
cuantificar y analizar la calidad, eficiencia y efectividad con la cual son
alcanzados los resultados y objetivos propuestos, se establecen como una
fuente de datos significativa que debe revisarse periddicamente para
determinar el crecimiento de un grupo, proceso u organizacion (Rodriguez y
Gbmez, 1991).

7.4. Ciclo PDCA

Se define como una estrategia 0 metodologia de gestion con la cual se
establece un sistema ciclico de mejora continua, basado en la planificacion,
andlisis y acciéon. Dicha metodologia esta dirigida al alcance de objetivos, metas
y a la resolucion de problemas dentro de una organizacion (Kotvitska,
Lebedynets, y Karamavrova, 2019).
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7.4.1. Etapas del ciclo PDCA

El ciclo PDCA esta conformado por 4 etapas elementales mediante las
cuales se desarrolla un proceso que permite establecer un programa o plan de
accion que sera aplicado hasta la obtencion de resultados, los cuales seran
revisados y de acuerdo con el éxito de las acciones, podran presentarse
oportunidades de mejora y optimizacién. Las etapas del ciclo PDCA son las

siguientes de acuerdo con Gorenflo y Moran, (2009):

7.4.1.1. Etapa 1: planificar

Es la etapa inicial del ciclo cuyo propdsito es establecer los lineamientos,
procedimientos y el plan de accién inicial para la solucién de un problema,

evento o para el aprovechamiento de una oportunidad de mejora.

Para la definicion de los lineamientos y el plan de accidn anteriormente
mencionado se requiere llevar a cabo la recoleccién de informacién y una

evaluacion previa el estado actual de la situacién o problema a resolver.
7.4.1.2. Etapa 2: hacer
Se establece como la etapa de implementacion del plan de accion
previamente elaborado, asi mismo, durante esta etapa se lleva a cabo la

recoleccion y documentacion de datos obtenidos luego de la implementacion
del plan de accion.
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7.4.1.3. Etapa 3: revisar

Durante esta etapa se lleva a cabo el estudio o analisis de los efectos y
resultados alcanzados por la ejecucion del plan de accién, realizando una
comparacion con la informacion recolectada durante la etapa inicial de
planificacion, evaluando si se ha alcanzado el resultado esperado u obijetivo,
esto con ayuda de diferentes herramientas graficas como histogramas, gréaficos

de control, diagrama de Pareto, entre otros.

7.4.1.4. Etapa 4: actuar

Es la etapa posterior a la revisién de los resultados mediante la cual se
estandariza, modificar, proponer y aplicar nuevos los lineamientos vy
procedimientos con la finalidad de optimizar y mejorar un proceso y proponer

soluciones dentro de un sistema.

Posterior a esta etapa se procede al reinicio del Ciclo en la etapa de la
planificacién, continuando con el proceso de mejora considerado inicialmente o

el abandono del ciclo en caso no se haya cumplido el objetivo planteado.

7.4.2. Aplicaciones y beneficios del ciclo PDCA

El ciclo PDCA es una metodologia que ofrece diferentes beneficios, es
aplicable en cualquier industria o &mbito que requiera la implementacién de un
plan de accion que sea retroalimentado y mejorado hasta alcanzar la
estandarizacion, control y gestion de procesos (Lodgaard, Gamme, y Aasland,
2013).
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9. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

La investigacion descrita en este documento utiliza un enfoque mixto,
tiene un alcance descriptivo y disefio no experimental, con una ocurrencia

retrospectiva y prospectiva. La recoleccion de los datos es de tipo longitudinal.

9.1. Diseifio

El presente estudio adoptara un disefio no experimental, llevando a cabo
la observacion de la efectividad de la utilizacion de la metodologia del ciclo
PDCA, sin realizar alguna manipulacién de variables, se llevara a cabo una
recoleccion longitudinal de los datos histéricos y los datos de los eventos
ocurridos a lo largo de un periodo de tiempo comprendido desde septiembre de
2021 hasta julio de 2022.

9.2. Enfoque

Se presenta un enfoque mixto en el estudio ya que combina una
metodologia cualitativa y cuantitativa durante el proceso de utilizacién del ciclo
PDCA.

Este trabajo de investigacion comprende un estudio cualitativo respecto
a la utilizacion del ciclo PDCA para el establecimiento de los lineamientos del
plan de accion y su implementacion, y un estudio cuantitativo respecto a la
implementacion y evaluacion de indicadores de desempefio con los cuales se

evidenciard el incremento de la productividad del Departamento de
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Validaciones en la elaboracion de los protocolos y reportes de calificacion y

validacion.

9.3. Tipo

El presente estudio es de tipo descriptivo, puesto que sera dedicado a
presentar y explicar el método de trabajo para la elaboracién y aprobacion de
protocolos y reportes de calificacion y validacion bajo el esquema de un ciclo
PDCA, exponiendo las actividades que se llevaran a cabo en cada etapa del

ciclo.

9.4. Alcance

Este trabajo de investigacion tendra un alcance descriptivo y explicativo
por medio del cual se procederan a describir la situacion del Departamento de
Validaciones al momento del inicio del estudio, la descripcion del problema
respecto a la productividad del area y el detalle y delimitacion de la estrategia
o plan de accién, asi como el detalle del desempefio en funcion de los

indicadores previamente planteados.

9.5. Variables e indicadores

Durante el desarrollo del presente estudio seran consideradas las

siguientes variables e indicadores:
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Tabla I.

Operativizacion de variables

. Indicadores de
desempeiio del
Departamento
de
Validaciones.

Conceptual y
operacional,
de tipo
cuantitativo
continuo,
variable
independiente

equipos y salas:

(Porcentaje de cierre
calificaciones en cad
etapa)

Considerando las
siguientes etapas y su
aporte  porcentual al
cierre de la calificacion:

- Disefio (25 %)

- Instalacion (25 %)

- Operacion (25 %)

- Desempefio

(25 %)

Donde para cada etapa
se establece la siguiente
ponderacién de avance:
Protocolo 5 %),
Ejecucion (10 %) vy
Reporte (10 %)

TECNICA DE
NOMBRE DE LA TIPO DE -
VARIABLE VARIABLE INDICADOR RECOINECCIO
1. Definicion del | Conceptual y L ?Irrl:;niricr)]ar?ae) igllj;zos Verificacion de
volumen y | operacional, roc?—:-sos ' dg programa de
alcance de | de tipo Pnanufactura Validaciones y
protocolos vy | cuantitativo ' elaboracion de
reportes de | discreto, 5 Numero de etapas matriz de
calificacion y | variable ' or calificaci(’)np seguimiento de
validacion. independiente \F/)alidacién Y| actividades.
1. Porcentaje de avance
de calificacion de

Verificacion y
actualizacion
de la matriz de
seguimiento de
actividades y el
plan anual de
validaciones
(Tablero
indicadores).

de
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Continuacion tabla I.

NOMBRE DE LA
VARIABLE

TIPO DE
VARIABLE

TECNICA DE
RECOLECCIO
N

2. Indicadores de

Conceptual vy

INDICADOR
2. Porcentaje de avance
de validacion de
procesos:

(Porcentaje de cierre de
validaciones en cada etapa)

Considerando las
siguientes etapas y su
aporte porcentual al cierre

Verificacion y
actualizacion de

4EeSEMDeno operacional, de | de la  validacion de |la matriz de
del b tipo procesos. . seguimiento de
Departamento | Cuantitativo - E_mtoc‘?,'o (i% 0//") actividades y el
b continuo, - jecucion (45%) | yian  anual  de
de variable i Entrega de | alidaciones
Validaciones. . . resultados de laboratorio
independiente. (15 %) (Tablero de
_ Reporte (30 %) indicadores).
3. Cumplimiento del Plan
Maestro de
Validaciones:
(Porcentaje de cierre de
Z calificaciones y validaciones)
cantidad total de actividades
Verificaciéon y
. . actualizaciéon de
1. leeren0|g del la  matiiz de
porcentaje total de | seguimiento  de
3 Evaluacion Conceptual y avance del mes en | aciividades y el
de la utilizacion operacional, de curso respecto el |plan anual de
de la metodoloaia tipo porcentaje de avance | validaciones
t 9 cuantitativo del mes anterior: (Tablero de
prop,uesa o a continuo, indicadores).
traves del ciclo variable Porcentaje total de avan
PDCA. J

dependiente.

PMV (mes N)
— Porcentaje total de av
del PMV (mes N — 1)

Observacién y
comparacion de
desempefio entre
mes en curso y
mes anterior.

Fuente: elaboracion propia.
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9.6. Fases delainvestigacién

La investigacién se compone de 4 fases:

e Fase 1: revision documental

Durante las semanas comprendidas del 8 al 19 de noviembre de 2021 se
llevara a cabo la fase de revision documental. Primero, se realizara la revision de
los procedimientos del departamento de Validaciones desde el 8 al 10 de
noviembre de 2021, esto con el proposito de obtener la informacion requerida
que permita comprender los lineamientos de las actividades del area, las cuales

estan distribuidas de la siguiente manera:

o Calificacion de equipos: 5 analistas.
o Calificacion de salas de produccion: 3 analistas.
o Validacion de procesos de manufactura: 3 analistas.

o Validacion de procesos de limpieza: 3 analistas.

Luego, entre el 11 a 16 de noviembre de 2021, se procedera a la revision
del programa de actividades de calificacion y validacién como fuente de los datos
histéricos del desempefio del departamento correspondiente a la aprobaciéon y

cierre de la documentacién técnica elaborada.
e Fase 2: diagnostico
A partir de la informacién obtenida, se procederé a la fase de diagndéstico.

Del 22 al 25 de noviembre de 2021 seran definidas las actividades realizadas por

el Departamento de Validaciones, las cuales seran clasificadas de acuerdo con
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la naturaleza de la etapa de calificacion y validacién que sea observada. Dicha
clasificacion se desarrollaré entre el 26 a 30 de noviembre de 2021.

Para concluir con la segunda fase de la investigacion, se elaborara la
matriz de seguimiento, la cual consiste en un listado detallado de los equipos,
salas y procesos que deben ser calificados o validados, relacionados a cada una
de las plantas de produccion dentro del laboratorio farmacéutico. También sera
incluida la definicibn de los porcentajes de avance para la elaboracion de
protocolo, ejecucidon de la calificacion o validacion y la elaboracion del reporte.

Dicha actividad se llevara a cabo del 30 de noviembre al 3 de diciembre de 2021.

e Fase 3: definicién de la estrategia

En esta fase se procedera al planteamiento del plan de trabajo inicial para
la elaboracion de la documentacion de calificacion y validacion mediante la
utilizacion del ciclo PDCA. En primer lugar, se analizara la causa raiz del
problema detectado, esto desde el 6 al 14 de diciembre, asi mismo, se elaborara

un diagrama de causa y efecto, y se llevara a cabo la definicion de la solucion.

Durante esta fase, se iniciara la utilizacion del ciclo PDCA, llevando a cabo
la elaboracion del plan de accién, incluyendo los indicadores de desempefio para
medir la productividad del Departamento de Validaciones de manera periodica.

Dicha fase se desarrollara en los dias del 15 al 17 de diciembre de 2021.

56



e Fase 4: ejecucion de la evaluacion de desempefio

Mediante los lineamientos del plan de accion, la matriz de seguimiento y
los indicadores de desempefio inicialmente establecidos, se procedera al
monitoreo de la ejecucion y aprobacion de las calificaciones y validaciones
programadas. Dicho monitoreo considerara el registro en el tiempo del avance de
actividades de acuerdo a lo requerido para la medicién de los indicadores de
desempefio que seran presentados y evaluados periédicamente a lo largo del

tiempo de duracion del estudio.

Del 3 al 31 de enero del 2022 se procedera a la ejecucion de la etapa 2
del ciclo PDCA que consistira en una primera aplicacion del plan de accién
previamente establecido en la fase anterior de la investigacion. De manera
mensual, serd realizado la recoleccién, revision y andlisis de los resultados
obtenidos mediante los indicadores de desempefio del departamento,
comprendiendo la etapa 3 del ciclo PDCA.

A partir de cada revision y andlisis de los resultados mensuales del
Departamento de Validaciones, respecto a su productividad en la elaboracion de
protocolos y reportes, se emitira un plan de implementacion de mejoras, el cual
consistira en una estrategia para el incremento de la productividad del

departamento.
9.7. Poblacion y muestra

La poblacién total comprende los 14 colaboradores que conforman al
equipo de analistas del departamento de Validaciones. El trabajo de investigacion

se llevara a cabo con el total de los colaboradores del departamento ya que la

diferencia con la muestra calculada no es representativa.
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Se ha llevado a cabo un analisis de muestreo estadistico con un nivel
de variabilidad de 5 % y un nivel de confianza del 95 %, calculando el tamafio de

la muestra de la siguiente manera:

N x g2 % Z?
" (N—1)*xe2+ g2 %272

n

Donde:

n = tamafio de muestra

N = tamafio de la poblacién

o = desviacion estandar de la poblacion (0.5 por convencion)

Z =tipificacion del nivel de confianza de la distribucion normal, Z=1.96, nivel
de confianza igual al 95 %.

e = error de la muestra (0.05 por convencion)

_ 14 * 0.52 * 1.962
"~ (14 —1) % 0.052 + 0.52 * 1.962

n = 13.54

Tabla II. Poblacion y determinacién de muestra objeto de estudio

Nivel de Confianza 95 %

Poblacion 14 colaboradores

Muestra 14 colaboradores

Fuente: elaboracidn propia.
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10. TECNICAS DE ANALISIS DE INFORMACION

Para llevar a cabo el analisis de la informacion sera utilizada la estadistica
descriptiva, llevando a cabo la recoleccion, tabulacién, analisis y presentacion de
los datos relacionados al desempefio del area respecto a la elaboracién y

aprobacion de calificacién y validacion.

Primero, serdn recolectados los datos histéricos de calificaciones y
validaciones ejecutados hasta el mes de octubre de 2021, determinando el
avance del Plan Maestro de Validaciones. Posteriormente, durante un periodo
comprendido entre los meses de enero a junio de 2022, se realizara el registro
del avance de las actividades en la matriz de seguimiento elaborada en el
programa Excel, mediante el cual se almacenaran, calculardn y analizaran los

resultados e indicadores de desempefio.

Mediante la estadistica descriptiva se determinaran los promedios del
porcentaje de cierre de cada etapa de la calificacion o validacion, con lo cual se
dardn como resultado los indicadores de desempefio. Dichos resultados seran
presentados graficamente y su analisis, discusion y plan de mejora seran

elaborados en Word, el programa procesador de texto de Office.
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11. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

11.1. Recursos

Para el desarrollo del estudio de investigacion se identifican los recursos

para utilizar clasificAndolos de esta forma:

11.1.1. Recursos humanos

Para el desarrollo de las actividades definidas en las fases de la

investigacion sera requerida la participacion del siguiente recurso humano:

Analistas de Validaciones, encargados de la elaboracion y ejecucion de los

protocolos y reportes de calificacion y validacion.

e Jefe de Validaciones, encargado de la revision y seguimiento de actividades.

e Estudiante investigador, que llevara a cabo el presente estudio.

e Asesor de la investigacion.

11.1.2. Recursos fisicos

Se menciona a continuacion, el listado de recursos fisicos y tecnoldgicos

requeridos para el desarrollo del estudio:
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e Equipo de computo

e Conexion a la intranet de la organizacion

e Programa de recoleccién y procesamiento de datos, y para la elaboracion de

la matriz de seguimiento y andlisis de indicadores.

e Programa de elaboracién y edicién de protocolos y reportes.

e Hojas de papel bond, tamafio carta

e Clips

e Impresora, fotocopiadora y tinta

e Lapiceros color azul

e Escritorios y sillas

e Transporte hacia laboratorio

11.1.3. Presupuesto de la investigacion

Para el desarrollo del estudio del problema de investigacion, se han
contabilizado los siguientes materiales, equipo y personal requeridos:
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Tabla I11.

Presupuesto del trabajo de investigacién

Descripcion Unidades C(.)St(.) Costo Total
Unitario
Recursos Humanos
Honorarios de asesor
(ad honorem) 1 Q 0.00 Q 0.00
Honorarios estimados de
estudiante 6 Q 1200.00 Q 7200.00
Recursos materiales
Equipo de computo 1 Q 2500.00 Q 2500.00
Hojas papel bond
(paquete de 500 hojas) 1 Q 60.00 Q 60.00
Clips 10 Q 0.50 Q 5.00
Impresiones 20 Q 0.50 Q 10.00
Licencia de Paquete de

programas de procesamiento de 1 Q 775.00 Q 775.00

informacion

Servicios

Servicio de Internet 6 Q 120.00 Q720.00
Transporte 24 Q 30.00 Q 720.00
Total Q 11990.00

Fuente: elaboracion propia.
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12. CRONOGRAMA

Las actividades consideradas en el desarrollo del presente estudio se

detallan a continuacion en el cronograma correspondiente:

Tabla IV. Cronograma de actividades

Id ASUNTO FECHA DE FECHA DE 2021 o

INICIO FINALZACION 31 | 320 | tid20 Bi12022 | 42,2022 | 43,20

jun | jul |ago | sep | oct |nov | dic | ene  feb |mar| abr may | jun | jul ' ago |
]

1 | Disefio de investigacion sab 5/06/21  sab 23110121
2 | Aprobacion del Profocolo sab 3010021 sab 30M0/21 r
|3 | Fase 1- Revision Documental lun 811721 vie 1911721 "]
|4 |Revision de procedimientos de Validaciones lun 8711121 mié 10/11/21 ]
|5 | Revision del programa de actividades jue 11711121 mar 16/11/21 ]
| 6 |Identificacion y evaluacion de riesgos potenciales — mié 17/11/21 vie 19/11/21 1
|7 |Fasex: Diagnostic lun 22111121 vie 312121 ]
| g | Definicién de actividades de Validaciones lun 22111121 jue 25/11/21 1l
| o | Clasificacion de actividades de Validaciones vie 26/11/21  mar 30/11/21 [
|10 | Elaboracién de Matriz de seguimiento mar 30/11/21 vie 3112121 |
| 11 |Fase 3: Definicion de la estrategia lun 612121 vie 1712721
| 12 | Andlisis Causa Raiz lun 61221  mié 8/12/21
| 13 | Elaboracion de diagrama Causa y efecto jue 912121 vie 10112121

14 | Definicion de Solucion (técnica SW1H, Pareto) lun 131221 mar 14112121
15 | Ciclo PDCA - Planificar, generar plan de accion mig 1512721 vie 1712121

16 | Fase 4: Ejecucion de la Evaluacion de Desempefio lun 3/01/22  vie 15/07/22 P
17 | Ciclo PDCA - Hacer, ejecucion de plandeaccion ~ [un3/01/22  lun 31/01/22
18 | Ciclo PDCA - Recoleccion y revision de datos lun 301722 jue 30/06/22

== =1

| 18| Ciclo PDGA - Implementacion de mejoras mar 1/02/22  mar 31/05/22

| 20 | Presentacion y discusion de resultados lun 25/07/22  mar 8/08/22 N
| 21| Conclusiones mi¢ 10/08/22  vie 12/08/22 [
|2 | Recomendaciones lun 15/08/22  mar 16/08/22 1
|23 |Informe Final vie 26/08/22  vie 26/08/22 [l

Fuente: elaboracion propia.
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APENDICES

Apéndice 1. Arbol del problema
Pérdida de certificaciones —
por hallazgo de no Incumplimiento de
conformidades en las normas regulatorias
calificaciones y ~nacionales e
validaciones. internacionales.

Pérdida del estado calificado y
validado de los equipos
(maquinaria), salas (ambientes)
y procesos de produccion.

Retraso en la entrega de
protocolos y reportes de
calificacidn y validacion.

Baja productividad Falta de motivacidn
del personal en sus y frustrac:it_f:n en gl
funcicnes. trabajo.

Incumplimiento del programa anual de
elaboracion de protocolos y reportes de
calificacion y validacion de equipos
{magquinarias), salas (ambientes) y procesos
de produccion en un laboratorio farmacéutico.

Falta de conocimiento y Ausencia de una rendicion
comprension de la de cuentas sobre el avance
estrategia del de las actividades
departamento. realizadas.
Inexistencia de un tablere [  Alto volumen de trabajo
de resultados o indicadores respecto a cantidad de
de productividad en el colaboradores para la
avance de actividades realizacion de las
realizadas. actividades.
Distribucidn incorrecta de Falta de comunicacion y
actividades en el programa anual organizacion con
de calificacion y validacion de departamentos de produccion,
equipos, salas y procesos mantenimiento y calidad.

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2. Matriz de coherencia

PREGUNTA
TEMA TITULO PROBLEMA
CENTRAL
Incumplimiento ¢Cuéles la
Utilizacion del del programa herramienta o
_ Ciclo PDCA para anual de metodologia que
Sistemas

integrados de

Gestion

Utilizacién del
Ciclo PDCA
como
metodologia
para el
incremento de la

productividad.

el incremento de
la productividad
en la elaboracion
de protocolos y
reportes de
Calificacion y
Validacién en un
Laboratorio
Farmacéutico
ubicado en el
municipio de Villa

Nueva

elaboracion de
protocolos y
reportes de
calificacion y
validacion de

equipos
(maquinarias),
salas

(ambientes) y
procesos de
produccion en
un laboratorio

farmacéutico.

incremente la
productividad,
mediante la cual
se alcanzara el
cumplimiento del
programa anual
de elaboracién de
protocolos y
reportes de
calificacion y
validacion en un
laboratorio

farmacéutico?
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Continuacion apéndice 2.

2. ¢ Qué indicadores de
productividad pueden
establecerse para evaluar
el rendimiento en la
elaboracion de protocolos y
reportes de calificacion y
validacion en un laboratorio

farmacéutico?

3. ¢De qué manera
impactara el disefio de una
metodologia que
incremente la productividad
en la elaboracion de
protocolos y reportes de

calificacion y validacion?

PREGUNTAS OBJETIVO OBJETIVOS
SECUNDARIAS GUIA ESPECIFICOS
1. ¢Cuél es el volumen 1. Determinar el volumen
(cantidad) y alcance de los (cantidad) y alcance de
protocolos y reportes de los protocolos y reportes
calificacion y validacion en - de calficacion y
Utilizar una o
un laboratorio validacion en un
metodologia lab iof -
farmacéutico? aboratorio farmacéutico.
' que

incremente la
productividad,
para el
cumplimiento
del programa
anual de
elaboracion de
protocolos y
reportes de
calificacion y
validacién en
un laboratorio

farmacéutico.

2. Establecer indicadores
de productividad para
evaluar el rendimiento en
la elaboracién de
protocolos y reportes de
calificacion y validacion
en un laboratorio

farmacéutico.

3. Evaluar la utilizacion
de una metodologia que
incremente la
productividad en la
elaboracion de
protocolos y reportes de
calificacién y validacion.
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Fuente: elaboracion propia.



