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Oportunidad, ventajas y retos

Por: Dra. Palmira Lépez-Fresno

La Dra. Palmira Lépez-Fresno es experta en calidad,
miembro distinguido de la Asociacion Espaiola para la
Calidad, con mas de 25 afnos de experiencia profesional
internacional en mejora de la calidad y la competitividad de
organizaciones publicas y privadas. Es autora de varios libros
y numerosas publicaciones, y en la actualidad se desempeiia
como Jefe de la Asistencia Técnica Internacional del
PRACAMS, programa de cooperacién regional financiado
por la Unién Europea y ejecutado por la SIECA.

Introduccion

La tecnologia nos ofrece la posibilidad de comunicarnos, reu-
nirnos, colaborar y trabajar de manera virtual, y ha facilitado
el gran desarrollo de las reuniones virtuales. Sin embargo, esta
utilidad de la tecnologia promueve que en ocasiones no se
consideren, o se trivialicen, otros elementos “analdgicos” de
gestion que impactan significativamente en el resultado y pro-
ductividad de las reuniones virtuales.

La tecnologia nos conecta virtualmente, pero mantener una
reunidn virtual productiva va mucho mas alld de estar conec-
tados. Reunirse implica trabajar conjuntamente para alcanzar
unos objetivos compartidos, y hacerlo posible depende, en
gran medida, del coordinador, facilitador o moderador de la
reunion. Si su funcion es clave en cualquier tipo de reunion,
en la virtual lo es ain mas, pues en ella no estan presentes
buena parte de la comunicacién no verbal y de la energia que
se genera y moviliza en una reunién para crear y mantener un
clima propicio para la interaccién; a esto se afladen las compli-
caciones tecnoldgicas que puedan acontecer. Estas reuniones
también presentan un reto especial para los participantes, en
cuanto a preparacién previa, concision, orden y claridad en sus
intervenciones, entre otros elementos a considerar.
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En general, el concepto de reunién de trabajo se asocia con
un grupo de personas que confluyen en un espacio y tiempo
determinados para hablar, coordinar, o debatir sobre uno o
varios temas, y/o para reforzar la identidad del grupo. Desde
tiempos pretéritos, las reuniones forman parte de la dindmica
de cualquier organizacién, grupo y sociedad.

Las definiciones de reunidn habitualmente enfatizan el efecto
de reunir, de agrupar, de poner en comun personas para tratar
uno o varios temas, haciendo poco o ningun énfasis en los
criterios de efectividad y eficiencia. Es decir, en la necesidad
de que la reunién sea productiva en términos de los recursos
consumidos y de la consecucién del fin o fines para los que fue
convocada, por el bien de todos los implicados y de la organi-
zacion que la convoca.

Debemos huir de la acepcién de “reunir” como simple sin6-
nimo de “juntar, congregar’, aun cuando muchas de las reu-
niones a las que hayamos asistido puedan caracterizarse bajo
estos conceptos. Mantener una reunién de trabajo implica mu-
cho mas que estar sentados alrededor de una mesa. Por ello, la
definimos como el “conjunto de personas cuya actividad tiene



el propésito de construir confianza y responsabilidad sobre los
objetivos y consecuencias para los que fue convocado”.

Es asi, que las reuniones deben ser siempre planificadas, con
mayor o menor antelaciéon, respondiendo a un mayor o menor
grado de urgencia, a una mayor o menor inmediatez, pero
siempre han de tener claramente definido cudl es el objetivo
u objetivos a alcanzar, y el tema o temas a tratar, ademds de
otros aspectos. Y ello con independencia del numero de per-
sonas que se convoquen, que estara seleccionado de un modo
apropiado y adecuado para la finalidad que se pretende.

Respecto a la funcion de las reuniones, estas deben contem-
plarse como un medio de comunicacién y de gestién, y cum-
plen habitualmente funciones de informacién, coordinacion y
toma de decisiones. Sobre estas funciones genéricas se deben
establecer los objetivos de cada reunién.

Contexto y Soluciones Tecnoldgicas

Las reuniones virtuales son aquellas en las que las personas se
comunican y colaboran desde ubicaciones geograficas diver-
sas, que pueden estar en el mismo pais y ciudad o en diversos
paises. Para su realizacién, estas reuniones se sustentan en la
tecnologia.

Sin duda, las reuniones virtuales han supuesto un cambio im-
portante en la manera de trabajar y colaborar entre personas
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que se encuentran en ubicaciones diferentes, y también en
ambitos como el educativo, en el que, entre otras funciona-
lidades, se puede realizar una conferencia o impartir una cla-
se sin necesidad de que el conferenciante o profesor haya de
trasladarse al lugar en el cual se encuentran los participantes,
o viceversa.

La tecnologia aplicable a las reuniones virtuales es diversa, y
determina en general el tipo de reuniéon que podemos mante-
ner, en cuanto a si es Unicamente por voz (audioconferencias)
o por voz e imagen (videoconferencias), asi como también la
calidad de la interaccién. Estos factores condicionan la mayor
o menor complejidad con la que podamos abordar los objeti-
vos planteados, los temas de la agenda, e incluso su duracion.
Pero si bien los niveles de calidad y naturalidad de la interac-
cién obtenidas varian de una solucidn tecnoldgica a otra, al
igual que varia el coste de las mismas, las reuniones virtuales
han supuesto una aportacién muy significativa a la comunica-
cién entre las personas y a las posibilidades de interactuar y
colaborar.

Las posibilidades tecnoldgicas disponibles para conectarse y
colaborar virtualmente son muy variadas en cuanto a coste y
prestaciones, desde las mas sofisticadas y costosas, como las
que permiten la telepresencia, a las gratuitas para ordenador
personal o teléfono movil. Esto ha permitido que las reuniones
virtuales hayan cobrado relevancia en la mayoria de las orga-
nizaciones, principalmente por la eficiencia que permiten en
el uso de los recursos, asi como por la facilidad de conexién.
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La decision sobre la solucidn o soluciones a utilizar para realizar
reuniones virtuales no debe estar guiada por la “moda” o por
las preferencias arbitrarias de una o varias personas, sino por
un andlisis detallado que permita ofrecer a cada organizacion
las soluciones personalizadas adecuadas a sus necesidades, re-
cursos y contexto. En este sentido, la instalaciéon y uso de la
tecnologia en una sala de reuniones, un auditorio, un despa-
cho o una mesa de trabajo plantean necesidades técnicas dife-
rentes, asi como también las plantean la tipologia de reuniones
a mantener en cuanto a numero de personas a conectar, com-
plejidad de las reuniones, etc. En la decisién estan implicados
costes y satisfaccion de los usuarios, en gran medida vinculada
esta ultima a la facilidad de uso y a sus prestaciones.

Ventajas
Reducen costes:

- De desplazamientos (monetarios, tiempo).

- De logistica.

En ocasiones se profundiza mucho en las caracteristicas y as-
pectos técnicos de los equipos o, en general, de la solucién o
soluciones tecnolégicas a aplicar, y se analizan muy superficial-
mente las necesidades de los usuarios. Por ello, se puede dar
la paradoja de disponer de la mejor solucién técnica y de una
pésima experiencia de usuario.

Entre los elementos claves a considerar en la eleccién de la tec-
nologia destacamos los siguientes: Ancho de banda, accesibi-
lidad y disponibilidad, sencillez de uso, calidad de experiencia
de usuario, interoperabilidad, experiencias de otras organiza-
ciones y opinién de expertos.

Desventajas

Disminuyen la comunicacién no verbal:

- Sobre todo en los casos en los que no se utilicen soluciones

de videoconferencia de alta calidad.

Aumentan la productividad:
- Por la disciplina y rigor que requieren.

« Por el tiempo y costes ahorrados.

Reducen la espontaneidad:

- Al requerir mayor disciplina y rigor, el didlogo se ralentiza

y se hace mas frio, disminuyendo la interaccién del grupo.

Fomentan la participacion:

- De personas que por falta de tiempo o recursos no
hubieran podido participar en una reunién presencial.

Elevan el riesgo de pérdida de concentracion:

- La falta de energia del grupo y la ralentizacién que puede

haber contribuyen al riesgo de evasion mental, o de trabajar
en otras tareas a la vez.

Facilitan la toma de decisiones:

- Se pueden organizar mas facilmente cuando surge un
problema urgente.

- Es posible mantener reuniones simultaneas, para facilitar
las decisiones.

« Requieren mayor disciplina y rigor, que obligan a escuchar
y concretar.

Disminuyen la confidencialidad y la seguridad:

- La grabacion de la reunién permite distribuir su contenido.

Un mal dia en una reunidn presencial es efimero; cuando la
reunidn se graba, su registro perdura.

- No existe la seguridad de que los participantes a la reunién

en cada lado sean realmente los que se visualizan en
pantalla.

Mejoran la comunicacion:

- Permiten conectar a personas ubicadas en areas
geograficas diferentes (pero se debe evitar el error de
organizar reuniones innecesarias 0 convocar mas personas
de las necesarias).

- Facilitan estar “mas cerca” de los clientes, proveedores y
otros grupos de interés fisicamente distantes.

Mejoran la calidad de vida:

« Aumenta el tiempo disponible y se reduce el cansancio, al
viajar menos.

« Contribuyen a la conciliacién laboral/ familiar.

Contribuyen a la mejora del medio ambiente:

- Las emisiones de CO2 y otro tipo de gases contaminantes
se reducen, al disminuir los viajes.

Tabla 1: Ventajas y desventajas de las reuniones virtuales respecto a las presenciales.
Fuente: Elaboracion de la autora. Tabla incluida en el libro “Reuniones virtuales. Claves para su gestion”.
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Ventajas y Desventajas de las
Reuniones Virtuales

Las reuniones virtuales facilitan los procesos de colaboracion,
comunicacion y toma de decisiones, en beneficio de una mejor
eficiencia y productividad, siempre que se utilicen de manera
apropiada. Una reunién virtual, si bien es menos costosa que
una presencial, es una reunién. Por ello, su planificacion y ges-
tién deben cumplir los requisitos establecidos para las reunio-
nes presenciales, pero extremando la disciplina y el rigor, para
compensar la pérdida de comunicacién no verbal y las comple-
jidades tecnoldgicas que pueden acontecer. En caso contrario,
se incurrird facilmente en grandes ineficiencias e insatisfaccién
para quien la coordina y para los que en ella participan.

En la tabla 1 se detallan las ventajas y desventajas principa-
les de las reuniones virtuales en relacién con las presenciales.
Algunas de ellas son explicitas y muy tangibles; por tanto, fa-
ciles de reconocer y cuantificar desde el punto de vista de un
analisis coste-beneficio. Otras, en cambio, siendo incluso mas
importantes pueden pasar inadvertidas, o son mas dificiles de
valorar.

A medida que las soluciones tecnoldgicas se sofistican, parte
de los inconvenientes que presentan las reuniones virtuales se
reducen significativamente.

REUNIONES VIRTUALES. Oportunidad, ventajas y retos.

Cuando son apropiadas las
Reuniones Virtuales

Las reuniones virtuales aportan numerosas ventajas, principal-
mente en términos de ahorro de costes y mayor productividad,
y son precisamente estos beneficios los que en ocasiones han
llevado a poner un excesivo énfasis en este tipo de reuniones
en detrimento de las presenciales. Si bien un porcentaje muy
elevado de las reuniones pueden ser realizadas por videocon-
ferencia o algun otro tipo de solucién tecnoldgica, hay ocasio-
nes en las que la presencia y el contacto personal son impres-
cindibles para lograr los objetivos pretendidos en la reunién,
en especial cuando se requiere reforzar la identidad, cohesién
y sentido de pertenencia al grupo, o cuando se trata de nego-
ciaciones relevantes.

Decidir cudndo una reunién se ha de mantener de manera pre-
sencial o virtual es una de las decisiones mas relevantes, y de
las primeras en tomar, cuando surge la necesidad de realizarla.

Las reuniones presenciales son recomendables cuando:

Se trata de una reunién urgente y los participantes pueden
asistir facilmente de manera presencial a la reunion.

La relacion personal es importante, por ejemplo para esta-
blecer negocios, para la puesta en marcha de un proyecto,
por la informacion sensible o confidencial intercambiada y, en

Ay
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general, para situaciones en las que la generacion de confian-
zay espiritu de equipo son importantes.

Se trata de mantener contactos con clientes o colaboradores
que no disponen de los medios para mantener la reunién de
manera virtual, o no los utilizan.

El nimero de participantes es elevado y, por el tipo de reunién,
se requiere mucha interaccién.

Las reuniones virtuales son recomendables cuando:

Se trata de hacer seguimiento o avanzar en temas o proyectos
que ya estan en marcha y han sido tratados con anterioridad.

Las personas que han de asistir a la reunién estan lejos, en otra
ciudad o pais.

Debido a los desplazamientos es dificil acordar una fecha para
una reunién presencial, pero es posible una reunién virtual.

Se trata de reuniones informativas o formativas, sobre todo
cuando los participantes estan separados geograficamente.

Lo acertado es utilizar ambos tipos de reuniones, seleccionando
uno u otro en funcién de cada caso, e incluso combinarlos (un
participante que no puede asistir a una reunién presencial pue-
de participar en la misma a través de videoconferencia).

Gestidon de las Reuniones Virtuales

Las reuniones virtuales, si bien son menos costosas que las pre-
senciales, son reuniones. Por ello, su planificacion y gestion de-
ben cumplir las recomendaciones y directrices que se establecen
para las reuniones presenciales, ademas de otras especificas por
sus caracteristicas propias que las hacen diferentes de las reu-
niones presenciales. En caso contrario, se incurrira facilmente en
grandes ineficiencias e insatisfaccion para quienes las coordinan
y para los que participan en ellas.

1.Realizar solamente las reuniones que sean necesarias:
la facilidad de convocatoria y la reduccién de costes que su-
ponen las reuniones virtuales pueden hacer caer en la tenta-
ciéon de organizarlas sin que sean totalmente necesarias, o
extender su duraciéon mas alla de lo imprescindible.

2. Asegurarse de que todos los participantes saben utilizar
las herramientas necesarias: es conveniente que, ademas
de conocer los pasos a ejecutar, hayan realizado al menos una
prueba con anterioridad. Por ello, es habitual que, cuando
se utilizan por primera vez, se realice una prueba antes de
la reunién, para verificar que los sistemas son compatibles y
funcionan correctamente.

3.Tener en cuenta la diferencia de horarios: es un factor
importante, sobre todo cuando han de participar personas
ubicadas en continentes diferentes con diferencia horaria
significativa. No solamente es necesario considerar la hora
en si, sino el rendimiento que cada persona pueda tener en
ese momento, y que puede poner a ciertos participantes en
desventaja, ademas de incidir negativamente en su producti-
vidad. Que una persona deba participar en una reunién a las
03:00 am en su pais implica capacidades cognitivas bien di-
ferentes a las de aquellas personas que participan a las 06:00
pm, por ejemplo.
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4. Preparar la reunién con anterioridad: como estas reunio-
nes virtuales no requieren tiempo de preparacion de muchos
aspectos logisticos, aunque si de los temas, en muchas oca-
siones se cae en la tentacion de no prepararlas adecuadamen-
te y, en consecuencia, el resultado es decepcionante. También
se han de verificar los equipos antes de iniciar la reunion.

5.Moderar la reunién con eficacia: el coordinador de las
reuniones virtuales ha de asumir un papel muy activo, como
moderador-entrevistador, haciendo intervenir a las personas
a través de preguntas, y gestionando muy bien los turnos y
tiempos de intervencion. Asimismo debe preparar muy bien
la reunidn, anticipando cualquier problema técnico o de re-
lacion que pueda surgir, y muy en especial si estd siendo
grabada.

6.No realizar otra tarea mientras se participa en la reu-
nién: sobre todo en reuniones que se realizan sin video,
algunos participantes caen en la tentacion de hacer otra ta-
rea mientras participan en ellas, aprovechando que general-
mente estan en sus oficinas. Esta conducta es muy perjudi-
cial para la productividad de la reunién, porque una persona
no puede poner total atencidn en dos cosas a la vez.

7.Respetar los turnos de intervencién: no hablar simul-
taneamente, ni intervenir sin solicitar turno al coordinador.
Ademds, en las reuniones sin video, cuando una persona
interviene, ella o el moderador debe decir su nombre para
que todos sepan quién estd hablando. Las reuniones virtua-
les requieren mucho rigor, disciplina y practica. Como se
recoge en el Corpus Hippocraticum dirigido a los médicos
del siglo v a. C, “en los tumultos callar, en los silencios
intervenir”.

8.Involucrar a las personas que de manera individual
puedan participar por videoconferencia: si un grupo
esta reunido en una sala y Unicamente una o dos personas
participan en la reuniéon de manera virtual, el grupo debe
realizar un esfuerzo por integrar a estas personas de mane-
ra continuada, pues en otro caso se sentirdn distanciadas y
desvinculadas. Esta situacién cambia radicalmente cuando
la persona que estad conectada virtualmente tiene un papel
relevante en la reuniéon (por ejemplo, si es quien la preside),
pues en este caso todos le prestaran atencion.

9.Si hay video, procurar permanecer visibles: las voces
desconciertan mucho cuando no se sabe a quién corres-
ponden.

10. Cuidar el entorno y la imagen personal como si se es-
tuviera en una reunidn presencial: todas las reuniones
se realizan en una escenografia determinada. El escenario
es importante, mas aun cuando se trata de reuniones vir-
tuales; por ello, se deben cuidar los detalles. Este fondo, vi-
sual o acustico, genera mensajes subliminales que pueden
llegar a ser significativos o determinantes para el objetivo
de la reunion, dado que los escenarios pueden ser agonis-
tas o antagonistas, asertivos o agresivos, ecoldgicos o tec-
nolégicos, politicamente determinantes o neutros, etc. Por
ejemplo, un determinado color, en un entorno especifico
y para un tipo concreto de reunién, puede ser tan signi-
ficativo como todo aquello que se hable o debata. Se ha
de tener especial cuidado con el fondo cuando se retrans-
mite la imagen. Por ejemplo, un cable suelto en el suelo



en una reunion sobre higiene y seguridad puede romper
la seriedad de los puntos que se trataron y, en general, el
desorden se extrapola a todos los ambitos.

Ademas, si la reunidn se realiza sin video o si la vision es limi-
tada:

11.Repetir a menudo los nombres de los participantes: el
que interviene debe anunciarse, sobre todo si lleva mucho
tiempo callado. Debe anunciar también a quién se dirige o
quién desea que le responda.

12. Medir bien las palabras: el hecho de que las personas
no se hallen fisicamente presentes confiere mucho peso a
las palabras utilizadas. Hay un gran riesgo de equivocos,
y si falta el componente visual las rectificaciones resultan
bastante comprometidas.

13. Evitar los designios y las intenciones ocultos: las reu-
niones virtuales son vulnerables a la conspiracién: notas
pasadas en silencio entre participantes que estan juntos
en el mismo despacho, gestos y muecas haciendo burla
del despiste del interlocutor, que esta en el otro extremo
de la linea, etc.

En resumen, las reuniones virtuales presentan muchas venta-
jas, principalmente en términos de ahorro de costes y mayor
productividad, y también algunas desventajas. Sin embargo,
no todas las reuniones pueden ser realizadas de manera vir-
tual. Por ello, en cada caso particular se ha de identificar qué
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tipo de reunion es la mas apropiada y gestionarla de manera
altamente eficaz.

¢ ) Gutmann, J. Cémo aprovechar el tiempo en las reuniones. Traduccién de J. A.
Bravo. Gedisa. Barcelona, 2002.

) Harvard Business Review. HBR Guide to Making Every Meeting Matter. Harvard
* Business Press. 2011.

) Hildreth, R.A. The essentials of meeting management, Engelwood Cliffs, NJ:
Prentice Hall. 1990.

} Jay, R. Reuniones de trabajo. Traduccién de Gloria Méndez. Prentice Hall -
Pearson Educaciéon. Madrid, 2001.

) Lopez-Fresno, P. y Portocarrero, F. Reuniones productivas. Acabe con sus
reuniones ineficaces. Netbiblo. La Corufia, 2009.

1) Lépez-Fresno, P. y Grandes, M. Cémo conseguir la mejor reunién y optimizar sus
resultados. AENOR, Madrid, 2010.

2 ) Lépez-Fresno, P. “Com aconseguir reunions més productives’, Informatiu de
: I'Economista, N.° 136, pp.27-27.2011.

. ) Lopez-Fresno, P. (2014) “ Reuniones virtuales. Claves para su gestion” Editorial
* AENOR.

* ) Morgan, N. Running meetings. Harvard Business School Press. Boston, 2006.
¢ ) Rogelberg, S.G. “Meetings at work’, en S.G. Rogelberg (Ed.). Encyclopedia of

industrial and organizational psychology, pp. 474-475. Thousand Oaks, CA:
Sage, 2006.
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MANUAL DE CALIDAD

PROCEDIMIENTOS
DOCUMENTADOS

INSTRUCCIONES

REGISTROS Y
DOCUMENTOS

Cuando se hace referencia al Sistema de Gestion, es necesario comprender el significado de algunos términos fundamentales

como:

Calidad

Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos, para garantizar la calidad de un pro-
ducto o de un servicio, existen normas o pautas que funcionan
como reglas a seguir. Aunque cada empresa cuenta con nor-
mas internas, hay otras que son obligatorias de acuerdo a lo
estipulado por las leyes nacionales e internacionales.

Certificacion

Procedimiento mediante el cual una tercera parte indepen-
diente suministra una garantia escrita de que un producto,
proceso u organizacion debidamente identificada, cumple con
los requisitos especificados.
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Clientes

Un cliente es la persona o empresa receptora de un bien, ser-
vicio, producto o idea, a cambio de dinero u otro articulo con
valor.

Gestion

Sistema que se requiere para establecer la politica y los objeti-
vos para lograr los mismos. La gestion de calidad es el conjun-
to de normas correspondientes a una organizacion, vinculadas
entre si y a partir de las cuales la empresa u organizacion, po-
dra administrar de manera organizada la calidad de la misma.
La mision siempre estara enfocada hacia la mejora continua de
la calidad.



Manual de calidad

Es el documento que enuncia la Politica de Calidad y que des-
cribe el Sistema de Gestién de la Calidad de una organizacién,
especifica la mision y visién de una empresa u organizacion,
asi como sus objetivos, los que deben orientar al cumplimiento
de dicha politica.

Prestacion del servicio
Todas aquellas actividades de la organizacién necesarias para
suministrar el servicio.

Servicio al cliente y su importancia

El servicio al cliente es el servicio o atenciéon que una empresa o
negocio brinda a sus clientes al momento de atender sus con-
sultas, pedidos o reclamos, venderle un producto o entregarle
el mismo. A medida que la competencia es cada vez mayor y
los productos ofertados en el mercado son cada vez mas varia-
dos, los consumidores se vuelven cada vez mas exigentes. Ellos
ya no solo buscan calidad y buenos precios, sino también un
buen servicio al cliente.

Organizacién

Conjunto de personas e instalaciones con una disposicién de
responsabilidades, autoridades y relaciones. Una organizacién
es un sistema disefiado para alcanzar ciertas metas y objetivos.
Estos sistemas pueden a su vez, estar conformados por otros
subsistemas relacionados que cumplen funciones especificas.
En otras palabras, una organizacion es un grupo formado por
personas, tareas y administracion, que interactian en el marco
de una estructura sistematica para cumplir con sus objetivos.

Es imprescindible destacar que una organizacién, sélo puede
existir cuando hay personas que se comunican y estan dispues-
tas a actuar en forma coordinada para lograr su mision. Las
organizaciones funcionan mediante normas que han sido es-
tablecidas para el cumplimiento de los propésitos que se defi-
nan. Asimismo, es fundamental para que estas organizaciones
puedan efectuar las tareas que se le han encomendado y para
que puedan lograr los fines que se han planificado, es nece-
sario que cuenten con una red de recursos, entre los cuales
deben incluirse los humanos, los tecnoloégicos, los econémicos,
los infraestructurales, y los intangibles.

Por otro lado debe considerarse que los tratados de libre co-
mercio y otros acuerdos comerciales que se han suscrito en
el ambito internacional, conllevan intercambios entre diversos
paises, destacando aspectos tecnolégicos, mercantiles o inte-
lectuales, también le han presentado a los empresarios y pro-
ductores, el desafio de competir efectivamente en economias
de libre intercambio; pero para lograr este ambicioso objetivo,
se debe contar con los recursos necesarios, utilizarlos y admi-
nistrarlos adecuadamente, garantizando siempre beneficios
tanto para el cliente como a la companiia. Con esta finalidad
se han disefado los Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC),
que buscan ademas de calidad para el consumidor, producti-
vidad y eficiencia para los empresarios, especialmente con las
negociaciones de los TLC con Estados Unidos y el ALCA, esta
situacién es una realidad a la cual los empresarios deben estar
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dispuestos y prepararse para competir en estas circunstancias.
Entre los retos mas comunes, se encuentran mejorar la produc-
tividad, reducir costos, certificar y mejorar la calidad. Respecto
a este desafio, aunque existe compromiso del personal y
se tiene conciencia que una certificacion del Sistema de
Calidad es vital para la supervivencia y crecimiento futuro de
la compafiia, ya que este servird para el mejoramiento conti-
nuo de procesos y métodos; desde el punto de vista técnico
debe haber reorganizacion de los procesos y de la planta
manufacturera y soportar todos los procesos con el sustento
documental requerido por las normas vigentes, estructurados
en un plan de accién estratégicamente definido.

A medida que la competencia se intensifica y crece se hace
cada vez mas dificil, para las organizaciones aplicar herramien-
tas que les permitan sobrevivir y lograr ese factor, en algunos
sectores casi imperceptible, que les dé una ventaja competitiva
sostenible en el tiempo.

Las estrategias que se definan, comprenden las actividades in-
volucradas en la consecucién de la satisfaccion de las necesi-
dades implicitas y explicitas para cumplir con las normas de ca-
lidad vigentes que aplican para cada caso, segun sea la indole
de los productos que se fabrican y los servicios que se prestan.
Estas, inician con un diagnoéstico de la situacion actual, identifi-
cando las metodologias empleadas en los procesos, puntos cri-
ticos de control, uso de recursos; equipamiento, instalaciones
fisicas, etc... debe tenerse en cuenta y priorizarse los sistemas
criticos, como son agua, aire y limpieza, cuando nos referimos
a la industria fabricante de medicamentos. Posteriormente,
considerando estos factores encontrados en el diagnéstico, se
procede a la elaboracién del plan de accién, con el que se de-
mostrard el cumplimiento de los requerimientos normativos.

El establecimiento de un Sistema de Gestién de la Calidad,
consiste en la implantacién de un conjunto de acciones planifi-
cadas y sistematicas necesarias para proporcionar a los clientes
la confianza de que un producto o servicio satisface determina-
dos requisitos de calidad.

El SGC, parte del hecho que las necesidades del cliente pueden
ser expresadas en especificaciones técnicas para hacer el pro-
ducto. Partiendo de estas especificaciones se elaboran las nor-
mas de calidad cuyo cumplimiento asegura que los productos
y servicios de la empresa cumplen con los requerimientos del
mercado y de los procedimientos establecidos.

Los objetivos primordiales, que se persiguen con la implanta-
cién de las normas son los siguientes:

a. Proporcionarle a la organizacion elementos que le permitan
lograr la calidad en los productos y servicios, manteniéndo-
la en el tiempo, brinddndole permanente satisfaccion a los
clientes.

b. Establecer directrices que permitan a la organizacién traba-
jar de forma sistematica de acuerdo a las normas.
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c. Garantizarle a la direccion de la empresa que se esta lo-
grando la conformidad con la norma.

d. Ofrecer a clientes y usuarios la seguridad que los productos
y servicios se ajustan a los niveles de calidad establecidos en
las normas.

e. Mejorar el desempefo y la productividad al interior de la
organizacion.

f. Ofrecerle a la empresa una serie de estandares que permi-
tan conocer el desempeio de cada uno de los procesos de
la empresa.

Personal con la competencia requerida para el puesto.
Diagndstico

Planificacién

Documentacién del sistema

Implantacién control y mantenimiento

Certificacion

ounscwnN =

Un sistema de aseguramiento de calidad eficaz es aquel que
recoge por escrito en la forma en que funciona la empresa,
por lo tanto, el desarrollo del sistema documental es un paso
critico que determinard el éxito de todo el proceso de imple-
mentacion.

El principal documento que se elabora como constancia escrita
del sistema es el Manual de Calidad, que tiene como objetivo
describir adecuadamente el SGC, sirviendo de referencia per-
manente durante la aplicaciéon y mantenimiento del sistema.
Puede decirse que el Manual es el documento que contiene
la politica general de la compafiia y los procedimientos que
inciden sobre la misma.

Politica de calidad, distribucién de responsabilidades y de po-
der, relaciones entre los miembros de la organizacion, proce-
dimientos e instrucciones del SGC y las politicas de revision y
actualizacion del mismo.

La estructura documental del SGC, consta de tres niveles: Ma-
nual de calidad, Manual de procedimientos y los instructivos
de trabajo.

La gestion documental es el soporte bésico en el sistema de
gestion de la calidad y en general para las distintas certificacio-
nes. La documentacion en el sistema de gestion de la calidad
es la base y soporte del sistema. Las normas internacionales
requieren que el sistema de gestién de la calidad de una orga-
nizacion esté documentado. En resumen, puede decirse que se
parte de la base de que la gestién documental en un sistema



de gestion de la calidad, forma parte integrante del propio
sistema.

La auditoria del sistema, precisa igualmente de la gestion do-
cumental como garantia de la gestiéon. El auditor revisara la
gestion documental para comprobar su grado de fiabilidad y si
realmente estd integrada en el sistema de gestion de calidad.

La documentaciéon del sistema de gestién de la calidad puede
relacionarse con las actividades totales de una organizacién o
bien con una parte de esas actividades, dependerd del tipo de
organizacion, tamafo y otros factores.

Es importante que los requisitos y el contenido de la docu-
mentacién del sistema de gestién de la calidad, se orienten de
acuerdo con las normas de calidad que se pretenden satisfacer.

Los documentos de la planificacién de la calidad pueden incluir
la planificaciéon administrativa y operativa, la preparacion de la
aplicaciéon del sistema de la gestion de la calidad, incluyendo
la organizacion, la programacién y el enfoque por el cual los
objetivos de la calidad han de ser logrados.

El sistema de gestion de la calidad considera a la organizacién
como un subconjunto de procesos interrelacionados entre si,
frecuentemente los resultados de un proceso se transforman
en elementos de entradas en otros procesos. La busqueda de
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la eficacia en el funcionamiento de una organizacion se basa
precisamente en identificar estos procesos y las interacciones
entre ellos, para adaptar la gestion documental a una serie de
documentos que soporten esos procesos, subprocesos e inte-
racciones entre los mismos.

Cada organizacién debe desarrollar y gestionar la documenta-
cién necesaria que demuestre la eficacia y garantice los resul-
tados de los diferentes procesos, identificando asi cada grupo
de documentacion con las diferentes actividades.

La forma de organizar o estructurar la documentacion del sis-
tema de gestion de calidad, normalmente sigue a los procesos
de la organizacién y en su caso a la estructura de la norma de
calidad que se ha de cumplir, o bien responde a una combina-
cién de ambas.

En cuanto al numero de documentos del sistema de gestion de
la calidad dependera de distintos factores:

a. El tamafo de la organizacion y el tipo de actividades que se
desarrollan.

b. La complejidad de los procesos y sus interacciones.

¢. La competencia del personal.
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6.
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9.

Politica de la calidad y sus objetivos.
Manual de calidad.

Procedimientos documentados.
Instrucciones de trabajo.
Formularios.

Planes de calidad.

Especificaciones.

Documentos externos.

Registros.

Enlaind

La documentacion en la industria farmacéutica es de suma im-
portancia, ya que esta avala el cumplimiento y demuestra la
calidad de los productos que se liberan al mercado, los cuales
deben demostrar y garantizar su seguridad y eficacia para su
uso; asimismo, la documentacion demuestra trazabilidad del
trabajo que se desarrolla, desde el disefio de los productos,
procesos, su comercializacién y servicio posventa.

No obstante, pueden surgir problemas en cuanto a la docu-
mentacion, por ejemplo, que esta no exista, esté incompleta
o que esté desactualizada. A partir de esta problemética, se
establece la necesidad de aplicacién de las Buenas Practicas
de Documentaciéon en la industria farmacéutica, asi como la
necesidad de capacitar al personal si este no demuestra tener
la competencia en este tema.

La documentacién es esencial para la industria farmacéutica,
ya que esta representa la principal evidencia que se estan lle-
vando a cabo todas las actividades desarrolladas ante la enti-
dad sanitaria correspondiente, seguin los procedimientos de las
Buenas Practicas de Manufactura.

Las buenas practicas de documentacion, son el conjunto de
lineamientos y actividades relacionadas entre si; por las cuales
se puede lograr la estandarizacién, regularizaciéon, validacion
o calificacién de ciertas actividades o procesos, que disminu-

Mala comunicacion

yen o eliminan el riesgo ¢
ductivo, mejoramiento de
y gestion de los documer
asociados a los cumplimie
torios, que se aumente la
del personal y la eficiencia
comunicacion por medio ¢

1. La documentacién cor
de errores o inconsiste
un producto.

Se obtiene un aseguran
3. Aumenta la efectividad,

L

a.La falta de documentos
baja dentro de un siste
riesgo potencial en la ca

b.Sin documentacion, la
mentos para efectuar
para poder liberar un pr

Por la idiosincrasia, cultur:
mados, para documentar ¢
se genera en nuestro que
proceso de auditoria docu
no conformidades, cuanc
turado de documentacior
incompleta y no actualiza
o de cualquier indole, por
cuenta y resolver los siguie

Falta de informacion

Entre personas y/o
departamentos. actualizaciones

BPD

¢ Como llevar a cabo

Acerca de la importancia de las
BPD.

Actualizacion de documentos. .
muchos anos.

Utilizacion de los mismos
procedimientos por

Falta de interés

16 _ Vigésima segunda edicion - Julio 2016

Conformidad

Documentacion
incompleta y no
actualizada




a) Deficiente comunicacién: se refiere a la mala o falta de
comunicacion entre personas o departamentos de la in-
dustria farmacéutica, los cuales no notifican acerca de un
proceso incompleto o de los cambios y modificaciones rea-
lizadas a los procesos productivos, metodologias de analisis,
etc.

b) Falta de informacién: entre el personal, acerca de como
realizar actualizaciones o completar la documentacién de
los procesos; asi como falta de informacién acerca de los
requisitos a cumplir en cuanto a las Buenas Practicas de Do-
cumentacion.

¢) Poco interés: por parte del personal de la empresa, en
cuanto la importancia de las buenas practicas de documen-
tacion, actualizacidn e informacién completa de los proce-
sos desarrollados.

Consentimiento: En cuanto a los procedimientos utiliza-
dos en la empresa, es decir: si se ha utilizado un procedi-
miento por muchos anos y ha sido funcional ;por qué se
deberia de cambiar?; este es un claro ejemplo de resistencia
al cambio en cuanto a actualizacién de documentos.
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Mediante un analisis de causas mayores y menores, puede con
la participacion de los colaboradores, encontrarse las mejores
soluciones para resolver este incumplimiento en un tiempo de-
terminado y satisfacer de esta manera con las BUENAS PRAC-
TICAS DE MANUFACTURA.

Este PLAN DE ACCION, debe elaborarse a partir de los resulta-
dos obtenido del diagndstico efectuado, se plantea el mismo
por cada una de las areas y procesos involucrados en el siste-
ma de calidad de la empresa. Dicho plan incluye: actividades
a realizar para cumplir con los requisitos de la Norma, legales
y reglamentarios, del cliente y los propios a la empresa; herra-
mientas aplicables y responsable. La elaboracién de este plan
debe facilitar el seguimiento de las acciones de mejora em-
prendidas en cada proceso.

Izaguirre, D. 2007. Elaboracién de PNO’s Para un sistema de documentacién en
un laboratorio farmacéutico. Facultad de Estudios Superiores Cuatitlan. México.
Ariza, D. 2012. Buenas Practicas de Documentacion. Gobierno de Guatemala.
Guatemala.

Rios, O. 2014. Buenas Practicas de Documentaciéon y su importancia. Grupo
FerraFarma. Consultado en: http://www.grupoterrafarma.com/articulos/80/
buenas-practicas-de-documentacion-y-su-importancia/ [29/05/2016]

Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social. 2000. Normas de
Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica. Organizacion Panamericana de
la Salud. Republica Dominicana.
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ENZIMAS DIGESTIVAS "

Por: Lic. José Miguel Recinos / Quimico Farmacéutico

Biozym cuenta con una variedad de productos como:

Pancreatina

La pancreatina es el nombre de un extracto de pancreas porcino. El pancreas es una glandula con una parte pequefa endocrina (islotes de Langerhans) y
una gran parte exocrina. Los islotes de Langerhans secretan insulina y glucagén, mientras que las células de la parte exocrina producen diversas enzimas
hidroliticas mayoria de los cuales tienen funciones digestivas. Tras la sintesis, las proteinas se depositan en los granulos, ya sea como enzimas activas o
como precursores inactivos (zimégenos). Cuando se induce la secrecion, el contenido de los granulos se liberan en un sistema de conductos y finalmente
alcanzan el duodeno donde los zimégenos se transforman en enzimas activas.

La calidad de cualquier preparacion pancreatina esta definido por tres actividades enzimaticas, proteasa, amilasa y lipasa. Las farmacopeas especifican
niveles minimos de actividad (en unidades por mg) para cada una de estas tres enzimas en pancreatina. Tanto en términos absolutos como relativos, las
actividades de estas enzimas varian dependiendo del origen del pancreas y el tratamiento de las glandulas.

Bromelina

La bromelina es el nombre colectivo para las enzimas proteoliticas que se encuentran en varios miembros de la familia Bromeliaceae. La bromelina de la
pifa (Ananas comosus) es la mas estudiada. La concentracién mas alta de enzimas se produce en la parte inferior de la planta de la pifa tallos maduros,
cantidades apreciables también estan presentes en las frutas y las hojas.

Papaina

La papaina es una de las enzimas proteoliticas que se encuentran en el latex de las hojas y de la fruta verde del arbol de la papaya (Carica papaya L.,
Caricaceae). En las preparaciones industriales, se hace referencia como refinado de papaina, representa sélo una parte menor en comparacion con la
cantidad de las otras proteinasas, papaya proteinasa y quimopapaina, siendo este ultimo la enzima mas abundante. Algunas otras enzimas hidroliticas,
por ejemplo, lisozima de papaya, también estan presentes en refinado de papaina aunque sélo en pequeias cantidades.

Pepsina

Las proteasas cidas se encuentran en el jugo gastrico de los mamiferos. La principal enzima del cerdo, la pepsina A, es un Unico polipéptido de 327 resi-
duos y se forma por escision de 44 residuos del extremo amino terminal de pepsinégeno A; uno o mas de los fragmentos peptidicos eliminados inhiben
la actividad de la pepsina A y otras proteasas acidas a valores de pH por encima de 5. Ademas de tener la proteasa y la actividad peptidasa, la pepsina
puede catalizar la hidrdlisis de depsipeptidos adecuados (analogos de ésteres de péptidos) e incluso de ésteres de sulfito.

Tripsina
Tripsina es una enzima proteolitica se encuentra en muchos animales e incluso en bacterias. En los vertebrados es un precursor inactivo, el tripsinégeno,
se forma en el péncreas. Por la accién de la enteroquinasa o de si mismo tripsina, el tripsinégeno se transforma en tripsina activa.

Quimotripsina
La quimotripsina es una enzima proteolitica que se ha aislado de muchos vertebrados. Se sintetiza en el pancreas en forma de un precursor o zimégeno
inactivo, llamado Quimotripsinégeno. Este precursor se transforma en la enzima activa por la tripsina y quimotripsina.

En Corporacion Quirsa contamos con la representacion de Biozym y ponemos a su disposicion todo su portafolio de productos para suplir sus requeri-
mientos en produccién y desarrollo de nuevos productos.
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i5u proveedor confiable de maguinaria, materiales de empaque y materias primas!
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Modelo MIC-P Modelo ESSICCA Modelo REVESTA Modelo DT 2000

LINEA DE PRODUCCION

Capacidad desde 1 a Capacidad desde 1 hasta Capacidad desde 1 hasta 8.000 comprimidos por
1.000 litros totales 1.000 litros totales 500 kilogramaos minuto
Top spray - Bottom spray Deteccion y expulsion
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Empacando con Calidad

NUESTROS SERVICIOS

« Empagque blister (PVC o PVdC/Alu/Alu) de tabletas, grageas, capsulas,
ampollas y viales. También ofrecemos cunas y preformas.

« Ampollas bebibles.

« Empaque en sobres.

= Empaque secundario.

= Impresién Flexografica full color, ancho hasta 310 mm.

* Fotopolimeros.

* Codificacion Ink-Jet.

= Materiales de Empaque.

Ampollas Bebibles

Empaque de ampollas bebibles con un maximo de llenado de 10 mL.
Ofrecemos tres disefios de ampolla en material PVC + PE en colores,
ambar, anaranjado y blanco.

Cada ampolla se entrega con etiqueta autoadhesiva con impresion full
color y con bamiz UV,

T QE ‘i‘ e Sobres
-c" - . {':'.'—L‘_ Sobres llenos o vacios para productos farmacéuticos liquidos y

= WA Sli if fi ini it
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Contamos con materiales en diferentes laminaciones que son ideales
para proteger de la humedad y los rayos UV. Ademas llenamos
unidosis con tabletas, capsulas, tablecaps con 1 0 2 unidades.

Frascos

Lienado de frascos en diferentes volumenes con polvo, granulado, liquido, tabletas,
capsulas duras y de gelatina blanda, tablecaps, etc.

También ofrecemos el empaque secundario que incluye codificacion, etiquetado,
estuchado y acondicionamiento en corrugado.

Trabajamos en areas con humedad y temperatura controlada.



El nino

Por: Lic. Jorge Rubio Pinto
RUBIO Consultores
Tel. (502) 5204 8012

{RUBIO
Wsultorss

Asesoria, Gonsulteria & Capacitacién

®
el payaso

La importancia de ser
considerado alguien

Dice el nino: Mami, mami, me hablo el payaso
Y la madre le pregunta: ;Qué te dijo?
El nino responde: jQuitate de alli nifio tonto!
Dice la madre: Que payaso mas insolente
Y el nino responde: No Mami, me hablo y se dirigié a mi...

Este cuento nos muestra la importancia que sintié el nifio cuando le hablo el payaso, ya que para él, era alguien, importante

para él payaso.

Lo mismo pasa en la vida, todos queremos ser importantes y muchas veces nos esforzamos para serlo. Pero necesitamos que los
otros lo reconozcan. Y sobre todo en un equipo de trabajo en el que se espera el mejor esfuerzo y aporte por cada uno de los

miembros del equipo.

Se dice que nos comunicamos por tres razones:

- Aceptacion
- Aprobacién
- Aprecio

La Aceptacion:

Es la consideracidon generalizada de que
algo es bueno o valido.

Todos queremos ser parte de algo, sobre
todo si sentimos que es importante para
nosotros.

Ser aceptados, es que se nos tome en
cuenta, que pertenezcamos a algo, que
pasemos a formar parte de algo que es
importante para nosotros.

La Aprobacion:

Es asentir, dar por bueno o suficiente
algo o a alguien.

El ser aprobados por otros es una de las
causas que forma identidad en el equipo
de trabajo, ser parte de él, formar una
parte de él. La aprobacién tiene que ver
con la forma como nos comportaremos
y si somos aprobados, sentiremos que las
opiniones y contribuciones son vélidas
para el equipo y asi lo haremos.

El Aprecio:

Es la valoracion que se hace de una per-
sona o una cosa por su calidad o mérito.

Sentimiento de carifo moderado hacia
una persona, producido generalmente
por una relacion de amistad poco pro-
funda, pero cordial y respetuosa.

Mantenerse en una situacién en la que
todos los miembros del equipo se sienten
apreciados, contribuird a tener un clima
de trabajo agradable y que contribuya a
lograr sus metas.

Todos queremos formar parte de algo, que nos aprecien y que nos valoren. El lider que logra hacer esto con sus colaboradores,
lograra de una mejor forma llegar a sus objetivos.
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Bioinformatica en Farmacogenomica;
herramienta clave en el descubrimiento y
desarrollo de nuevos farmacos.

Por:

Oscar Cobar

Laboratorio de Farmacogendémica

Unidad de Quimica Tedrica y Computacional
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia, USAC
oscarcobar@usac.edu.gt

Rodrigo Vargas

Instituto de Investigaciones Quimicas Bioldgicas
Biomédicas y Biofisicas

Universidad Mariano Galvez
rvargas@umg.edu.gt

Luego de una breve pausa en la presentacién a los lectores de GuateFarma de nuestros articulos sobre Farmacogendmica, les
llevamos en esta edicion una breve aproximacién sobre la importancia de la Bioinforméatica para el descubrimiento y desarrollo
de nuevos medicamentos.

Uno de los aspectos principales a tomar en cuenta en el desarrollo y descubrimiento de nuevas moléculas con actividad farma-
coldgica es su costo.

Su reduccion, es en gran medida, la razén por la que la Bioinformatica juega un rol cada vez mas preponderante en el descu-
brimiento de nuevos farmacos.

Sin embargo, aunque lo puede reducir hasta en un 50%, no es la razén fundamental, es todo el andamiaje tedrico y practico
gue permite predecir con un alto grado de precision, la naturaleza y fortaleza de las interacciones moleculares entre la molécula
del farmaco y la diana farmacolégica, permitiendo su posterior sintesis, estudios in vitro e in vivo y desarrollo, con mucha mayor
probabilidad de convertirse en un farmaco en un tiempo y costo mucho menor que utilizando la tradicional metodologia de
“pruebay error”.

Unificando sus concepciones, objetivos y metodologia, tanto la Farmacogendémica como la Bioinformatica aportan importantes
conocimientos para el desarrollo de nuevos agentes con actividad farmacolégica.

La Bioinformatica es una herramienta importante en el avance y desarrollo de ciencias como la Genética, Biologia Molecular,
Bioquimica y Gendémica entre otras, por lo que se le ha considerado incluso como un “Comodin” entre las Ciencias Naturales,
ya que nos ayuda a integrar coherentemente grandes cantidades de datos, permitiendo su organizacién y menos compleja in-
terpretacién, haciendo indudablemente avanzar el conocimiento cientifico (Figura 1).
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FARMACOGENOMICA PARTE 13. Bioinformatica en Farmacogenémica.
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Figura 1. Relacion de la Bioinformética con diversas ciencias.
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La bioinformatica se concibe como una
ciencia que aplica técnicas computacio-
nales para el estudio de datos biolégi-
Cos.

Se utiliza ampliamente en la prediccion
de secuencias de nucleétidos que for-
man los genes, interacciones molecula-
res entre biomoléculas y sus ligandos, la
prediccion de la estructura del sitio acti-
vo de proteinas cuya estructura no se co-
noce, por sus interacciones moleculares
con el potencial farmaco, la elaboracion
de mapas genéticos que permiten “ras-
trear” el origen de las poblaciones y sus
relaciones, el origen genético de enfer-
medades, su detecciéon temprana e in-
cluso su prevencion, entre muchas otras.

La Bioinformatica superpone sus limi-
tes con otras ciencias como la Biologia
Computacional, la Quimioinformatica
y la Quimica Computacional, que es-
tudian distintos topicos y en ocasiones
suelen traslaparse.




No fue sino hasta las publicaciones de Pramod Katara en 2013,
que se enfatizo la relacion de la Bioinformatica con la Farma-
cogenodmica en el disefio y desarrollo de nuevos farmacos, en-
focandose en los traslapes entre sus concepciones y metodo-
logia, como punto de partida de su contribucién conjunta al
desarrollo de nuevos farmacos, apoyandose mutuamente para
lograr un sinergismo positivo.

El rol principal de la Bioinformatica en el desarrollo de nuevos
farmacos, radica en comprension de todos los factores estruc-
turales de la Diana Terapéutica, identificando y prediciendo los
dominios de “Proteinas Candidatas” para su interaccion con
farmacos.

Gracias a la Bioinformatica es posible analizar grandes bases
de datos de posibles nuevos dominios terapéuticos, evaluando
genes y utilizando algoritmos para la prediccién de potenciales
receptores para farmacos.

Sin embargo, las ventajas del uso de la bioinformatica se ven
limitadas por las diferencias entre genomas, aspectos que son
evaluados por otra importante ciencia, la Farmacogenémica.

La Farmacogenomica busca explicaciones en las bases genéti-
cas y moleculares de las enfermedades para encontrar nuevos

Bioinformatics - relate genetic
information to human function _

Pharmacogenomics

Gene sequence
from HGP

Therapeutically relevant
protein molecular target

tratamientos, con el apoyo de la Bioinformética para agrupar
los datos, entenderlos y hacer predicciones.

Sin embargo, los polimorfismos de nucleédtido simple y las va-
riaciones genéticas que construyen el “Perfil Farmacogenéti-
co” del individuo, que determinan la accién y efectividad de un
farmaco, no son estudiados por la bioinformatica, por lo que la
Farmacogendmica se auxilia de la Bioinformatica Unicamente
en el entendimiento de los posibles dominios terapéuticos.

La Figura 2, nos muestra el proceso para el desarrollo de nue-
vos agentes farmacoldgicos utilizando herramientas Bioinfor-
maticas y Farmacogendmicas.

Este proceso, que el autor denomina “Target Validation®, es
muy util para disminuir el riesgo de fallas potenciales durante
el proceso de Pruebas Clinicas y fases posteriores de aproba-
cién de nuestro candidato como un nuevo medicamento.

En la Biologia de Sistemas, la Bioinformatica también juega un
papel relevante, el estudio publicado por Parikshak y colabora-
dores en 2015, presentan una interesante aproximacién al ana-
lisis de los datos generados por métodos moleculares, ordena-
dos y presentados por técnicas bioinformaticas, que permiten
realizar una interpretacién sencilla de las implicaciones de la
presencia de determinados genes relacionados con desordenes
degenerativos.

High throughput
screening (HTS)

A

Hit identified

* Hit-to-lead activities

« HTS of focused
combichem libraries

+ Hypothesis-driven

g#

Combinatonal chemistry

Combinatorial Library

drug design and
senal synthesis

« ADMET
« Patent
* Scale-up

New Drug «—

« Formulation
« Safety
« Clinical

«FDA Optimized Lead

Figura 2. Papel de la Bioinformatica en Varias Etapas del Descubrimiento de Farmacos.
Fuente: Tomado de Katara, P. 2013. DOI 10.2007/s13721-013-0039-5
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Fuente: Tomado de Parikshak, N. et al. 2015.
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do para procesar e interpretar datos biolégicos, necesitamos
herramientas que nos permitan de una manera organizada y
sencilla, analizar, interpretar y utilizar éstos datos.

Para ello, existen muchas bases de datos “on line", que de
manera gratuita nos permite relacionar datos bioldgicos con
aplicaciones diversas.

1. UniProt Database (http://www.uniprot.org/).

En el caso de la Farmacogendmica, existen varias bases de da-
tos que nos permiten relacionar genes y farmacos.

A continuacion, presentaremos muy brevemente algunas de
ellas, su “link’; la pagina principal y la informaciéon que nos
proporciona.

Provee informacioén de alta calidad y gratuita sobre recursos accesibles de secuencia de proteinas e informacién funcional.

The méssion of Unifrol is to provide the scientfic community wéth 8 comprehensive, high-guality and fresly BCoossitle resourcs of protein sequence and hunctionad information.

UniRaf UniPare
segumen ciusters Benusrcy archive
" =
e =
Swies-Prot (551385
% manualty arestared and Supporting data
e,
— Litsr st cilliiseig TRESAGHY
TrEMBL (54,028,668 & o
wndd ot reviemed. Crossnl, dotabases Dy
% X0
Getling started m LiniProt data

2. Clustal (http://www.clustal.org/).
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Alineamiento de multiples secuencias de proteinas y acidos nucleicos para:

- Identificar regiones que contienen secuencias idénticas, similares y diferentes.

- Generar “Arboles Poligenéticos”.

e Clustal: Multiple Sequence Alignment
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3. SNPfold (http://ribosnitch.bio.unc.edu/)

Algoritmo (Halvorsen et al. 2010) que computa el efecto potencial de los SNP en la estructura del ARN.
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4. PolyPhen-2 (http://genetics.bwh.harvard.edu/pph2/)

Polymorphism Phenotyping v2, predice el posible impacto de la sustitucion de un aminodcido en la estructura y funcién de
una proteina humana.
Utiliza modelos estadisticos en 3 dimensiones

ann. ) PolyPhan-2: prediction of functional sffects of human nasNPs

PaolyPhen-2 (Polymamphiam Phenctyping v2) i & loal which predicts peasbls rpact of sn sming scid substbution on the siructure snd furction of & human protein using ighih i phy | and
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5. Basic Local Alignment Search Tool -BLAST- (http://blast.ncbi.nlm.nih.gov/Blast.cgi).

Algoritmo utilizado para comparar secuencias de aminoacidos o nucleétidos en proteinas o dcidos nucleicos.
Utilizado para la busqueda de regiones similares en secuencias biolégicas.
Busca genes determinados en genomas (determina si una persona o poblacién posee genes determinados).

'Lﬂ“' Home  Hecenifesudn  Saved Srstepen Nelp
Basic Local Alignment Search Tool
BLAST 24,0 rebeased
BLAST finc rsgions of smitanty bevween biological sequences. The program Arvew vertien (2.4 ef the BLAST» excutables B row avallsble.
compares nuchestide or proten sequences to sequence databases and Thet 0F Juss T 86 B0C-00 FAT B sigie BAAST mwan
caloulates the statistical significance. Laam moda

Mairman Wi LF Werchr

6. Pharmacogenomics Knowledge Base (https://www.pharmgkb.org/).

PharmGKB coadyuva a obtener informacién sobre el conocimiento relacionado con el impacto de la variaciéon genética en la
respuesta a la administracién de medicamentos.

Informa sobre variantes genéticas.
Interpreta evidencia de variantes genéticas.
Informa sobre genes donde se encuentran las variantes genéticas.

Informa sobre variantes que influencian la respuesta a medicamentos.

Esta ultima, se encuentra disponible desde el afio 2000, generando una progresiva base de datos farmacogenémicos.

La “Piramide de Informacidn” que provee ésta base de datos (Figura 4), nos permite visualizar la ruta desde los datos asociados
a los genes relacionados a un determinado medicamento, hasta su implementacién clinica.
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Figura 4. Pirdmide de Informacién de PharmGKB.

Cabe mencionar que el manejo de datos, Big Data, refiriéndose a datos masivos es una disciplina cada vez mas indispensable en

la investigacion, donde bases de datos como PharmGKB son indispensables.

También nos presenta varios esquemas que relacionan la Farmacoconética (PK) y Farmacodinamia (PD) de farmacos relevantes

con sus relaciones farmacogenéticas (PGx) relevantes o potenciales.

La Figura 5 nos muestra la relacién entre el anti-inflamatorio no esteroideo Celecoxib y los Citocromos P450 relacionados con la

Farmacocinética del medicamento.
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Figura 5. Farmacocinética del Celecoxib y Citocromos P450 relacionados.
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La Bioinformética ofrece una amplia gama de bases de
datos relacionadas con farmacos y un nuimero creciente
de herramientas informaticas que se utilizan para diversos
fines relacionadas con el disefio y comprensién de agen-
tes farmacolégicos.

La Farmacogendmica ofrece informacién del genoma so-
bre la respuesta a los farmacos, dando respuesta a nue-
vos medicamentos y el entendimiento de medicamentos
huérfanos, que ofrecen en la actualidad nuevas aplicacio-
nes terapéuticas.

La Bioinformatica y Farmacogendmica alun son ciencias
distantes, que, si bien colaboran para el disefio de nuevos
agentes terapéuticos, se deberan superar obstaculos para
trabajos colaborativos ambiciosos.

Si bien el disefio de nuevos agentes farmacoldgicos es
un proceso complejo y costoso, la Bioinformatica y Far-
macogendmica, trabajando como un “tdandem’, pueden
proporcionar un enorme apoyo para superar las barreras
de tiempo y reducir costos importantes a lo largo de todo
el proceso del disefio de farmacos, permitiendo obtener
mejores medicamentos en un menor tiempo y a un menor
costo, todo esto en beneficio de la calidad de vida de la
humanidad.
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Control del Producto

No Conforme en la Industria Farmacéutica

Por: Licda. Rina Barrios M.Sc.

Quimica Farmacéutica

Socio Fundador de la Red Centroamericana
de Auditores en Buenas Practicas de
Manufactura REDCA-BPM

Producto no conforme es todo aquel pro-
ducto que no cumple con algun requisito
determinado por el sistema de gestion
de calidad, normativas internaciona-
les o requisitos legales y reglamentarios;
como por ejemplo, un material comprado
que ha llegado defectuoso, un material no
identificado cuando se requiere que lo esté,
un medicamento no cumple con los estanda-
res de pureza, concentracion o trazabilidad, etc.

n la industria farmacéutica el producto no conforme involucra producto rechazado, reprocesos, retiro de producto del
mercado, producto devuelto; también incluye el producto que se fabricé en condiciones que no cumplieron con las
especificaciones definidas, por ejemplo la calidad del aire, agua, condiciones de limpieza de area o equipos aunque el

producto final cumpla con los requisitos de calidad.

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) exigen que la industria farmacéutica establezca un sistema de control de producto
no conforme con el fin de asegurar que se identifique y controle para prevenir su uso o entrega no intencionadas, para lo cual
debe establecer un procedimiento documentado que defina los controles y responsabilidades para garantizar el control del

mismo.

El procedimiento debe incluir, por lo menos, los siguientes
puntos:

1. ldentificacién y control del producto no conforme:
Debera permanecer en cuarentena identificando el esta-
do de las materias primas, envase, materiales intermedios,
productos a granel o acabados, aislados por medios fisicos
o por otros medios eficaces, mientras se espera una deci-
sidn acerca de su autorizacion, rechazo, o reprocesamiento
(OMS, 1992).
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2. Responsabilidad y autoridad:

El responsable del proceso de Aseguramiento de Calidad
debe dar el visto bueno para cualquier decisién que se
tome sobre el producto no conforme y su destino final para
cumplir con las BPM. Es la persona que tendra la responsa-
bilidad de emitir el dictamen sobre el destino del producto,
ya sea aprobacion, reproceso, retrabajo, destruccién o cla-
sificacion.



g
Control del producto no conforme en la industria farmacéutica.

3. Tratamiento del producto no conforme: 4. Destino final del producto no conforme:
La forma en que se realizara el tratamiento del producto Quien y como determinara el destino final, ya que solo pue-
no conforme, cuando sea sometido a algun proceso para de ser:
que sea volverlo conforme con los requisitos, en los que se .. . .
pueden mencionar: a. Aprobacioén: resultado del tratamiento realizado para

que cumpla con los requisitos.

a. Correccion: Accién tomada para eliminar una no con-

formidad detectada. Una correccién puede ser, por ejem-
plo, un reproceso o una reclasificacién del producto.

b. Rechazo: producto que no cumplié con los requisitos y
su destino sera la destruccion.

Para manejar el producto no conforme la industria farmacéu-
tica debera auxiliarse de otros sistemas, procedimientos, etc.
entre los que se pueden mencionar:

b. Reproceso: Acciéon tomada sobre un producto no con-
forme para que cumpla con los requisitos.

¢. Reclasificacion: diferenciacién o clasificacion de un pro-
ducto no conforme y un producto conforme, de tal for-

ma que se separe el producto conforme. 1. Manejo de desviaciones durante la produccion:

Establecer un procedimiento a seguir en caso detecte un
producto que no cumpla con los criterios establecidos o un
proceso no se haya realizado bajo las condiciones adecua-
das y como resultado se obtenga un producto fuera de es-
e. Desecho: Accion tomada sobre un producto no confor- pecificaciones.

me para impedir su uso inicialmente previsto.

d. Reparacién: Accidon tomada sobre un producto no con-
forme para convertirlo en aceptable para su utilizacion
prevista.

El manejo de las desviaciones es responsabilidad de la ges-
tién de Aseguramiento de Calidad y deberd auxiliarse de
la gestion del riesgo evaluar el impacto que puede tener
el corregir la desviacidn del producto sometiéndolo nueva-
mente a una etapa de fabricacién para lograr que cumpla
con las especificaciones y garantizar la calidad del producto
durante todo el ciclo de comercializacién hasta su fecha de
expiracion.
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Debera realizar una investigacion para identificar la causa
involucrando todos los elementos de la fabricacién que pue-
dan estar implicados como maquinaria, equipo, método de
fabricaciéon, método de analisis, materia prima, materiales
y personal y generar las acciones correctivas y preventivas
necesarias para eliminarla.

Cuando la correccidon de una desviacidon no sea factible el
producto debera ser rechazado y la disposicion final sera
la destruccidon aunque cumpla con las especificaciones de
calidad.

2. Reprocesos y retrabajos:

El Anexo 1 del Informe 32 de la OMS sefnala que los pro-
ductos no conformes permaneceran en cuarentena en fun-
cién pendiente de la determinacion de realizar acciones co-
rrectivas al producto de tal forma que su calidad se eleve
hasta ser aceptable, por medio de una o mas operaciones
adicionales o reelaboraciéon de todo o parte de un lote de
producto de calidad inaceptable en una etapa definida de la
produccion.

A esta correcciéon de la calidad se le denomina reproceso,
que puede ser un reprocesamiento en un proceso de ma-
nufactura o reacondicionado (ISO, 2011a). El reprocesado
o reacondicionado se realizara de acuerdo con un procedi-
miento documentado que haya sido aprobado por Control
de Calidad (OMS, 1992) y a una guia de reelaboracién (USP-
NF, 2012).

Deberd realizarse un andlisis de riesgos, y dejar constancia
de la investigacion de la causa que llevo a obtener produc-
to no conforme por medio del sistema de acciones pre-
ventivas, correctivas y de mejora. De ser necesario deberd
someterse el producto al programa de aseguramiento de
estabilidad para monitorear su comportamiento durante el
tiempo de vida asignado (USP-NF, 2012) y generar acciones
de recuperacién del producto de encontrar incumplimiento
de la calidad en cualquier momento.

3. Destruccion de producto no conforme:

Debera tomarse en cuenta que los productos farmacéuticos
terminados, reactivos de laboratorio, envases, empaque,
materias primas incluyendo principios activos y excipientes
son sustancias que pueden dafar el ambiente por lo tan-
to deberan establecerse los procedimientos que sean ade-
cuados para la destruccién, que impidan la utilizacién para
otros fines y cumplan con las normativas ambientales del
pais.

Resultados fuera de especificaciones en el laboratorio
de control de calidad (Out Of Specification —00S-):

Como describe la Guia para la investigacion de resultados
fuera de especificaciones (Investigation Out-of-Specification
—00S-) de la FDA, la Industria Farmacéutica debe establecer
las acciones a seguir cuando un resultado de analisis reporte
datos fuera de especificaciones en el laboratorio de control
de calidad (FDA&CDER, 2006). El objetivo es asegurar que
la no conformidad en el resultado no sea causa de un error
del laboratorio. En caso se determine que el analisis fue rea-
lizado correctamente y la investigaciéon confirma el resulta-
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do fuera de especificaciones es correcto, debera procederse
a notificar el incumplimiento del producto con los requisitos
y gestionar las acciones correctivas para su recuperacién o
la disposicién final por el rechazado el producto.

La investigacion de los resultados fuera de especificacion
segun las BPM debe ser investigado de acuerdo con un pro-
cedimiento documentado y el resultado registrado, lo cual
podra realizarse con el auxilio del Sistema de acciones co-
rrectivas, preventivas y de mejora, las cuales podrian estar
dirigidas hacia la gestién de recursos relacionadas con cam-
bio de equipo, capacitacion de personal, implementacién
de nuevos métodos de andlisis, cristaleria o cambio de pro-
veedores, entre otras.

5. Retiro de producto del mercado:

Como parte del cumplimiento de las BPM la industria debe
establecer el procedimiento para el retiro y recuperaciéon de
producto en el mercado que sea eficiente. Definir el per-
sonal responsable, siendo ideal estar a cargo del Director
Técnico por ser el representante ante el Ministerio de Salud
y Asistencia Social de Guatemala. Es él quien debe monito-
rear procedimiento, definir la forma de registro de los retiros
con el fin de asegurar la eficacia del plan y el destino del
producto asi como dar aviso a la agencia reguladora.

El control de producto no conforme debe apoyarse de las dis-
posiciones que la empresa haya establecido para el manejo del
riesgo y asegurarse de generar las acciones correctivas necesa-
rias para evitar nuevas incidencias.
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CAPSULAS

de Conocimiento

Por: MSc. Dario Virgilio Castillo de Ledn
Quimico Farmacéutico

Auditor de Buenas Practicas de Manufactura-
DRCPFA-

Probablemente no hemos reparado que el aire comprimido, forma parte de la vida cotidia-
na; el establecimiento donde se reparan las llantas pinchadas denominadas popularmente
“pinchazos” o los talleres de pintura de vehiculos donde las pistolas usadas para este fin
usan aire comprimido como el vehiculo de la pintura.

Este material forma parte también de las areas auxiliares de un Laboratorio Farmacéutico, la industria de panificacion y repos-
teria, asi como la industria del ron entre otros, ya que es usado para determinados procesos que enumeraremos adelante con
mas detalle para la industria farmacéutica.

En su concepto mas simple, el aire comprimido es producido en un equipo denominado compresor de aire, el cual se encarga
de tomar aire del ambiente a la presidon atmosféricas y temperaturas ambiente para almacenarla a presiones superiores y poder
usar su fuerza de expansion debidamente regulada en aplicaciones industriales

Si bien el objeto de esta cédpsula no es hacerlos expertos en aire comprimido, es importante notar que los compresores de aire,
se diferencian por su caudal o por su relacién de compresién. El caudal es la cantidad de aire comprimido que nos proporciona
por unidad de tiempo o sea la cantidad de aire que se puede disponer. La relacién de compresidn, relaciona las presiones de
entrada y salida de aire del compresor.™

Los compresores de aire se pueden encontrar de émbolo (Piston y diafragma), Rotativos ( de paleta, de tornillo) y Turbocompre-
sores ( Radiales y Axiales)

En el caso de la industria farmacéutica, el aire comprimido puede jugar un papel importante en diferentes procesos como los
descritos a continuacién y sin que la lista sea absoluta.?

1. Secadores de Lecho Fluido: proporcionan el vehiculo que 4. Equipos de Empaque: En el caso de la Blister Pack, es por

permite el movimiento de los granulados himedos con el
objeto de secarlos, Se puede controlar la temperatura del
flujo de aire. En este proceso también se usa para el accio-
namiento de vélvulas.

. Autoclaves: En algunos casos se utiliza para mantener la
presién en la cdmara, en otros para mantener el sello her-
mético de la puerta, para evacuar el agua de la camara, asi
como para accionar valvulas.

. Recubrimiento de grageas: El aire comprimido proporcio-
na un vehiculo y dispersion fina de la solucion de cubier-
ta en este tipo de formas farmacéuticas. Los tanques que
almacenan la solucién también pueden estar presurizados,
para dirigirla hacia las pistolas, o sprays , sobre todo si se
usan solventes inflamables.

medio del aire comprimido que se forma la burbuja en las
matrices de formado. Asi mismo los mecanismos de arrastre
de la cinta que lleva empacada la tableta en el conjunto de
PVC-Aluminio o Alu-Alu, hacia la estacion de corte, pueden
ser neumaticos.

5.Llenadoras de Liquidos y granulados: pueden encon-

trarse con sistemas neumaticos para su operaciéon. Ejemplo:
en la salida de frascos llenos y el ingreso de frascos vacios
se puede observar mecanismos neumaticos que permiten el
paso del frasco.

. Taponadoras: pueden encontrarse con mecanismos neu-

maticos.



7.Lavadoras de frascos: El ciclo de lavado, usualmente tiene 9. Secado de equipo posterior al proceso de limpieza.
una fase final de desalojo del agua que se logra por medio

de aire comprimido. 10. Equipos de medicion: En equipos de medicion como Pro-
bador de dureza, sobre todo en disefios de hace algunos
8.Bombas de trasiego: Se pueden encontrar bombas para el anos, se puede evidenciar el uso del aire comprimido.

trasiego de liquidos accionadas con aire comprimido.

Dependiendo del fin para el cual se produce este recurso, la industria debera tomar las precauciones debidas para disponer de
una cantidad y calidad de aire adecuado para sus procesos. En general el equipo cuenta con filtros para polvos, aceite, hume-
dad y de ser necesario hasta filtros de retencidon microbioldgica, los cuales deberdn cambiarse de acuerdo a directrices de los
expertos.

En relacidn a la periodicidad de los mantenimientos preventivos, se debe recordar que es importante la documentacién de esta
actividad, ya que es necesario evidenciar la realizacion del mismo, sobre todo, si el aire comprimido se usa en procesos criticos.

Es recomendable la consulta a los expertos a la hora de tomar la decisién de compra de un compresor de aire para tener los
mejores elementos de juicio para hacer la seleccién.

Finalmente, respecto al lugar para instalar el compresor, se aconseja un lugar ventilado y limpio, ya que recordemos que la
materia prima para que opere, se encuentra en el ambiente (3). Algunas fabricas ubican su equipo en el area del piso técnico y

otras en areas exteriores.
REFERENCIAS
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PRI Ce-ntroa’menca 2414-9600 = Universidad de San Carlos de Guatemala 2418-0000
= Escuela de Biologia 2418-9422 Planta PBX: 2443-9500
= Escuela de Nutricion 2418-9411
« Escuela de Quimica 2418-9412 e
= Escuela de Quimica Biologica 2418-9413 EmergenCIa
= Escuela de Quimica Farmacéutica 2418-9414 = Bomberos Municipales 123
« Facultad de Ciencias Quimicas 2418-9400 = Bomberos Voluntarios 122
y Farmacia (Recepcién) = Conred 1566
= Farmacia Universitaria 2443-9750 = Cruz Roja Guatemalteca 2381-6565
_ _ _ 2418-9662 - Ministerio Ptblico 1570
= Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS) 2412-1224 - Policia Municipal de Transito 1551
= Instituto de Investigaciones Quimicas 2418-9423 < Polint ] A
y Biologicas (IIQB) Polu_:la Nacional Civil 120
- Instituto Nacional de Ciencias Forences 2327-3100 = Radio Patrullas L

de Guatemala (INACIF)
= Instituto Recreacional de los trabajadores (IRTRA) 2423-9000
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