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1.- OBJETIVO

Dar a conocer la importancia del uso de material de empaque grado medico en los
procesos de esterilizacion (seco y hiumedo) tanto para productos farmacéuticos como
dispositivos médicos, mediante la demostracion tedrica de las caracteristicas fisicas y
quimicas del papel grado médico que debe cumplir para el aseguramiento de la
esterilidad de los productos después de un proceso estéril, para evitar contaminaciones
cruzadas en el ser humano después de un proceso quirdrgico o de la administracién de
de algun medicamento, asi como también en resultados microbiolégicos por alguna
falla en el sistema de empaque después de su almacenamiento en anaquel ya sea por
ruptura o un mal sellado que permita la entrada de microorganismos al material

esterilizado.



2.- INTRODUCCION

El propdsito de cualquier sistema de empaque es el de contener dispositivos médicos y
protegerlos de la contaminacidon por suciedad, polvo y bacterias. El paquete debe
preservar la esterilidad de su contenido hasta el momento de su apertura, momento a
partir del cual seran utilizados en area estéril. Los objetos deben estar envueltos de
manera tal que el envoltorio que los contiene pueda ser abierto y ser extraido sin

contaminaciones.

Por lo que el consejo general de salubridad el dia 15 de junio del 2005 publico en el
diario oficial de la federacion las caracteristicas de los materiales de empaque en
funcién al tipo de material que se va a envolver por lo que marca debe ser en papel
grado medico.

Deben ser de papel grado médico, con fuelle que facilite la apertura aséptica, poseer la
cara interna satinada, si posee testigo quimico impreso, debe ser indeleble al vapor. El
adhesivo de las bolsas debe ser resistente a los procesos de esterilizaciéon y debe
adherirse y/o sellarse con cinta o por sellado con calor por medio de maquinas (EN

868-3 BS 6256:1989)

En caso de utilizar Pouch o papel ventana los cuales consisten en un frente
transparente o folio y sellados a un papel, por accién de calor. Marca que los folios
pueden estar formados por poliéster y polietileno, o poliéster y polipropileno y deben

cumplir con las normas BS 6871:1989



3.- ESPECIFICACIONES SANITARIAS PARA EL PAPEL GRADO MEDICO

En la NOM-134-SSA-1995, se establece las especificaciones sanitarias que deben de
cumplir el papel grado medico y sefiala los métodos de prueba para la verificacion de

los mismos (Tabla 1).

Tabla 1 (7) Especificaciones sanitarias del papel grado medico.

Esterilidad Debe ser estéril.

Minimo 14.9 N (1.5 kgf) en sentido

transversal y 34.32 N (3.5 kgf) en sentido

Resistencia longitudinal

Inyeccidén sistémica Debe satisfacer la prueba.

Radiopacidad La densidad o6ptica de Ila imagen

radiografica del articulo debe ser igual o

mayor que la del estandar de comparacion.




Entre otras de las caracteristicas mas importantes que debe tener el papel grado

médico para preservar la esterilidad de nuestro material son:

- Permeable al agente esterilizante

- Resistente a la entrada de microorganismos

- Resistente a la rotura

- Que no desprenda fibras ni particulas al momento de que se abra el empaque y
durante su almacenamiento.

- Que no reaccione con el agente esterilizante

- Que no reaccione con el material que se empacara

- Resistente a los liquidos.

- No toéxico (tintas, fibras, pelusas)

- Relaciéon costo/beneficio positiva

Dentro de los dispositivos medicos que habitualmente se usan en el ambito
hospitalario se encuentran las telas (ejemplo sabanas, uniformes, paquetes de cirugia)

las cuales se subdividen en tejidas y no tejidas.

Telas tejidas: Las apropiadas son las de algoddn y algodon poliéster

Telas no tejidas: Son una combinacion de celulosa mas fibras sintéticas o 100% de
fiboras sintéticas unidas por métodos que no son el tejido tradicional.
Las telas no tejidas tienen caracteristicas mejoradas entre las cuales destacan las
propiedades tactiles, la capacidad de ajustarse, la durabilidad, la porosidad controlada,
el aislamiento acustico y térmico, la posibilidad de realizar impresiones, relieves, tintes
y el dominio de las mismas. Estas telas se producen con fibras denier y microdenier

convencionales
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Para poder llevar acabo un proceso estéril es importante no solo que nuestro sistema
de esterilizacion ya sea via humeda o seca se encuentre validado si no que también el
material de empaque tenga las condiciones optimas para resistir el proceso a la vez
preservar la esterilidad hasta su apertura, por lo cual es importante aclarar todos los

tipos de papel existentes y cudales son los apropiados para el proceso de esterilizacion.

4.- TIPOS DE PAPEL UTILIZADOS EN HOSPITALES.

4.1. Papel de diario: De pésima calidad. Las resinas de las tintas enmascaran
esporas y poseen sales toxicas (Pb y Hg). Ademas, el papel tiene muy poca resistencia

al desgarro y la mancha.

4.2. Papeles de reciclo: Papel sulfito y madera. Ambos de calidad similar.
Preparados con papeles de reciclaje y blanqueados con sulfito de sodio (Na,S0O3). En su
elaboracién no se controla el pH, ni la humedad, ni la concentracibn de almidén

(alimento microbiano), ni la resistencia al desgarro, como tampoco la porosidad.

4.3. Papel Kraft: Es un papel de resistencia mecéanica elevada, obtenido de la pasta
quimica de la madera blanqueada. El gramaje aceptado es de 60 a 80 gr/m2, con una
humedad de 8%. Posee porosidad menor de 0,3 ug, por lo cual resulta ser una buena
barrera antimicrobiana en las condiciones adecuadas de almacenamiento.
Presenta un lado &aspero (exterior) y uno satinado (interior), de modo que no libera

pelusas.

4.4. Papel grado quirdrgico o grado médico: Este es el papel ideal para el proceso
de esterilizaciéon; se fabrica con pasta de celulosa importada de los paises nérdicos

(Noruega, Dinamarca). En estos lugares, los arboles se talan cada 35 afos, por lo cual
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se obtienen largas fibras de celulosas. La porosidad es controlada y resulta ser de 0,1
u.

Debe tener no menos de 55% de fibras largas y el resto cortas, de celulosa pura. (BS
6255:1989)

Por ser celulosa pura, no tienen residuos de productos toxicos, debido a que en estos
paises, durante 7 meses al afio, hay nieve, por lo cual el riesgo de que los arboles sean

atacados por plagas y, como consecuencia, fumigados, es minimo.

En su elaboraciéon no se agregan blanqueadores o6pticos. El gramaje es de 60 a 65
gr/m2, su pH es neutro y presenta alta resistencia al desgarro.
Este papel no libera pelusa, pero si fibras, si al abrir se rompe el papel con la mano,
por lo cual hoy en dia se esta trabajando con la secretaria de salud para implementar
el uso de hilo como sistema de apertura lateral de la bolsa.

Esta compuesto por una unién de cola y fibra celulosa, por las fibras extralargas posee
gran resistencia, esto conlleva a una estabilidad mecanica muy elevada.

Las fibras de celulosa se ligan en una hoja mediante una cola, en este caso un
encolado resistente a la humedad, este es necesario para hacer resistente el papel a la
esterilizacion y durante el almacenado proteger al producto contra la humedad
ambiental, caso contrario llevaria a la contaminacion del producto.

La caracteristica especial de filtracion del papel grado quirdrgico de esterilizacion,
permeable al aire y al agente esterilizante, pero impermeable a las particulas
portadoras de las bacterias y los liquidos se consigue mediante un tamarfno definido
basado en la selecciéon de las fibras de celulosa y el encolado especial del papel.

Un gramaje entre 60 y 80 g/ m2 garantiza la resistencia mecanica. El papel mas

grueso garantiza el factor de proteccién contra cualquier entrada de bacterias.
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Durante la esterilizacién, sobre todo por vapor, la estructura de las fibras de papel
sufre fuertes presiones. Este papel es seguro y estanco a las bacterias después de una

Unica esterilizacion, pero después de varias esta capacidad de protecciéon cede.

5.- EMPAQUES CON PELICULA PLASTICA.

De acuerdo a la norma oficial mexicana numero 134 también esta permitido el uso de

papel con una pelicula plastica las ventajas de este tipo de envase son:

- El producto a esterilizar es visible.

- Se pueden utilizar de acuerdo sus componentes en vapor, oxido de etileno,

formaldehido, plasma de peréxido de hidrégeno.

- Cierre facil y seguro mediante selladoras.

Entre los materiales mas destacados se encuentran:

5.1. Polietileno: Por ser un material termolabil, s6lo puede ser usado a temperaturas
bajas; es util para 6xido de etileno o radiacion ionizante. EI mas adecuado es el
polietileno de baja densidad de espesor (0,076 mm). Para plasma de perdxido de

hidrégeno se necesitan envases de TyvekR y folio de poliester y polietileno.

5.2. Cloruro de polivinilo (PVC): Material poco aconsejable pues es labil a la
temperatura y a la radiacion ionizante, con formacién de etilenclorhidrina (sustancia

fija no volatil).

Absorbe mucho 6xido de etileno y lo elimina muy lentamente. Ejemplo: A temperatura

ambiente tarda en eliminarlo de 1 a 2 semanas.

13



5.3. Polipropileno y policarbonatos: Son materiales termo-resistentes, por lo cual
pueden ser usados en esterilizacion por vapor (resistentes aproximadamente hasta
140-1500°C). El polipropileno es el envoltorio de eleccién para la esterilizacién con

plasma de peréxido de hidrégeno.

5.4. Nylon: Es estable a la temperatura y permeable al vapor, pero no soporta los
vacios, con lo cual ser rompe al ser usado en autoclaves de vapor. No sirve para

esterilizacion por radiaciéon ionizante. Es poco permeable al 6xido de etileno.

5.5. Tyvek:

El cual tiene las siguientes propiedades fisicas:

- Es una olefina hilada-ligada, compuesta esencialmente por fibras de polietileno en
una hoja semejante al papel.

- Caracteristicas protectoras excelentes.

-Estabilidad mecanica elevada, no desprende fibras en la apertura.

-Porosidad controlada para la permeabilidad al aire, 6xido de etileno o cualquier otro
gas esterilizante.

- Resistente a la humedad.

- Dura y flexible a -73°C. Encoge a 118°C y se derrite a 135°C. De todas formas no
debera utilizarse por encima de los 65°C.

- Optimos en la esterilizacién con gas: un resto 100 veces menor de OE y formaldehido
después de la esterilizacion lo que reduce el tiempo de desorcion.

- Material sin fin de fibras de polietileno.

- La temperatura de termosellado es inferior a 120 °C. Un sellado correcto tendra un

aspecto lechoso, no transparente.
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6.- TIPOS DE EMPAQUE EN FUNCION AL PROCESO DE ESTERILIZACION

En base a las caracteristicas del material hay diferentes tipos de envases en funcién de
los diferentes métodos de esterilizacion. Las nuevas tecnologias en esterilizacion

demandan otro tipo de envases. (Tabla 2).

Tabla 2 (1) Procesos de esterilizacion en funcion del tipo de empaque para

dispositivos médicos.

Proceso de Esterilizacion
Tipo de empaque
Vapor Formaldehido Gas O.E||Plasma
Pouch papel +
Sl Sl Sl NO*
petp/pp
Hoja de papel bolsa
Sl RECOMENDABLE? Sl NO*
de papel
Pouch tyvek +
NO? si Si Sl
petp/pe
Folio de poliamida NO NO NO NO

PETP/PP: POLIESTER/ POLIPROPILENO

PETP/ PE: POLIESTER/ POLIETILENO
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De la Tabla 2 se puede comentar que:

1) El método de plasma de perdoxido de hidrégeno, elimina todas las sustancias

organicas, asi como también la celulosa de papel.

2) El papel absorbe mas fuertemente el formaldehido que el folio, una bolsa de papel
tendra un contenido mayor de formaldehido que una bolsa mixta (pouch), por lo cual

se recomienda el uso de la bolsa mixta.

3) El tyvek asi como el PE no resisten las temperaturas que se generan durante la

esterilizacion de vapor.

4) Tyvek absorbe en comparacion 100 veces menos formaldehido y Gas OE que el
papel, por lo tanto retiene menos residuos y el tiempo de desorcién necesario es mas

corto.

7.- CRITERIOS PARA SELECCIONAR UN SISTEMA EMPAQUE

Debido a la gran variedad de productos para empaques es importante, previamente,
evaluar y seleccionar aquel producto que satisfaga la mayoria de sus necesidades. Es
importante recordar que el propdsito principal que debe alcanzar cualquier material de
empaque es, basicamente, el de contener los objetos, mantener la esterilidad de su
contenido y facilitar su presentaciéon aséptica. Al mismo tiempo debe ser

econ6micamente efectivo.

Para poder evaluar el tipo de material que se necesita es importante tomar en

consideracion los siguientes puntos:
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7.1 Porosidad/permeabilidad

El material de empaque debe permitir que el agente esterilizante penetre y salga del
paquete mientras que, a su vez, provea una barrera bacteriana realmente efectiva. El
flujo del aire o permeabilidad se expresa en litros por minuto cada 100 cm?®. Mientras
mas baja es la cifra, menor sera el flujo del aire. El flujo del aire es necesario para
asegurar la esterilidad de los contenidos en el envoltorio: cuando la cifra es mas
elevada, el resultado serd mejor. Una buena penetracion del vapor y del 6xido de
etileno, por ejemplo, permiten lograr mejores condiciones de esterilidad en los
materiales. Por el contrario, son tipicos de los papeles tales como el kraft, crepe,

pergamino. no permiten un adecuado flujo del vapor o el gas empleado.

7.2 Fuerza

Los factores que deben considerarse para medir la fuerza de un material de empaque

para la esterilizacion son tres: resistencia al estallido, desgarro y abrasion.

La resistencia al estallido esta referida a los pinchazos o posibles punzaduras que
producen las esquinas de las bandejas de instrumentos o el instrumental
empaquetado. La resistencia al estallido se mide a través del Test de Mullen Burst.
Este test emplea un aparato con un diafragma expansivo de caucho de 1%i" que
empuja progresivamente el material hacia arriba hasta que éste, literalmente, estalla.
La presion requerida se mide en libras por pulgada cuadrada. Cuanto mayor es el

valor, mejor sera la resistencia que ofrece el material.

La resistencia al desgarro no es tan importante como la resistencia al estallido porque
los tests de resistencia al desgarro (test de Elmendorf) solo miden la fuerza que es

necesario aplicar para continuar el desgarro, pero una vez que éste ya ha ocurrido.
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La resistencia a la abrasion, en cambio, es muy importante en dos aspectos: tanto en
la resistencia que ofrece el material a la abrasién como en el menor desprendimiento
de pelusas o microparticulas. Si el envoltorio de esterilizacion se desgasta con los

roces, el material se debilita y resulta mas vulnerable a los agujeros y desgarros.

7.3 Pelusa o particulas

Se debe seleccionar un producto o material que no desprenda pelusas. Las
microparticulas de pelusa deben ser reducidas al minimo en areas donde el paciente
estd sometido a procedimientos quirdrgicos. Un material de empaque para
esterilizacion cuyo material tenga un alto desprendimiento de pelusas es un riesgo
potencial para los pacientes. La pelusa sirve como vehiculo para la transmision de
microorganismos. Si penetra en los tejidos criticos del paciente causara una reaccién a

los cuerpos extrafios y puede penetrar en la sangre y causar una embolia.

7.4 Repelencia

El envoltorio para esterilizacion debe ser repelente a los liquidos tales como el agua o
una solucién salina. Esto es para prevenir su penetracion por los liquidos y mantener la
esterilidad del contenido. El test normal para medir el grado de repelencia es el test de
Mason Jar, que simula un uso critico. La capacidad de penetracién de los liquidos en el
material se mide colocando una solucion salina en un frasco de vidrio y se tapa su boca
con el material a examinar. El frasco se invierte sobre una base de vidrio y se mide el
tiempo requerido por el liquido para penetrar el material. Cuanto mas prolongado es el
tiempo medido en minutos y segundos, la barrera protectora es mas eficiente. Se

requiere un minimo de 30 minutos para ser considerado aceptable.

Ademas de la repelencia al agua, el envoltorio debe demostrar resistencia y repelencia

a los alcoholes. Debe considerarse como importante este aspecto toda vez que las
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soluciones mas comunmente usadas en los hospitales y clinicas contienen alcohol. Un
procedimiento muy comun consiste en colocar tres gotas de una solucion de alcohol en
el material. Después de cinco minutos se observa si hubo penetraciéon. La solucién
inicial no debe contener alcohol; luego se va incrementando de un 10% en un 10% de
alcohol cada cinco minutos de exposicion. La repelencia al alcohol estd medida en la
solucion con mas alto porcentaje de alcohol que no penetre la tela en un periodo de
cinco minutos. Un 70% de alcohol en la solucién (rango 7) por cinco minutos se

considera aceptable.

7.5 Facilidad de manipuleo

Los materiales no tejidos en el material de empaque deben ser faciles de manipular
durante todos los procesos para su uso. El material debe ser suave, ductil y permitir
practicar un envoltorio sin ofrecer resistencias. La suavidad es importante para
prevenir la irritacion de la piel del profesional que manipula muchos paquetes por dia.
Los materiales que son duros y poco ductiles tienen bordes filosos que pueden causar
pequenos tajos que constituyen una fuente de contaminacidon tanto para el profesional

como para el paciente.

Es importante saber seleccionar el tipo de material de empaque segun el proceso de

esterilizacion (Tabla 3) al que va a ser sometido
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Tabla 3 (7) Tipo de material de acuerdo al proceso de esterilizacion

Proceso

Material de empaque sugerido

Esterilizacion por calor Himedo

- Papel grado médico
-Papel Kraft
-Cartulinas

-Pouch polipropileno

Esterilizacién por calor seco -Foil aluminio
-Vidrios
-Poliamida
-Papel grado quirudrgico
-Papel Kraft
-Pouch polietileno/polipropileno
Esterilizacion por oxido de etileno
-Polietileno baja densidad
-Tela tejida/no tejida

-Polipropileno

Esterilizacion por plasma de peroxido

de hidrogeno

-Polipropileno

-Pouch de Tyvek
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8.- VIDA EN ESTANTE DEL MATERIAL DE EMPAQUE GRADO MEDICO

Si bien actualmente se considera que la validez de la esterilidad esta condicionada a

los eventos a los que el material esta expuesto, mientras se pueda implementar una

politica adecuada, muchos establecimientos suelen tener en cuenta las siguientes

recomendaciones, teniendo en cuenta el tipo de envoltorio y el lugar donde se

almacenan los materiales esterilizados (Tabla 4).

Tabla 4 (7) Tiempo de vida en anaquel de un producto estéril de acuerdo al

tipo de empaque

TIPO DE
ENVOLTORIO

Simple tela

Tela doble cosida

Doble tela

Simple papel

crepé

Simple tela +

simple papel

Simple tela con
bolsa de

polietileno

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

Armario abierto

Armario cerrado

Armario abierto

Armario cerrado

Armario abierto

Armario cerrado

Armario abierto

Armario abierto

DURACION DE
LA ESTERILIDAD

3-14 dias
14-21 dias

28-56 dias
56-77 dias

49-63 dias
63-91 dias

77-98 dias

9 meses
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8.1 Esterilidad por evento relativo del empaque grado médico.

En la década del 70, los hospitales norteamericanos consideraban de 3 semanas a 1
mes como periodo de tiempo estandar de vencimiento de la esterilidad de materiales,
esto surgié como consecuencia de estudios conducidos por el Centro de control de
enfermedades de Atlanta EEUU (CDO).
Estudios recientes sugieren que la contaminacidn de materiales envueltos puede
ocurrir en dias o semanas y que estara dado por los eventos a los que sea sometido el

material estéril y no por el tiempo.

En 1990 el manual de estandares de la Joint Commission an Acrediattion of Healthcare
Organizations suprimié toda referencia a fecha de vencimiento, solicitando a cambio
que los hospitales posean politicas escritas para el almacenamiento de materiales
estériles.

Con respecto a la Association of Operating Room Nurse (AORN) y la Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) establecieron que la vida en estante

de un material estéril se debe a los eventos relativos a los que se someten.

AAMI Draft, 1993 establecio:

- Vida en estante - "La vida en estante de un material estéril dependera de los
eventos, de la calidad de los envoltorios, de las condiciones de almacenamiento, de las
condiciones de transporte y de la cantidad de manipuleos.”
- La fecha de vencimiento -"Los items que deberan utilizarse estériles deben rotularse
con numero de lote, control por fecha para rotacion de stock y seguido de lo siguiente:
'El producto no es estéril si el envoltorio esta abierto, dafiado, o humedo. Por favor

revisar antes de usar' ".
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Ademas diferentes estudios han demostrado que materiales correctamente

acondicionados podran permanecer estériles indefinidamente.

La AAMI establece que los materiales deben almacenarse a no menos de 25 cm del

piso a no mas de 45 cm del techo y a no mas de 5 cm de las paredes.

Se debe evitar aplastar los paquetes al ser almacenados. Se debe establecer si los

materiales seran almacenados en estantes abiertos o cerrados.

La AAMI también establece que el almacenamiento en estantes abiertos requiere

mayor atencién, que el area debe ser ventilada y que se debe evitar el transito de

gente y evitar hablar.-
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9.- DESEMPENO PROFESIONAL

9.1.- Reseina laboral:

Para poder ingresar al ambito laboral en la compafiia de Especialistas en Esterilizacion
y Envase tuve que demostrar que tenia conocimientos de fisica, fisicoquimica, quimica,
microbioldgicos y control de calidad, ya que dentro del departamento de control de

calidad y las funciones que yo desemparfiaba se encontraban muy ligadas.

En esta compafiia se dedican a imprimir y fabricar bolsas de papel grado medico para
uso en el ambito hospitalario y farmacéutico.

Para poder llevar acabo esta fabricacion se utilizan maquinas las cuales constan
primeramente de una base que soporta la bobina de papel de un peso aproximado de
1 tonelada, este papel pasa a través de la maquina primero por unos sensores para
nivelar la tensién del papel y asegurar que no se mueva durante la impresion,
posteriormente llega al area donde se imprime, esta es la parte mas importante para
el area de control de calidad (que es donde yo estoy) ya que aqui se tienen que
controlar diferentes factores tales como viscosidad, pH, velocidad de agitacion,
temperatura de solventes, tintas, reactivos y adhesivos, ya que de no tener un buen
control se pueden generar problemas de impresion.

Para poder decir de que manera estos factores influyen es importante mencionar que
la impresion de leyendas se lleva acabo por medio de rodillos anilox los cuales se
seleccionan de cuerdo al numero de lineas por pulgada cuadrada, entre mas lineas
tiene un rodillo el aporte de tinta hacia la placa (leyenda) es menor, y viceversa si el
numero de lineas es menor el aporte de tinta es mayor. De aqui que la viscosidad
juega un papel importante ya que si se tiene un rodillo con gran cantidad de lineas y la

viscosidad es alta la impresion resulta ilegible y se puede llegar a imprimir solo por
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zonas en el caso contrario cuando la cantidad de lineas es menor las letras no se
logran debido a que la carga de tinta a la impresion se encuentra muy saturada a este
fendmeno también le llamamos letras tapadas, este tipo de defecto esta catalogado
como un defecto mayor ya que es muy importante que las leyendas se distingan
perfectamente de no ser asi las personas involucradas para llevar acabo un proceso de
esterilizacion no lograrian identificar si es proceso se llevo acabo correctamente ya que
esta leyenda indica a que cambia de color cuando se ha llevado a cabo un proceso de
esterilizacion, ademas no solo indica las caracteristicas de cambio en algunos catalogos
menciona las instrucciones que se deben seguir para poder utilizar el equipo
esterilizado (Dispositivo Intrauterino). En el caso de tener una viscosidad baja ya sea
con gran cantidad de lineas o baja cantidad de lineas en el rodillo anilox, el tono de la
tinta se ve mas bajo comparado con los estandares, cabe mencionar que esta parte se
realizaba tanto una comparacién visual, y otra con un software realizado por la

compaiiia.

La temperatura de trabajo para la impresion es otro factor importante ya que la
viscosidad depende de manera directa, puesto que se trata de solventes, reactivos
quimicos y tintas los cuales sufren aumento de viscosidad al aumentar la temperatura
de igual manera generan reacciones de degradacion de sus componentes lo cual se
puede ver reflejado en el caso de tintas que el tono impreso no corresponda al
marcado por la especificacidon, que reactivo quimico no cambie de color por el indicado

en el marbete.

Otro de los factores que influyen en la elaboracién de producto es el pH, aqui no solo
es importante el pH del reactivo y/o de la tinta si no también el del papel ya que si
alguno de los dos no cumpliese con la especificacion el tono se ve completamente

modificado este tipo de defecto se le cataloga como defecto menor ya que la norma no
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establece un tono especifico para la elaboracion del producto sin embargo el aspecto
estético del producto se ve seriamente dafiado por lo que se somete a aprobacion

especial ya sea por parte del cliente o bien por ordenes de la gerencia de la compafia.

En este caso como el papel es analizado antes de que entre al area de produccion en
caso de encontrar que el pH se encuentra fuera de especificacion, el papel se rechaza
Nno si es un caso urgente y el papel no pueda ser rechazado se somete a aprobacion

especial.

En el caso de la velocidad de agitacion si esta es muy alta la impresiéon resulta borrosa
y el algunos casos ilegible debido a que la formacion de burbujas es excesiva, no asi si
no hay suficiente agitacion ya que la homogenizacion de los componentes no se da y la
impresion puede resultar de tono distinto, en el caso del reactivo quimico que indica si
el proceso de esterilizacion se llevo acabo mediante el cambio de color este cambio se
ve alterado o bien en el peor de los casos no se percibe debido a que es necesario que
la parte de los componentes del reactivo se encuentren perfectamente homogenizados,
este defecto se encuentra catalogado como defecto critico ya que la norma en este
caso si establece que se debe dar un cambio de color por lo que se tiene que rechazar
todo el lote, una forma de corregirlo es pues modificar la viscosidad del reactivo y

mantenerla controlada durante el tiempo de la fabricacion del producto.

En el caso de adhesivos la impresion es por gomas aqui lo importante es combinar el
monitoreo de porcentaje de solidos con la viscosidad y la temperatura ya que esta
resulta ser directamente proporcional y una alta cantidad de sélidos alta nos da como
resultado la formacién de grumos a lo largo de la impresiéon lo que provoca que las
bolsas se peguen dentro del empaque final y se rompan en el momento de que el

cliente quiera meter a esterilizar algin producto, en el caso de que el contenido de
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solidos sea bajo ( menor al 60%) se corre el riesgo de que las bolsas no sellen o bien
que en el momento de ser esterilizadas y al estar en contacto con las altas
temperaturas la presién del autoclave se abran y el producto no cumpla con las
condiciones asépticas para su uso. Esta clase de defecto es de tipo mayor debido a que
como que no se garantiza la esterilidad del producto después del proceso de
esterilizacién, lo que genera costos extras para nuestros clientes finales ya que
tendrian que someter nuevamente a esterilizaciéon sus productos, en el peor de los
casos los orificios causados pueden ser pequefios tal que las personas involucradas no
lo detecten lo que provocaria contaminacion cruzada y un riesgo de salud para el ser

humano.

De aqui que los conocimientos de fisica, fisicoquimica y quimica me ayudaron para
evaluar la cinética de degradacion en funcién de su estabilidad y tiempo de vida media
en proceso y anaquel de los reactivos quimicos, tintas y adhesivos impresos en las
bolsas tomando como principios la NOM-073-SSA1-2005 lo que nos ayudo a encontrar
las condiciones idoneas para fabricar nuestro productos ya que hasta en el momento
en que yo llegue no se tenia ningun programa de evaluacién el cual indicara el
comportamiento que tenian estos componentes y se producia un alto porcentaje de

merma (7%) debido a las malas condiciones a los que eran sometidos.

Este cambio produjo modificaciones en las condiciones de almacenamiento de
reactivos, tintas y adhesivos, al uso indiscriminado de estos materiales durante la
fabricacion de producto, condiciones de trabajo Optimas de reactivos, tintas y
adhesivos durante la fabricacion de material y reciclaje de materiales lo que nos llevo a
disminuir costos de fabricacion.

Otra de mis actividades primordiales y casi inmediatas fue la actualizacién de los

procedimientos normalizados de operaciéon ya que estos no consideraban todas las
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materias primas a analizar y no todos los métodos se encontraban perfectamente
descritos, por otro lado los métodos se tuvieron que validar debido a que no existia
justificacion alguna de que la técnica que seguiamos era reproducible por lo que en
este caso utilice conocimientos de fisica, fisicoquimica, control de calidad y analisis

estadisticos. Estos cambios se lograron realizando las siguientes actividades:

e Se valido el uso del equipo Instron el cual nos sirve para evaluar la resistencia a
la ruptura del papel, la tela y la cinta testigo, con esta prueba aseguramos que
nuestro material tiene la resistencia necesaria como para soportar los cambios
de presién y temperatura que se generan al ser sometidos a un proceso de
esterilizaciéon asi como también ala manipulacién que tengan antes y después
de ser esterilizados, ahora bien uno de los requerimientos por parte del
gobierno de los Estados Unidos Mexicanos para la venta de batas desechables,
sabanas, sujetadores, etc., indica se tiene que evaluar el material no solo por la
compariia sino también por terceria por lo que se homologaron métodos de

trabajo, lo que gener6 un cambio en las técnicas de analisis de tela.

e Se valido el uso del Porosimetro el cual es utilizado para medir el paso de aire a
través del papel y esto es directamente proporcional al tamafio de poro del
papel, esta prueba es muy importante ya debe de ser de un tamafio tal que
permita la entrada del agente esterilizante, (el tamafio de poro va en funcién
del gramaje del papel) pero no asi la entrada de microorganismos después del
proceso de esterilizaciéon ni durante su almacenamiento en anaquel afin de
asegurar la esterilidad del material por cierto tiempo en funcién del tipo de

material (ver tabla 4).
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Para poder aceptar una tinta asi como autorizar la elaboracion de producto se
requiere que se compare el tono en funcién de un pantone (color estandar),
para llevar acabo este proceso la compafiia cuenta con un software con el cual
se determina si el pantone de las tintas es el indicado, este software cuando yo
ingrese a la compafia solo contaba con un solo parAmetro de comparacion el
cual generaba gran polémica para su aprobacién por la baja sensibilidad de
comparacion de la muestra y el pantone en este momento fue cuando propuse
unos cambios para mejorar su sensibilidad lo que genero un software con tres
puntos distintos de comparacion, por lo que se logro homologar criterios de
aceptaciéon entre operadores, proveedores y personal de control de calidad para

la aprobacién de producto.

Una de las pruebas que no se tenian contempladas cuando ingrese a la
compaiiia era la evaluacion del aditivo antimicrobiano (superantii) el cual tiene
como funcidn inhibir el crecimiento de microorganismos después del proceso de
esterilizacion primordialmente cuando el material se encuentra en el anaquel, y
si el material se pasa al un area donde necesita ser sanitizada la parte exterior
del empaque este aditivo provoca que la carga bacteriana que pudiera llevar
consigo es menor en comparacion con aquellos empaques que no tienen este
aditivo, la evaluacion consiste en retar al aditivo con una cepa de
microorganismos de concentracién conocida y medir el tamafio de halo de
inhibiciobn para de esta manera asegurar que el efecto antimicrobiano se da
después de ser sometida la muestra a un proceso de esterilizacion ya sea
humeda o por gas oxido de etileno, el primer obstaculo con el que me enfrente
para mejorar esta técnica es en que no se tenia una concentracién estandar
para todos los catdlogos por lo que en aquellos catalogos donde la

concentracion era menor después del proceso de esterilizacion principalmente
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por calor humedo se perdia el efecto, por lo que se observo que aquellas
bobinas que son de mayor tamarfio la concentracién del aditivo tenia que ser
mucho mayor por lo que en este punto lleve acabo una evaluacién de la
concentraciéon en funcién del ancho de la bobina para asegurar que en todos los
puntos se da el efecto antes y después de someter las muestras a un proceso
de esterilizacion, esta evaluaciéon en sus inicios solo se realizaba a las muestras
finales lo que limitaba la posibilidad de corregir algun problema a tiempo si es
que se presentaba por lo que cree un plan de monitoreo no solo a las muestras
finales (bolsas) si no también a las bobinas lo que provoco visualizar y corregir
a tiempo alguna falla con el aditivo, este plan de monitoreo ademas de ser mas
eficiente tiene como objetivo principal eliminar la evaluacion del producto final y
solo monitorear a las bobinas antes de ser sometidas a bolseo, este efecto
lograra disminuir costos y mermas ya que hasta este momento esta prueba
genera aproximadamente el 3% de merma del total de la fabricacion de cada

catalogo.

Una de las areas con la cual tenia mucho contacto fue la de almacén, ya que para

poder descargar el material cualquiera que fuera yo tenia que estar presente para

verificar que cumplia con las caracteristicas fisicas que describia el certificado de

calidad del proveedor, en esta area me fue mas dificil crear un programa que nos

ayudara a ambas partes ya que el personal no aceptaba ningin cambio en su

programa y tuve que utilizar muy buenos argumentos para que trabajaramos juntos y

de esta manera acelerar y programar nuestros tiempos, aqui se creo un calendario el

cual indicaba las fechas de entrega y horarios lo que genero reduccidon de tiempos

tanto en los tiempos de recepcion como el los de descarga de materiales, los

proveedores disminuyeron sus quejas por atrasos en la recepcion de material, se
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genero un apartado en donde se definieron las responsabilidades de cada uno de los
departamentos para identificar el estatus del material, en el caso de aquel material que
se quedaba en cuarentena debido a que se analizaba por parte del departamento de
control de calidad después de terminar dicho analisis se re etiquetaba a mas tardar en
4 horas gracias al trabajo en equipo entre control de calidad y el departamento de
almacén. Cabe mencionar que para poder llevar acabo este plan de accién se trabajo

con el departamento de compras.

Por otro lado para poder recibir el material de empaque secundario (corrugados) de
nuestro producto se contaba con dibujos aprobados por parte del area de produccién y
control de calidad pero desgraciadamente estos dibujos habian sufrido modificaciones
las cuales no habian sido revisadas desde el afio 2000 y en algunas cosas los
materiales no coincidian o bien se habia parametros modificados pero no se indicaban
en los dibujos por que no se encontraban actualizados por lo que mi tarea fue llevar a
cabo una revisibn exhaustiva de estos dibujos y trabajar en conjunto con el
departamento de produccion para que los cambios que en su momento se plantearon
no afectaran a las condiciones de empaque de nuestros productos, esta revision trajo
consigo modificaciones no solo en los dibujos si no también en las caracteristicas
fisicas del material ya que dependiendo del tamarfio de la caja y al numero de estibas
se exigio al proveedor que nos manejara una resistencia mayor, existen catalogos que
son enviados a Europa por via maritima por lo que se le solicito al proveedor que sus
cajas fueran aun mas resistentes debido al cambio climatico que sufren durante su

transporte.
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9.2.- Para poder identificar cuales son los materiales que se reciben y analizan de

mejor manera se enlistan a continuacion

Analisis de materias primas

a) Recepcion de materia prima entre las cuales destacan principalmente papel,
tela no tejida, hilo, control biolégicos (indicadores), cinta testigo (vapor o gas),

tintas, adhesivos, cajas de empaque secundario.

b) La primera evaluacién del material era visual si el material contaba con la
presentacion e identificacidon correcta se aceptaba identificando con etiquetas de
cuarentena para su analisis posterior y en base a los resultados se re
etiqguetaba como aprobada o rechazada segun sea el caso de los resultados

obtenidos

¢) En caso de rechazo por venir mal identificada o por no tener la presentaciéon
adecuada se llevan a cabo dos sistemas de reclamo, si el material es nacional
se prosigue de la siguiente manera: se informaba del rechazo alas areas
involucradas y jefe inmediato para la toma de acciones necesarias, cuando el
material era urgente se evaluaba el grado de anomalia y se aceptaba o

rechazaba segun las instrucciones del area donde iba dirigida.

En caso de que el material sea de exportacién se retiene en almacen identificado con
etiquetas de rechazado y se prosigue de la misma manera que en las reclamaciones

nacionales
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d) Muestreo de materiales en base a las tablas militar estandar con un criterio de

aceptacién normal.

e) Analisis de materiales recibidos.

Este tipo de andlisis se realiza en base al tipo de material que se recibe:

Papel
a) Resistencia longitudinal y transversal
b) Permeabilidad del aire
c) Permeabilidad al agua

d) pH

Tela no tejida
Resistencia longitudinal y transversal.

a) Permeabilidad (aceite, alcohol, agua, yodo)

b) Elongacion

Tintas
a) Viscosidad

b) Tono

c) pH
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Adhesivos
a) Viscosidad

b) pH

Hilo
a) ldentificacion del tipo de material

b) Resistencia

Cinta testigo
a) Adhesion al acero
b) Resistencia
¢) Cambio de color segun el proceso de esterilizacion (vapor o gas)
d) Ancho y largo de la cinta

e) Cantidad de lineas de cambio por metro cuadrado

Indicadores biolégicos

a) Cambio de vire del indicador en los procesos estériles (vapor o gas)

Cajas de envase secundario:
a) Medidas correctas en funcién del producto.
b) Leyendas correctas y legibles
¢) Correcta impresion de cédigo de barras.

d) Color de la impresion correcta en base a los PNO”s

Centros de cartdn para la elaboracion de bobinas de papel mixto:
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a) Dureza
b) Ancho de la pared

c) Largo de centro de carton

Todos estos analisis se elaboran en base a los PNO™s que se tienen y se reportan en

formatos autorizados también indicados en los procedimientos. (Ver figura 1)

Entre las caracteristicas mas importantes de esta empresa es que es pequefia por lo
que no se cuenta con el apoyo econémico para poder llevar acabo capacitaciones para
la mejora del desempefio de cada una de las areas por lo que trabaje en conjunto con
mi jefe inmediato para crear un programa de capacitaciones para mejorar el nivel de
inspeccion por parte de los supervisores en el area de produccion, esta capacitacion
ayudo a los supervisores a tener mas conciencia del producto que se fabrica, los ayudo
a analizar mas rapido y mejor cada una de las situaciones a las que se enfrentaban
cada vez que tenian duda para liberar el producto, los ayudo a hacer entender al
personal de producciéon por que en algunas ocasiones si se liberaba el producto pese a
que este no se encontraba con cero defectos y porque habia productos a los cuales no
se les permitia tener algun defecto, se les dio de igual manera una induccidon en donde
comprendieron el comportamiento de las maquinas esto con el fin de que ayudaran al
operador mediante una lluvia de ideas a resolver problemas y no fueran simples

espectadores de problemas.

Para poder crear operadores de maquinas, al personal seleccionado por parte de

recursos humanos solo se les preguntaba si tenian conocimientos previos y si era asi

se les enviaba al area de produccion para que el encargado los capacitara pero solo en
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el uso de las maquinas, sin generar una conciencia de la clase producto que se fabrica

por lo que se elaboro un sistema de capacitacion para el personal de nuevo ingreso.

Debido a estas caracteristicas en el area de producciébn para la autorizacion de
elaboraciéon de producto bolsa papel, bolsa mixta y catalogos especiales es muy comun
tener diferencia de criterios entre supervisor y personal de produccion para la
liberacibn de catalogos por lo que se modificaron los procedimientos y se trabajo
arduamente con el area de produccidon para homologar criterios se capacito a todo el
personal de produccion para que tomaran conciencia de que los que se esta fabricando
no son simples bolsas de papel sino un producto que exige por su uso caracteristicas
especiales y debido a ello se tienen que tener las precauciones necesarias en su
elaboracion se les explico los criterios de aceptacion y rechazo los cuales se basan en
los procedimientos y dibujos aprobados por la gerencia o bien en caso de los catalogos
especiales aprobados por el cliente, la cual comprende la evaluacién de parametros
fisicos tales como medidas, gramaje de papel, pelabilidad, tono, etc., seglin las norma
oficial mexicana numero 134, e identificaciéon de leyendas correctas de acuerdo al tipo
de catalogo, también se cuenta para su aprobaciéon un catalogo de defectos que marca
el rango de aceptacion del producto en base al tipo de defecto en cada uno de los
catalogos, expresaron sus dudas e ideas para la mejora de dichos criterios, se les
actualizo con la ayuda de compaiias externas para la creacion de un mejor producto
en funcidn de las caracteristicas de los materiales, estos les ayudo a aprender a
aceptar ideas no solo por parte del supervisor de producciéon si no también por parte
de los integrantes del departamento de control de calidad, por medio del conocimiento
de los materiales aprendieron a manejar mejor sus maquinas y a seleccionar mejor sus
herramientas de trabajo, exigieron que los materiales se clasificaran de otra manera
para ellos poderlos identificar y explotar su uso de la mejor manera para evitar

mermas y/o rechazos.
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9.3.- Archivo de muestras (museo)

El archivo muerto consiste en guardar de cada lote de produccién el 0.1% para la
evaluacion de estabilidad a largo plazo, asi como para la verificacion de reclamaciones
en caso de que existieran por parte del cliente. A esta actividad se le hicieron
diferentes modificaciones cuando yo ingrese entre las cuales destaca la creacion de
una bitacora electrénica la cual contiene indicado el tipo de catalogo, fecha de ingreso
y egreso del area de museo y cantidad de piezas, con este cambio se mejoro el
sistema de rastre habilidad de las muestras, también logro ejecutar a tiempo la
depuracién del archivo muerto evitando con ello la acumulacibn de muestras
innecesarias.

Se genero un area correctamente identificada en funcion del catalogo y la fecha de

fabricaciéon con espacios mas accesibles y protegidos.

9.4.- Elaboracioéon de certificados de calidad

La elaboraciéon de certificados es un trabajo que requiere de todos los resultados desde
como se encontraba la materia prima antes de ser sometida al proceso de fabricacién
hasta como reacciona después de dicho proceso se involucran todos los resultados y se
reportan de acuerdo a la especificacion (ver anexo 1, punto 14), esta parte es una de
las que mas trabajo me costo dominar ya que a veces las pruebas apenas iban salir y
el departamento de compras ya queria el certificado lo que me llevo a tener problemas
de liberacion de materiales a tiempo provocando en algunos casos multas por parte de
nuestros clientes ya que les retrazabamos sus procesos, por lo que se generaron
acuerdos entre el departamento de calidad y el area de ventas para no retrazar sus
ventas a los clientes y evitar posibles multas por este fallo, la manera en como se

soluciono fue primero creando un calendario de pedidos el cual nos reportaban de
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manera mensual tanto al area de control de calidad como al area de produccion, el
area de produccion les indicaba con 5 dias habiles de anticipacion si se tenian retrasos
y de que tipo y cuanto material estaria disponible, nosotros a la par con produccién y
ventas emitimos un certificado por la cantidad que resultara en el momento de la

salida y posteriormente se modificaba en cuanto se tuviera el pedido completo.

Una de las actividades que méas me gusto hacer fue la evaluacion de proveedores la
cual tiene como objetivo asegurar la calidad de la materia prima que es recibida y
poder generar productos con un grado de confiabilidad mas altos, nos da la
caracteristica como departamento de ser preventivo y no correctivo ya que con esta
evaluacion ayudamos a proveedor a que sus materiales se encuentren dentro de
nuestra especificacion desde la primera vez evitando con ello posibles rechazos de
material y atrasos al area de producciéon, otra ventaja es que al evaluar a los
proveedores nos permite a largo plazo analizar de manera reducida los materiales
puesto que se eligen cada cierto numero de lotes de acuerdo a un calendario de
entregas y pedidos proporcionado por el area de compras, este acto beneficia a la
comparniia en la reduccién de costos en el andlisis de materia prima, se agiliza la
aprobacion de materiales y se evitan retrasos para que este ingrese al area de

produccion de manera mediata, las caracteristicas que nosotros evaluamos son:

e Pronta entrega de materiales (justo a tiempo)

e Cumplimiento con las caracteristicas de empaque (etiquetado)

e El material tiene que cumplir con las caracteristicas fisicas y quimicas que
marca la norma, y con los datos que nos presenta el proveedor en su
certificado.

e Se evalla la facil manipulacion del material en el momento de la produccion

(tintas, adhesivos), en el area de maquinas.
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Esta evaluacion no solo la aplicamos a nuestros clientes sino también a nosotros como
empresa y esta la basamos en funcién del numero de reclamaciones realizadas por
nuestros clientes las cuales nos son enviadas y a nosotros como departamento de
control de calidad, aqui vemos la causa raiz del problema la corregimos y damos a
conocer a todos los involucrados las causas por las cuales se dio, con ello evitamos la
reincidencia de este defecto, la archivamos para generar un record de reclamaciones y
mensualmente las verificamos y evaluamos si hubo reincidencias por parte de quien y
porque, se realiza al final del afio una evaluaciéon con este dato a las personas de
produccion y al departamento de control de calidad esta evaluacion tiene como funcion
llevar a cabo una llamada de atencidén a las personas que mas defectos generaron en
el proceso de produccion y se les exhorta a trabajar mejor para evitar reclamaciones
por parte de nuestros clientes, sin embargo también se les felicita a aquellas personas
que disminuyeron dichos defectos y de igual manera se les exhorta a seguir trabajando

cada vez mejor desde la primera vez y mejorando continuamente.
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FIGURA 1.- DIAGRAMA DE FLUJO “DESEMPENO PROFESIONAL”

DESEMPENO PROFESIONAL

Recepcion de materiales

*Aspecto

Inspeccién visual:
*Verificacion de documentos (certificados)
eldentificacion correcta materiales por parte del proveedor

Rechazada
*Materia prima nacional
Se realiza devolucion inmediata.
*Materia prima de importacion
Se recibe y se etiqueta de rechazada color
roja para ser devuelta en el proximo embarque

Aprobada

(Se colocan etiquetas de
cuarentena color naranja)

!

Monitoreo de materiales

(se usa tablas militar estandar)

!

Analisis de materiales

En funcion del tipo de material se revisa procedimiento
normalizado de operacion para su andlisis

Rechazada
Se da aviso al &rea de compras para que
informe al proveedor y sustituya el material

Aprobada
(Se colocan etiquetas de
aprobado color verde)
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ELABORACION DE PRODUCTO Y VERIFICACION DE PRODUCTO

DURANTE Y AL FINAL DE SU ELABORACION

Almacén surte la materia prima

en funcién de la orden de produccién
|

l

El operador realiza los ajustes adecuados para la
elaboracion de producto y pasa una muestra al area de
control de calidad para su aprobacion y elaboracion de

producto

El departamento de control de calidad revisa el materia

de acuerdo al PNO y en base a dibujos aprobados para

cada tipo de catalogo y se acepta o rechaza en funcion
del catalogo de defectos.

Mayor
Se rechaza y se solicita al
operador realice los ajustes
necesarios para su
aprobacion

Estandar

El material se aprueba para
su fabricacién ya que
cumple con las
caracteristicas

Menor
Se autoriza pero se advierte
al operador para que tome
las precauciones necesarias
y no generar desviaciones

Se empaca el material y se muestrea para su evaluacion
como producto terminado (se colocan etiquetas de

cuarentena color naranja)

A 4

Rechazada
* Se destruye el material

Aprobada
(Se colocan etiquetas de aprobado color verde) y se
guardan muestras para andlisis de estabilidad y museo

FIGURA 2.- DIAGRAMA DE FLUJO “AUTORIZACION AL AREA DE PRODUCCION”
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10.- ANALISIS Y DISCUSIONES:

En la actualidad el uso de papel grado médico es muy importante en los procesos
estériles, ya que debido a sus caracteristicas fisicas y quimicas ayuda a que los
productos que son sometidos a procesos estériles conserven dichas propiedades por

mas tiempo.

Los materiales esterilizados y envueltos en papel grado medico previamente han
resistido mas a la invasiobn de microorganismos y con ello se ha evitado una
contaminacién cruzadas entre equipo-método de andlisis y equipo-paciente, lo que nos
beneficia en el aseguramiento de la calidad de nuestro producto, y en la confianza de

su uso en los procesos quirdrgicos.

Gracias a las caracteristicas fisicas y quimicas del papel grado médico se puede dar
mayor tiempo de vida media de los materiales en almacenamiento, lo que nos genera

reduccion de costos y agilidad de uso de materiales.

En base a mi trabajo puedo decir que al llevar acabo la validacion de métodos y
revision de los procedimientos normalizados de operaciéon, se crearon cambios con los

cuales se lograron grandes beneficios y avances en distintas areas.

Tal es el caso en el analisis de materia prima en donde la realizacion de cambios en
los métodos de analisis sirvié para mejorar el criterio de aceptacion dando rangos de
aceptaciéon mas abiertos o cerrados segun el tipo de material, se agilizo el analisis

gracias a la creacion de un sistema de trabajo en funcion del tipo de material, en esta
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parte también se utilizo el criterio para dar prioridades e identificar aquellos materiales

que son urgentes de los ultra urgentes.

Al trabajar a la par con el area de almacén se logro crear un sistema tal que nos
permitiera a ambas partes tener un mejor control de entradas y salidas de material
mediante la aprobacion rapida de materia prima, con ello almacén logro disminuir sus

tiempos de entrega de material al departamento de produccion.

Otra area fue la de produccién donde se agilizo la autorizacién para llevar a cabo un
producto, en donde todos aprendimos por medio de capacitaciones internas y externas
que es importante conocer las caracteristicas de nuestras maquinas de trabajo y las
necesidades que tiene para generar productos eficientes, identificando con ello sus
puntos criticos y evaluando por que le afectan y la manera de mejorar estos puntos
para no dafar a la maquina y acelerar el proceso de produccién, se manejaron nuevas
politicas de cambio de actitud y aptitud entre supervisor y personal de producciéon para

la mejora de los productos aceptando ideas de ambas partes para trabajar mejor.

En el area de ventas se esta trabajando para agilizar la liberaciéon de producto y evitar
el pago de multas por atrasos en las entregas, esto mediante la implementacion de
nuevas técnicas de muestreo es decir de menor tamafio y mas aleatorias todo con el
fin de mejorar el sistema de evaluacién de producto terminado y con ello obtener lotes

con liberacién rapida

Aprendi que siempre hay algo nuevo que implementar o sugerir, con esta actitud perdi
el miedo a dar mi opinibn para llevar a cabo un cambio en los sistemas ya
implementados, es importante decir que la sugerencia de cambios siempre deben

respetar las politicas de calidad de la compaiiia ya que estas son las bases que dan la
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pauta para la mejora de un proceso de produccion, conoci como es que se evalian
estos métodos en la industria y las caracteristicas que deben cumplir, que para evaluar

un cambio siempre es primordial considerar el factor humano.

Lo que causa mucha controversia es la manera en como cada persona interactiia con
otra porque a pesar de que el personal de produccién y control de calidad conocen
todos los parametros a evaluar y controlar antes, durante y después de un proceso de
fabricacion no todas estan abiertas a un cambio en sus procesos por que consideran
que lejos de ayudarlos les atraerd mas problemas, esta situacion se debe a que para
poder crear un cambio primero hay que demostrar que se puede llevar acabo y esto es
por medio de un trabajo extra el cual lleva tiempo y esfuerzo, esto genera altercados
entre ambas areas y la mayoria de las veces las discusiones por diferencia de

opiniones nubla nuestro buen juicio para generar productos eficientes y rapidos.

Para poder llevar acabo todos estos cambios tuve que utilizar diversas herramientas
algunas que no conocia como son los disefios y métodos de fabricacion de materiales
de empaque, los cuales fui adquiriendo conocimiento de diversas maneras algunas por
consulta con los proveedores y otras mas especificas por ensayo y error, pero también
utilice conocimientos que adquiri en la escuela para crearme un juicio y ver de que
manera se podian utilizar estos conocimientos por medio del uso de los principios
basicos, como fue el uso primordialmente de la fisicoquimica, quimica, microbiologia,
disefio y estabilidad de medicamentos, control de calidad y analisis estadisticos de
datos. Esta a mi parecer fue la mejor parte por que me obligue a mi misma a aprender
de manera distinta la aplicacion de conocimientos y no ser tan cuadrada en mi juicio

final.
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11.- RECOMENDACIONES

Considero importante que para que la compafiia siga creciendo primeramente seguir
capacitando mas al personal ya que hasta hoy en dia solo se ha podido informar acerca
de las maneras basicas de trabajo y las partes simples que afectas a los procesos pero
creo sin lugar a dudas que es importante actualizar a las personas, faltan
conocimientos para seleccionar el mejor rodillo anilox en funcién de las caracteristicas
del producto a fabricar, se desconoce que caracteristicas deben tener las placas o
leyendas ya que es importante seleccionarlas en funcién del tipo de rodillo anilox y la
tinta ya que esta ultima debe reunir ciertas caracteristicas para su uso en combinaciéon

con las placas.

Se debe crear un sistema de informacion para la llegada de auditorias externas e
internas ya que hasta el dia de hoy tanto el personal encargado de cada area como
sus subordinados carecen de conocimientos para enfrentar preguntas, y no por falta de
conocimientos si no mas bien por tener una mala forma de expresarse, en algunas

ocasiones estos errores nos ha ocasionado reportes y explicaciones innecesarias.

Se debe seguir reforzando la creacion de sistemas de calidad en el departamento de
control de control de calidad el cual involucra al area de laboratorio y a los
supervisores de produccién, ya que estos van cambiando muy rpido por la velocidad
con la que la comparfiia esta avanzando, se debe contratar a mas personal ya que
debido a la demanda del departamento de produccion, almacén, ventas y compras la
velocidad con que se debe trabajar a mayor velocidad y seis personas no pueden
cubrir todas estas necesidades, y el exceso de carga de trabajo genera mayor cantidad

de errores por distracciones causadas por tratar de dar prioridad a todo en este caso
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se pierde el uso de primero lo ultra urgente ya que por la velocidad con la que se

avanza llega un momento en el dia que todo se vuelve ultra urgente.

Se debe seguir formando acuerdos entre areas ya que se ha demostrado que esta
clase de actos han mejorado la agilidad para resolver problemas y evitar las

reincidencias.

Por otro lado hoy en dia es importante en cualquier compairiia del ambito que fuere el
conocimiento basico de las herramientas de control de calidad ya que esta nos ayuda
en la evaluacion de todos los procesos como ya mencione antes desde la recepciéon de
materia prima hasta la evaluacion del producto terminado, por lo cual considero que
este tipo de materias no solo se deben de dar en dos semestres si no que se podria
extender incluso hasta 3 ya que faltan muchas cosas importantes por evaluar y mas
ejemplos pero con un enfoque mas directo, entre una de los temas que conoci y
aplique fuera de la escuela fue la evaluacién de los proveedores los cual se me hace
muy interesante y muy practico como un buen ejemplo para el mejor entendimiento de

los alumnos para su crecimiento profesional.
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12.- CONCLUSIONES

El avance tecnoldgico y los cuidados que se deben tener para realizar cualquier método
O proceso que requiera la ausencia de microorganismos ha requerido el uso de
materiales de empaque con caracteristicas especiales que aseguren la eficiencia de
nuestros materiales y equipos, por ello se ha implementado el uso de papel grado
meédico el cual es una excelente opcidn para asegurar las mejores condiciones de

esterilidad de nuestros materiales.

Los procesos de esterilizacion son de suma importancia en todas las areas donde sean
utilizados ya que el éxito de un prueba o de un proceso dependen de su efectividad en
primera instancia y en segunda del tipo de empaque que tenga contenido todos
aquellos equipos o materiales que seran utilizados, por ello es conveniente el uso de
papel grado médico el cual gracias a sus caracteristicas fisicas y quimicas brinda

proteccion al material y cuidado posterior al proceso de esterilizacion.

Hoy en dia el ritmo de produccion que se persigue es muy rapido ademas de que debe
de ser altamente eficiente, con ello se ha tenido que avanzar a esa misma velocidad de
crecimiento exponencial, por lo que el papel grado médico es un muy buena opcién
para este ritmo laboral ya que trabajando en las mejores condiciones de asepsia se
pueden evitar re-trabajos debidos a contaminaciones cruzadas para la elaboracion de
productos estériles y pruebas de esterilidad, puesto que las caracteristicas fisicas y
quimicas que otorga este tipo de empaque

brindan mayor durabilidad en la esterilidad de los productos.
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Por ultimo el papel del QFB no debe estar limitado solo a la industria farmacéutica o al
area de investigacion, ya que es muy dificil primeramente ser parte integral en alguna
de estas areas debido a la gran competencia, y a los requisitos que solicitan para
poder ingresar, ademas de los sueldos tan bajos que denigran todos los afios de
esfuerzo y dedicacion a la carrera, asi que en este trabajo descubri que con mis
conocimientos adquiridos puedo también ayudar salvar vidas gracias a la excelente
elaboraciéon de materiales de empaque, con los cuales se evitan contaminaciones en
los procesos quirdrgicos principalmente mediante la contaminaciéon de productos por
microorganismos y estos en la mayoria de los casos son los causantes de muertes o

amputaciones innecesarias al ser humano.
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14.- ANEXO

14.1 FORMATO TIPO PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE
OPERACION

NOMBRE DE LA COMPANIA

Procedimiento Normalizado de Operacion
Titulo:

Objetivo

Alcance

Fecha de aplicacion
Notaciones y definiciones
Material y equipo
Precauciones

Responsabilidades

© N o 0 0w DN

Procedimiento
8.1 Preparacion de materiales
8.2 Monitoreo de materia prima
8.3 Analisis de materia prima
8.4 Interpretacion y reporte de datos crudos
8.5 Acciones Correctivas
9.  Célculos.
10. Referencias
11. Anexos

12. Distribucion

No. De copias Departamento

13. Requerimientos de capacitacion

La modificacion de este procedimiento implica que debe capacitarse nuevamente

SI
NO



NOMBRE DE LA COMPANIA

Procedimiento Normalizado de Operacién
Titulo:

14.

Personal a capacitar

Analistas de control de calidad

Inspectores de calidad

Jefe del departamento de control de calidad

Supervisor del area de produccion
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14.2.- FORMATO THPO CERTIFICADO DE CAULIDAD

DIRECCION DE LA COMPANIA
CON NUMERO TELEFONICO

LOGO NOMBRE DE LA COMPANIA

CERTIFICADO DE ANALISIS ‘

Producto: Bolsas de papel grado médico

Lote numero: 1050114

Fecha de elaboracion: 14-Ene-2005

Prueba Especificacion Resultado
Esterilidad Debe ser estéril.
Cumple
Resistencia sentido Minimo 14.9 N (1.5
transversal kgf) 16.95 N
Resistencia sentido Minimo 34.32 N (3.5
longitudinal kgf) 3948 N
Permeabilidad al aire Minimo 50ml
aceite/min 75 mi/min
Permeabilidad al agua Maximo 25 gr/m?
14 gr/m®
pH 5-7
6.2
Seguridad Debe ser atdxico
Cumple
Intracutanea Debe satisfacer la
prueba. Cumple
Inyeccion sistémica Debe satisfacer la
r .
prueba Cumple
Implantacion™* Debe satisfacer la
prueba. Cumple
Metales pesados ppm 1 méaximo.
Cumple
Oxido de etileno residual 25 maximo
m.
pp Cumple

Gerente de control de calidad
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14,3.- FORMATO TIPO REPORTE DE ANALISIS

TITULO: ANALISIS DE PAPEL GRADO MEDICO

NOMBRE DE LA COMPANIA

PRODUCTO: PAPEL GRADO MEDICO DE 60GMS

FECHA DE RECEPCION: 15-MAR-2006

LOTE: 06JBC397

FECHA DE ANALISIS: 15-MAR-2006

Resistencia | Resistencia |Permeabilidad]Permeabilidad
Rollo No. | Bobina f Ancho Iorfgirt]ttjigi?wal vaneveraa (Mz;i.alirOGOmI (M?;xlx?rgmléazs PH (5-7)
(34.32 N) (14.9 N) aceite/min) gr/m?)
Analizo:
Reviso:
Aprobo:
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