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RESUMEN: El Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria, desde el afio 1991 ha desarrollado
vertiginosamente la fabricacion y comercializacion de productos quimicos, bioldgicos y naturales para
su uso en d hombre, los animalesy las plantas. Esto ha generado un cimulo de informacion que resulta
dificil de manipular y evaluar. Utilizando e programa Microsoft Access 2002 del paquete Microsoft
Office XP se disefié un programa para la gestion de informacion que facilita el aseguramiento de la
calidad de los productos, diagnosticadores y medicamentos fabricados. El sistema permite registrar y
procesar la informacion de todas las operaciones que se involucran en € proceso de obtencién de un
producto como son: personal, documentacion, compra de los materiales, evaluacion de proveedores,
produccion, control de la calidad, validacion, auditorias, revison anual de productos, entre otros. Las
interrelaciones entre las bases de datos y sus salidas facilitan su uso y € nivel de acceso adecuado para
el personal que realiza cada funcion. Este sissema permite un répido procesamiento de la informacién
y apoya la toma de decisiones oportunas.
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COMPUTER SYSTEM FOR QUALITY ASSURANCE OF PRODUCTS
MANUFACTURED AT CENSA

ABSTRACT: Since 1991,the National Center for Animal and Plant Health, has rapidly developed
manufacture and marketing of chemicals, biological and natural products to be used in humans, animals
and plants. This has generated a wealth of information that is difficult to handle and evaluate. The
softwar e package Microsoft Access 2002 Microsoft Office XP have being used asit isa program designed
to manage information that facilitates the quality assurance of manufactured products, diagnostics and
medicines. The system can record and process information of all operations involved in the process of
obtaining a product such as. personnel, documentation, purchase of materials, and evaluation of
suppliers, production, quality control, validation, audits, and annual review of products, among others.
The interrelationships between databases and their outputs facilitate their use and level of access for
personnd performing each function. This system allows rapid processng of information and supports
the making of decisions.
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El Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria (CEN-
SA) desde el afio 1991 tiene dentro de sus misiones
la fabricacion y comercializacion nacional e interna-
cional de productos para uso animal, vegetal y huma-
no. Dentro de estos productos se destacan como los
de mayor impacto social, vigencia y niveles de pro-
duccién el SURFACEN®, STABILAK®, FemPure®,
CENMAST®, y los productos derivados del Mangle
Rojo (Rizhofora mangle L.) (1).

Estos productos deben demostrar que son segu-
ros y eficaces, es por eso que para su obtencion re-
quieren cumplir con los requisitos de las Buenas Prac-
ticas de Fabricaciéon (BPF) (2), que son las que ga-
rantizan que los productos sean consistentemente
producidos y controlados, de acuerdo con los
estandares de calidad adecuados al uso que se les
pretende dar y conforme a las condiciones exigidas
para su comercializacion (3).

Durante todos estos afios la actividad de produc-
cién ha generado un cimulo de informacién que re-
sulta dificil de manejar, constituyendo una necesidad
el desarrollo de un sistema informatico para el proce-
samiento rapido y confiable de los datos almacena-
dos durante la fabricacién y comercializacion de es-
tos productos.

El sistema informatico para el aseguramiento de
la calidad de los productos fabricados en el CENSA
fue desarrollado con el sistema de gestién de bases
de datos Microsoft Access XP y Microsoft SQL Server.
Para su implementacion se requiere la instalacion de
Microsoft SQL Server en los servidores y computadoras
con 10Mb de espacio disponible con Microsoft Access
XP instalado. El desarrollo del software se ejecuto si-
guiendo las etapas y fases de la metodologia general
para el desarrollo de prototipos de sistemas de infor-
macion propuesta por Laundon (4).

En el disefio de la estructura de la base de datos y
de la interfaz del usuario se consideraron los siguien-
tes modulos:

* Generalidades

* Organizacion y Personal

* Instalacién y equipos

* Documentacion

* Evaluacioén de proveedores
* Post-produccion

* Gestion de compra

* Entrada de materias primas
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* Produccion
¢ Auditoria

¢ Revision Anual de Productos

Se habilitaron nomencladores que pueden ser pro-
pios de cada médulo o comunes a varios de ellos, de
forma que el sistema pueda ser utilizado por otros
centros 0 empresas, aunque utiliza algunas bases de
datos propias de algunos sistemas implementados en
el CENSA, como el Sistema de informacion gerencial
(SIG) (5), Sistema de Recursos Humanos (RHAssets),
entre otros.

Organizacion y Personal

En este mddulo se presenta una caratula principal
con las opciones con que cuenta, incluidas las que
permiten entrar los nomencladores con las empresas,
direcciones, areas, laboratorios, municipios, provin-
ciasy otros.

Presenta varias opciones (Figura 1) donde se pue-
den introducir los datos de ubicacion, estado de sa-
lud, responsabilidades y capacitacion de los trabaja-
dores del centro y brinda reportes con el formato es-
tablecido en el sistema de gestion de la calidad del
CENSA.

Instalaciones y equipos

Permite visualizar las instalaciones, equipos e ins-
trumentos que participan en las diferentes lineas de
produccion, apareciendo en ellas: el historial de cada
uno con fecha de instalacién, mantenimientos y veri-
ficaciones realizadas e interactiia con la base de da-
tos del Mantenimiento Asistido por Computadora
(MAC) que se utiliza en la direccidn de Servicios Tec-
nolégicos del CENSA.

Documentaciéon

Presenta una caratula con las opciones que se
observan en la Figura 2. Permite registrar desde la
elaboracion del documento hasta su derogacion. Su
uso es muy practico porque facilita la lectura del con-
tenido de un documento desde cualquier puesto de
trabajo de la organizacion.

La Figura 2B presenta el formulario donde se cap-
ta el registro de los documentos especificando el tipo
de documento y cédigo que lo identifica dentro del
sistema de documentacion.

Manejar sistemas de documentacion es una tarea
compleja, no solo por el gran volumen de documen-
tos que genera una organizacion, sino también por
todos los procesos por los que transita cada docu-
mento y la diversidad de personas que participan en
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Organizacion

ORGANIZACION Y PERSONAL

Enpresas ‘
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FIGURA 1. Estructuradelas bases de datos correspondiente aorganizacion y personal ./ Structurefor database organization

and personnel.
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FIGURA 2. A. Carédtulaprincipal delabase de datos de documentacion; B. Formulario de losregistros de los documentos./

A. Cover main database documentation; B. Form of records of documents.
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el. Los sistemas informaticos son una herramienta vital
para organizar y controlar estos procesos.

Evaluacidn de proveedores

En este modulo (Figura 3) se presentan varias
opciones que permiten evaluar multiples criterios de
seleccion, a través de encuestas o cuestionarios y
permiten mediante la ponderacion (6), de manera muy
rapida evaluar a los proveedores de los diferentes
productos y servicios del CENSA.

Post-Produccién

Esta base de datos se disefid para registrar la dis-
tribucién y seguimiento de los productos comerciali-
zados por el CENSA, tanto en Cuba como en el ex-
tranjero. Tiene opciones para introducir los criterios
de los clientes que se relacionan con la compra, dis-
tribucion y uso de los productos.

Entrada de materia prima

Permite la captacion de los datos de cada materia
prima que se utiliza en la obtencion de un producto o en
la realizacion de un ensayo de laboratorio (Figura 4).

Facilita la identificacion del estado de inspeccion y
ensayo (Aprobado, Cuarentena, Rechazado) de cada
material, su fecha de vencimiento especificaciones téc-
nicas, entre otros datos. Las salidas permiten relacio-
nar a cada material con el producto donde se utiliza.

Evaluacidn de proveedores
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Auditoria

El mddulo presenta una caratula con 5 grandes
opciones (Figura 5):

Actualizar datos: permite la entrada de los
nomencladores del médulo.

Auditorias: Permite la entrada de los datos referi-
dos a la preparacion y ejecucion de las auditorias a
nivel de la organizacion y de manera independiente a
cada auditoria.

Inspecciones: Esta opcién tiene el mismo objetivo
de auditorias, pero para las inspecciones.

Expediente del auditor: esta relacionado con los
datos de los auditores involucrados en el programa
de auditoria de la institucion.

Informes: Salidas de las opciones anteriores se-
gun las normas del sistema de calidad.

La base de datos se organiz6 a partir del progra-
ma anual de auditoria de toda la organizacién y que
coordina el area de Calidad y se divulga a todas las
areas involucradas de la organizacion. (7).

El programa permite dar seguimiento a las accio-
nes correctivas tomadas para cada no conformidad
detectada durante una inspeccion y auditoria. Esta
basada en los requisitos de la norma (8) que no solo
recomienda los aspectos involucrados en la ejecu-

Evaluacion de proveedores

Aseguramiento de la calidad

Nomencladores
Producciones

Encuestas

Proveedores

Evaluar potencial
Reevaluar

Listados

@ Ppotencial

" En desarrollo
" Aprobado
" En Reserva

" No aprobado

 Aevaluar Afio: [

Principal ‘ Salir ‘

FIGURA 3. Cardtula de labase de datos de eval uacion de proveedores./ Cover of the database supplier evaluation.
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Entrada de Materia Prima

‘ Entrada de Matieria Prima |
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FIGURA 4. A. Cardtulaprincipal de entrada de materias primas; B. Formulario de Productos o Servicios acreditados./ A.
Cover main raw material input; B. Acredited Products or Services Form.

B SGCA : Formulario

SISTEMA DE GESTION DE AUDITORIA DE CALIDAD (SGAC)

Actualizar datos | Auditorias | Inspecciones | Expediente Auditor | Informes

Lista de Chequeo .
| =[R2
Afio:

Programa Anual de Auditoria | Informe Final de Resultados

Personal para ejecucion de las

)5 Informe Final {(Resumen})
auditorias

Principal

Salir

Codificacion de auditoria Comprobados) No Confomidades

Informe Final (Actas)

Maodificaciones de las Auditorias

Informe Final {No

| Informe Final {Aspectos ‘ Informe de Seguimiento de las
Conformidades) ‘

Plan Anual de Auditoria |

Acciones Correctivas | Expediente del auditor

Expediente del auditor |

FIGURA 5. Cardtula principal del Sistema de Gestion de Auditorias de Calidad./ Main Cover Management System of
Quality Audits.
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cion de una auditoria, sino en todo lo relacionado con
la seleccidn, evaluacién, y certificacion de los audito-
res internos de la calidad.

El CENSA cuenta con un grupo de auditores inter-
nos de la calidad que deben demostrar su calificacion
y experticia de forma sistematica (9), lo que se facilita
a través de esta base de datos.

Revision Anual de productos

La revision anual de productos (RAP) aparece re-
cientemente dentro de los requisitos de las BPF de
medicamentos. Su objetivo es hacer un andlisis his-
tdrico de calidad, el cual toma como referencia todos
los documentos regulativos vigentes en al ambito qui-
mico, farmacéutico nacional e internacional, asi como
los lineamientos internos de la organizacion. (10).

Se materializa a través de analisis de tendencias
de calidad de los procesos y productos. Alcanza a to-
dos los lotes producidos en un afio. Permite conocer
el cumplimiento de los requisitos de calidad de cada
producto para determinar la necesidad de cambios:
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en las especificaciones, controles de procesos o pro-
ceso de produccion.

Teniendo en cuenta estos elementos se disefid una
caratula inicial con opciones para la entrada de los
nomencladores y tres modulos (Figura 6): Control de
las producciones, Quejas y reclamaciones y Valida-
cion y Calificacion.

Control de las producciones: como se puede apre-
ciar en la Figura 6.B, permite captar la informacion
referida a un lote y las incidencias del proceso de pro-
duccién. Permite hacer andlisis de los controles de
procesos, controles del producto final, estabilidad, no
conformidades, productos no conformes, productos
devueltos o retirados y los rendimientos.

Quejas y Reclamaciones: Este modulo registra
cualquier queja / reclamacion relacionada con el de-
fecto en un producto, los resultados de la investiga-
cion y el seguimiento de todas las decisiones y medi-
das adoptadas.

- [Blx]|

Revision Anual de Productos (RAP)

| Control de las Producciones |

—|Descriptures I"

Quejas y Reclamaciones ‘

Cambios del proceso productivo ‘

Validacidn y Calificacidn ‘

Requisitos de calidad

Desviaciones en la produccidn ‘

B Control de las Producciones

Producto: [SURFACEN

Control de Lotes

No. Lote: Referencia:

1251-4 No. Lote IFA: [D010B
Fecha de produccidn: [12/01/2008| Fecha de Yencimiento: |13/04/2008| Fecha de Liberacion: {12/08/2009

Presentacion:  |probanda

Forma Farmatéutica: [Lioflizado para suspension - | Resultado:

Control de proceso ‘ Control de calidad | Estabilidad ‘ Mo Conformidades ‘Cuntrol de cambios | Producto No conforme

Devoluciones,; Retiros Rendimiento ‘

6B

FIGURA 6. A. Cardtulainicia de labase de datos de la Revision anual de productos; B. Formulario parael Control de
lotes./ A. Initial cover of the annual products review database; B. Form for batch control.
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Validacion y Calificacion: En el se plasman toda la
informacion que demuestre que los aspectos criticos
de las operaciones involucradas en el proceso de
obtencion de un lote estan controlados. Esto se refie-
re a las condiciones de las instalaciones, equipos o
cualquier operacioén o etapa del proceso de produc-
cién que pueda afectar la calidad del producto, ya sea
directa o indirectamente.

La base de datos del RAP interactiia con el resto
de las bases de datos del sistema informatico, de
manera de no duplicar informacion y agilizar los ana-
lisis de tendencias.

El sistema informatico que se presenta integra va-
rios procesos vitales para el aseguramiento de la cali-
dad de los productos fabricados en el CENSA y facilita
la interaccion entre diferentes &reas y funciones. Per-
mite un estudio amplio de las causas de los proble-
mas, errores, defectos y las acciones correctivas.
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