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OBJETIVO

Desarrollar un "Manual de Buenas Prdcticas de Manufactura” que asegure la
calidad de los extractos botdnicos como materia prima para la Industria
Farmacéutica, la Industria Alimentaria y la Industria Cosmética".



INTRODUCCION..

La necesidad de adecuar las Practicas Adecuadas de Manufeactura (PAM ‘s) ala
industria de extraccién de plantas medicinales y aromdticas, en la cual se
estan utilizando procedimientos que llevan los requisitos bdsicos de las PAM's
en forma ggnérgl ‘pero’no en todos los requisitos exigidos en la actualidad,
lleva a esta tesis a marcar en mds detalle sus aplicaciones. ' :



GENERALIDADES.

i. LA IMPORTANCIA DE LOGRAR LA CALIDAD EN UN EXTRACTO BOTANICO.

La fabricacién de extractos botamcos es una actividad industrial, que en la
actualidad se puede cansrderar sumamente especializada ya que estd dirigida
a un sector de: mercado que nointeresa a la gran industria por los bajos
rendimientos fi nancxeros Y Ia dzﬁcultad legal de patentarlos, sin embargo el
mercado de ﬁtomedzcamentos, de sabores y colorantes naturales y de
cosméticos elaborados con materia prima de origen natural, estd obligando a
este tlpo de xndustnas a implementar las PAM's con objeto de responder a la
calidad de productos que requiere el mercado.

Las PAM's son una serie de procedimientos correspondientes a la fabricacién,
instalacién, equipo y servicios, cuyo objetivo es el de nonnalizar todas las
acciones involucradas en la manufactura que desempenan un gran numero de
personas, con el fin de proporcionar productos de calidad, es decir, garantizar
que los productos elaborados en la empresa, tengan y mantengan las
caracteristicas para lo cual fué disenado, cumpliendo con las necesidades del
mercado.

Las plantas y las preparacwnes obtemdas a pamr de éstas (para los fines de
esta tes:s, los extractos), deben respond ralos dxferel tes cnlenos de calidad.,

Segiin FEIGENBAUM, los factores qu
dos principalmente:

2



b) Factor Humano.- Es todo eI personal de Ia compama El factor humano es
el de mayor zmponancxa, ya'quela cahdad es : responsabilidad de todos.
Debido a'lo anzenor es xmpoﬂante crear pnmero una conciencia de calidad ,

empezando por Ios altos directivos.

calidad ‘es eI con_/unto de esj‘uerzos de los diferentes
Ia mtegraczon del desarrollo, del

"El cc;ntréi total j;'ie

El controI total’ de la cahdad sxgruf ca conlroIar la calldad del producto desde
el pnnapxo para emlar correg:r un defeclo una uez termmado el producto.  De
Vesta manera se ‘va'a’ Iograr una seguridad en la"calidad’ del producto de la
emp}'esa J obtener un costo optzmo, j
productos de alta cahdad smo tambxen

ii. EL USO DE LAS PLANTAS EN LA INDUSTRIA.

Las preparacxones oblemdas a pamr de las plantas ltenen aplxcacxon en la
mdustna ;

1) Farmacéutica,
2} Alimentaria,
3) Cosmética.

| FEIGENBAUM. A.V, "Control Total de la Calidad". pdg. 13,



De acuerdo con_lo anterior, se tienen diferentes formas de presentacion. de
Plantas Medicinales, que se mencionan a con;inuaciém?

a} Polvos uegetales o j) Tmturas madres '

b)InﬁAsxones L )Alcoholaturos. 2-

¢ Cocimientos.” .»+: 5 =+ h) Extractos. "

d) Maceracién. S Macerados gltcennados.

e} Digestiéh{f i ) Suspensxones mtegrales de planta fresca

2] Industria Alimentaria, -

Dentro de ia Industria Aliizientan'a; las preparaciones vegetales se usan como:

- saborizantes,

Se usan las siguientes presentaciones: ..

aj PIanta.é entéras, tri
b} Aceites esenaales,
c} Extracms y oleorresmas.

"0 en polvo, -

3) Industria Cosméti

Un "praducto cosmético” es aquella preparamon o mezcla de sustanczas que, al

* Vademecum de Prescnpmon La Terapeutrca -con P!antas Medlcmnles.
F‘:(oteragla,, pags. "35- 39 :

o



En. las formmulaciones “de los~ productos cosméticos,” se _pueden integrar
sustancias de origen natural que puedan proporcionar alguna de las funczones
mencxonadas antenormente

Las preparacwnes de angen natural mds unhzadas en la Industna Cosmelxca
son: : : ;

a) Aceltes esencmles,

b) Extractos, :

¢) Resinas, ::

d) Tinturas, " =3

e) Aguas desttladas aromatzcas )

#ii. EXTRACTOS BOTANICOS.

Los extractos son sustancias de canszstencza ﬂwda, sermsohda o solxda que se
obnenen en dos fa i ’

19) Solubxhzaczon de los anmgxos actwas Aqm se IIeua a cabo la maceraczonr,r ]
o Immacxon de’la plant 3 e

JDURAFFOURD C., d'HERWCOURT L., LAPRAZJC Cuadernm de Flloleran
Clinica. pags 34-36 ‘ ;



La eleccién del disolvente estd en funcion del material vegetal y de la
solubilidad de los principios activos. i

La canndad unhzada debe» ‘ser suf czente para agoiar eI matenal vegetal al

Dependzendo de la con.sxstencxa del producto i nal los extractos se clasrj' can
en:

a) Extractos fluidos.- Su consistencia es liquida.

onszstenma seme_)ante a la miel, son mas

¢} Extractos secos.-
menos del 8% de h . :
La desventgja de Io extr 0S, es que son muy hxgroscopzcos, por Io que
en su conseruacwn ] mampulacwn debe conszderarse esto,




A continuacién se rmuestra un diagramd general de la obtencién de los
extractos botanicos:

‘Material vegetal -
—crudo -

Cimsline
 Citacerecton_]
e

[ Percolacién |

| COﬁcentraciéri ]

U

| Extracto
blando -

U

Extracto
seco

Extracto
fluido




CAPITULO I

1.ALMACEN DE MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO.
1.1. GENERALIDADES.

Todos los materiales {materia prima y material de acondicionamiento) que
serdn parte de los productos de la empresa, afectan de manera directa a la
calidad del producto final, razén por la cual es importante tomar todas las
precauciones y controles necesarios desde el almacén.

A nivel de: almacén, se considera impontante establecer dos etapas muy
importantes :

1.1.1 ADQUISICION DEL MATERIAL.

El buen éxito de las adquisiciones a proveedores comienza con una clara’
definicién de los requisitos “que deben cumplirse ; generalmente, estos
reguisitos estan conterudos en las especificaciones del contrato y érdenes de
compra que se entregan al proveedor,

El proveedor deberd establecer y-mantener actualizados los: registros que
comprueben que el pmducto ha pasado la i mspeccxon y/o pruebas de acuerdo
con el criterio de aceptacién establecido.



Lo importante de esta primera etapa, es adquirir materia prima de calidad, es
decir, que cumpla con las especificaciones requeridas.

1.1.2 ALMACENAMIENTO DEL MATERIAL.

La forma en que se vaa almacenar el matenal adquirido es muy 1mportante, Ja
que un mal almacenamzenlo prouocara que éste se deteriore y por lo tanto que
se obtenga un’ producto demala’ calidad.” Esto’ significa_pérdidas - para ‘la
empresa’en el caso. en'que':~sea xmposxble aphcar medidas correctivas para
recuperar el produclo.— S : : : -

Deberdn existir prqcedimienios'eécﬁtos para:. .
~ Recepcion.

< Identificacién.

-Almacenamxemo Y manejo. 5

- Toma de muestra y manera de sumr Ia matena pnrna.

Se dcbera contar con un 1 do umentado pam entrada de materiales,
materiales en proceso y producto termmado. W

1.1.2.1 REbEpCJdN'

Se debe conlar con un area especlf ica y claramente defi mda para Ia recepcxon
del material, -




Todos los materiales al recibirse, deberan ser clasificados, identificados y
manejados - de “un - modo _ordenado, ‘limpio "y seguro de acuerdo con
procedimientos escritos, Ios cuales deberan ser conocidos par el personal

Al recibir el maten’aL se d ber& ueinﬁc‘évr: S

s  Que el peso declarado en factura sea el mismo del que enlra j‘ isicamente al
almacén.: : :

¢ Que todos_Ios enuases sean. mtegros o con el sello de garantia original del
fabricante.- Se debe checar' ‘que los recxplenles ‘estén debidamente cerrados,
‘sellados y vque ‘no presenten deterioro o danos de cualquier tipo que
pudieran afectar Ias caraczenslxcas de calidad de la materia prirma.

¢ Que Ios enuases se encuentren debidamente identificados. Cada envase :
debe contener los szgwentes datos:

- nofnbré del prouéedor
- nombre del producto y.
- nimero cle lote del fabncanze. .

Una vez chccados los puntos antenores se procedera mmedzazamente ala
tdenllﬁcacton del inc : :

1.1.2.2 ZDENTIFICACION DEL MA TERIALL“_: 5

Los Iotes del mate ‘de. cada praueedor, deberan ser 1denuﬁcados :
debzdamente y manejados en forma mdependlen!e de los demas lotes.



La xdentlﬁcamén de Ios matenales,ya recibidos, debe ser leg1bIe y permanecer
intacta todo el t!empo, desde Ia recepcton inicial, hasta su uso final.

La idennﬁcac-ién"d e incluir como minima ;.

1. No’mbrelaell ‘:r"natena

2. Cantidad recibida.

3.Fecha de recepaorL =
4. Cddigo de zdennﬁcaaén

5. Numera de lote
mtemo Este nimero ' deberd permitir obtener toda la informacién
relacxonada n eI lole de material correspondiente.

Se debe". IIeuar un sistema de inventario por lote de cada material pa:a
conlroIar su utilzzacwn. ’

Al r'r'ecibir el material , se le asignard un numero de lote

6. Todo matenal debera ser zdennf cado como :
-cuarentena, : :

cxbzd debe ser lde/mﬁcado y almacenado en

como tal;’ retirando ,Ia enqueta de ‘cuarénlena" Y- colocando la: enqueta de:
"aprobado”, y se lrasladard deI area de cuarentena aI drea. de matenales
aprobados, para poder ser unhzados. : b C




¢) Rechazado.-. Todo matcn’al rechazada debera ser 1dennf cacdo  como
"rechazado” y trasladarlo a un drea espec!f ca y azslada de los elemenlos
conformes’ (segregacxon), para lmpedlr st fiso en cualqmer proceso de:
produccton. U
Estos matenales rechazados der eran ser

lidos o euy.ieltos':izl p'rouéedor

los ~ materiales

Los almacenesf eb
proteccion y segurzdad

sz‘ como tambtén penmta famlldad en el mane_/o de los
materiales.: .: S 3 R .

Se deben def inir Ias areas de almacenamlento ( recepcxon, mueslrco y sumdo
de matenal cuarentena, matenal rechazado, ymatenal aprobado)

Deberd exxsnr un procedzmzenio por escrito sobre. el almacenamxento y.manejo
de los matenales, eI cual debe ser conoctdo por. todo el pcrsonal del drea.

Todos los recxptentes, contenedores o bultos deberan estar co[ocados sobre
tarimas que se encuentren en buen eslado y conslrux‘das de un, _material de
facil limpleza o bien en anaqueles “Esto que S deben ‘estar seﬁzrizﬁos
entre si y de las paredes, con eI ﬁn de facxhtar su Ilmpxeza, mspecmon y

manipulacién.



No se debe colocar nada sobre el piso (bultos o enuases), ya que esto impide
una correcta Izmp:eza deI drea, ademds’ de que fauorece el crecmuento de
plagas y hongos - : ; g

Es muy zmponante Ia I:mpleza en esta drea , para esto se debe reahzar un
procedzmtento y programa de limpieza. St
Es responsabthdad del personal que labora en el drea de almacen efectuar la
operamén de lzmpxeza correctamente. Se debe uenﬁcar ; por medio* de un. -
superwsor, que ésta se lleve a cabo de acuerdo al protocolo, ademas se debera‘

llevar un regzstro de limpieza. . 5 : :
Elorden y la hmpieza son el factor numero uno que cual

1 ier irispector toma
encuenta. T i

1.1.2.4 TOMA DE MUESTRA Y MANERA DE SURTIR EL MATERIAL.

Deberdn extsnr proced:mzentos esci os para Ia toma de muestra y para surtir
el material, : - L

MATERIAL

TOMA DE SURTIDO DE
MUESTRA MATERIAL
CONTROL PRODUCCION -
DE CALIDAD T L

La toma de muestra de un material, es una pequeﬁa cantidad que se manda a
la Unidad de Control de Calidad para ser anahzada



Se deberd llevar a cabo un cantrol f sico de todo matenal enmado ala Umdad
de ControI de Caltdad ’

Para sumr el matenal eI alma enzsta debe rer:xbxr la orden de producmén ,enla
cual se deberzi anolar. & : : : ‘

. - Nombrey ﬁrma de Ia persona que surtié el matenal
- Fecha en que se sumo el material.
- Numero de Iote del matenal que surtié.

El matenal sumdo debe llevar una copla de la orden de producaon Yy una
etrqueta que mdlque para que proceso y lote se a‘estma tal carga ;

Los cucharones usados deben ser de acero moxzdable de preferencm, como
alternativa pueden ser de alummxo Deben ser. Izmpxados al temunar y antes de
usarse. e :

Las basculas Y balanzas' deben ser: checadas penodzcamente con’ pesos
estandary eI chequeo debe estar reportado en Ia Izbreta corry spand 'enle.

Todo lo que sa‘lebdelr alﬁiqcé_n aélge est

eportado por escrito, para evitar
faltantes. .. L

Una vez menaonadas las generahdades de un ahnacen, se proseguxra ‘con los
principales puntos que se deben de. lomar en: cuenta en‘un almacen para
material de ongen uegetal T -



1.2. MATERIAL VEGETAL

Al recibir el material vegetal enel establecxmlento, se debera colocar en un drea
de cuaremena, es 1mporlante estar seguros de que éste no lrae nmgun lxpo de
plaga. "

En caso de qu ’desarrolle algur. tipo de plaga dentro del eslableczmxenlo,
deberd existir un control integrado de plagas, por escnto, para actuar los
mds pronto postble ’

La2.1 lDENTfFICEACION DEL MATERIAL VEGETAL,

Debe mcluzr, ademas de lo mencionado en el punto numera 1.1.22 -
1.Nombre del materzal * Comuin y botdnico. : ‘

2.Parte de la planta, :

3.0rigen de Ia planta

Deberdn extstlr mue. tras representatwas de cada Iole de matenal uegetal para
ser autentlzadas por un batamco cuahﬁcado SP deberan. aImacenar durante
un penodo de aI meno. >

12.2 FORMA DE ALMACENA 'n»ENm‘.‘ :

- Humedad
-Luz ;. -

--Temperatura - -
- Oxigeno del aire.



El material Uegetal se contamma facllmente con hongos,bactenas, dearos
{aranas pequer‘las) e insectos (uohl!as, escaraba_/os,cucarachas y hormigas).

El material. uegetal ‘se. mannené n buen estado, Sl se adoptan métodos de
almacenanuenlo adecuados L

" En cuanto a
220¢,; Lq e

Los conlehe
matenal ya

Las plantas medlcmales que: equxeren protecc:on de la luz “deben ser
mantemdas en contenedores reststentes a Ia qu, es decir , conlenedor opaco o
en un almacen abscu _‘ - SRR

4WALLIS.T.E: Manual de Farmacognosia. pag. 603.



1.3. ALCOHOL.

- Se deberd almacenar en un drea fresca y aislada de las demds areas,
cumpliendo con los requisitos de seguridad.

- Los contenedores deberdn ser de acero inoxidable y conectados con n cables a
tierrra para prevenir descargas electrostdticas. ;
Las conexiones deben ser a prueba de explosiones.

- Todos los contenedores deben estar perj’ectamente,idenliﬁéadds.'
- Se deberd llevar un registro de la cantxdad de alcohol que se sune Y- que se
recupera. . e

- malenal de enuase opnmano.

1.4.1 MATERIAL IMPRESO.
Se refiere a faé etiquetas' y al material secundario ( cajas impresas).

-El matenal 1mpreso de los diferentes extractos botdnicos deberd aImacenarse
enun drea especifica y de tal forma que se eviten confusiones.

- El"acceso al almacén deberd ser restringido tnicamente al personal
autorizado, el cual deberd llevar un control estricto en la emisién de este
material,



- Se deberd verificar, con la Unidad de Contral de Calidad, que se encuentre
dentro de especzﬁcaclon. . : i

1.4.2 MATERIAL DE NVASE O PRIMARIO.

El matenal de envase 0 pmnano se refiere a aquel que se va a encontrar en
conlaeto ﬁswo con el producw {extracto botdnico).

Debera ser.de wdno ] de polteuleno (PET). En el caso de usar mdno dcbera :
ser de canr ambar, y si se trata de polietileno deberd ser no trasIucldo, con el
finde proteger al exzraclo botdruco de la luz. :

El maten’al de eriuase:

- Se encontrara almacenado en un drea espemf ca, y blen xdennf cado,

- Se debera venﬁcar, con la Umdad de Control de Cahdad que se encuentre .
dentro de espemﬁcamdn, PR ERRE S :

- Se debera Ilevar un reglstro de Ia cantxdad de matenal que se suna



CAPITULO II

2.UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD Y SISTEIWA DE CONTROL DE
CALIDAD.
2.1. DEFINICIONES.

Antes de hablar sobre las responsabilidades y la gran importancia que tiene la
Unidad de Control de Calidad, se definirdan algunos términos.: -

-éélz‘dad-

'Es el conjunto de caracterfstwas que el producto debe satxsfacer, tales como : :
ldenﬁdad, pureza, potev ia y segundad"sr : - ;

Es deczr, que. la cahdad de un producto se reﬁere a que este se encuemre
dentro de loslimites de espemﬁcacwn, Ios cuaIes fueron establemdos segun
los requenmxentos para su'uso.: : ‘ :

-Control de Calidad-

‘Es toda actividad desarrollada . ’por

producto”.5

Es cierto, que la calzdad de :
involucradas en su. manufactu p ro ' debe reahzar un comrol para que :
todos los lotes salgan’ conla misma ca idad.’ ‘Estas’ actw:dades que se realizan
para el control de calzdad sa abthdad de Ia unidad de control de
calidad. *

:depende : de todas las. personas

SCIPAM. Guia_de ‘Buenas Pracnca': de Manu[actura para la {abncamon der
farmoguimicos. pag. 9~ i
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2.2 UNDAD DE CONTROL DE'CALDAD.

La Unidad de ControI de . Calidad : debera estar fonnada por personal
capacitado para realzzar todas Ias tareas reIacwnadas al control y
aseguramtento de la calidad de los exiractos botamcos.

* Aprobar o rechazar el uso de cada materia pnma de acuerdo a los resultados
oblemdos de las IT s pondtentes, y

* Aprobar o rechazar‘ el uso de"bada material dé‘acohdiciavnamignlo, ’

* ControI del producto Deberd monitorear constantemente al producto durante

su manufactura, para poder detectar cualquier falla y. :
Para este monitoreo se deberan asignar las etapas de |
se deban efectuar las tomas de muestra, .

* Aprobar o:rechazar los lotes de producto tenn nado‘ e“acuerdo alos.
resultados obtenidos de las pruebas'y basandose en: las® especxj’ caciones
establecxdas, : : :

* DesarroIIo de metodos de ana1151s para nuevos productos. Debera reahzar :
los® estudxos necesarios para_. establecer los - limites. de espemf cacmn, los
melodos para reaIxzar Ias pruebas Yy el proceso en general de un “nuevo

* Estudws de procesos especiales.-"Los estudios de procesos especzales estdn
formados por la canduccxén de investigaciones y de pruebas, a fin de Iocahzar'

causas ‘que monuen producto defectuoso y se dezermme la pasxb:llclad de: -

me_;orar Ias caractenstzcas de la calidad".6

SFEIGENBAUM A.V. Ob.cit. pag. 53
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Cuando sale un lote defectuoso, no sdlo se debe corregir ese lote, sino que se
deben encontrar lafs) causa(s}) que provocaron’ el error,” para poder hacer
mejoras en la calldad del produclo (uer capxtulo de productas deuueltos),

* Asegurar el cumplx'miento de Ias Prdctx de Maliufacmra,

* Realxzar Ias pruebas de establhdad para:calcular la'fecha de caductdad de

2.3. CONTROL ZE AL AD EN EX RACTOS BOTANICOS

La Urudad de Control de Cahdad .alo, Iargo del proceso de fabncamon de
extractos botam os, debe efectuar mamloreos en’ cuatro etapas pnncxpales,
que son: :

1. Matena pnma

2. Molienda del material uegelal
3. Ajuste del extracto,

4. Producjzo terminado.” ~

2.3.1 MATERIA PRIMA.-

En la manufactura de los extractos botdnicos , tenemos dos materias primas :

ajMaterial ‘D.eg:e;}.zl britc

La Umdad de ontrol de Cahdad debe efectuar Ios momtoreos a esta matena
durante su almacenamxento, para aprobarla o rechazarla anles de que se lleve
a producaon.. e : :
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a)Material - vegetal - bruto.-. Es muy- importante - realizar - primero una
identificacién botdnica. :

Como primera inspeccién del material , se encuentran :

- Caracteristicas organolépticas.- color, textura y olor g
- Presentacion del material. SRR N .
- Presencia de materia extrana.-A szmple wsta, que/"no tenga arena, basura,
que no tenga mohof por la humedad ). .
- Presencia de insectos. o
- Presencia de residuos prouementes deI /comenedor, ,Io' cual  provoca

contaminacién. i ST i

Posteriormente, se realizan las siguientes pruebas: - .

- Examinacién visual e inspeccion microscdpica. (identificacion).

- Cromatografia en capa fina. (delenninam’éh cua'litnAtiua).

- Determinacion de cenizas. )

- Determinacién de materia extractable.(para determinar la  cantidad - de
constituyentes activos que contiene la planta).

- Determinacién de agua y materia voldtil.- El agua favorece el crecimiento de
microorganismos, insectos y la deterioracién por hidrélisis. .

- Determinacion de aceites voldtiles.-Por cromatografia de gases {terpenos
sesquilerpenos y derivados oxigenados).

- Determinacién del valor amargo.

- Determinacién de taninos (actividad astringente)

- Determinacién de residuos de plagicidas.(cloro, fosforo, cloruros'y fosfalos)

- Determinacién de arsénico y metales pesados.



b) Alcohol.- En cuanto al alcohol, las pruebas que se }ealizan son:

- Identificacion. .

- Densidad.

- Acidez,

- Residuos no voldtiles.

- Sustancias insolubles.

- Aldehidos e impurezas orgcinicas.

- Alcohol amilico, sustancias carbomzables no uoIanIes.
- Constituyentes del aceite de Fusel,
- Gravedad especifica.

- Presencia de metanol.

- Alcohol 20/20°C.

- Solubilidad.

- Apariencia.

- % de etanol.

- % de humedad,

2.3.2 MOLIENDA DEL MATERIAL VEGETAL:-

Control de Cahdad debe momlorear dos parimetros muy 1mponanles en esta
etapa, que son: : :

-La_homogeneidad en el tamano de la _particula.- Es un’ pardmetro. muy .

importante, ya que esto modera durante la etapa de extraccion, el-agotamiento
unifarme de la droga, el cual depende del rango de difusién de una sustancia .
desde el grdnulo al disolvente, el tiempo de contacto y -~ del poder: del
disolvente para pasar a través de la droga.
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-El_tamario ‘del grénulo.- Este ‘pardnielro régula‘la"x}elbéidad 7de ‘?éctralccién'
Mientras mds pequeﬁo es eI granqu (dlametro no menar que 0 5 mm]’ mayar
serd la ueloadad de extracaén, : o R

Es 1mporlan que’ el:malenal uegelal que. se vaa someter )
m{rum : (Iz'mxtes establecxdos), ya que si eI uegeml se enr:uentra L
fresco, es der:lr, conk czerta cantidad - de agua,” durante “la mohenda sufre
cambios quimicos- como hidrélisis u oxxdacmnes debxdo a que Ias enzrmas de
las ceIuIas de Ia p[anta se liberan, o

2.3.3 AJUSTE DEL EXTRACTO.

La Umdad de ContraI de Cahdad monitorea’ cada Iote de producto’ en esta
etapa, reaIxzanda Ias sxgwentes pruebas - B

- % solidos.
- % alcohol

 del principio activo. .

2.3.4 PRODUCTO ERMINAbo. .

Se deben ’mandar muestras de cada lote a la Unidad de Conlrol de Calidad

- Delemunamdn fdel prm ipio actwo
- Pruebas mxcrobzologtcas ; >

7 DR.WIJESEKERA R.O.B. The Medicinal Plant Industry. Pag. 85.
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NOTA : Algunos extractos se les debe realrzar ademas una eualuaaon
sensorial. : : g -

De acuerdo a Io wsto anten rmente, podemos c nclwr que la Unxdad de
Control de Cahdad juega un papel muy tmportame demro de la emprcsa

2.4. SISTEMA DE CONTRC

para anahzarla se 1 normd‘ Militar Standar (MIL STD), la cual se basa en,
ertam'c_mo d ey la selecaon 'de un nivel de inspeccion, segiin sea el caso
El punto pri l de'la MlL STD “es el nivel de calidad aceptable {AQL)

2. Todos los -resultados ob!erudos de los andlisis deben repormrse Eslos
reportes deben estar completos y legxbles ; o

Tanto " los procedzmzentos como los reporzes, deben estar bajo .—‘I
responsabxhdad de una sola persona, de esta manera"'se lograra un ma Jor
control sobre la documentacion de esta area.- :

Es importante mantener wgentes y actualizar las, especifi cam nes _/ metodos
de control para materia prima, material de acondxcnonamxenlo produclo en
proceso y terminacdo. -
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Dentro de la Umdad de Control de Calidad, debe haber un grupo asignado por
la empresa para realizar auditorias internas. (Garantia de Calidad dentro
de la Unidad de Control de Calidad).

Estas son muy importantes, ya que su objetivo es asegurar que se cumplan las
practtcas ad L adas de manufactura en todas Ias dreas de Ia empresa

De cada audttona se deberd realizar un mforme con Ios resultados obtenidos
y las decxstones 0 medldas correctwas necesanas En dlc}w informe no
debera faltar 0 AT

- Fecha en que se reahzo Ia audltonq
- Nombre y firma del que Ia reahzo :



CAPITULO IIT

3. PRODUCCION.

3.1. UNIDAD DE PRODUCCION.

La Unidad de Produccién debe obtener productos con las-caracteristicas de
calidad establecidas. :

Debera existir la siguiente documentacién: -

a) Manual Maestro .- Es‘le‘deberdb incluir: .

b) Orden de Produccics
deberd controlar por medlo de una ord de producmon venf cada por personal
autorizado. -

La orden de produccién deberd especificar :

- Nombre del extracto botdnico que se va a procesar.

- Numero de lote que llevara el extracto botdnico.

- Rendimiento éptimo previamente establecido.

- Nombre de las materias primas y cantidad a pesar de cada una.
" - Especificacion de los materiales de acondicionamiento que se

deberdn usar (etiquetas, envases y cajas).

- Fecha,
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E! almacenista, ya sea de la materia prima ,del material de envase o del
material impreso, deberd sumrlo de acuerdo a la orden de producmon y
siguiendo Ios procedumentos escntos, . )

Debera dnotar en Ia”orden de produccién:- ;

- Numero de lote deI matenal que surtw, i
- Nombre y firma de la persona que surtié,
- Fecha en que se sumo

Junto con la orden ‘de produccion debera anexarse el procedxmtento de
fabncamon del extracto botdnico, '
Este procedlmlento de falmcacwn deberd englobar todas Ias elapas del )
proceso, describiendo detalladamente para cada etapa: .-

--Todos los pasos a seguir,
- Equipo que se debera utilizar,
- Controles que se deberdn llevar a cabo durante el proceso.

El responsable de cada drea deberd llevar a cabo la fabricacién de acuerdo al
procedimiento de fabricacion para asegurar la reproducibilidad de las
operaciones empleadas en la obtencién de extractos botcnicos y que cumplan
con las especificaciones de calidad requeridas.

Cualquier desviacién . en la orden de produccién deberd ser justificada,
reportada y aprobada por. los responsables de los departamentos de
Produccién y Control de quz‘dad.

Al final del proceso, se deberd archwar Ia orden de producmén eﬁ el Reéiétro
deProduccton. T ST ‘ . .



c) Registro” de Pnoduccion.- Aqu( se deberd encontrar toda la. informacion
relaczonada a Ia produccwn de ese lote de extracto boldnlca Debera mcluxr

-La Orden dc Produccxon completa, junto con el procedlmlento de fabncacwn,

- Resultados de todas las pruebas analiticas reahzadas, con eI nombre y ﬁrmn
dela persona que las realizd, : : :

- La etiqueta o identificacion del estado de Ixmpxeza de todos Ios cquos )
usados en la fabricacién del extracto. : IETTR

- Cualquier accién correctiva, en caso de que el producto se haya deuuello

Los rcgistros de produccion deberan eIaborarse para cada lote’ de e.\'tracto
botdnico que se fabrique, y deberan localizarse en un lugar seguro.

3.2. CONDICIONES DE OPERACION.

Antes der irix'cidr la S ncaczéﬁ, eI' responsable del proceso deberé verificar:

a) que todo el equipo gue se vaa unlxzar en Ia fabncaaon del extracto se
encuentre identiﬁc con el eslado de Innpxeza :

- Nombre del equipo,
- Fecha en que ‘se limpi ‘
- Nombre Yy ﬁrma de la’persona que realizé la Ilmpteza de[ equo

Para esto, deberan “existir. procedzmxentos por escnto de ltmpzeza y
mantemmzento d I equo (FNO'S) (SOP S)

NOTA
No deberan haber zdentuﬁA cxones de lotes procesados ‘con’ anlenondad [
ajenos al Iole que se va a procesar
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La identificacién del equipo, durante gi proceso, deberd incluir:

- Nambre del producto, .-

- Numero de lote, v

- Fase del proceso en Ia que se encuentre, .

- Fechn en que se empezo el proceso “En el caso de estar en la etapa de
percolacion, es 1mpanante menaonar la fecha de inicio y fin de

percolamon, :

b) que el persanal que bo

Varé‘és de fabricacion - use el uniforme y los
equos de segunclad R :

3.3, ?Rébééb DE FABRICACION DE ExrRACMS Bo'mMcos’. ;

A contmuaczon se menaonaran las pnncrpnles etapas en la’ fabncacuin. de
extractos botdmcos - : : ’

3.3.1 MOLIENDA.

La mohenda es, rwrmalmeme, el pnmer paso en Ia preparamon de cualqwer
derivado uegetal ya que sera un factar zmpomzme en Ia elapa de exlraccwru ;

Los molmos puluenzan el matenal vegetal en pamculas no umformes, por lo
que, una vez puluenzado el matenal se debera tamlzar ’ :
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Dependiendo el tamaﬂo de pamcula que se desea,. se escogerd ‘el numero de
malla adecuada para ese tamaﬁo, el cual se expresa en /lm.

El tamar‘lo de pamcula, pana matenales uegetales, “se descnbe con los
s:guten.tes términos (OMS) i

- Poluo grueso. s

- Poluo moderadamente grueso.
- Polvo moderadamente fino.’

= Polvo fino. = .

- Polvo muy fino.

3.3.2 EXTRACCION .

La exlracclén de[ matenal uegetal se lleua a._cabo . por. percolaczon.La
percolaczén. conslste en pasar a través del matenal molido el disolvente - que
pnnczpalmente es’ ‘una’ cha de: etanol agua - hasla agotar ‘el matenal :
vegetal.

La extraccidn “dependerii de:,

- Caractensucas del marenal vegetal, Rt
- Contemdo de humedad k

- Puluenzacwh del matenal vegetal (tamano de pamcula)
- Cantidad usada de drsolvente

- Tempo de contacto.

En la fabricacién de extractos botdnicos, es- muy.importante que antes de

cargar el material vegetal en los percoladores, éste se ‘debe humedecer {fuera
del percolador) con el disolvente.
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El objetivo principal de la percolacién, es el de agotar el material vegetal
totalmente de los componentes deseados. En muchas ocasiones, para lograr
esto se requi'ere dé grandes cantidades de disolvente, lo que es muy costoso.
Para solumonar este problema, se pueden utilizar - varios percoladorcs
conectados entre sz‘,, lo que es conocido como extraccion en bateria,

3.3.3 CONCENTRACION DEL EXTRACTO.

El percolado'se llevard a’ concentrar por medio de una destilacién yhasta:
obtener.un- exlracto concentrado I:bre de dlsolvente y del cual:se parte para
obtener; - - .

“Extrqcto blando,
* Extracto fluido,
* Extrdcto seco.

Los destiladores deberdn ser de acero moxldable con agitacién y coneclados a
cambiador de calor (condensador) y con Ianque reczbldor. Debcran estar
disenados para reszsﬁr uaczo : : :

3.3.8.1. TEMPERATURA como PARAMETRO IMPORTANTE EN ESTA ETAPA.
DEL PROCESO. - :

El faclor que se debe culdar duranre kla concenlracx n, es vIa temperatura ; Jﬂ
que: ésta puede causar la degradaczon der algunas - susla
encuentren eh la squcm -

Por eso los destlladores estan dxser’lados pam operar con vacio,

En el caso. de los exlractos secos ‘se unllzan secadores por asperswh que
operan . a temperaturas eleundas pero- el producto’ estd - sometido a esta
temperatura por muy paco hempo. :



3.3.3.2 DISOL VENTE RECUPERADO

La concentraczon del producto, constste en eIxmmar el dxsoluente del percolado
Y recuperarla para utilizarlo postenormente. s -

El dlsoluenle : recuperad e re- deshlarzi : para aumentar su graduacxon .
aIcoholxca Yy pueda ser utlhzado para Ia extracclon de olro malenal uegetal

3.3.4 AJUSTE DEL EXTRACTO,

Para lograr.obtener la concentracién que se indica en la orden‘de pfodua:idn
después de la destilacién (o concentracion), se reahzara el a_/usle del exlraclo,
siguiendo procedimientos ya establecidos. -

En el caso de extractos fluidos se anadird dzsoluente de la mxsma gmduacion‘
alcohdlica que se usé en la extraccion. : i
Cuando se trata de obtener un extracto seco, esze se Ileuara a sccar ;en
general , el equipo que se utiliza son secadores por aspersion.

3.3.5 FILTRACION DEL EXTRACTO AJUSTADO.

La filtracion del extracto gjustado se reaIzza can e[ f n de ehmznar lodo matenal s
vegetal que logré pasar el filtro del perca[ador, asf como zambxen los msolubles

Jormados(polimerizacién de taninos, : gomas y: algunas protemas debxdo a-
cambios de pH, agitacién o enfnamzento} 5 : )

Se puede realizar por medlo de’; una ﬁItracxon stmpe o a presxon [4 por '
centrifugacion seguzda de decanmcxon ; : :
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3.4. PRODUCTO SEMITERMINADO,

En el momento de la produccién, se deberd llevar un control del produclo,
semiterminado {a granel) De esta manera, cualqwer desuxar:xon con relacion a
las espectf' fcaciones de: calidad podra " ser corre da"f anle de que’ . sean
manufacturados productos defectuosos. ’ :

Todo producto semzrernunado fa granel) debera estar 1den11f' cado con una
ehqueta que mdnque e e : o

- Nombre del praducio, - : - ;
- Etapa del proceso en'la que se encuenlra,

- Numero de Iote,
- Cantidad de producto, i S
- Si se encuentra en cuarentena, aprobado‘b rebhaéddo. 7

Antes de ser dbdndxctonado, T ra Pn cuarentena hasta que la Umdad
de Control de Calidad lo apruebe o rechace “

3.5, ACONDICIONAMIENTO DEL EXTRACTO.

a.s.1 REQUERII;IENTO‘S‘_TGENERALES.?

El acondlcxonamlento de Ios ‘extraclos botamcos ﬂwdo, blando y ‘seco, deberd
ser una operaczon lo suﬁaentemenle controlada para’evitar: canfusmnes E
asegurar que sélo serdn dxstnbuzdos aquellos extractos botamcos que cumplan
con la calidad requerida. : :
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Esta = operacion . deberd realizarse “de . acuerdo " a ' procedimientos de
acondlcionamiento escritos y utilizando los matenales de acondicionarmiento
(enquetas, enuases y ca_)as) espemf cados enla orden de produccién.

Cualquter camblo o de n en mientos de acondicionamiento del
extracto botdmco, debera ser p imero” aprobada por la Unidad de Control de
Cahdad : i

Para evitar conﬁtswnes Yy conlammamon 'énkzadas, la operacwn de
acondicionamiento deberd realxzarse en un area sepnrada j‘ isicamente de las
utilizadas para otro tipo de operaaon, y.sdlo debera acondxcxonarse un lote y
presentacién del " extraclo “a-"la:-vez, - a: “menos: que - existan: dreas de
acondicionarniento para cada tipo de extraclo separadas Nit slcamente entre
ellas. :

3.5.2 MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO,

3.5.2.1 MATERIAL IMPRESO.",

El material tmpres' que se 2ard en eI acandlmonamlento de los’ extractos
botdnicos, debera ser Ieglble durable 1 Y mphr con las espec:f caczones

3.5.2.2 MATERIAL DE ENVASE O PRIMARK

El matenal de envase o pnmano debcra cumphr con las especzf icaciones
requeridas, y antes de"su uso deberd estar perfectamente limplo, siguiendo
procedimientos de lavado de este matenal i .
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3.6 RESPONSABILIDADES DE CADA AREA DEL PROCESO DE FABRICACION.

a} Area de molienda.- El responsable del area de molienda deberd:

- Mantener tanto los molinos como su drea en perfectas condiciones de limpieza
antes y después de la molienda.

- Seguir las instrucciones indicadas en el procedimiento de fabricacion.

- Confirmar que el producto que va a moler sea el correcto.

- Anotar en el procedimiento de fabricacién:

- Cantidad de material vegetal antes y después de la molxenda,

- Fecha de molienda, +

- Nombre y firma de la persona que reaIxzo Ia molzenda del
material vegetal. i e :

b) Area de extraccion.- El enéargado de e’_&a ziréeq fd"ébe'rd:

- Realizar la’limpieza’ de.los percoladores’ d
escritos. - =

erdo. a:los procedimientos

fabncaqon i
- Anotar en el procedimiento de fabricacit

E Caﬁtidad de éxqu'cto ‘botdnico ol g
- Nombre y firma de la persona qile realizs la percolacion.
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c) Area de concentracién del extracto.- El encafgado de ésta Vdrevraw deberd:

- Mantener perfectamente hmpms los equlpos de desnlacton antes Y despues
de su uso, i : g
- Concentrar el extracto szgutendo el procedu ento de fabncacx‘én, CUldl‘UldO la
temperatura, @ :
- Tener identificado el producto que csta

- Cantldad de extracto obremdo después de concentrar,

- Canndad de aleohol recuperado

-F echa en que se realizé la concentracton, -

- Temperatura alcanzada durante la desttlaclon,

- Nombre y firna de la persona que reahzo la concentracton.

d) Area de ajdste del extracto.-k El ertéa@ddé de ésta are‘&"deb_e‘ra; i

- Mantener llmplo todo el equlpo Y utenslhos n eh'eSta. etapa,

- Realizar el ajuste del extraclo de acuerdo procedxmtento de fabricacion.
- Mantcner 1denhfcado el produclo qu se ua a a_/usta e
- Anotaren el procedzmlento de fabncac:on.. /

- Fecha en que se realxzo el a_,uste, B ;
- Nombre yfrma de la persona que realxzo eI a_,usle del extracto.

e} Area de jiltracwri del extracto ajustado El encargado de esta area
deberd: : ‘ p '

- Filtrar el extracto de acuerdo aI procedtmxenlo de fabncacwn,
- Anotaren el procedlmlento de fabncacwn.
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. Cantidad de extracto botdnico después de la filtracion,

- Fecha en que se filtré,
- Nombre y firma de la persona que realizé la filtracién. -

J) Area de acondicionamiento.

- Antes de iniciar el acondicionamiento de un lote de extracto’ botdnico, se
debera verificar que:

* El drea de acondicionamiento se encuentre limpia y no quede
material o producto del acondicionamiento anterior, .

* Que el extracto botdnico que se va a acondicionar haya s:do
aprobado por Ia Umdad de Control de Calidad, -

* Que Ios materiales primarios (material de enuase), y eI material

impreso enquetas Yy cajas) hayan szdo apmbados por | la Urudad de’

Control de Calidad,

* Que se encuentren limpios los materiales primarios,

* Que el producto semiterminado (a granel}, los materiales primarios
{material de envase) y el material impreso correspondan al extracto -

botdnico por acondicionar especificado en la orden-de pfodubdéll, =

- Se debera realizar el acondicionamiento siguiendo - el procednmento de
fabricacion,

- Anotar en el procedimiento de fabricacién:

- Fecha en que se acondicions el extracto, -
- Nombre y firma de la persona que realizé el acondicionamiento,
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- Calcular los rendimientos obtenidos y compararlos con los teéricos. Este dato
deberd reportarse en el procedimiento de fabricacién. En caso de existir alguna
variacién significativa , se deberd justificar.

40



CAPITULO IV

4.ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO, DISTRIBUCION,
RECLAMACIONES Y DEVOLUCIONES.

4.1. ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO,

- Una vez acondicionado el extracto botamco, se debera llevar al almacén . de
producto terminado, stguxendo pmcedimientos escritos  de manejo, para
emtar cualqwer dano al producto i

- El tar * : debera estar. de. acucrdo con’ Ia capamdad de
producczon y eI llempo d beemczon de Ios produclos al mercado. ’

- Deberdn eécisrx:r procedimientos escritos para su correcto almacenamiento.
Estos procedimientos ‘deberdn describir en forma clara la Jforma de acomodar
las cajas, tamboi‘es o tanques, asi como también la altura mdxima que deberan
tener, para la seguridad tanto dgl personal como del mnaterial,

- Deberd contar con tarimas seguras, y acomodadas de al forma que se facilite
la limpieza del drea,
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- Deberd estar bien ventilado, iluminado 'y en caso.de ser necesario,
mantener una temperatura Yy humedad adecuada para evitar que el extracto se
detenore

- Deberan existir prbéedihﬁentds escritos de limpieza.

- Cada lote de extracto botanico, deberd estar identificado con el nombre y
numero de lote del prodiicto, ast como también se encontrard identificado en el
drea’ de ‘cuarentena, hasta que la Unidad’de Control de Calidad dé su
aprtvzbacicinT y se pueda distribuir el producto.

- En caso de ser rechazado el producto por la Unidad de Control de Calidad, se
deberd segregar en el drea de rechazado, estar identificado y esperar a que la
Unidad de Control de Calidad torne una decisién sobre el destino del producto
rechazacdo,

4.2. DISTRIBUCION DEIEXTRACTOS BOTANICOS.

Deberan exlsttr procedimientos escntos de distribucion de los extractos
bolamcos Ios cuales d berd

-Las precaucrones necesarias que se deberan tomar durante Ia dxstnbucwn
- Candxczones especzales “de transpone para aquellos extractos que asi lo
requzeran l S : :

Se debera llevar por escrito un registro de distribucion para cada lote del
producto, con el ﬁn de faczhlar su recoleccién en caso'de ser necesano
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Estos registros deberdn llevar el nombre y direccidn del consignatario, fecha de
entrega; nombre, cantidad y niimero de lote del extracto botdnico entregado.

4.3. RECLAMACIONES., .

" Toda reclarnacién'fedbida sobre los extractos botdnicos  elaborados en la
empresa, debera ser reportada en un’ registro de recla i El cual
debera mclurr. : e

 Nombre del extracto botdnico,

- Numero de lote,

- La reclamacion del producto,

- Nombre del cliente que presenta la reclamacion,

- Fecha en que se recibe la reclamacién, = :

- Nombre y firma de la persona gue recibe la rgc[aniqcidry

El registro de reclamaciones’ se deberg Ileuar ar Ia Unzdad ‘de Control de .
Calidad, en donde una persona asign da 'y capacztada, debera nnahzar ]
evaluarla recIamaczon pnra tomaruna decisién. -

La decrsxén zomada debera ser reportada en eI regzslro de reclanmcxones Y
notificada al cliente Io mas pronto poszble. : : :

El registro de reclamacrones se anexara al regustro de produccwn Lafi nalldad
de esto, es poder tener en un solo Iugar archwado toda Ia mfonnacum de ese
lote de ese extracto bolamco.
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4.4, DEVOLUCIONES,

- Deberan extst:r procedimientos escritos para el manejo de Ios extraclas
devueltos, 77 )

- Todos los éxtractos botdnicos devueltos deberan ser almacenados en un area
especifica de cuarenlena e identificados como Iales R
- Se deberd reallzar un registro de deuolu iones P ‘ra cada Iote regresado al
estableczmxento, el cuaI debera inclu

o= Cllente que reaIlza Ia deuolumon, :
- Fecha de Id deualuczan, S
< Nombre y / firma de Ia persona que recxbxo la
deuquczdn. :

El registro de deuolucton debera Ileuarsc ala Umdad de Control de Calidad ,
para: : ENREeeS :

- Seguin el probIema, se reprocesara el producto o'se destrutra,
- Encontrar la causa deI probIema y apI:car medidas correctwas
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4.4.1 ANALISIS DEL PROBLEMA.

Cuando se tiene una devolucién se deberd realizar una investigacion sobre el
registro de producmdn de ese lote, para encontrar la causa del problema e
implantar las medidas correctivas lo mds pronto posible y evitar ast la
repeticién del broblema.

La muesngacton debera ir de lo general a lo pamcular, es decxr, pnmero se
deberd enconlrar en que etapa del proceso se dié6 el error:

- Pcsado de matenas pnmas,
- Mollenda,

- Extracczon, )f

- Concentracwn, L
- Ajuste ...
- I‘zItrac:on, o
- Acondlctonamzento. G

Poslerionneliie se déber encohtrar si el error se debid a:

- Error de Iaboratono,

Si el error fue relaczonado al proceso, se debera hacer una muestrgamon sobre
el procedimiento de man.ufactura. ’ : '
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Para facilitar:l‘a investigbcién Yy pb_der llevar un control, se propone realizar un

"Diagrama causa-efecto” como el que se encuentra a continuacion:

« Mal funclonamiento del equipo « Mal funcionamiento del equipo

* Error del analista « Falla do operader
D NO RELACIONADO
LIESSI?:TO%IO AL PROCESO
O ERROR DEL
OPERADOR
——fp- EFECTO
RELACIONADO
AL PROCESO

ETAPA DEL PROCESO

/

« Etror del Procedimiento
de Manufactura
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4.4.2 ACCIONES CORRECTIVAS.

Una vez encontrada la causa del problema, se proseguird a implantar la accién
correctiva, ya sea que ésla imphque un: cambio _en el procedlmlenlo de

2 0 de_equipo, -
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CAPITULO V
5.INSTALACIONES Y EQUIPO.

' 5.1. INSTALACIONES.
5.1.1 CARACTERISTICAS GENERALES,

El tamano de Ias mslalacxones dependera de la cantidad de producmon y de
clos que sefabnquen enia empresa. e :
te, ya que de esta manera se podr
suﬁmente para colocar el equipo necesario en la fabncacwn de Ios extractos
bolamcos, y aI rmsmo ttempo se podran realizar las operacumes en general

nlar con espaao o

Los Iocales deberan estar diseriados y construxdos de lal forma que se faczlrte
su hmpxeza y mantemmlento .

Todas Ias tubenas que conducen cualquier fluido deberdn ser construidas con
matenales adecuados para proteger el material que conducen..

La. Norma Of cial Mexicana NOM - S - 34 - 1987, establece el Cédigo de
colores que ‘se debera utilizar en las tuberias para la identificacion de los
fluidos que éstas conducen.

Este Cédigo de colores consta de:
a) Color bdsico,

b) Color de seguridad,
¢) Informacién complementaria.
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a) El color basico sirve para indicar la naturaleza y tipo de fluido que conduce
la tuberia. Los colores bdsicos esl'gzblecidos por esta Nonna son:

- Verde, -

- Gris plateado,
- Cafe, : :
- Amanlla ocre,
- Violeta, :
- Azul claro, - :
- Negro, =+

b} El color.de segundad indica el- pehgro [/} eI uso deI ﬂuzdo que conduce Ia
tubena Eslos colores son: :

- Ro_]o, :
- AmanIIo con franjas negras,
-Azul : B :

¢/ La informacién complementaria es toda aquella informacién” acerca de la
naturaleza, caracteristicas del fluido y precauciones relativas al proceso, como
es: L ' '

- Nombre delﬂu{do, e
- Stmbolo o formula qux'mrca del ﬂurda,
- Dtrecr:zon del _ﬂwdo

Esta’ mxsma Norma, eslablece la_ forma de apltcaczén y Ia ubicacion que
deberdn tener el color coIor basxco, el coIor de segundad y la informacion
complementana : :
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En cuanto aI dnnajc este debera ser de tamano adecuado, Y ‘en caso de que
se encuentre conectado dzrectamente a una coladera o alcantanlla, debera
tener una trampa o dxsposztwa mecamco ‘

Deberd exzstzr un drena_/e, mdepend:enze del drencue general de la planta, para
las aguas negras Y otras desperdlaos. Esto debera lIeuarse a cabo de acuerdo
con la reglamentaczon wgenle. g

La basura debera ser colectada Y elumnada en forma controlada para ewtar
la contammaaon ‘del medto ambxenle.~

A su vez, ies lmponante coniar con diferentes areas para evitar que-las -
materias pnmas, matenal de - acondicionamiento, ' materiales : en. proceso y
producto termmado se conﬁzndan, se mezclen o se contaminen,

5.1,2 AREAS.

Estas Greas son:

5.1.2.1 Are& de almacenes.
5.1.2.2 Area de fabricacion.

5.1.2.3 Area de Control de Calidad,
5.1.2.4 Area de servicios al personal :

50



5.1.2.1 AREA DE ALMACENES.

Se dedzco un capiru - pare el: alrhdcén de materia prima. -y material de
acondxaonamxento (e as e' mpreso) Sm embargo estos no son los unicos
almacenes que deberan ‘existir en una planta :

Debenvékistiz:‘,a 7 ! cados’ ° separados * fisicamente

senulemunado, cIaramente xdentzﬁcados.

Deberan eslar ldenttﬁcadas Ias area entro de este almacen, para produclo
semiterminado en cuaren!ena apro do o rechazado

b} Almacén_de producto términado “En’este almacen se encontraran. los
productos terminados. Antes de ser IIeUados a la uenta deberan pasar por la

identificados.

Dentro de' este ‘almacén,” deberan existir. areas de producto terminado en
cuarentena, producto termmado aprobado y producto temunado reclw.zado. )
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¢) Almacén dé muestras de retencién .- Este almacén serd para las muestras de

retencion tanto de matenas primas como de productos terminados, y sdlo podra
tener acceso a él Ia Urudad de Control de Calidad. :

d) Almacén “de groducios devueltos .- Todos los produclos devueltos a:la
empresa, ‘se aImacenaran aqui claramente identifi cados, hasta que la Unxdad
de Control de Calzdad decida lo que se hard con estos S o

5.1.2.2 AREA DE FABRICACION.

v Se debe conlar con areas especxﬁcas para carIa etapa del proceso mallenda o
percolaczon., concentramon, ajuste y acondzc:ananuenlo

El tamtmo de é tas dreas ser }de acuerdo a la capaczdad de produccton de,:

tal: manera que‘se 1 1ga espacxo suj‘ cxente y funcxonal para eallzar las -
operacrones. :

El drea de mohenda dcbera estar separada fi. su:amenlc de las demas dreas,.
ya que dura e este proceso se produce un exceso de polua y esto conthbuma B
ala contammaczon cruzada, El drea de acond!cmnam nta iamb én debera"

estar separada ﬁsxcamente de las demds dreas.

Las demas dreas no es necesario que se encuentren scparadas ftsxcamcnte
pero si cIaramente identificadas y ubicadas de ta? maner ‘que no exlsta
confusxon durante el proceso ni tampoco se salte algwm ;_tapa' deI proceso.

Es “importante mencionar, que algunos - extractos 'botdnicos " requieren
condiciones especiales de fabricacién, por lo que deberan ‘existir dreas de
Jfabricacién exclusivamente para estos extractos.
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5.1.2.3 AREA DE CONTROL DE CALIDAD.

Esta drea. cuenta con: Ios laboratonos en. Ios cuales se reahzau todas Ias

Deberd ser de tamano adecuado y cantar can todos Ios sumuuslros necesarios,
como’ son agua potable, energm, uamo y gas Con buena zlummac:on Y.
uennlamdn : : <o .

5.1.2.4 AREA DE SERVICIOS AL PERSONA

Otra drea: con Ia que debe ca ta la empresa, es el area de sermmos .al
personal Io cual in :

dos y' auamanos suﬁaentes
eberd estar promstos de toallas,'

b) Comedor.% ’Debelrd contar con un comedor para eﬁpleados.
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5.1.3 LIMPIEZA DE LAS INSTALACIONES.

Todas las lnstalaaones de la empresa deberan eslar en perfeclas concliciones
de hmpleza y en bue 'estado

or,escnlo para realizar la - limpieza y un
eaI za de acuerdo al procedtmxento

Deberan haber procedxmxentos

ieza se. deberé regislrar esta operacién,can el
e la'realizé y la fecha en que se realizo.

nombre _/frma de la pers

Se : debera utx iza

detérgenies o ‘materiales de  limpieaa’ y desinfeccion
adecuados R : :

5.2, EQUIPO.

5.2.1 CARACTERISTICAS GENERALES DEL EQUIPO.

El equipo utzllzado‘en la manufaclura de extractos bormucos debera lencr
aerlas caractensn S. : :

Primefo que equipo .gue.no. haya sxdo fabncado
con matenal ] racto, debera ser un
equipo faczI de lzmpxar J de’ capacidad adecuada para el tamaﬁo de Iute que se‘
va a produczr : :

Todo el equipo necesario para la manufar:tura de. extractos botamcos, dcbera
ser instalado de tal forma que se faalxten I peraczones para las cualcs serd ‘
utilizado, asi como también su Izmpxeza y.mantemmlenlo, que se asegure el
orden durante las dtferentes etapas’ del proceso Y que eI personal se pueda
desplazar facilmente. ;
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Cada equipo debe contar eon un manual de operacién donde se espectj' que
claramente las lnstrucclones y precauciones para su uso. " Este manual deberd
estar disponible para ‘todo el personal que labora en esa drea. -~

El equipo siemp}e deberd estar identificado, si se encuentra en ‘usa con el
nombre y nimero de lote del producto que se estd procesando, y cuanclo se
acaba de usar deberd identificarse con el estado de Ixmp:eza en ‘que se
encuentre.

5.2.2 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPO. :

Es muy- 1mponante que el equtpo se’ encuentre hmpxo antcs Yy después de
usarse, asz’ como tambzen se remse penodtc nenle para su mantenimiento.

Debe extsltr una person responsable de Ja hmpleza y mantenimiento del
“vel f car: que se realice’ de -acuerdo a procedimientos
n‘un programa de limpieza =y mantenimiento

estdbléqido.’ #

En Ios procedimientos de " limp y Y antenimiento deberdn
especifi carse claramente., R S

- Nombre del equtpo. : T e
- Los pasos a seguir en la hmp:eza y manlemm:ento preuennuo del equipo, asi -
como las precaucmnes que se deben tomar durante esta operaczon., L

-La forma en que se . deberan- ehmmar tanto las ethuetas del producto
previamente procesado como del. estado de I:mpleza del equo Estoes muy
importante que se lleve a cabo antes de xmcxar otro proceso :
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$orrirred

Enel progmma de limp v to se establecera la frecuenma
con que debera ser efectuada la limpieza y el mantemmxento del equxpo :

Es xmportante seleccxonar, para la Izmpzeza del equlpo, entes gemumdas
cuya  efi cacza “haya sido - previamente comprobada y que se eliminen ‘de

preferencxa por. szmple eryuague

Se debera Ileuar un mgistro de todas las operaciones de limpieza y
manterumxento efectuadas a cada equipo.

Despues de cada Ixmpzeza o mantenimiento del equipo, un responsable del
Departamento fde ‘Produccién, debera verificar que el equipo se encuentre
Ilmpzo ] en buen estado. Los resultados de la verificacién deberdn ir también
en el reglstro

Cuqf(}'uier modrﬁcacién en el equipo deberd ser aprobada y verificada por el
responsable del Departamento de Produccién, antes de empezar la producciin
Jformal, de tal forma que no afecte la calidad del extracto botcdinico.

P s :

5.23, EQO)PO pE MEDIICION..

Este equxpo s Y’ de cado debldo a Ia preczswn que se reqwere en los
resullados que se obtengan. : 3

Debido'a esto debera mantenerse un control suﬁczente sobre este equrpo, con‘—
el ﬁn de que proporcione resultados conﬁables = :

Este control deberd comenzar desde la adquisicion del equip » Por Io lanto.
el fabricante del equipo debera establecer y documentar Ios procedmuentos de
cahbracnon, incluyendo la informacién del equo numero de 1denllﬁcacmn,
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localizacidn, frecuencxa de uenﬁcaaones, métodos de verificacién, criterios de
aceptacion y las accxanes que debemn efectuarse cuanda los resultados no

Sélo pdd;dn hacer,

calzbrac:én y cua)qwer repizfacnén fealizdday'al edui'po

Se deberan manlener mgentes los mformes de cahbracrd el lequipo’ de

medladn,r
Serd responsabilidad del personal autorizado para el usa de:este eqmpa,

mantenerlo siempre en perfectas condxcxones de hmpteza, de acuerda a Ias
instrucciones proporcionadas por el fabricante del equo : '
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CAPITULO VI
6.PERSONAL Y ORGANIZACION,
6.1. PERSONAL.

Para una empresa lo mnds importante deberd ser su gente, deberd comprender
que el primer fundamento del valor del trabajo es el hombre mismo, que el
trabajo estd en funcién del hombre y no el hombre en funcion del trabajo, y por
lo tanto no es posible tratar a los hombres como mdquinas productoras de
dinero o simplemente como un conjunto de musculos y fuerza ﬁsicq.

La empresa deberd estar consciente de que el personal son seres humanos que
merecen respeto y confianza sin xmporlar eI nwel en eI que se encuenlren
dentro de la empresa. :

Al mencionar “respeto y confi anza’ no szgmj' ca; caer en eI error de. ser.una
empresa ‘paternalista”, significa que habra una emgenma prafunda pero
manteniendo un respeto entre todo el personal que labora’en la empresa Y
teniendo la confianza en ellos’ de que pondran lo" mejor de si mismos para &
lograr un objetivo comun, : :

Lo anzenor no es faal de lograr, pero si se quiere obtener ademds de mano de

obra, corazén de obra, es decn', que la gente se apasione de su tmbauo se’}'— s

sienta que _/'orma pane de una sociedad, se deberd buscar el mejor clmm de
trabajo posxble para hacer una realidad las buenas relaciones humanas w

Debido a que el éxzto de una empresa estd en su gente, el pnmer punta ;
lmportante a tratar serd la seleccién del personal. ’
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6.1,1 FUENTES DE RECLUTAMIENTO,

Los trabajos’ deberan ser. ocupados por el me_/ar candldato que ‘se pueda
obtener, por Io que es necesano contar con buenas fuentes de aspxrantes

La busqueda del personal sxemp se conformeA al perﬁl de

de selecctonar al meJor candxdato para cada puest ;

Los pn’ncfﬁlales puntos para definir el perfil de pueélos son los siguientes:

1. Nombre del pilesto,
2. Nivel de escolaridad,
3. Conocimientos generales,

4. Edad requerid{z, m‘ m )“U "."ﬂ
5. Sexo, &“ II
6. Experiencia requerida para cubrir el puesto, ” u m“' ‘“
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En el mismo senti’do, se deberd desarrollar una descripcién general de
funciones contemplandd los siguientes aspectos:

1. Nombre del puesro,

2. ObJenuo, S

3. Funciones generales,

4. Persona a quien reporta,

5. Responsabilidades basicas,
6. Nivel en el organigrama..

6.1.2 SELséCION DE PERSONAL.

El pnmer pasa a seguir en la seleccion del personal es la pre-selecczon, Ia ‘cual”
consiste en revisar-y analizar la informacién pmporcxonada porel qandtdato .
medlante la’ sollcxtud y/o curriculum vitae, si el aspxrante cuentd ~con. Iasr
caraclenstxcas requendas en el perfil de puestos. ) : )

Un punto clave para la adecuada seleccién de personal es IIeuar abo una’
entrevista, ya que este paso ayudard a ﬁltrar a:los: candldalos con_ mnds "
posxbhhdad de ocupar el puesto. : :

e se dennf que on su nueua
empresa Esto es posxble medmntefalgun folleto o mde ‘v"sobre Ia hlstona y los
: ] g como K tam ién sus derechos y

Una uez aceptada Ia persona, se debera ha e

6. ifé CAPACITACION.

Todo eI personal que: Iabora en Ia empresa dcbera recibir, de acuerdo al
capxtulo m de la Ley Federal deI Trabcyo, la ‘capacitacién  adecuada para
desempenar sus ﬁlnmones de forma eficiente,"y elevar su nivel de vida y
producnmdad
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Uno de los asﬁectos mds delicados e importantes - para “el  éptimo
Jfuncionamiento de la empreéa es la capacitacion del personal, ya que de ella
dependera el desenuolwmzemo de los lmbajadores y, con eIIo, el futuro de la
empresa.

Se deberan reallzar programas de capac:taczon para'lodos los niveles dentro
"‘desde Ios mveles de dzreccxon hasta Ios operanos. :

de la empresa,

Deberdn a’plicarsé stos prograf(iézs al:

- Persanal de nuevo mgreso,
- Personal que ya Iabora enla empresa (capamtamdn penodzcamente},
- Personal que serd transfendo a otra area. Sl =

Tanto el desarrollo como la xmplemenlacwn de estos programas de capacztamén
deberdn ser responsabllxdad del deparlamento en ‘el qué' Iabore dlChO personal

3. Que conozca lo ractos botdnicos gue se elaboran en cuanto a su' mancjo
y calidad.“‘ fo

4, Estar cansc:ente de .que Ia responsabxhdad es de todos y como lal debera
saber traba_]ar en equ & -
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5. Estar consciente de las uenla_/as que tiene la’ e_/ecucmn correcta del trabajo a
todos los niveles de la organlzacxon, ast como tamblen de Ios efectos que puede
provocar la ejecucxdn def ciente: de éste: sobre’los demas miembros de la
empresa, la satrsfaccton deI cIlenle, los costos de operaczon y el bienestar de la
empresa. : ' :

6. Entender Yy aphcar la politica de cahdad y el ob_/etwo de la empresa, lo cual
debera ser def nido | y establec:do premamenzg por la direccion de la empresa.

Un factor muy lmpomznle para que los programas de capacitacion tengan éxito,
es que se lleven a cabo dentro de un’ horario comodo Yy que el contenido de
éstos sea concreto. De lo cantrano Ios programas se conuemran en algo tedioso
y poco eﬁcxentes : :

Se deberan. reahzar regzslros documentados de Ios programas de capacitacion,
los cuales deberan mclwr. )

- Nombre del programa de capacuaczon que se alecd

- Nombre y ﬁn'na de Ias personas a Ias cuales se Ies apllco Ia capacxlacxon, asi
como tambxen de Ia persona que aplu:o la capaalaaén,

- Fecha en que se apIxco Ia capaatamon..

6.1.4 MOTIVACION,

El personal que.labora en la empresa deberd estar motivado a realizar cada
vez mejor sus actividades. i
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La motivacién debera alcanzar todos los niveles de la empresa, desde los
directivos hasta los operarios.

Una forma de motivar es que los resultados satisfactorios que sean atribuibles
a un individuo o a un grupo de individuos deberdn ser reconocidos por la
direccion de la empresa mediante la publicacién o una carta, de esta forma se
sentirdn alentados a seguir produciendo calidad de manera satisfactoria.

Otro efemplo de motivacion es por medio de reconocimientos de antigitedad.

La empresa . debera encon!rar Ia meJor forma de mo!war dependxendo deI nwel
de personal que se reﬁera. :

6.1.5 SALUD Y SEGURIDAD DEL PERSONAL:

- Deberd reahzarse penodlcamente un e\amen médxco a zodo el personal que
tenga cantacto dlrecto con Ios extractos botamcos en cuanuler etapa de Ia »
fabncacton. i R ; : :

de las dreas de produccxon para evitar que este en contacto con Ios matenales,
envases, productos” en’ proceso y produczos termmadas. La persona podra
reingresar nuevamente cuando el médico lo mdxque.
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- El personal deberd conocer la obligacién que tiene de reportar a su superior
sobre cualquler pademmxento [ reacctdn aduersa a Ios produclos que se .
manejan en Ia empresa. Sl :

- El persorlal debera tener umforme Ilmplo y confonable, dxseflado para euvitar
la contammaclén de Ios produc!os Yy de Ias areas de trabaja i :

-El persorlal debera (:umplzr con los. requenmzenlos de segundad Por ejemplo,
deberd unlxzar el equo de prolecczon necesano de’ acuerdo a Ias dactividades
que desempene. v :

6.2. ORGANIZACION.

Deberd exx’stt’f un ofganigmma autorizado de la. empresa, en el cual se
deberdn establecer todas las lineas de autorzdad desde Ia cusptde hasta la
base de Ia orgamzacton. : :

Los organigramas tienen como objetivo el de faczlltar el eslablectmlento de una
organizacién y su adecuada integracion. :

Una buena integracién permitird que la empresa alcance sus objetivos de forma
satisfactoria.

La integracién se logra gracias a la participacién de todos los individuos que
forman parte de la empresa, A su vez, el personal participard si siente que se
le toma en cuenta, que es parte de la empresa y se siente en un clima de
trabajo agradable.
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De nada servird . contar con una estructura muy bien delineada si el personal
no tiene una participaé:xon activa dentro ‘de ‘la empresa, ya que nunca se
lograra una integracién como equipo de la empresa. -

Para el diseno del organigrama, se deberd tomar en cuenta lo siguiente: -

Que exista el numero ad do de per para cubnr v ’shuvtbpefvisrar'
las funciones operativas. S : TR

De acuerdo a la "Teoria de Graicunas”, la cual habla sobre la compleja relacién
que existe entre un superior y sus subordinados y entre estos mismos debido a
las interrelaciones polenciales que ocurren. ‘entre un superior Yy sus
subordinados, deberd existir un [limite de puestos. que . puedan  ser
supervisados por una sola persona.

El organigrama debem permmr una wston de coryunto en cuanlo a los recursos
humanos de Iu empresa. .

Un factor muy lmpanante dentro de una orgamzacxon o emprcsa es e
comunicacion. Cualquler cambno que exxsta dentro de Ia empresa debera ser.
conocxdo por lodo el personal " o ; :

La falta de comunicacién puede serun riesgo parala calxdud de Ios produczos
que se fabncan en Ia empresa.
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CONCLUSIONES.

Durante el desarrollo de esta lesis, me pude dar cuenta gue.para lograr
elaborar productos de calidad, lo mds importante para las Prdcticas Adecuadas
de Manufactura (PAM's) es tomar en cuenta, como punto principal, el orden y la
limpieza en todo lo que hagamos.

El orden nos permitira llevar un control de toda actividad que se realice dentro
de la empresa para la fabricacién de los extractos botdnicos, y pof ello la
importancia de procedimientos escritos para cada actividad, los cuales deberdn
ser desarrollados en forma secuencial, légica y prdctica para que los
trabajadores puedan realizar su actividad en  forma eficiente 'y - sin
equivocaciones,

En la actualidad el mundo estd regresando a la naturaleza, cada dia estdin
teniendo mayor importancia los productos de origen natural, es por ello, que
para’ que la empresa crezca, ademds de implementar las Practicas
Adecuadas de Manufactura para elaborar extractos botanicos de calidad,
es necesario ampiiar el mercado de los productos naturales por medio de la
innovacién, es decir, desarrollar nuevos productos de origen natural, aplicando
siempre las Practicas Adecuadas de Manufactura.



El establecimiento de las PAM's en: und industn'd no: sélo depende de la
voluntad de apllcarlas, se requzere de tener una estructura de personal técnico
capaz de 1mplementarlas y una capaczdad f n.anczera de sosrenerlas.

Frecuentemente se pzensa que Ias tendencxas tecnologxcas auanzadas que se
conocen, son producto de una moda ynose anaIlza el tiempo que ha llevado el
praceso de lograrlas, m se estudta el objetwo que motivé su desarrollo.

Esto es importante por la gran diferencia que existe entre instalar y operar una
industria con édpital ya génér}zdo, al de iniciar una empresa basada‘Ven'i un
capital pequeilo, con . conocimientos tecnolégicos y de mercado, un espiritu
emprendedor y capacidad de trabajo. Esto es lo que constituye una empresa, lo
otro es una compania. )

Cuando una empresa a través del tiempo ha ido generando su capital y su
tecnologia, y ha ido aplicando sus recursos financieros a las diferentes dreas
de la empresa, es el caso que me llevé a desarrollar mi tesis, para aplicar las
Practicas Adecuadas de Manufactura en una . industria mexicana con estas
caracteristicas.
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La empresa deberd crecer junto con su gente, no olvidar nunca que el éxito se
debe gracias al empeno que ponga el personal para obtener los productos con
la calidad deseada, cumpliendo con sus obligaciones en forma satisfactoria.

No pretendo hacer un analisis sobre la importancia que tiene el factor humano
en una empresa, pero si tan solo mencionar que en la época que estamos
viviendo se estda dando la "revolucién de las computadoras’, en donde todo es
tecnologia, las empresas crecen y se instalan maquinas computarizadas,
necesarias para grandes producciones. Pero todo esto nos estd llevando por un
camino, sin darnos cuenta que estamos dejando de ser humanos.
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