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Introduccion

El principal objetivo de las buenas précticas de manu-
factura (GMPs) en el laboratorio es asegurar que el
producto redna las caracteristicas de seguridad, iden-
tidad y potencia esperadas y que cumpla con ciertas
caracteristicas de calidad y pureza, las cuales en con-
junto dardn como resultado un efecto benéfico en el
paciente o receptor.

Aspectos regulatorios

La Administracién de Alimentos y Drogas (FDA) en los
Estados Unidos dicta los lineamientos minimos nece-
sarios que aplican en la preparacién de productos para
la administracién en humanos y animales, incluyendo
protocolos de investigacién en fase Il y fase lll. Estas
GMPs abarcan los aspectos de manufactura, contro-
les, pruebas en laboratorio y documentacion.

Para que el producto final cumpla con todas las
caracteristicas preestablecidas es necesario un progra-
ma que incluya en detalle los siguientes aspectos:

a) Organizacién y personal

b) Espacio fisico de la institucién

c) Equipo

d) Control de componentes

e) Producciény control de procesos

f) Empaque y control de etiquetado

g) Almacenamiento temporal y distribucién del producto
h) Registrosy control de documentos

A continuacién se describen los aspectos mencio-
nados anteriormente. En lo que se refiere a organiza-
ciény personal de la institucién, se requiere que dicha
empresa posea un organigrama especifico, detallan-
do los puestos y funciones descriptivas de cada uno de
los miembros de la misma, teniendo en cuenta que la
seleccion, contratacién y entrenamiento del personal
son la clave para el éxito de cualquier meta que se
proponga. El espacio fisico es imprescindible para lle-
var a cabo las funciones de cada departamento sin
poner en peligro la seguridad de los empleados y evi-
tar las contaminaciones cruzadas al manufacturar los
productos, teniendo en cuenta que un buen diagrama
de flujo desde el recibo de las materias primas al pro-
ducto terminado asegura un adecuado nivel de cali-
dad; el mismo efecto produce el contar con equipo e
instrumentacién adecuados para los fines que la insti-
tucién ha establecido.

El control de los componentes incluye, de manera
general, todos los aspectos relacionados con materias
primas y materiales que se utilizan durante el proceso
de manufactura. Cabe mencionar que una estricta y
rigurosa precalificacién de los proveedores es esen-
cial para obtener un producto final de alta calidad y
consistente con los estédndares preestablecidos. De igual
manera, durante la produccién deben existir ciertos
puntos de control de los procesos que ayudardn a
monitorear y detectar defectos antes de que el pro-
ducto final sea liberado.

Durante el empaque y el etiquetado, se deben pre-
seleccionar las bolsas o contenedores adecuados para
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lograr dos objetivos: primero, que el producto no se
deteriore por efecto de sustancias extrafas o por estar
expuesto a factores ambientales, y segundo, asegurar
que el producto mantendrd su identidad y particulari-
dad desde el inicio de su manufactura hasta la libera-
cién del mismo, evitando asi confusiones y pérdida del
mismo.

Al almacenar temporalmente los productos celula-
res terminados se tendrd que validar con anterioridad
cudnto tiempo mantienen sus caracteristicas de cali-
dad imprescindibles para un transplante, tales como
viabilidad y su capacidad clonogénica; también es ne-
cesario establecer y mantener un proceso de entrega
oportuna al receptor final (pacientes).

Es imprescindible también mantener un sistema
estricto de documentacién y manutencién de archivos
para que de esta manera, en caso de existir reaccio-
nes adversas o no deseadas del producto terminado,
sea fécil trazar y localizar en dénde se generé la falla
potencial del sistema y realizar una investigacién es-
crupulosa de todos y cada uno de los pasos involucra-
dos en la manufactura de tal producto celular.
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Puntos finales

Cabe mencionar que estos aspectos, mencionados en
general, tan sélo son una guia y representan estdnda-
res minimos necesarios marcados por la FDA. Seré
responsabilidad de cada institucién registrada ante esta
organizacién el cumplir y sobrepasar dichos estdnda-
res con tal de lograr un producto celular que posea la
eficacia necesaria para reestablecer la salud en un
paciente después de un transplante.
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