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Programa de Control de Calidad Externo de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos (PCCE)

Antecedentes

La disponibilidad de laboratorios oficiales de control de calidad que operen
eficientemente se considera esencial para el aseguramiento de la calidad de los
medicamentos. En América Latina se han desarrollado diferentes acciones relacionadas
con el fortalecimiento de los laboratorios de control de calidad, en los afios 80 con el
apoyo de la OPS se conté con una Red Panamericana de Laboratorios de Control de
Calidad. Los integrantes de dicha red con el apoyo de la OPS desarrollaron dos
acciones el desarrollo de una normativa de Buenas Practicas de Laboratorio y un
Programa de Control Externo de Calidad. La Red funcion6 en el marco de los proyectos
subregionales de medicamentos de Centroamérica y se mantuvo vigente durante todo
el periodo del citado proyecto hasta aproximadamente 1992. Debido a la finalizacion de
esos proyectos, el informe anual de la Red de ese afio presentado en la Reunion de
Autoridades Reguladoras Iberoamericanas Red', indicé que la continuidad de la red
estaba supeditada a un programa de trabajo y coordinacion por parte de los mismo
laboratorios, lo cual no se realizé.

En 1996 la OPS con la colaboracion de la Farmacopea de los Estados Unidos
(USP), efectu6 una consulta de expertos sobre el desarrollo de estandares
farmacopéicos para las Américas cuyo uno de sus objetivos era discutir la capacidad de
laboratorios de control de calidad en los sectores publico y privado. En esta reunién
participaron expertos de Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Jamaica y México, quienes
presentaron su situacion en relacion a organizacion, recursos humanos, productos
sujetos a control principales problemas de calidad encontrados, fuentes de estandares
de referencia, sistema de computacicjn.2

En 1997 la | Conferencia Panamericana para la Armonizacion Farmacéutica se
identificaron aspectos prioritarios para los procesos de armonizacion y se reconocio la

! Reunién Iberoamericana de Autoridades Reguladoras de Medicamentos. Madrid 1992.
2 OPS/OMS Consulta de Expertos sobre el desarrollo de estandares farmacopéicos para las Américas,
Washington D.C., 1996



necesidad de contar con criterios unificados para la acreditacion de laboratorios para el
control analitico de muestras de medicamentos. *

En 1998 con el fin de mejorar y armonizar el control de calidad de los
medicamentos en todo el hemisferio, la OPS y la USP propusieron establecer una red
electrénica para el intercambio de informacién entre los laboratorios oficiales de control
de calidad del area Andina.”

Ese mismo afio en la reunién del sector salud de Centroamérica y Republica
Dominicana (RESSCAD) se solicitd a la OPS/OMS apoyar la evaluacion de los
laboratorios oficiales de control de calidad de medicamentos con el propdsito de
conocer su capacitad técnica y operativa. ° En esta evaluacion participaron 8
laboratorios de los paises de la subregion y de Republica Dominicana y se realiz6 con el
apoyo de expertos nacionales pertenecientes al laboratorio de la Caja Costarricense del
Seguro Social y de la Universidad Nacional de Costa Rica. Los expertos desarrollaron
una guia de evaluacion de los laboratorios de control de calidad, la cual media aspectos
relacionados con: organizacion técnica y gerencia; sistema de calidad; control de
documentos y registro; requerimientos y contratos; control de proveedores; servicio al
cliente; control de no conformidades; auditorias internas de calidad; controles internos;
recursos humanos; condiciones de instalaciones; pruebas de calibracion y métodos de
validacion; equipamiento; uso de reactivos, patrones, estandares de referencia y
muestras; sistemas de seguridad e higiene e investigacion.®

En 1999 en la reunién del Consejo Directivo del Comité Centroamericano de
Instituciones de Seguridad Social (COCISS) se presentd la evaluacion realizada a 8 de
los laboratorios oficiales de Control de Calidad del Area Centroamérica y de Republica
Dominicana. El estudio indicé que Unicamente 2 de los ocho laboratorios evaluados
cumplian en mas de un 80% con los aspectos evaluados evidenciandose la necesidad
de fortalecer dichas instituciones a fin que la evaluacién de calidad de medicamentos
cumpla con normas establecidas internacionalmente.’

En el 2000, durante la Il Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacién Farmacéutica, se crea la Red Panamericana de la Armonizacion de la
Reglamentacién Farmacéutica, y en ese marco se establece el Grupo de Trabajo de
Farmacopeas en las Américas, el cual es coordinado por la USP. Como una actividad
asociada al tema de Farmacopeas, se inicia el Programa de Control de Calidad Externo
de laboratorios oficiales (PCCE). Con la finalidad de evaluar y mejorar el desempefio de
los laboratorios oficiales de control de calidad de medicamentos de las Américas. El
PCCE es conducido por OPS/OMS con asistencia técnica y apoyo financiero de la USP.

% Informe | Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica,
Washington D.C. noviembre 1997

* Informe de la Reunién Red Electrénica Andina de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos, Miami Florida, 1998

® Informe de la Reunion de la XIV RESSCA, 1998

® Informe Estudio de evaluacion a Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos de Centroamérica y
Republica Dominicana, Informes por pais, 1999

" X1l Reunion de la Asamblea del COCISS, Costa Rica, 1999



El PCCE se inici6 con un nuevo estudio diagndstico de los laboratorios de
control de calidad oficial de medicamentos de la Region, el que se realiz6 en dos
etapas: en la primera etapa (2001-2002) participaron 17 laboratorios de 15 paises
latinoamericanos. En la segunda (2003-2004) participaron cuatro paises mas,
Republica Dominicana, Cuba, Jamaica y Bolivia, inspeccionandose un total de 5
laboratorios. El estudio evidencié la problematica existente la cual se ve influenciada
por deficiencias de recursos econémicos y humanos. El 24% de estos tiene
infraestructura fisica que cumple con las buenas practicas de laboratorio, el 24% cuenta
con suficiente personal, el 43% son autofinanciables, el 29% ha establecido las normas
ISO correspondientes, 95% tienen equipos para prueba de disolucién y el 100% tienen
cromatografos liquidos de alta presion (HPLC). Dicha evaluacion ha permitido la
formulacion de recomendaciones a los paises participantes para optimizacion y
desarrollo de pruebas; identificacion de necesidades de cooperacion técnica y el
desarrollo del concepto de laboratorio de referencia.

En 2001 el PCCE da comienzo a las etapas de ensayos del Programa con el
envio de muestras y patrones de referencia. Contando con la USP como laboratorio de
referencia, se definieron pardmetros de evaluacion. Estos parametros incluyeron:
pesaje, equipamiento, precision, reproducibilidad, errores estandares relativos, informe
de datos e interpretacion, limitaciones de la monografia y familiaridad con el método de
USP. La USP analiza los resultados de los ensayos reportados por los laboratorios
participantes, los que son clasificados en tres grupos: grupo 1: laboratorios que
realizaron un excelente trabajo en todos los ensayos; grupo 2: laboratorios que
realizaron un buen trabajo; y grupo 3: laboratorios que realizaron un trabajo muy pobre.

En el 2001 se efectuaron dos etapas del PCCE. En la primera participaron 17
laboratorios evaluados y se desarrollaron dos métodos analiticos, HPLC y prueba de
disoluciéon en muestras de acido acetil salicilico e ibuprofeno. Los resultados mostraron
gue 47% de los laboratorios se ubicaron en el grupo 1, 47% en el grupo 2 y 6% en el
grupo 3. USP emiti6 un informe con recomendaciones para cada uno de los
laboratorios. En la segunda participaron 18 y se evalud determinacién de acetaminofén
comprimidos de 325 mg evaluando uniformidad de contenido, prueba de disolucién,
concentracion mediante HPLC, TLC y UV. En esta prueba 22% desarrollaron un
excelente trabajo (grupo 1), 33.5% un buen trabajo (grupo 2) y 44.5% un trabajo pobre

(grupo 3).°

En la Ill Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica (abril 2002), se presentaron los resultados de la situacién de los
laboratorios oficiales de control de calidad de medicamentos y los analisis realizados en
el programa externo de control de calidad. Asi mismo se inform6 de procesos de
capacitacion que se estaran desarrollando. La Conferencia respaldé lo que se realizé
en dicho programa.’

8 OPS/USP Informe del Programa de Control de Calidad Externo de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad 2004

? Informe de la Ill Conferencia Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica.
Washington 2002.



En 2002 se realiza la tercera etapa en la cual participaron 17 laboratorios y se
basé en la incorporacidon de las pruebas de esterilidad, endotoxina bacteriana y
actividad microbioldgica y de potencia para estreptomicina polvo estéril para inyeccion.
En esta prueba 35% se ubicaron en el grupo 1; 35% en el grupo 2; 30% se ubicé en el
grupo 3.

Continuando con el PCCE, en 2003 se inicia el analisis de productos
seleccionados del mercado farmacéutico en la region. El primero de ellos fue aciclovir
elaborado tanto por compafiias farmacéuticas de productos originales como aquellas de
productos genéricos. Participaron 21 laboratorios oficiales de control de calidad de 19
paises y los resultados indican que: 22 % (4/18) se ubicaron en el grupo 1; 33.5 en el
grupo 2 y 44.5% en el grupo 3.

En 2004 se inicia la IV etapa, (en realizacién). El producto seleccionado fue
Zidovudina producido por compafiias farmacéuticas de productos originales como
aquellas de productos genéricos. En esta etapa estan participando 21 laboratorios
oficiales de control de calidad de 19 paises y los resultados estaran disponibles en
enero 2005.

El PCCE incluye la realizacién de actividades de entrenamiento en areas segun
se detectan en los reportes de los ensayos. Es asi como a partir de 2003 se inician los
procesos de capacitacion de recursos humanos mediante talleres regionales. El primer
Taller de entrenamiento fue para paises de Centroamérica participando 12 analistas de
laboratorios oficiales de control de calidad y se analizé el medicamento Zidovudina. El
segundo Taller fue para los paises amazonicos donde participaron 16 analistas de
laboratorios oficiales y analiz6 el medicamento sulfato de quinina. En 2004 continuaron
estas actividades realizandose el tercer Taller, el cual fue para paises de la Regién
Andina y Paraguay contando con 10 participantes y se determind mefloquina y
artesunato (antimalaricos de origen importado que no cuentan con monografias en
farmacopeas internacionales). El quinto Taller se realiz6 en las instalaciones del
Laboratorio Oficial de Panama, participaron 16 analistas de laboratorios oficiales de
Centroamérica, México Cuba y Republica Dominicana, en la técnica de analisis de
Zidovudina y Lamivudina.

El PCCE incluyendo las actividades de entrenamiento cuenta desde 2004 con el
apoyo financiero de los Programas de SIDA y de Malaria de la OPS. De ahi el interés
de usar en el PCCE a medicamentos utilizados en el tratamiento de estas
enfermedades. En las actividades de entrenamiento se busca integrar a personal
especializados de laboratorios que clasifican persistentemente en el grupo 1 (excelente
trabajo en todos los ensayos).



