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SUMMARY

The increasing development of the Cuban biotechnology and
pharmaceutical industry has generated a great number of projects
of production plant in this branch. In this paper, we analyze the
human factors and their relevance when the scaling-up process is
developed from laboratory research to industrial production.

RESUMEN

El auge de la industria biotecnoldgica y farmacéutica cubana ha
implicado el rdpido desarrollo de miltiples proyectos de plantas de
produccién en esta rama. En el presente articulo se analizan los
factores humanos, que son relevantes cuando se pasa de la escala
de laboratorio a la produccién industrial.

INTRODUCCION

En el desarrollo de producciones de la industria
farmacéutica y de biotecnologia, el proceso de diseio
de los proyectos recomendados actualmente es el
conocido como Ingenieria Simultinea o Concurrente;
éste se define como un enfoque sistematico al diseno
integrado, concurrente, de los productos y de los
procesos relacionados con ellos, incluyendo su
fabricacion y aseguramiento (Europace System, 1992;
Rhyne, 1991). La intencidn de este enfoque es obligar
a los que desarrollan el producto desde el principio, a
considerar todos los elementos del producto de su ciclo
de vida, desde su concepcidn hasta su distribucion,
incluyendo los requisitos de calidad, costo,
programacion y uso (Vina et al., 1993).

Dentro de los aspectos que es necesario tener en
cuenta estan los factores humanos o ergonémicos; el tema
es muy amplio, una lista bastante completa de los aspectos
que son considerados dentro del area ergondmica puede
ser consultada en la bibliografia. (Salvendy, 1982;
Woodson, 1981; Maynard, 1971; Grandjean, 1988; Patty,
1981; Mc Cormick y Sanders, 1985). Entre ellos estan:
seleccion del personal, atencién médica, factores del
ambiente laboral, vestuario, riesgo de accidentes y
enfermedades profesionales, riesgos de incendio,

control de escapes, ecologia y medio ambiente,
organizacion del trabajo, divisién del trabajo,
complejidad, disefio de puestos de trabajo,
organizacién en turnos. (Danserau, 1991; Whalen,
1991).

Es objetivo del presente articulo hacer algunas
observaciones sobre la influencia de los factores
humanos en el diseno o rediseiio de plantas
farmacéuticas y biotecnoldgica, a partir de lo
reportado en la literatura (Genetic Manipulation
Advisory Committee, 1990; Medical Research
Council of Canada, 1990; Organization for Economic
Co-operation and Development, 1986; Advisory
Committee on Genetic Manipulation, 1990) y la
experiencia personal de los autores como
consultantes y proyectistas en estos campos.

SELECCION DEL PERSONAL

En este tipo de planta, ademas de los aspectos
clasicos que tienen que ver con la seleccion del
personal, tales como: calificacién, habilidades,
motivacidn, interés y responsabilidad, hay que tener
en cuenta requisitos especiales de los aspirantes en
cuanto a condiciones de salud. Hay dos elementos
que justifican estos requisitos: uno referido a que
potencialmente el riesgo de contraer enfermedades
de origen bioldgico es al parecer mayor que en otras
ramas industriales, por lo cual el sistema
inmunoldgico de cada miembro del personal debera
estar en Optimas condiciones; el otro referido a la
alta calidad de los productos y la necesidad de
garantizar su pureza, en lo cual también son muy
importantes los hébitos higiénicos personales, por
lo que los examenes médicos pre-empleo deberan ser
més detallados y cuidadosos que los que normalmente
se aplican para otras ramas industriales.
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Este control pre-empleo debera ser extendido a todo
el personal auxiliar que en algiin momento pueda estar
expuesto o interactuar con la produccidn; el ejemplo
tipico es el personal encargado del mantenimiento.

* Atencién médica

Debido a los riesgos quimicos, bioldgicos y en algunos
casos, radiactivos a que estdn expuestos los trabajadores,
lo cual es muy especifico de plantas pertenccientes a la
Industria Farmacéutica y Biotecnoldgica, deberé
prestarse una atencién especial por parte de la direccion
de la entidad, a aspectos relacionados con la atericion
médica, los controles bioldgicos que cada cierto tiempo
deben realizar al personal, y la atencion especial a las
mujeres embarazadas.

La frecuencia de estos controles deberd adecuarse al
grado del riesgo a que puede estar expuestos el personal,
y ajustarse periddicamente al conocimiento nuevo que
aparezca sobre cllos, asi como a las frecuencias minimas
recomendadas o normadas. Nuevamente hay que
considerar al personal que no esté directamente vinculado
a la produccién, pero que tiene algin contacto eventual
con ella: dirigentes, técnicos, obreros de mantenimiento
y estudiantes, entre otros.

Factores del ambiente laboral

Teniendo en cuenta que los turnos de trabajo pueden
no ser los tradicionales, debido por ejemplo, a las
caracteristicas de las tecnologias empleadas que por lo
general son procesos continuos, deberdn analizarse los
valores establecidos o recomendados en las normas
existentes, pues en la mayoria de los casos estén referidos
a jornadas de ocho horas de trabajo.

Hay que atender también las posibles situaciones de
conflicto que pueden producirse entre determinados
requerimientos tecnoldgicos (por ejemplo, bajas
temperaturas) y las condiciones de trabajo que se adecuen
al personal, y buscar un compromiso en este caso; de no
hacerlo, es probable que al menos se dificulte la realizacion
de las tareas.

Vestuario

Es necesario que el personal que trabaje en las
diferentes dreas utilice ropas especiales de trabajo, por
ejemplo que no generen particulas.

El suministro y su limpieza deben ser efectuados por
la entidad, teniendo en cuenta ambos objetivos: prevenir
la contaminacién del producto y prevenir la
contaminacién del medio exterior. En este sentido, el
control del flujo del vestuario, en especial su
almacenamiento temporal ante eventuales cambios de
actividad deberd ser regulado y estrictamente
controlado.

A nivel de laboratorio esta situacién no representa
un cambio significativo en la forma habitual de
comportamiento del personal, en todo caso, cs
relativamente facil alcanzar una disciplina al respecto

.dada la poca cantidad de personas involucradas y, por

ende, a la poca cantidad de vestuario.

Al ejecutarse el escalado, ¢l personal aumenta
considerablemente, existe mayor f{luctuacion y, sobre
todo, los habitos y la disciplina que garantizan el
eontrol bioldgico necesitan de un mayor esfuerzo de
la direccién para aprenderlos y mantenerlos.

En los requerimientos de las nuevas plantas
aparecen entonces los locales de transferencia de
personal con una clara distribucion interna que facilita
la organizacion del vestuario al entrar o salir de forma
temporal o permanente en el turno, asi como una
distribucién en la planta que tenga en cuenta la
separacién respecto a las posibles fuentes de
contaminacidn.

Riesgos de accidentes

En los laboratorios de investigacion los inventarios
de reactivos son muy pequeiios lo que impide que ain
en caso de averias las concentraciones alcancen
valores peligrosos.

A nivel industrial se utilizan con frecuencia
microorganismos, sustancias cancerigenas y mutagenas,
ademds de los que normalmente se emplean en otras
ramas industriales (con caracteristicas toxicas,
irritantes, inflamables). La prevencién de riesgos
aconseja reducir al minimo los volimenes de
inventario en almacenes y procesos; este aspecto es
mds relevante cuando existen atmésferas controladas
donde la ventilacion estd limitada en determinados
niveles.

Control de escapes

Nuevamente es destacable la diferencia entre los
niveles de escalado. A nivel de laboratorio, los derrames
son pequeinos, debido a los bajos niveles de inventarios,
y su control se facilita. A niveles industriales una averia
y un derrame, por lo general entrafian un riesgo mucho
mayor y consiguientemente, las medidas de emergencia
tienen que estar cuidadosamente planificadas. Por
ejemplo la rotura de un depdsito o tuberia que contenga
amoniaco, probablemente provocara una concentracion
peligrosa para la vida en un periodo corto de tiempo.
En este caso, las medidas de emergencia deberdn estar
bien previstas, incluyendo por ejemplo modificaciones
de la operacién de los sistemas de ventilacion existentes
o tener previstos sistemas de ventilacion de emergencia.
Los casos donde intervengan agentes bioldgicos pueden
ser aiin mds complejos en sus consecuencias y
tratamientos.
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Ecologia y medio ambiente

Este aspecto estd estrechamente relacionado con lo
descrito anteriormente.

Se debe tener un control estricto de la eliminacién de
los residuos, tanto liquidos, solidos, como los que se
expulsan al medio a través de los sistemas de purificacién
del aire y de los otros medios de evacuacién de residuos,
toda vez que se trabaja con elementos quimicos y
biolégicos que en un plazo muy corto pudieran
potencialmente provocar serias afectaciones a la
poblacién y al ecosistema en general.

Organizacion, division y complejidad del trabajo

La automatizacion total o parcial de muchos procesos
y la introduccién de computadoras para realizar funciones
de preparacién, monitoreo y control de procesos, asi
como el traspaso de algunas decisiones, hacen que cambie
el contenido de trabajo a ser ejecutado por el operario.
Por ejemplo, una serie de pasos que antes se ejecutaban
manualmente por éste, pueden ser ahora ejecutados por
un programa disefiado para este fin, o la decisién de
detener un proceso ante el fallo de uno de los
componentes del equipamiento, que anteriormente era
tomada por el operario, puede ser trasladada al programa
de control del proceso ejecutado por una computadora.

Como consecuencia hay un cambio en la asignacion
de funciones en el sistema hombre-maquina, que implica
una asignacion diferente de funciones de trabajo respecto
a la que existe a nivel de laboratorio.

Enla obtencidn de un producto a escala de laboratorio
intervienen relativamente pocas personas, y en su
mayoria, se trata de investigapdores y técnicos
estrechamente ligados al objetivo pues han participado
en el proceso de investigacién-desarrollo del producto.

Cuando el proceso se estableceen la industria, la
formacién prefesional, la experiencia y la motivacién
del personal que participa puede ser sustancialmente
diferente. '

El escalado requiere de personal para trabajos
menos calificados como el envase, limpieza y
manipulacién. La cantidad de este personal puede
crecer en una proporcidén mayor que la necesaria para
operar la tecnologia al hacerse el escalado. Este
aspecto, por su importancia y por la repercusién que
tendra en la calidad del producto que se elaborara,
hay que tenerlo claro desde la fase de diseio.

Por otra parte, en algunas etapas de los procesos
(operaciéon en fermentadores, reactores) el nuevo
operario que se requiere debe contar con amplios
conocimientos y capacidad de solucionar problemas
donde no sélo se empleen movimientos corporales y

reglas de decision conocidas y estructuradas, sino
también donde sea necesario tomar decisiones que
no tienen un algoritmo establecido para llegar a cllas,
salvo el que ofrece el método general de solucién de
problemas (Rasmussen y Vicente, 1989; Vartiainen,
1989).

Junto a las caracteristicas de este nuevo operario
aparece el problema de cémo organizar el trabajo
para lograr eficiencia en el uso de las capacidades de
este hombre.

Los modelos de organizacién del trabajo
imperantes en las tltimas décadas, brindaban un peso
importante a la especializacién, lo que provoca la
creacion de un niimero alto de puestos de trabajo, en
cada uno de ellos se ejecuta una pequefia parte del
flujo de produccién. Esta alta especializacién también
motivaba la divisiéon excesiva en los canales de
direccidn, estableciéndose diferencias muy marcadas
entre los que ejecutan las operaciones y los que
controlan y planifican esta ejecucién. Este modelo de
organizacién no parece ser compatible con las nuevas
necesidades que los cambios en los contenidos de
trabajo generan (Oscarsson, 1987; Vartiainen, 1989a;
Bergman, 1989; Teikari, 1989).

Una posible solucidn es asociar a un operario dado
con una miquina o sistema especifico, de modo que
este realice la mayor cantidad de funciones por si
mismo, lo que conduciria a un enriquecimiento del
contenido de trabajo.

Al mismo tiempo, esta solucidn puede traer el
peligro de que el individuo trabaje aislado, cuando
estd ya ampliamente demostrada la gran ventaja del
trabajo en grupo. Las implicaciones para la fase de
proyecto pueden consistir en que la distribucién en
planta y la microlocalizacion de los puestos de trabajo
deban favorecer el trabajo cooperativo en grupo para
alcanzar el resultado deseado, debiendo ser ello
compatible con lo expresado en los parrafos
anteriores.

Diseio de puestos de trabajo

Hay que tener en cuenta que el disefio de los
puestos de trabajo para laboratorios debe permitir
una notable flexibilidad, pues en ellos se realizan un
gran namero de actividades, muchas veces diferentes.
Sin embargo, en las plantas industriales se deben
disefiar puestos de trabajo especificos que
garanticen la produccion determinada que en él
se efectia.

Organizacioén en turnos

La modificacion del horario de vida debido
a los requerimientos del proceso se produce de
forma eventual o al menos irregularmente, en
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lo que respecta a los investigadores que trabajan
en un laboratorio, incluso muchas veces se produce
debido a iniciativas de ellos. Al pasar a la fase de
produccidn, esta alteracidn en el horario de vida se
convierte en algo forzosamente habitual, por lo que
éste es un aspecto que debe estudiarse
cuidadosamente para encontrar las mejores
solucioncs.
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