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Administrar

Almacenamiento

Analizar

Bombo

Calidad

Capacidad

Coordinar

GLOSARIO

Dirigir la aplicacion o ejecucién de algo.

Accion que se vincula a recoger, depositar, archivar o

registrar algo.
Estudiar factores de una situacion o problema a fin de
determinar la solucion o resultado. Estudiar diversos

hechos inconexos para llegar a una conclusion.

Maquina ideal para recubrimiento pelicular o por

compresion en procesos de grageado.
Grado en que un conjunto de propiedades inherentes
de un producto, sistema o proceso cumple con los

requerimientos.

Es el grado de aptitud que tiene un proceso para

cumplir con las especificaciones técnicas deseadas.

Lograr una accion o condicion comun.
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Gestion

Grageas
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Granulo

Gréfico de control

Mantenimiento

Mejora continua

Pequefio espacio aislado mediante cortinas de
aire, diferenciales de presion que eviten el ingreso de
contaminantes a las &reas adyacentes, especialmente

en hospitales, en las &reas de aislamiento.

Conjunto de operaciones dirigidas a dar a los residuos
el destino mas adecuado de acuerdo con sus
caracteristicas, con la finalidad de prevenir dafios o

riesgos para la salud humana o el ambiente.

Nucleos comprimidos recubiertos con una capa que

protege el medicamento y que facilita su digestion.

Producto que ha pasado por todas las fases de

produccién excepto por el acondicionamiento final.

Forma farmacéutica solida que contiene el o los

farmacos y aditivos, en conglomerados de polvos.
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estabilidad de un producto durante su proceso.

Se entiende por mantenimiento a la funcién
empresarial a la que se encomienda el control del
estado de las instalaciones de todo tipo, tanto las

productivas como las auxiliares y de servicios.

Actividad recurrente aumentar la capacidad de cumplir

con los requisitos.
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Es el cumplimiento de las obligaciones, o el cuidado al

tomar decisiones o realizar algo.
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RESUMEN

Las actividades productivas realizadas por el laboratorio Mediproducts S. A.
estan dividas por areas de solidos, liquidos e inyectables en este caso el analisis
esta enfocado en el area de solidos la cual esta dividida en modulos, donde cada
uno tiene a su cargo la preparacion, mezcla y empaque de medicamentos como:
tabletas, capsulas o grageas. Durante los procesos de fabricacion las mermas
son medidas al finalizar una fase y determinar el porcentaje de rendimiento en un
lote de produccion. Con esta informacion el area de Inspeccion de calidad realiza
reportes sobre la cantidad resultante para la toma acciones en la posible
correcciéon de los procesos que permitan reducir la cantidad de desperdicio y

mejorar el rendimiento.

Como parte del diagnostico se analiza cada moédulo de produccion
identificando las actividades que llevan a cabo en estos por medio de un
diagrama de flujo. Esto permite evaluar la forma en que se lleva a cabo la
cuantificacion de mermas lo cual es crucial para la determinacién del rendimiento
del proceso. Este diagndstico se realiza también para los procesos de empaque

primario, los cuales estan a cargo del médulo de blister 1 y Il.

Posteriormente, se evallan los problemas actuales del laboratorio utilizando
herramientas técnicas de la ingenieria como el diagrama de Ishikawa, con el cual
se identifican las causas principales que provocan variaciones considerables en
el rendimiento de los procesos. Se identifica el método de célculo de rendimiento
de cada proceso y se proponen mejoras a los formatos de cuantificacion, asi

como la actualizacion del kardex digital que contiene la informacion necesaria
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para la tabulacién correcta de datos facilitando su interpretacion y la identificacion

de deficiencias en el proceso.

Por otra parte, se realiza una propuesta para disminucion del consumo de
energia eléctrica para la cual se determina la situacién actual de la empresa
desde el punto de vista energético, cuantificando el consumo de lamparas y
equipo de fabricacion en las diferentes areas. Con esta informacion se propone
una mejora por medio de la sustitucion de lamparas incandescente por tecnologia
led, la cual mantiene la cantidad de iluminacion en cada area con una reduccion
considerable en el consumo. Ademas, con la incorporacion de un plan de ahorro
que contempla el apagar las luminarias en los médulos donde no se encuentren
colaboradores y durante los periodos de descanso y hora de almuerzo la empresa

obtiene un beneficio econémico de Q 115,88 con lamparas tipo led.

Por ultimo, se realiza un plan de capacitacion al personal del laboratorio
para el cual se diagnosticaron las necesidades del personal para determinar los
temas de mayor interés entre los colaboradores y los que fueran de mayor
beneficio para el laboratorio. Por medio de este se logr6 aumentar las
capacidades del personal en temas de cuantificacién de mermas y consumo de
energia eléctrica a lo largo de 10 semanas donde el costo total para la empresa
fue de Q 270,00.
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OBJETIVOS

General

Documentar el manejo de mermas en el &rea de produccion del Laboratorio
Mediproducts, S. A.

Especificos

1. Elaborar un diagnéstico escrito sobre la situacion en las areas de solidos
y blister sobre los métodos para la cuantificacion de mermas con el

propdsito de proponer mejoras.

2. Analizar los indicadores de eficiencia y merma del laboratorio de los
ultimos 6 meses, en cada uno de los médulos para identificar tendencias

o variaciones en los datos historicos.

3. Determinar las principales causas por las que se genera merma en los

modulos de soélidos para identificar acciones de mejora.
4. Proponer nuevos formatos para la documentacion de mermas dentro de

los moddulos de fabricacion de solidos y blister que permitan un

levantamiento de informacion mas eficiente para la toma de decisiones.
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10.

Identificar si los indicadores de eficiencia de cada proceso de fabricacion
y merma necesitan actualizarse, creando una nueva base de datos con un

kardex mejorado.

Realizar un diagnostico sobre el consumo de energia en el departamento
de produccion, area de solidos y blister que permita proponer mejoras para

la reduccion por medio de cambios de tecnologia o tiempos de uso.

Proponer un plan para el ahorro de energia eléctrica tomando de base el
consumo por modulo de fabricacién de los ultimos 6 meses y analizando

el impacto econdémico de estas mejoras.

Crear un plan de capacitaciones basado en un diagnéstico de las
necesidades técnicas y humanas de los colaboradores del area de
produccién sobre la mejora en la documentacibn de mermas de los

procesos.

Generar acciones para el ahorro de energia eléctrica basado en la
situacién actual de las luminarias y equipos, en cuanto a la inversion de

energia para fabricar un producto.

Brindar capacitaciones a los colaboradores del laboratorio sobre las
mejoras que se obtienen con la reduccién del consumo de energia
eléctrica, concientizandolos sobre el impacto ambiental que puede genera

el ahorro.

XXIV



INTRODUCCION

La empresa Mediproducts produce de medicamentos de alta calidad, que
tienen como finalidad ofrecer al consumidor un amplio catalogo de productos a
un costo accesible. Dentro del laboratorio se cuentan con politicas rigurosas para
el aseguramiento de la calidad, para ello se implementan puntos de control a lo
largo de los procesos de fabricacién que permite la identificacion de variaciones
fuera de las normales y que pueden afectar el rendimiento o incrementar la

cantidad de merma del proceso.

A lo largo del proceso de elaboracion de productos farmacéuticos se
generan diferentes cantidades de merma. Estas deben ser correctamente
cuantificadas para obtener un valor de rendimiento y permitir con esta

informacion el calculo de eficiencia real y finales del proceso.

En el primer capitulo se presentan generalidades del laboratorio. El capitulo
dos se describe la fase de servicio técnico profesional, en ella se realiza un
diagnéstico de la situacion actual del laboratorio y de la cuantificacion de merma
por cada modulo de fabricacion, se realiza, ademas, una propuesta de

documentacién en el manejo de mermas.

La fase de investigacion se describe a lo largo del capitulo tres, esta fase
se orienta a desarrollar un plan para el ahorro de energia eléctrica en el
laboratorio, se describe la situacion actual de la empresa, evaluando cada uno
de los modulos de fabricacion y determinando el consumo monetario.
Posteriormente, se genera el plan para cada mdédulo de fabricacion por medio de

acciones para disminuir el consumo.
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La fase docencia se presenta en el capitulo cuatro, la cual consta del plan
de capacitacion para los colaboradores del laboratorio, esta fase contempla el
uso de un diagnéstico de necesidades de capacitacion para identificar las areas
de mejora en los operarios para posteriormente definir las capacitaciones a

implementarse, ademas, se presentan los costos de la propuesta.
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1. GENERALIDADES DEL LABORATORIO MEDIPRODUCTS,
S. A.

1.1 Descripcion general de la empresa

A continuacion, se describe la empresa en general, desde la resefa
histérica, asi como la misién y vision que dan direccién al laboratorio, por ultimo,

se describe el organigrama y la ubicacion actual de la empresa.

1.1.1. Reserfia histoérica

Mediproducts Laboratorios se fund6 en el afio 1982 en la ciudad de
Guatemala. Los primeros dos productos fabricados y comercializados fueron Apetil
y Supervim. El dia de hoy se cuentan con mas de 45 productos y mas de 65
presentaciones. (Ampolla Bebible, Capsula, Crema, Granulado, Inyectable, Jarabe,
Supositorio, Suspension, Tableta). Actualmente ofrecemos nuestros productos en
Guatemala, El Salvador, Honduras, Nicaragua y Belice. Estamos en constante
cumplimiento de las BMP32 y RTCA solicitadas por las autoridades. Creemos
fuertemente en el desarrollo y capacidad de cada uno de los paises en donde
participamos y por ello estamos en buUsqueda constante de mantener
responsabilidad social empresarial y aportar salud y bienestar a todos aquellos que
utilizan nuestros medicamentos. Valoramos la contribucién y entrega de todos los
integrantes de la Familia Mediproducts

Estamos en continuo apoyo al deporte, contamos con participacion en el
desarrollo cientifico en Congresos Nacionales e Internacionales y por sobre todo
buscamos con mucha fuerza promover a el desarrollo de los paises en los cuales
participamos y el bienestar de sus ciudadanos.!

! Mediproducts, S. A. Mediproducts Guatemala. http://mediproducts.com.gt/index.php. Consulta:
28 de septiembre de 2020.



1.1.2. Vision

Ser una empresa con liderazgo a nivel nacional e internacional expandiendo
nuestra participacion y distribucién en nuevos mercados, atreves de la innovacion
permanente en nuestros productos, servicios y capital humano, contribuyendo al
beneficio de otros paises en condiciones de bienestar y salud.?

1.1.3. Misién

Es llevar alivio, salud, bienestar, en beneficio de las personas, familias y
sociedad en general a través de la fabricacion, comercializacion y distribucion de
medicamentos de alta calidad a un precio accesible a todos los niveles
socioeconomico validando asi nuestro eslogan “La Medicina a su alcance”.®

1.1.4. Estructura organizacional

El laboratorio actualmente se encuentra definido bajo un marco de trabajo
que permita mantener la jerarquia y funcionalidad, por lo que su estructura es
funcional la cual permite distribuir las funciones en la organizacion segun la
especializacion de cada trabajador. Para cumplir con esto presenta

departamentos especializados los cuales se describen a continuacion:

o Produccion: Es la persona encargada de organizar la programacion de
productos a realizar con las especificaciones del lote adecuado y asi el

cumplimiento en tiempo para su distribucién y venta.

o Ingenieria De Plantas: El jefe de mantenimiento que lidera este
departamento, es el encargado del buen funcionamiento de la maquinaria
equipo, sistemas de aires, sistema de agua para el area de planta, acorde

a su programaciéon de mantenimiento preventivo.

2 Mediproducts, S. A. Mediproducts Guatemala. http://mediproducts.com.gt/index.php. Consulta:
28 de septiembre de 2020.
3 Ibid.



o BPM vy validacion: Estd establecido para la validacion de procesos de
fabricacion, Sistema de aires, Sistema de agua, cumpliendo con los
protocolos establecidos y disminuir los riesgos de incumplimiento de

normativas.

o Garantia de calidad: Cumplir con los protocolos establecidos para el
muestreo de materia prima, control de ares adecuadas para la fabricacion
de medicamentos, pruebas durante el proceso de fabricacién (Dureza de
las tabletas, Pérdida por rodamiento, tiempo de desintegracion).

o Recursos humanos: Brindar la mano de obra califica, segun las
necesidades de cada departamento y mantener un buen ambiente con

respeto y tolerancia dentro de la organizacion.

Segun el giro de negocio del laboratorio y las necesidades productivas que
presenta, la estructura organizacional funcional fortalece la comunicacion y

segmenta de forma correcta la toma de decisiones.

1.14.1. Organigrama

El organigrama utilizado en el laboratorio es vertical, por lo que se
representa en la jerarquia de la empresa. En cada nivel del organigrama se
representa autoridad y responsabilidad de cada puesto en una disposicion de
arriba hacia abajo, colocando como principal autoridad al gerente general,
seguido de un directo y asesor de los cuales derivan las gerencias respectivas

del laboratorio para la realizacidon de sus actividades.



Figura 1. Organigrama Mediproducts
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Fuente: Mediproducts, S. A.

Este tipo de organigrama permite subordinar a todas las areas importantes
del Laboratorio Mediproducts definiendo la jerarquia que se debe respetar para

la toma de decisiones.

1.1.5. Ubicacion

El laboratorio Mediproducts S. A. se encuentra ubicada en la 2a Avenida
5-92 Zona 6, Los Alamos, San Miguel Petapa. En una zona industrial donde se

genera gran actividad industrial.



Figura 2. Ubicacién Mediproducts S. A.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.

La ubicacién del laboratorio es ideal para adquisicién de materias primas al
ubicarse en las cercanias de la ciudad capital y cuenta con una ubicacion ideal
para el transporte de productos terminados a los diferentes puntos de venta

gracias a estar ubicado en San Miguel Petapa.






2. FASE DE SERVICIO TECNICO PROFESIONAL
DOCUMENTACION DEL MANEJO DE MERMAS EN EL
AREA DE PRODUCCION EN LABORATORIO
MEDIPRODUCTS, S.A.

2.1. Diagnostico sobre el proceso de fabricacion de los productos

seleccionado por médulo

En el Laboratorio Mediproducts S, A. se fabrican medicamentos para el
consumo humano, en distintas formas farmacéuticas, las cuales pueden ser:
sélidos, semisolidos, liquidos e inyectables. La propuesta de documentacion de
merma esta enfocada al departamento de produccion, areas de sélidos y blister.
Para la manufactura de sélidos se dividen los productos en cinco médulos de
estos Unicamente en tres se realizan actividades de manufactura, los otros dos
son Unicamente para finalizar los procesos dependiendo de la forma farmacéutica
que se fabrique. Se documenta la merma generada para cada una de las areas

de sélidos y blister.

Como parte del diagnostico sobre la fabricacién de productos por modulo,
se describe el proceso de puntos criticos y se describe por medio de un diagrama
de flujo las actividades que se realizan en cada médulo, asi como la toma de
rendimiento con respecto al desperdicio generado. Cada médulo se describe a
continuacion para realizar una comparacion entre las diferentes actividades que

se realizan y los productos que se obtienen en cada uno de ellos.



Tabla I. Comparacion de los modulos de fabricacion en el laboratorio

Médulo Descripcion
I Este modulo se producen fabricados en capsula principalmente.
Il Es el encargado de fabricar grageas sin recubrimiento.
I Se realiz,a el proceso de recubrimiento a las grageas producidas
por el modulo Il.

Y Mddulo encargado de la fabricacién y recubrimiento de tabletas.
Vv Se realiza el envasado primario en frascos o sobres segun el
producto.

Blister | | Se blistean lotes de 60 000 a 80 000 tabletas o capsulas

Blister Il | Se blistean lotes de 120 000 a 250 000 grageas o tabletas.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 2019.

Una vez descritas las actividades de cada uno de los médulos de fabricacion
se plantea un levantamiento de datos sobre la situacion actual de cada maédulo,

para esto se hace uso del siguiente equipo:

o Cronometro

o Overol

o Mascarilla

o Cofia

o Tabla Shannon
o Boligrafo

La identificacion de problemas se realiza por medio de diagndsticos en cada
area de produccion del laboratorio. Esta identificacion es complementada por un

diagrama de Ishikawa que se describe posteriormente en el inciso 2.5.2.



2.1.1. Modulo |

En este modulo el 90 % de los productos son fabricados son para

encapsularse, algunos de los productos pueden ser:

o Antibacteriano gastrointestinal de amplio
. Antibidtico semisintético
. Antiinflamatorio, Antirreumatico

Para iniciar un proceso de fabricacion se limpia todo el médulo incluyendo
equipo y areas, al tener el area aprobado por Control de Calidad se realiza una
requisicion de materia prima a la bodega, la cual es entregada al médulo por

medio de una esclusa para iniciar proceso de preparado.

El proceso de preparado es previamente autorizado por el inspector de
Control de Calidad y se inicia el proceso de fabricacién con la mezcla de las
materias primas, la cual debe ser integrada de manera uniforme, se realiza una
nueva inspecciéon por parte de Control de Calidad durante el proceso de
fabricacion, para verificar el uso correcto de cantidades de material segun
Instrucciones de Fabricacion y Registro de Proceso.

Luego de obtener el producto en granel, debe ser secado por medio de un
horno, este proceso toma alrededor de 20 a 23 horas, dependiendo del producto,
una vez obtenido el granel con la humedad adecuada, se procede a moler para
obtener un granulo uniforme, el cual serd utilizado para el proceso de
encapsulado. En el area de encapsulado se recibe el granel en polvo y se
comienza el proceso el cual es realizado por la encapsuladora de forma

semiautomatica.



Al terminar el encapsulado se envia al area de pesado, en donde se
corrobora la cantidad de producto obtenido y el nimero de capsulas fabricadas,
ademas de anotar en las Instrucciones de Fabricacion y Registro de Proceso, se
limpia los excesos que han quedado en la encapsuladora y cuantificar la merma
para realizar los vales de merma y anotaciones en las Instrucciones de

Fabricacion y Registro de Proceso.

o Diagnastico de la situacion actual del Médulo |

El proceso de fabricacion del médulo I, donde la materia prima necesaria se
encuentra en polvo en todo su proceso, hasta ser encapsulado, durante la
fabricacion del producto y observar el proceso mas de una vez, que hay una
cantidad de merma que se produce en los distintos procesos descritos
anteriormente y solo cuando hay un imprevisto de equipo, ambiente o error
humano, se genera merma mas de la habitual entre valores aproximados de entre
0,120 kg a 0,980 kg en los distintos procesos. El factor ambiental puede afectar
la eficiencia del proceso al aumentar o disminuir el tiempo de secado. Al finalizar
el preparado se envia al horno y se granula después de estar seco, para obtener

una consistencia fina como se observa en la siguiente imagen:
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Figura 3. Granulado del Médulo |

Sin granular Granulado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 2019.

Luego de granulado el producto se genera nuevamente una merma, ya sea
de producto que cae de la bandeja al ser trasportado al granulador o del polvo

gue se genera y se queda sobre los equipos o producto que queda dentro del

equipo.

Se presenta el siguiente formato para la toma de datos sobre el preparado

y tableteado, observando el proceso en el médulo realizado por los operarios.
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Figura 4. Formato para diagndstico inicial en el Médulo |

Cuantificacion De Merma Solidos

Encargado: ENCARGADO DE LINEA 1 Fecha:

Modulo:___|

Nombre Del Producto: E

PREPARADO

Lote: 8 Vence:

Fecha Inicio: 2-mar Fecha Final: 503
Peso Total Neto: 11 Kg

Desperdicio De Producto: 0,225 Kg 0,020454545 %

TABLETEADO O ENCAPSULADO

Desperdicio polvo: 0,175 Kg %
Desperdicio de cap. vacia 0,756 Kg %
Fecha Inicio: Fecha Final:

RECUBRIMIENTO

Peso de granel laqueado o recubrimiento : g
Desperdicio: Kg U
Fecha Inicio: Fecha Final:

GRAGEADO

Peso de granel: Kg
Desperdicio de grageas: Kg
Fecha Inicio: Fecha Final:

Observaciones: En este modulo se observa la participacion de todos los operarios
con el equipo de proteccién personal adecuado y limpio. La cuantificacion de merma
es realizada de forma correcta. La fabricacion de las cdpsulas de este médulo se
realiza siguiendo estrictamente las instrucciones de fabricacion y es monitoreado a lo
largo del proceso por control de calidad.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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En el diagndstico inicial sobre la cuantificacion de mermas en el Modulo | se
observa la participacion de todos los operarios con el equipo de proteccion
personal adecuado y limpio. La cuantificacion de merma es realizada de forma
correcta. La fabricacion de las capsulas de este modulo se realiza siguiendo
estrictamente las instrucciones de fabricacion y es monitoreado a lo largo del

proceso por control de calidad.

2.1.1.1. Diagrama de flujo sobre el proceso de

fabricacion general del modulo |

Para mejorar la comprension sobre las actividades del Modulo |, se plantea
el uso del diagrama de flujo como herramienta para describir graficamente el
proceso. Este describe las actividades que deben llevarse a cabo para el proceso

de produccién, ademas de los tiempos de cada una de ellas.

A continuacion, se describe por medio de un diagrama de flujo el proceso

de fabricacion de capsulas en el modulo I.
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Figura 5. Diagrama de flujo, proceso de elaboracion de capsulas

Diagrama de flujo produccién de capsulas en Médulo |

Hoja: 1 de 1
Proceso: elaboracion de capsulas Realizado por: Edson Ocoix
Método: actual Revisado por: supervisor de produccion
Médulo de fabricacion |
Encapsulado
Kfl\ Recepcion e inspeccion de
40min \ / materia prima
s0min Mezcla de materia prima
1 Inspeccion del proceso de
10 min mezclado
¥
10min ,j"> Enviar ahorno
2 metros
1370 min Hornear
120 min Moler granel R
Simbolo Cantidad Tiempo Distancia
Operacion Q 6 1770 min
5 min Enviar mezcla para
3 metros encapsulado
Inspeccién 1 10min
215 min ° Realizar encapsulado Combinada \ / 1 40Min
Transporte @ 2 15min 5 metros
m Se realiza pesaje de
min
producto T 1835 min 5 metros
otal
Smin Se envia a bodega de
! graneles

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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Luego de realizado el diagrama de flujo para el médulo | donde se realizan
actividades productivas para la elaboracion de capsulas se observan seis
operaciones, una inspeccion, una operacion combinada y dos transportes para
un tiempo total de 1 835 minutos y una distancia total de 5 metros recorridos. En
este tiempo no se considera la toma de rendimiento del médulo debido a que

estas actividades no forman parte del proceso de transformacion.

2.1.1.2. Toma de rendimiento, desperdicio de

capsulas

La definicion del calculo que se realiza para la obtencién del porcentaje de
rendimiento se describe a detalle en el inciso 2.4.1 sobre la cuantificacion de
cantidad de merma por cada mdédulo de fabricacion. Al cuantificar el desperdicio
de todo el proceso se divide dentro del total de Materia Prima recibida, el

porcentaje obtenido es tabulado a la siguiente tabla de rendimiento:

Tabla Il. Rendimiento del Médulo |

Desperdicio Rendimiento
Kg % %
0,128 0,28 99,96

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

El proceso de encapsulado al ser semiautomatico, la maquina genera una
cantidad de desperdicio al llenar los discos de capsulas que el operario ayuda a
colocar, al finalizar el lote se contabiliza la merma de materia prima y de capsula
dafiada esta ronda en 0,200 kg y de capsula 0,025 kg. Al analizar la toma de

rendimiento en el médulo | se identifica que se realiza de forma correcta.
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Por otra parte, la temperatura es un factor que afecta directamente el
proceso de fabricacion al aumentar o disminuir el tiempo de secado del producto,
este cambio en la temperatura no afecta el rendimiento del médulo, pero afecta
directamente el tiempo de fabricacion. En general, el proceso de fabricacion del
modulo se realiza segun instrucciones de fabricacion y la toma de rendimiento es

realizada en momentos que no perjudiquen los tiempos de produccion.

2.1.1.3. Diagrama de Ishikawa sobre las variaciones

de merma en el moédulo |

Por medio del siguiente diagrama causa y efecto se plantean las posibles
variantes que generan un problema en el moédulo de sdlidos, en este caso la
merma inusual. Aplicando la técnica de las 6M analizando el problema de
diferentes perspectivas, las cuales son: maquinaria, método, materia prima,
medicion, mano de otra y medio ambiente. Para analizar las causas que generan
estas variaciones involucrando los ambientes de los cuales se desenvuelven los

procesos de fabricacion.
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Figura 6. Diagrama de Ishikawa del Médulo |

Maguinana

Materia prima

Matena pnma Caida de capsula —

voluminosa inestable
Falta de tiempo de
secado Falla de

Maleria pima no D mangjadora de

homogénea inyeccion Controlar la humedad del
» | ambiente en sdlidos | para
reducir su impacto en el granel
Fali_a de supervision — Humedad_ alta en —
Peso de capsula del tiempo de sacado el ambiente
muy alto. —*

Personal no Temperatura baja _,,
Capacitado —», en el ambiente

Medio
Mano de Obra Ambiente

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.

Tabla lll. Causas de variacion en las cantidades de merma de los

procesos de produccion en el Médulo |

MAQUINA METODO MATERIA PRIMA
-Caida de capsula inestable. -Falta de tiempo de secado. -Materias Primas no homogéneas.
-Falla de inyeccion de aire en el -Materias Primas voluminosas.
area.
MEDICION MANO DE OBRA MEDIO AMBIENTE
-Peso de capsula muy alto. -Falta de supervisién del tiempo - Humedad alta en el ambiente
de secado. -Temperatura baja en el ambiente.
-Personal no Capacitado.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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2.1.1.4.

Para la medicion de los recambios en las areas se utiliza un anemometro
digital que dispone de un sensor de 8 palas para una mayor precision en la lectura
de la velocidad del viento, volumen y temperatura. Las medidas se presentan en
una pantalla LCD retroiluminada y con conmutables entre varias unidades. Es

perfecto para deportes al aire libre y cualquier actividad que se necesite conocer

la velocidad del viento.

Figura 7.

.
PROSTER"

@~

MAX
o

A VY (€

UNIT  e:

Recambios de aire por modulo

fabricacion

Anemometro digital

+ Medicién de la Velocidad del Viento y el Volumen de

Aire —- Portatil y Profesional, se Puede Utilizar para
la Medicion de Mano o Fijo

« Con Botones Multifuncion --- Cambie Libremente de

Funciones Entre el Ajuste de Area de Flujo, Funcion
Maxima / Minima, Funcion de Retencion de..

« Unidades de Velocidad del Viento -— 0.40-30.0 m /

s, 1.30-98.50 ft /s, 0.9-67.0 mile / h, 1.4-108.0 Km /
h, 80-5900 ft / min, 0.8-58.0 Nudos, todos *+ %

« Unidades de Volumen de Aire - CFM: 0 a 99990 0

a 9.999ft2, CMM: 0 a 99990 0 a 9.999ft2, CMS: 0 a
9999 0 - 9.999 m2

« Amplio Rango de Aplicacién --- Ventilacion de

Escape, Energia Eléctrica y Otras Industrias,
Deteccion de Tiempo y Deportes al Aire Libre como
Vela,

Fuente: Inforagro.com, Qué es un anemémetro,

https://lwww.infoagro.com/instrumentos_medida/doc_anemometro_velocidad_viento.asp?k=80.
Consulta: 22 de enero de 2022.
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A continuacion, se muestran los recambios de aire en las areas criticas, con
la ayuda de presiones negativas y positivas del area, con los diferenciales de
presion se crean cortinas que ayudan a que particulas no entren o salgan de las
areas segun la norma mexicana Nom-59, indica que dependiendo de la
clasificacion del area, asi tiene que ser los recambios por hora las areas de
sélidos son clasificaciéon D, se tiene que cumplir con tener minimo 10 metros

cubicos por minuto (CMM) recambios de volumen de aire.

Para calcular la cantidad de recambios por hora se utiliza la siguiente

formula:

CMM = ———
Vol.Area

Donde:

A=Promedio de las mediciones realizadas inyeccion o extraccion

Vol. Area= volumen del area medida
° Modulo |
A continuacién, se muestra los recambios de las areas criticas del moédulo |

esta area es clasificaciéon D debe tener un minimo de 10 CMM por hora ya sea

en inyeccién o extraccion.
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Tabla IV. Mediciones para recambios de aire en el Modulo |

Area Mediciones Suma | Promedio | Recambios CMM

1 2 3 4 5

486 | 529 | 529 | 529 | 529 | 26,02 5204 42,77260274
Vestidor 6,03 | 6,03 | 3,65 | 486 | 529 | 25,86 5172 42,50958904
489 | 365 | 486 | 566 | 566 | 24,72 4944 40,63561644

10,26 | 10,72 | 9,72 | 7,87 7,5 | 46,07 9214 24,81328546
6.4 7,5 6,4 9,72 | 9,72 | 39,74 7948 21,40394973
898 | 7,87 | 7,03 | 6,77 | 9,77 | 37,42 7484 20,15439856

Encapsulado
Inyeccion

10,72 | 11,37 | 12,35 | 12,03 | 11,7 | 58,17 | 11634 31,33034111
10,06 | 10,39 | 12,35 | 11,04 | 11,04 | 54,88 | 10976 29,55834829

Encapsulado

Extraccién
11,70 | 11,7 | 11,37 110,39 | 10,72 | 55,88 | 11176 30,09694794
6,03 6,4 6,03 | 5,66 6,4 6,4 30,52 7,71518854

Preparado
Inyeccion | 5,66 6,4 529 | 5,66 6,4 6,4 29,41 7,434590268
529 | 566 | 566 | 663 | 6,03 | 6,03 29,27 7,399199494
861 | 824 | 7,13 6,4 8,87 | 7,87 38,25 9,669264799

Preparado
Inyeccion Il 935 | 824 | 894 | 6,03 | 6,77 | 6,77 39,33 9,942279334
7,5 935 | 8,24 | 6,77 | 566 | 566 37,52 9,484727196
21,34 | 20,85 | 189 | 18,9 | 19,87 | 19,87 | 19972 25,24973288

Preparado
Extraccion | 21,82 | 19,87 | 20,85 | 21,82 | 20,36 | 20,36 | 20944 26,47229829

18,9 | 1841 | 21,34 19,87 | 199 | 199 19 684 24,8797135

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Observando los datos obtenidos las areas criticas del médulo | cumplen con
los CMM por la normativa, manteniendo los recambios necesarios para generar
los diferenciales de presion adecuado entre las areas y evitar cualquier tipo de

contaminacion entre areas.
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2.1.2. Maodulo I

Este mddulo es especializado para la fabricacion de grageas las cuales

pueden ser:

o Multivitaminas con minerales

o Complemento pre y post natal, vitaminas, minerales
o Enzimas digestivas

Para iniciar un proceso de fabricacion se limpia todo el médulo incluyendo
equipo y areas, al tener el area aprobado por Control de Calidad se realiza una
requisicion de materia prima a la bodega la cual es entregada al médulo por

medio de una esclusa para iniciar proceso de preparado.

Al momento de recibir la materia prima en el modulo, el proceso de
preparado comienza previamente autorizado por el inspector de control de
calidad, se agregan las distintas materias primas a la mezcladora para procesar
por aproximadamente 15 minutos, hasta tener una mezcla y granulo uniforme,
durante este proceso control de calidad verificar que se esté realizando
correctamente con el fin de cumplir con los estandares del proceso de calidad y
cumplir con las Instrucciones de Fabricacion y Registro de Proceso luego se
traslada al horno para su secado, este procesos toma un tiempo de 14 a 18 horas

para reducir el porcentaje de humedad.

Posteriormente, la humedad tiene que cumplir los pardmetros segun
Instrucciones de Fabricacién y Registro de Proceso, una vez se obtienen los
valores deseados de humedad, se procede a granular el granel que se encuentra

y obtener un granulo adecuado para su compresion.
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El granel es enviado al area de pesado luego al area de tableteado donde
por medio de la tableteadora se realiza la compresion. Un lote promedio es de
200 000 grageas. durante el proceso de tableteado Control de Calidad ingresa al
area para dar el visto bueno del peso promedio de tableta, cuando se finaliza el
proceso de tableteado, se lleva al area de pesado y luego al area de
Recubrimiento film el cual se divide las 200 000 grageas en 6 tandas para realizar
un recubrimiento de sellado para que la tableta pueda soportar las capas de
jarabes que se aplicaran en el modulo lll, asi se obtiene una gragea uniforme
agregando los componentes de recubrimiento, este proceso se verifica por parte
de Control de Calidad, al finalizar el proceso de recubrimiento se pasa al area de

grageado.

. Diagnostico de la situacion actual del Médulo 11

En los distintos pasos de la fabricacion en este médulo se comporta muy
similar al modulo | ya que los equipos son similares, cambiando Unicamente la
cantidad de materiales debido a que son mas materias primas utilizada en el
proceso de fabricacién y los tiempos son mas extensos, dependiendo que
producto se fabrique la merma es acorde a la cantidad que se va fabricar, cuando
se fabrican vitaminas el movimiento para realizar la granulacion causa que se
disperse el polvo en el area, no siendo critico se observé que es muy disuelto el
granulo luego de pasar por el molino oscilador, esto sucede cuando se granula
el producto sacado del horno y cuando se tabletea, la tableteadora gira a 26
rev/min esto es una velocidad media y hace que el producto sobrante de la torreta

(parte giratoria de la tableteadora) se acumule alrededor de ella.
Para esto se realiza el diagnostico haciendo uso del siguiente formato, el

cual contempla el diagndstico del proceso y de la observacién de los operarios al

momento de llevar a cabo la fabricacion.
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Figura 8. Formato para diagndstico inicial en el Médulo |l

Cuantificacion De Merma Solidos

Encargado: ENCARGADO DE LINEA 1 Fecha:

Modulo:___1I

Nombre Del Producto: D

PREPARADO

Lote: 14 Vence:

Fecha Inicio: 2-mar Fecha Final: 7-mar
Peso Total Neto: 11 Kg

Desperdicio De Producto: 0,225 Kg 0,020454545 %

TABLETEADO O ENCAPSULADO

Desperdicio polvo: 0,049 Kg %
Desperdicio de cap. vacia %
Fecha Inicio: Fecha Final:

RECUBRIMIENTO

Peso de granel laqueado o recubrimiento : g
Desperdicio: 0,107 Kg U

Fecha Inicio: 03/03 Fecha Final: 07/03

GRAGEADO

Peso de granel: Kg

Desperdicio de grageas: Kg

Fecha Inicio: Fecha Final:

Observaciones: En este modulo se observa la participacion de todos los operarios
con el equipo de proteccion personal adecuado y limpio. La cuantificacion de merma
es realizada de forma correcta. La fabricacion de las grageas de este mddulo se
realiza siguiendo estrictamente las instrucciones de fabricacion y es monitoreado a lo
largo del proceso por control de calidad. La aplicacion de recubrimiento es realizado
de forma correcta y con supervision de control de calidad, se evidencia habilidad por
parte de los operarios para realizar estos procesos.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

23




En este modulo se observa la participacion de todos los operarios con el
equipo de proteccion personal adecuado y limpio. La cuantificacion de merma es
realizada de forma correcta. La aplicacion de recubrimiento es realizada de forma
correcta y con supervision de control de calidad, se evidencia habilidad por parte

de los operarios para realizar este proceso.

2.1.2.1. Diagrama de flujo sobre el proceso de

fabricacion general del modulo
Para definir el proceso de fabricacion del modulo Il, se presenta el diagrama
de flujo el cual describe de forma gréfica las actividades que se realizan para la

produccion y el tiempo necesario para cada una de ellas.

A continuacién, se describe por medio de un diagrama de flujo el proceso

de fabricacion, Preparado, Tableteado y Recubrimiento Film en el médulo 1.
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Figura 9. Diagrama de flujo, proceso de tableteado

Diagrama de flujo produccion de tabletas del Médulo i

Hoja: 1 de 2
Proceso: elaboracion de tabletas Realizado por: Edson Ocoix
Método: actual Revisado por: supervisor de produccion
Tableteado y recubrimiento en maédulo Il
Tableteado
Inspeccion de materia
40min 1 prima
60 min Mezcla de materia prima
i o 2 Inspeccié’:r:\e:::a;;r:ceso de
v
10min | Enviar a horno
2metros
1 430 min ‘ Hornear
120 min ° Moler granel
Enviar mezcla para
10 min ° tableteado
285 min 6 Realizar tableteado
10 min 3 Inspeccién de tabletas
v
20 min 'Z,|> Enviar a recubrimiento
3 metros
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Continuacioén de la figura 9.

Diagrama de flujo produccion de tabletas del Médulo i

Hoja: 2 de 2
Proceso: elaboracion de tabletas Realizado por: Edson Ocoix
Método: actual Revisado por: supervisor de produccion

Tableteado y recubrimiento en maédulo |1

Recubrimiento

10min ° Recibir tabletas
Agregar componete
360 min ‘ Recubrimiento
Resumen Inspeccion del
Simbolo Cantidad Tiempo Distancia 10min 4 proceso
Operacion O 8 1935 min l
2 % 20min Enviar a pesaje
Inspeccion 4 70 min 5 metros
Combinada O l
10 min ° Realizar pesaje
Transporte :> 4 60min 16 metros
2 065 min "
Total 16 metros 10 min “ Enviar amédulo 1l
6 metros

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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En el diagrama de flujo se observan las actividades realizadas por el modulo
Il para la fabricacion de tabletas, en este se observa el flujo de materiales a lo
largo del proceso de transformacion, sin embargo, no se representan los
procesos de toma de rendimiento debido a que estos son realizados fuera de los
tiempos productivos del médulo para evitar aumentar el tiempo de proceso. Se
identificaron 8 operaciones, 4 inspecciones y 4 transporte para un total de

2 065 minutos y un recorrido de 16 metros.

2.1.2.2. Toma de rendimiento, desperdicio vy

desintegracién de tableta

La definicion del calculo que se realiza para la obtencion del porcentaje de
rendimiento se describe a detalle en el inciso 2.4.1 sobre la cuantificacion de
cantidad de merma por cada médulo de fabricacién. Las mermas producida en
los proceso de fabricacion y tableteado pueden variar entre 0,018 kg y 0,086 kg
en las areas mencionadas del médulo Il, en el proceso de recubrimiento film, el
inicio del proceso es muy delicado ya que de no realizarlo correctamente puede
generar deformaciones en la gragea ya que se agregan a un bombo giratorio y
se rocia con la solucion sellante, regularmente se tiene una merma de gragea
con grumo durante el proceso de recubrimiento, el cual puede llegar a ser de
hasta de 0,200 kg.

Al sumar la merma de todo el proceso se divide con el total de materia prima

recibida los resultados son:
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Tabla V. Rendimiento del Médulo Il

Desperdicio Kg.
Preparado | Tableteado | Recubrimiento
0,034 0,160 0,200

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

En este modulo al trabajar los lotes con mayor cantidad de grageas, en el
area de laqueado, tienden a crearse grumos en la tableta a causa de un inicio
lento de recubrimiento este grumo provocara un incremento de merma durante

el proceso.

2.1.2.3. Diagrama de Ishikawa sobre las variaciones

de merma en el médulo Il

En el siguiente diagrama se muestra la posible causa que afecta el
rendimiento final durante el proceso de fabricacion en maodulo Il, aplicando la
técnica de las 6M, analizando de diferentes perspectivas, las cuales son:
maquinaria, método, materia prima, medicién, mano de otra y medio ambiente.
Para analizar las causas que generan estas variaciones involucrando los

ambientes de los cuales se desenvuelven los procesos de fabricacion.
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Figura 10.

Poca fluidez en la
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secado
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Diagrama de Ishikawa del Médulo Il

Maquinana

Piezas
desgastadas por
uso.

Punzones
desgastados

«— Mal ajuste del

distribuidor

Rendimiento Final durante el

®| proceso de fabricacién en modulo Il
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Peso de tableta —, elfpgo_cest_:_ de H'-'";ed:gi ar|1tta en
muy alto. apncacion el al ente
Personal no
Capacitado
Mano de Obra Medio
Ambiente

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.

Tabla VI. Causas de variacion en las cantidades de merma de los
procesos de produccion en el Médulo i
MAQUINA METODO MATERIA PRIMA

-Piezas degastadas por uso.
-Punzones desgastados.
-Mal ajuste del distribuidor.

-Falta de tiempo de secado.

-Poca fluidez en la tolva.
-Granel himedo al tabletear.
-Granulo muy grande.

MEDICION

MANO DE OBRA

MEDIO AMBIENTE

- Peso de tableta muy alto.

- Falta de supervision en el
proceso de fabricacion

-Personal no Capacitado.

-Humedad alta en el ambiente

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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2.1.2.4. Recambios de aire para el Médulo 1l

A continuacion, se muestra los recambios de las areas criticas del médulo
Il esta &rea es clasificacion D debe tener un minimo de 10 CMM por hora ya sea

en inyeccién o extraccion.

Tabla VIl.  Mediciones para recambios de aire en el Médulo Il
Area Medicianes Suma | Promedio | Recambios CMM
1 2 3 4 5

Preparado  |-204 | 504 | 548 | 548 | 548 | 2691 | 5382 42,77260274

|nt§ncién 6,25 | 6,87 | 6,63 | 578 | 887 | 31,49 | 5172 42,50958904

548 | 6,63 | 6,25 | 587 | 587 | 24,72 | 4944 40,63561644

Preparado  |_16:24 | 16,78 | 1578 | 16,76 | 12,87 | 77,93 | 15586 23,23378882

Extf;c cion 14191 | 148 116,72 | 148 | 1528 | 73,51 | 14702 21,91602484

13,25 | 14,31 | 14,8 | 13,83 | 11,43 | 67,62 | 13524 20,16000000

7,78 | 6,63 | 6,25 | 587 | 6,25 | 24,52 | 4904 11,35500579

Tableteado

Inveccién 6,63 | 702 | 742 | 625 | 74 | 2964 | 5928 13,73812283

y 7,78 | 702 | 6,63 | 7,78 | 8,16 | 29,64 | 5928 13,73812283

Tableteado 44 | 463 | 486 | 509 | 554 | 26,69 | 52338 26,12398042

Extraccion 6 6,33 | 5,77 | 554 6 28,51 | 5702 2790558336

5,54 6 6,33 6 5,77 | 30,03 | 6006 29,39314845

Laqueado 252 | 7,78 | 578 | 587 | 504 | 2669 | 5338 26,12398042

n qec cion 548 | 504 | 6,25 | 587 | 587 | 2851 | 5702 27,90538336

y 6,63 | 504 | 548 | 6,25 | 6,63 | 30,03 | 6006 29,39314845

L aqueado 10,51 | 10,19 | 9,22 | 954 | 9,86 | 49,32 | 9864 4827406199

Extqracci 6n 40,19 | 1051 | 11,15 | 11,79 | 10,89 | 54,53 | 10906 53,38357259

10,19 | 13,72 | 14,02 | 14,68 | 12,11 | 64,72 | 12 944 63,34747145

Inveccion 548 | 504 | 548 | 504 | 548 | 2652 | 5304 48,51219512

V)(/esti dor 504 | 504 | 3,78 | 504 | 3,78 | 22,68 | 4536 41,48780488

3,78 | 504 | 548 | 504 | 578 | 23,12 | 4624 4229268293

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Observando los datos obtenidos las areas criticas del médulo Il cumplen
con los CMM por la normativa, manteniendo los recambios necesarios para
generar los diferenciales de presion adecuado entre las &reas y evitar cualquier

tipo de contaminacion entre areas.

2.1.3. Maodulo 1l

En este mdédulo Unicamente se continla con el proceso de grageado, el cual
se inicid en el modulo 11 y utiliza como materia prima las grageas fabricadas del
modulo mencionado. El proceso de grageado comienza con la fabricacion de los
jarabes, las materias primas son enviadas desde la bodega, son preparadas en
un tanque con temperatura que oscila de 75 °C a 80 °C grados y mezclados, para
obtener una consistencia liquida y homogénea. En este mddulo se fabrican tres

jarabes, los cuales son:

o Jarabe de Suspension
. Jarabe de Color
° Jarabe de Mezcla

El jarabe de suspension y color se fabrica en aproximadamente 45 min por
cada uno. También se produce el jarabe de mezcla que es una cantidad de los
dos jarabes ya mencionados, durante el proceso de fabricacion, ingresa Control
de Calidad para verificar que se realiz6é acorde a las Instrucciones de Fabricacion
y Registro de Proceso.

Al tener listo los jarabes y el area se agregan las 200 000 grageas divididas
en tres partes, debido a que se tiene tres bombos de recubrimiento en grageado
y se inicia con las aplicaciones, primero con las aplicaciones del jarabe de

suspension, luego con el jarabe de mezcla y por ultimo el jarabe de color.
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Dependiendo que producto se esté recubriendo, se aplican entre 33 a
35 aplicaciones esto durante un tiempo de 13,5 horas hasta 17,5 horas segun lo
indican las Instrucciones de Fabricacion y Registro de Proceso, este proceso es
supervisado por Control de Calidad.

Una vez terminado el proceso de aplicacion se envian las grageas al area
de secado en un horno, donde pasan un tiempo de 12 horas, luego se envian al
area de pesaje y posteriormente a la bodega de graneles.

o Diagnéstico de la situacion actual del médulo 111

En este modulo no se fabrica ningun producto lo cual la merma es poca ya
gue se continua con el proceso de recubrimiento de los productos enviados del
modulo Il. Este proceso de grageado es uno de los mas extensos ya que es
necesario que la gragea tenga cuerpo y una recubierta para que cumpla su

funcién en el empaque primario y en el cuerpo humano.
En las siguientes imagenes se ilustra el grosor del recubrimiento ya que el

objetivo es proteger de la luz y la humedad, que sea de facil digestion y manejo

en el proceso siguiente.
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Figura 11. Descripcion del recubrimiento de gragea

OO

Ooo

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 2019.

Este tipo de recubrimiento es aplicado a las grageas en el proceso que se
realiza en el modulo Ill, a las cuales se les agregan en promedio de 33 a

35 aplicaciones para cumplir con los requerimientos de calidad.

Cada vez que se emplea la aplicacion de color se inyecta aire caliente en el
interior del bombo, para que el secado del jarabe sea uniforme y la gragea se
recubra lo mas uniformemente posible, cuantas mas aplicaciones tenga la
grageas de los jarabes mas peso y cuerpo gana, este peso oscila entre un 1 % a
3 % dependiendo la formulacion, si durante el proceso de recubrimiento film del
modulo Il no se detectaron grageas con grumos o pedazos de grageas, estas

ocasionaran que mas grageas se lastimen.

Durante el proceso se realiza una inspecciéon visual por parte de los
operarios cuando el producto se esta recubriendo, para garantizar que las
grageas tengan la apariencia usual y caracteristico del producto, para luego
enviarlo al area de secado, al estar seco se realiza el pesado y enviado a la

bodega de graneles.
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Para el diagnéstico se hace uso de un formato por medio del cual se
pretende obtener informacion general de recubrimiento y grageado, ademas de
observar las operaciones de los colaboradores y verificar el uso de equipo de
proteccion personal dentro del modulo:
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Figura 12. Formato para diagndstico inicial en el Médulo I

Cuantificacion De Merma Solidos

Encargado: ENCARGADO DE LINEA 1 Fecha:

Modulo:___1lI

Nombre Del Producto: H

PREPARADO

Lote: 2 Vence:

Fecha Inicio: 9-mar Fecha Final: 11-mar
Peso Total Neto: 11 Kg

Desperdicio De Producto: 0,225 Kg 0,020454545 %

TABLETEADO O ENCAPSULADO

Desperdicio polvo: %
Desperdicio de cap. vacia %
Fecha Inicio: Fecha Final:

RECUBRIMIENTO

Peso de granel laqueado o recubrimiento : 124 g
Desperdicio: 0,035 Kg

Fecha Inicio: Fecha Final:

GRAGEADO

Peso de granel: 14,65 Kg

Desperdicio de grageas: 0,035 Kg

Fecha Inicio: 10-mar Fecha Final: 11-mar

Observaciones: En este modulo se observa la participacion de todos los operarios
con el equipo de proteccion personal adecuado y limpio. La cuantificacion de merma
es realizada de forma correcta. La fabricacion de las grageas de este mddulo se
realiza siguiendo estrictamente las instrucciones de fabricacion y es monitoreado a lo
largo del proceso por control de calidad. Al ser un médulo de fabricacion que recibe
materia primera de otro, se obtiene merma al identificar grageas quebradas o
astilladas las cuales son descartadas en este médulo.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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En este modulo se observa la participacion de todos los operarios con el
equipo de proteccion personal adecuado y limpio. La cuantificacion de merma es
realizada de forma correcta. La fabricacion de grageas de este modulo se realiza
siguiendo las instrucciones de fabricacion y es monitoreado adecuadamente por
control de calidad. Al ser un modulo de fabricacion que recibe la materia prima
de otro mdédulo, se obtiene merma al identificar grageas quebradas o astilladas

las cuales son descartadas en este proceso.

2.1.3.1. Diagrama de flujo sobre el proceso de

fabricacion general del modulo.

Para una mejor comprension sobre el proceso de fabricacién general del
modulo se presenta el diagrama de flujo. Este describe de forma grafica las
operaciones del proceso acompariados de los respectivos tiempos para cada una

de ellas.

A continuacién, se describe por medio de un diagrama de flujo el proceso

de grageado y secado en el modulo ll.
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Figura 13. Diagrama de flujo del proceso de grageado en el Médulo 1l

Diagrama de flujo produccion de grageas del Modulo Il

Hoja: 1 de 1
Proceso: elaboracion de grageas Realizado por: Edson Ocoix
Método: actual Revisado por: supervisor de produccion

Médulo IlI

Proceso de grageado

Inspeccién de materia

20min prima

Inicia proceso de

20min preparacion de jarabe

Mezcla de materias

45min primas

Inspeccion de control de

1Gmin calidad

5min Enviar para grageado
5 metros
1140 min Agregar jarabe agrageas
Resumen
Simbolo Cantidad Tiempo Distancia
Inspeccién al proceso de Operacién 4 1925 min
10min grageado
Inspeccidn 3 40min
30min Enviar para proceso de \
3 metros secado s
Combinada K /
Transporte :> 4 Samin 33 metros
720 min Horneado
Total 2055min 33 metros
10min Enviar a pesaje
5 metros
5min Enviar producto a grane!
20 metros

o:

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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Dentro del moédulo Ill se realiza el proceso de grageado, en este se
producen grageas las cuales dentro de su fabricacion se realizan 4 operaciones,
3 inspecciones y 4 transportes para un total de 2 015 minutos y un recorrido
dentro del médulo de 33 metros. Este proceso se realiza de forma correcta segun
instrucciones de fabricacion y la toma de rendimiento se realiza fuera del horario

de produccidén para no afectar la planificacion.

2.1.3.2. Toma de rendimiento, desperdicio Yy

desintegracion de gragea

La definicion del calculo que se realiza para la obtencién del porcentaje de
rendimiento se describe a detalle en el inciso 2.4.1 sobre la cuantificacion de
cantidad de merma por cada moédulo de fabricacion. Para realizar la toma de
rendimiento en el proceso de grageado, se realiza el pesaje al final del proceso
para determinar la cantidad de producto dafiado durante el proceso o bien las
unidades que fueron comprometidas debido a la rotacion de los bombos de
recubrimiento y choque entre ellas durante los procesos de grageado y aplicacién

de jarabes.

Tabla VIIl. Rendimiento del Mdédulo Il

Desperdicio |Rendimiento

Kg/Grageado %
0,100 100,14
0,356 99,62

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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La principal decadencia del proceso se presenta cuando en el médulo 1l no
se detectaron ni fueron separadas las grageas con grumos o incompletas, esto
genera que durante la aplicacion de recubrimiento estas grageas con defectos
dafien o lastimen las demas grageas. Ademas, las condiciones ambientales
pueden afectar el proceso de grageado del que depende este si la gragea se

opaca o no toma el brillo necesario.

2.1.3.3. Diagrama de Ishikawa sobre las variaciones

de merma en el moédulo I

En el siguiente diagrama se muestra la posible casusa para prevenir la
generacion excesiva de merma en el area de grageado del médulo 111. Aplicando
la técnica de las 6M, analizando de diferentes perspectivas, las cuales son:
maquinaria, método, materia prima, medicion, mano de otra y medio ambiente.
Para analizar las causas que generan estas variaciones involucrando los

ambientes de los cuales se desenvuelven los procesos de fabricacion.
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Figura 14.
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WA Falta de supervisién de Temperatura baja
las tabletas que —_— en el ambiente
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
Tabla IX. Causas de variacion en las cantidades de merma de los
procesos de produccion en el Médulo I
MAQUINA METODO MATERIA PRIMA

- Bafles de los bombos no
ajustados

- Inyeccion de aire caliente
insuficiente

-Falta de tiempo de secado.

- Grageas rajas no detectadas de modulo Il

MEDICION

MANO DE OBRA

MEDIO AMBIENTE

-N/A

- Falta de supervision de las tabletas
que provienen de modulo Il

-Temperatura baja en el ambiente.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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2.1.3.4. Recambios de aire para el Médulo I

A continuacion, se muestra los recambios de las areas criticas del médulo
Il esta area es clasificacion D debe tener un minimo de 10 CMM por hora ya sea

en inyeccién o extraccion.

Tabla X. Mediciones para recambios de aire en el Modulo Il
Area Mediciones Suma | Promedio | Recambios CMM
1 2 3 4 5
Vestidor 1,22 | 2,43 | 3,65 | 365 | 2,43 | 13,38 | 2676 31,54420432
Inveccion 486 | 365 | 486 | 2,46 | 2,43 | 18,26 | 3652 43,09911591
y 3,65 | 486 | 365 | 2,43 | 3,65 | 18,24 | 3648 43,00196464
Pasillo 7,5 6,4 | 13,78 | 6,77 | 12,34 | 46,79 | 9358 28,97213622
Inveccion 7,34 | 7,87 | 8,98 6,4 | 898 | 3957 | 7914 24,50154799
y 11,82 | 6,77 | 11,82 | 787 | 75 | 4578 | 9156 28,34674923
Grageado 13,38 | 9,35 | 12,86 | 8,24 | 10,7 | 54,53 | 10,91 27,69035533
n egccién 13,9 [ 13,38 | 824 | 898 | 7,5 52 10,40 26,39593909
y 8,61 | 10,26 | 7,87 | 13,38 | 12,34 | 52,46 | 10,49 26,62463548
Grageado 22,96 | 22,33 | 24,55 | 23,28 | 24,87 |117,99| 23,60 59,89847716
Extrgccién 22,33 | 22,96 | 26,46 | 24,55 | 25,83 |122,13| 24,43 62,00507614
21,690 | 22,64 | 24,55 | 23,6 | 25,83 [118,31| 23,66 60,05076142
Inyeccion 6,77 | 935 | 11,3 | 9,72 | 11,3 | 48,44 9,69 69,87980769
PreparadoDe | 7,13 | 861 | 75 | 9,72 | 7,13 | 40,09 8,02 57,83653846
Jarabes 10,78 | 8,72 | 10,26 | 8,78 | 8,98 | 48,52 9,7 69,95192308
Inveccion 529 | 529 | 4,86 | 566 | 529 | 26,39 5,28 25,84011351
Sica 40 559 | 6,4 | 566 | 529 | 5,66 | 33,59 6,72 32,88743883
6,40 | 4,86 | 529 | 566 | 529 | 27,5 5,5 26,91680261
Extraccion 11,04 | 10,72 | 10,06 | 8,75 | 3,33 | 73,9 8,78 42,96900489
Secado 3,56 | 9,41 | 10,06 | 11,04 | 6,79 | 40,86 8,17 39,98368679
356 | 9,73 | 10,72 | 9,41 | 4,72 | 38,14 7,63 37,34094517

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Observando los datos obtenidos las areas criticas del médulo 11l cumplen
con los CMM por la normativa, manteniendo los recambios necesarios para
generar los diferenciales de presion adecuado entre las &reas y evitar cualquier

tipo de contaminacion entre areas.

2.1.4. Modulo IV

En este médulo se fabrican tabletas, redondas u oblongas de las cuales

algunas deben llevar recubrimiento, algunos productos pueden ser:

o Antigotoso, Antihiperuricémico
. Antiinflamatorio, antirreumatico
o Calcio y Fésforo Vitaminado

o Antibacteriano

Para iniciar el proceso de fabricacion se realiza la limpieza de todo el
maddulo incluyendo equipo y las areas. Al tener el area aprobado por Control de
Calidad se realiza una requisicion de materia prima a la bodega la cual es
entregada al moédulo por medio de una esclusa para iniciar el proceso de

preparado.

La preparacion inicia cuando Control de Calidad aprueba que la materia
prima este identificada y el médulo despejado, se mezcla las materias primas en
la mezcladora donde el proceso lleva un tiempo de una hora, seguido de una
inspeccion por parte de Control de Calidad verificando que se utilicen las
porciones especificadas segun Instrucciones de Fabricacion y Registro de
Proceso. Luego se coloca el granel obtenido en bandejas dentro del horno, con
el objetivo de reducir el porcentaje de humedad presente en el granel, este

proceso lleva un tiempo de 12 horas.
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Una vez realizado el proceso de secado y obtener la humedad adecuada,
se procede a granular el granel y obtener un granulo adecuado para su

compresion, luego se envia al &rea de pesado.

Este modulo cuenta con dos areas de tableteado, la diferencia entre estas
dos areas es la dimension de la tableta que se va a fabricar ya sea de 6 mm, 9
mm o tableta oblonga y la velocidad de tabletas por hora que puede fabricar cada

una de ellas.

En el area de tableteado se realiza el proceso de compresion, con el granel
molido el proceso es autorizado por Control de Calidad y se verifica que se esté
llevando a cabo correctamente cumpliendo con el proceso de tableteado y con el
peso promedio de la tableta, acorde al producto que se esté tableteando. Una
vez terminado el proceso de compresion se envia el granel al area de pesado,

para continuar con el proceso de recubrimiento film, si lo requiere.

En el proceso de Recubrimiento Film se agrega una capa de sellado y color
a las tabletas para dar una apariencia llamativa y sabor uniforme, una vez
terminado el proceso de recubrimiento se envia al area de pesado, para
posteriormente enviarlo a la bodega de graneles y cuantificar la merma, donde
son llenados los formatos de control de merma y anotaciones en las Fabricaciéon

y Registro de Proceso.

o Diagnastico de la situacion actual del médulo IV

El médulo 1V es uno de los que cuenta con mas espacio en el laboratorio y

con opcion a realizar mas proceso, l0s equipos que se encuentran en este son

similares al modulo 1l por lo que la merma se genera en los mismos equipos, pero
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las materias primas son distintas y se comportan diferente ya que algunas pueden

llegar a ser mas compactas que otras.

Se observa que durante el proceso de fabricacion y tableteado es donde se
genera la merma del producto y el tiempo de tableteado puede ser variable entre
los limites establecidos. Segin como se comporte la materia prima en la
compresion, algunas veces se tabletea a una velocidad de 18 rev/min y otras a
30 rev/min esto lo determina el comportamiento de la tableta al inspeccionar

aspectos de bordes, si se encuentra con orificios o no tiene el peso adecuado.

En el proceso de recubrimiento es uno de los méas delicados debido a que
un lote de 80 000 tabletas se divide en 4 partes iguales para no exceder la
capacidad del bombo de recubrimiento. Se inicia aplicando a 20 000 tabletas una
capa selladora de color transparente a velocidad constante. Luego de 1 hora se

agrega otro recubrimiento de color, inyectado calor y velocidad de esprayado.

El fin de recubrimiento es proteger el principio activo de la luz, ademas de
proporcionarle un color y sabor agradable. En la siguiente imagen se observa que
es una capa fina de recubrimiento, en donde generalmente las tabletas ganan un

peso entre 1 % a 3 %.
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Figura 15. Recubrimiento de tabletas

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 2019.

En la siguiente imagen se observan los componentes que contiene un

bombo de recubrimiento.

Figura 16. Bombo de recubrimiento
Giro de Paila Ingreso de Aire
Pan Rotation Inlet Air

T
Pistolas de Aspersion (| (| N
Spray Guns ] e
%; y

N
| Bafle
| Baffle
Egreso de Aire /
Exhaust Air

———

/ Bombo
P 7 Drum

Lecho de Comprimidos
Tablets Bed

Fuente: Comasa. Bombo de recubrimiento. http://www.comasa-sa.com/prod/paila-de-

recubrimiento/. Consulta: 16 de marzo de 2021.
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Para comenzar el diagndéstico del médulo 1V se realiza un levantamiento de
informacion por medio de un formato, el cual pretende obtener informacion sobre
el preparado y recubrimiento de tableas. Se presenta el formato de diagnostico
utilizado para la identificacion de la situacion actual del médulo 1V.
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Figura 17. Formato para diagndstico inicial en el Médulo IV

Cuantificacion De Merma Solidos

Encargado: ENCARGADO DE LINEA 1 Fecha:

Modulo:___ IV

Nombre Del Producto: A

PREPARADO

Lote: 2 Vence:

Fecha Inicio: 9-mar Fecha Final: 11-mar
Peso Total Neto: 15 Kg

Desperdicio De Producto: 0,125 Kg 0,001363636 %

TABLETEADO O ENCAPSULADO

Desperdicio polvo: 0,014 %
Desperdicio de cap. vacia 0,05 %
Fecha Inicio: Fecha Final:

RECUBRIMIENTO

Peso de granel laqueado o recubrimiento : 42 g
Desperdicio: 0,028 Kg

Fecha Inicio: Fecha Final:

GRAGEADO

Peso de granel:
Desperdicio de grageas:
Fecha Inicio: Fecha Final:

Observaciones: En este modulo se observa la participacion de todos los operarios
con el equipo de proteccion personal adecuado y limpio. La cuantificacion de merma
es realizada de forma correcta. La fabricacion de las tableas de este médulo se
realiza siguiendo estrictamente las instrucciones de fabricacion de forma similar al
madulo 1l y es monitoreado a lo largo del proceso por control de calidad. El proceso
de recubrimiento es delicado debido a la cantiadad de tabletas por corrida de
produccion. El recubrimiento de la tableta se realiza adecuadamente.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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En este modulo se observa la participacion de todos los operarios con el
equipo de proteccion personal adecuado y limpio. La cuantificacion de merma es
realizada de forma correcta. La fabricacion de las tabletas de este médulo se
realiza siguiendo estrictamente las instrucciones de fabricacién de forma similar
al médulo Il 'y es monitoreado a lo largo del proceso por control de calidad. El
proceso de recubrimiento es delicado debido a la cantidad de tabletas por corrida

de produccion. El recubrimiento de la tableta se realiza de forma correcta.

2.1.4.1. Diagrama de flujo sobre el proceso de

fabricacion general del modulo.
El diagrama de flujo para el proceso de fabricacion en el médulo IV,
presenta de forma gréfica las operaciones que se llevan a cabo dentro del area,

ademas de los tiempos para cada actividad.

A continuacion, se describe por medio de un diagrama de flujo el proceso

de Preparado, Tableteado y Recubrimiento Film en el modulo V.
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Figura 18. Diagrama de flujo del proceso de tableteado en Médulo IV

Diagrama de flujo produccion de tabletas del Modulo IV

Hoja: 1 de 2
Proceso: elaboracion de tabletas Realizado por: Edson Ocoix
Método: actual Revisado por: supervisor de produccién
Médulo IV

Preparado

1 Inspeccion de materia
20 min prima

Inicia proceso de
20 min preparacion

Mezcla de materia prima

55min
10min 2 Inspeccion de proceso
10 min 3 i
1 Enviar a horno
2 metros

45min Moler el granel

780 min ° Hornear

10min Enviar granel preparado a
S makioe tableteado

49




Continuacioén de la figura 18.

Diagrama de flujo produccion de tabletas del Modulo IV

Hoja: 2 de 2

Proceso: elaboracion de tabletas Realizado por: Edson Ocoix

Método: actual

Revisado por: supervisor de produccién

Médulo IV
Tableteado
Realizar proceso de
265 min tableteado
10iiiE 3 Inspeccién del proceso
B A 4
10 min 3 Se envia a pesaje
10 metros
Resumen
Simbolo Cantidad Tiempo Distancia ) Agrega componentes para
325 min recubrimiento
Operacidn O 6 1490 min
Inspeccién 4 50 min 10 min 4 Inspeccion del proceso
Combinada \
\ / ) v
20 min 4 Se envia a pesaje
5 metros
Transporte 5 55 min 33 metros
1595 min 5min “ Se envia a bodega
Total 32 metros 10 metros

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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Luego de realizado el diagrama de flujo para la produccién de tabletas que
se realiza en el modulo IV, se observa que este consta de 6 operaciones,
4 inspecciones y 5 transporte para un tiempo total de 1 595 minutos y un recorrido
a lo largo del modulo de 32 metros. Este proceso es llevado a cabo bajo las
instrucciones de fabricacion determinadas por el laboratorio y la cuantificacion e
merma es realizada fuera del proceso como apoyo a la planificacion de

produccion y evitar con esto alargar los tiempos de proceso.

2.1.4.2. Toma de rendimiento, desperdicio vy

desintegracién de tableta

La definicion del calculo que se realiza para la obtencion del porcentaje de
rendimiento se describe a detalle en el inciso 2.4.1 sobre la cuantificacion de
cantidad de merma por cada médulo de fabricacion. EI médulo de fabricacion de
tableta toma el rendimiento de su proceso en funcién de la variacion en los pesos
de las materias primas utilizadas y las tabletas obtenidas, durante de fabricacion,
tableteado y recubrimiento se genera merma pérdida de materia prima o tableta
dafiada. El desperdicio obtenido es comparado con la materia prima recibida de

bodega, para obtener el rendimiento general del proceso.

Tabla XI. Rendimiento del Mé6dulo IV

Desperdicio |Rendimiento
Kg/Grageado %
12,71 99,15

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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La problematica que genera una tableta con una dureza baja es que,
durante el proceso de recubrimiento, durante la rotacibn se comiencen a
deshacer debido a la friccion entre ellas, en la siguiente imagen se observan los
defectos que puede suceder.

Figura 19. Defectos en el proceso de recubrimiento
b4 S
PRl )
{ ' )
|
rt v
N 1
Sin recubrimiento Recubrimiento defectuoso Buen Recubrimiento

Fuente: Barraquillo, Ménica. Tecnologia Farmacéutica de Medicamentos Solidos.
http://farmacotecnialsolidos.blogspot.com/p/medicamentos-en-forma-farmaceutica_9597.html.
Consulta: 16 de marzo de 2021.

2.1.4.3. Diagrama de Ishikawa sobre las variaciones

de merma en el Médulo IV

En el siguiente diagrama se muestra la posible casusa para lograr una
distribucién uniforme de granulo en la tableteadora de médulo 1V. Aplicando la
técnica de las 6M, analizando de diferentes perspectivas, las cuales son:
magquinaria, método, materia prima, medicién, mano de otra y medio ambiente.
Para analizar las causas que generan estas variaciones involucrando los

ambientes de los cuales se desenvuelven los procesos de fabricacion.
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Figura 20.

Falta de tiempo de

Granulo himedo

Poca fluidez en la

Maquinaria

Desgaste del
distribuidor

Diagrama de Ishikawa del Médulo IV

Distribucién uniforme de granulo

secado Mal ajuste de
tolva de la P
Tableteadora distribuidor y  ——
torreta
_ Falta de supervision Humedad alta en
Peso bajo de del proceso de el ambiente
tableta

tableteado

Temperatura baja

Personal no en &l amhiente

Caoacitado

Medio
Ambiente

Mano de Obra

* enlaTableteadora de modulo V.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.

Tabla XII. Causas de variacion en las cantidades de merma de los
procesos de produccion en el Médulo IV
MAQUINA METODO MATERIA PRIMA

-Desgaste del distribuidor.
-Mal ajuste de distribuidory
torreta.

-Falta de tiempo de secado.

- Granulo humedo.
-Poca fluidez en la tolva de la
Tableteadora.

MEDICION

MANO DE OBRA

MEDIO AMBIENTE

-Peso bajo de tableta.

-Falta de supervision del proceso
de tableteado.

. -Personal no Capacitado.

-Humedad alta en el ambiente
-Temperatura baja en el ambiente.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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2.1.4.4. Recambios de aire para el Médulo IV
A continuacion, se muestra los recambios de las areas criticas del médulo

IV esta area es clasificacion D debe tener un minimo de 10 CMM por hora ya sea

en inyeccién o extraccion.
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Tabla Xlll.  Mediciones para recambios de aire en el Modulo IV

< Mediciones . .
Area 1 5 3 2 5 Suma | Promedio | Recambios CMM
> d 75 | 824 | 64 | 824 | 6,03 | 3641 | 8,02 13,63172805
Ir':egggf‘or? 972 | 861 | 7,87 | 824 | 566 | 401 8,02 13,63172805
Y 64 | 861 | 898 | 7.5 | 8,61 | 40,1 8,02 13,63172805
> J 2117 | 1957 | 31.67 | 296 | 30,12 |132,13| 26,43 44.92351275
E;fgirgog 19,04 | 19,57 | 201 | 31,15 | 28,57 | 118.43| 23,69 40,26628895
17,97 | 29,08 | 29,09 | 24,9 | 19,04 | 12,08 | 24,01 40,8101983
Tableteado | | 861 | 75 | 898 [ 603 | 75 [3812 | 7,62 24 83432917
f‘n ‘Z&"’I‘Oﬁ 787 | 787 | 824 | 787 | 6,03 | 37,88 | 7,58 24,70396524
y 787 | 75 | 861 | 603 | 7,13 | 37.14 | 7.43 2421510049
Tableteado | |£2.98 | 12,6 | 13,6 | 13,26 17,57 | 69,96 | 13,99 4559478544
é‘xtfagz‘ié?] 179 | 1757 | 1326 | 12,93 | 17,25 | 7891 | 15,78 5142857143
17,57 | 12,26 | 13,26 | 17,9 | 12.6 | 7359 | 14,72 4797392721
Tableteado | | 153 | 11,3 10,78 (12,86 | 15,98 | 62,22 | 12,44 1559560171
"j‘n ifgoﬂ 139 | 13,72 | 10,26 | 13,38 | 12,34 | 63,6 | 12,72 46,62186927
y 11,82 | 13,61 | 139 | 12,34 | 11.3 | 62,97 | 12,59 16,1453879
Tableteado || | 23:34 | 711 [ 589 13,32 14,32 5398 | 108 39,58460599
Ext?aiiié% 10,32 | 6,79 | 14,32 | 15,64 | 13,38 | 60,45 | 12,09 4431276726
14,32 | 10,06 | 13,66 | 14,32 | 12,68 | 65,04 | 13,01 47 68478925
mecubrimiento | 1442 | 14,42 [ 12,86 | 11,3 [ 1598 | 68,98 | 128 4224489796
Fi?ri“m”re"(':i%g 1338 | 11,82 | 11,82 | 10.26 | 12,34 | 59.62 | 11,02 36,48979592
y 15,56 | 12,86 | 12,34 | 12,34 | 11.3 | 643 | 12,86 39,36734694
Recubrimiento | 24,3 | 25,96 | 28,89 | 28,38 | 26,87 | 133,8 | 26,76 81,01836735
Film 243 | 53,62 | 27,88 | 29,39 | 24,84 | 130,03| 26, 19,59183673
Extraccion | 28.89 | 29,39 | 26,87 | 24.3 | 27,88 | 139,33 | 27.87 85,31632653

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Observando los datos obtenidos las areas criticas del modulo IV cumplen
con los CMM por la normativa, manteniendo los recambios necesarios para
generar los diferenciales de presion adecuado entre las areas y evitar cualquier

tipo de contaminacion entre areas.

55



2.1.5. Moédulo V

El modulo IV es el &rea mas pequefia de solidos la cual en este médulo
Gnicamente se envasan dos productos y se llenan sobres, productos que fueron
fabricados en el médulo IV o Il al estar listo para su empaque primario. Para el
llenado de sobres el proceso se inicia con la limpieza de todo el modulo
incluyendo equipo y areas, al tener el area aprobado por Control de Calidad se
configura la maquina de sobres y se inicia el proceso de llenado de sobres
semiautomatico. Para el llenado de frascos el proceso es similar Unicamente este

utiliza la llenadora de grageas.

o Diagnastico de la situacion actual del médulo V

El llenado de sobres es el proceso mas comun realizado en el &rea, con una
llenadora semiautomatica que permite sellar y cortar los sobres con una
velocidad de 40 sobres/min. El proceso lleva un total de 6 a 8 horas, donde se
observa que es necesario configurar la maquina para el tamafio de sobre y tipo
de papel a utilizar. Durante el proceso de llenado Control de calidad ingresa al
area para dar el visto bueno del proceso. Es un proceso largo en donde debido a
la configuracién inicial se genera merma de papel y de no ser reconfigurada se

presenta caida de polvo y tiende a generar mas desperdicio de lo habitual.
Para realizar el diagnoéstico de la situacion actual se presenta un formato

por medio del cual se identificaran parametros sobre el llenado de sobres en el

maodulo.
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Figura 21. Formato para diagndstico inicial en el Médulo V

Parametros De Llenado De Sobres

Realizado Por: Fecha:
Producto:

No. De Lote: 125

Temperatura Vertical: 40 grados i
Temperatura Horizontal 30 grados >

Velocidad: 40 sobres /min

Presiones

Observaciones: En este proceso de produccion se observa la
participacion de control de calidad para validar el proceso. El
desperdicio es generado en la configuracion de la maquinaria y debido
a la velocidad de sellado se generan sobres vacios.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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En este proceso de produccion se observa la participacion de control de
calidad para validar el proceso. El desperdicio es generado en la configuracion
de la maquinaria y debido a la velocidad de sellado se generan sobres vacios con
el formato propuesto ayudara ver los ajustes de lotes anteriores con los que se

trabajaron si la maquina tuviera algunos cambios de piezas.

2.15.1. Diagrama de flujo sobre el proceso de

envasado primario general del médulo
El diagrama de flujo del proceso de envasado primario se muestra a

continuacion, el cual incluye las operaciones del envasado primario, ademas de

los tiempos para cada una de estas.
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Figura 22. Diagrama de flujo de envasado primario en Modulo V

Diagrama de flujo empaque primario de productos en Médulo V

Hoja: 1 de 1
Proceso: llenado de frascos o sobres Realizado por: Edson Ocoix
Método: actual Revisado por: supervisor de produccion
Envasado

Envasado

}

. s Resumen

nspeccion de frascos o z = = : -

20 min i s b e Simbolo Cantidad Tiempo Distancia
Operacion Q 1 305 min

285 min Inicia proceso de llenado Inspeccidn 2 30min
Combinada ‘\ /

10min 2 Inspeccién de llenado
Transporte |:> 1 30min 20 metros
30 min Envia a bodega de Total 365 min 20metros
producto terminado

A
>
20 metros

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.

En el médulo V se realiza el empaque primario ya sea en frascos o sobres,
para este proceso es necesario realizar 1 operacion, 2 inspecciones y
1 transporte para un tiempo total 365 minutos y un recorrido de 20 metros. Segun
el producto que se empaque sera la utilizacion de materias primas, pueden ser
frascos o sobres y la cuantificacibn de merma esta relacionado con la cantidad

de materia utilizada para el empaque de un lote de produccion.
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2.1.5.2. Toma de rendimiento, desperdicio

La definicion del calculo que se realiza para la obtencion del porcentaje de
rendimiento se describe a detalle en el inciso 2.4.1 sobre la cuantificacion de
cantidad de merma por cada moddulo de fabricacién. El rendimiento de este
proceso es calculado respecto a la cantidad de desperdicio del material de los
sobres o frascos utilizados para empacar. Estos sobrantes son pesados y
monitoreados para llevar el control del rendimiento del proceso y evaluar segun

el granel se recibié al inicio del proceso.

Tabla XIV. Rendimiento del Médulo V

Desperdicio | Rendimiento
Kg % %
0,087 | 0,14 98,09

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Las principales deficiencias en este modulo son las variaciones que pueden
suceder a lo largo del proceso debido a que la maquina puede dejar de sellar el
sobre por una baja temperatura o al ocurrir variaciones del largo del papel que
provocan que el codificado de los lotes y vencimiento se desplace hacia delante
0 atras.
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2.1.5.3. Diagrama de Ishikawa sobre las variaciones

de merma en el Médulo V

En el siguiente diagrama se muestra la posible causa por la que la maquina
llenadora de sobres no realiza el sello ni corta correctamente en el sobre.
Aplicando la técnica de las 6M, analizando de diferentes perspectivas, las cuales
son: magquinaria, método, materia prima, mediciébn, mano de otra y medio
ambiente. Para analizar las causas que generan estas variaciones involucrando

los ambientes de los cuales se desenvuelven los procesos de fabricacion.

Figura 23. Diagrama de Ishikawa del Médulo V

Materia prima

Maguinaria

Fala en las
resistencias

Cuchillas sin filo »

Tiempo insuficiente

de calentado de las
mordazas.

Desgaste de
mordazas.

Poca fluidez en el
sello del sobre
Temperatura alta o

baja en las mordazas.

Llenadora de sobres no sella ni

corta el sobre en modulo V.

Excesiva variacion
de peso de sobre.

Temperatura baja
Personal no en el ambiente.

Capacitado.

Medio
Ambiente

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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Tabla XV. Causas de variacion en las cantidades de merma de los

procesos de produccion en el Médulo V

MAQUINA METODO MATERIA PRIMA
-Falla en las resistencias. - Tiempo insuficiente de calentado -Poca fluidez en el sello del sobre
-Cuchillas sin filo. de las mordazas.

-Desgaste de mordazas.
-Temperatura alta o baja en las
mordazas.

MEDICION MANO DE OBRA MEDIO AMBIENTE

-Excesiva variacion de peso de . .
sobre -Personal no Capacitado. -Temperatura baja en el ambiente.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
2.1.5.4. Recambios de aire para el Médulo V
A continuacion, se muestra los recambios de las areas criticas del médulo

V esta area es clasificacion D debe tener un minimo de 10 CMM por hora ya sea

en inyeccién o extraccion.
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Tabla XVI.

Mediciones para recambios de aire en el Modulo V

Area Mediciones Suma | Promedio | Recambios CMM

1 2 3 4 5
Llenado de | 20,16 | 23,47 | 21,93 | 23,41 | 21,93 | 110,4 | 22,08 73,39612188
sobres de 23,47 | 23,47 | 20,16 | 20,16 | 23,41 |110,67| 22,13 73,56232687
Inyeccion 20,16 | 20,16 | 20,16 | 23,47 | 26,53 |110,48| 22,1 73,46260388
Llenado se | 19,57 | 20,64 | 10,1 | 1531 | 16,37 | 91,99 18,4 61,1634349
Sobres 14,24 | 16,37 | 19,57 | 19,04 | 20,1 | 89,32 | 17,86 59,36842105
Extraccion | 1904 | 15,84 | 16,37 | 15,84 | 21,17 | 88,26 | 17,65 58,67036011
_ 713 | 566 | 566 | 7,5 | 7,13 | 33,08 6,62 58,70017544
Vestidor 824 | 75 | 6,03 | 566 | 6,71 | 34,14 6,83 59,9122807

Inyeccion

787 | 824 | 861 | 6,03 | 6,03 | 36,78 7,36 64,56140351

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Observando los datos obtenidos las areas criticas del médulo V cumplen

con los CMM por la normativa, manteniendo los recambios necesarios para

generar los diferenciales de presion adecuado entre las areas y evitar cualquier

tipo de contaminacién entre areas.

2.2. Diagndstico sobre el proceso de empaque primario de Blister

El empaque primario para las grageas, tabletas o capsulas se realiza por

medio de blister | o I, para el proceso de blistedo se necesita aluminio grado

farmacéutico y policloruro de vinilo (PVC) los cuales se ajusta la blistera con el

tamafo de la tableta o capsula para realizar el proceso de formado en el plastico,

asi mismo se ajusta el aluminio para que concuerde con el PVC para que pueda

ser sellados entre si.
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2.2.1. Blister |

Inicia con la limpieza de todo el médulo incluyendo equipo y &reas, al tener
el area aprobado por Control de Calidad, se realiza el pedido de papel aluminio y
policloruro de vinilo (PVC), hacia la bodega de material de empaque luego de
tener el empaque primario, se realiza el pedido tabletas o capsulas al area de
sélidos, donde el producto ya se encuentra en la bodega de graneles. El area
especifica de Blister | tiene una capacidad de blistear 30 000 tabletas, grageas o

capsulas por hora, capaz de blistear hasta 250 000 tabletas al dia.

o Diagnastico de la situacion actual de Blister |

Al realizar ajustes a la maquina para blistear se genera la mayor cantidad
de merma de esta area. Para establecer los ajustes de la maquina segun el
criterio del operario, esta debe estar en funcionamiento generando blisters
vacios. El ajuste pude durar desde 30 minutos hasta una hora. Dependiendo el
formato que se va a trabajar, el cual pude ser en presentacién de 4 tabletas o
10 tabletas. El tiempo del proceso de blisteado es de 4 a 5 horas, sin embargo,
si el equipo presenta un comportamiento inusual o se realizar un cambio de

bobina ya sea de plastico o aluminio se aumenta el tiempo y la merma.

Al finalizar el proceso se pesa la cantidad de blister vacios, bobina de
aluminio y PVC y se cuantifica la merma que se gener6 en el proceso.
Actualmente no se tiene un formato actualizado donde se anota la merma que se
genero de Aluminio y PVC, tableta dafiada, blister vacios o ciclos de la maquina.

Para el diagnoéstico de esta area se utiliza el siguiente formato:
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Figura 24. Formato para diagndstico inicial en Blister |

Cuantificacion De Merma Blister

MNombre Responsable: Supervisor de area Fecha: 02/06/2020
Blister: I

Cod. De Producto: A-258-48

Producto: Capsula

Fecha: 02/06/2020

Mo. De lote: 120

Vence: 03/23

Peso De Granel: 64 Kg.

MNo. De Blister Vacios: 26

Crilla de blister: 0.260 Kg.

Desperdicio de PVC 0.349 Kg

Desperdicio de aluminio 0285 Kg

Desperdicio de tableta o capsula  0.142 Kg

Cantidad producida 118,326

Observaciones:

El proceso de blistedo se realizo con la configuracion de |a Blisteadora acorde al
producto, durante su proceso no necesito ajustes da la misma porlo que le proceso
fue continuo.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

En esta area se realiza el empaque por medio de una Blisteadora segun
especificaciones para cada producto, durante este proceso es necesario realizar

ajustes a la configuracion de la maquina para evitar reproceso y mermas.
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2.2.1.1. Diagrama de flujo sobre el proceso general
de blister |

El diagrama de flujo muestra el proceso de blistear las tabletas o grageas

graficamente, en el cual se muestra también el tiempo para realizar cada una.

Figura 25. Diagrama de flujo sobre el proceso de Blister |
Diagrama de flujo para el proceso de blisteado |
Hoja: 1 de 1
Proceso: blisteado de tabletas o grageas Realizado por: Edson Ocoix
Método: actual Revisado por: supervisor de produccion
Blister |
Blisteado
Enviar PVCy aluminio
20min lj:> para proceso de blister
Agregar configuracién a la
60min maquina
Comienza proceso de — Rgsumen - = -
300 min empaque Simbolo Cantidad Tiempo Distancia
Operacién Q 3 390 min
10min 1 Inspeccién del proceso hspacaion 5 o
Retirar desperdicio de PVC Combinada

30min é) va:Juminio \

Transpone ::> 2 20min 20 metros
mi Enviar a bodega de .

20 ric:tro: producto terminado Total A20min 2OELeS

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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En el area de Blister | se realiza el empaque de tabletas y grageas por medio
de una blisteadora realizando 3 operaciones, 1 inspeccion y 2 transporte para un
tiempo total del proceso de 420 minutos y un recorrido dentro del area de
20 metros. La toma de rendimiento se realiza segun la cantidad de materia prima
utilizada por cada lote de produccion, los calculos para esta se describen

posteriormente en el inciso 2.4.1.

2.2.1.2. Toma de rendimiento en Blister |

La definicion del célculo que se realiza para la obtencion del porcentaje de
rendimiento se describe a detalle en el inciso 2.7 sobre la evaluacion a los
métodos de célculo de rendimiento de los procesos. En esta area se toma el
rendimiento respecto a la cantidad de desperdicio de PVC y aluminio que

desecha la maquinaria que realiza el proceso de empaque de grageas y tabletas.

Tabla XVIl. Rendimiento de Blister |

PVC Aluminio
Kg % Kg % Rendimiento
1,89 6,1 0,47 7,6 99,86%

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Actualmente, no se cuenta con un formato actualizado donde se anotar la
merma que se genero de Aluminio y PVC, tableta dafiada o blister vacios o ciclos

de la maquina.
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2.2.1.3. Diagrama de Ishikawa sobre las variaciones

de merma en Blister |

En el siguiente diagrama se muestra la posible causa que la blisteadora no
realice bien el sellado de aluminio y PVC. Aplicando la técnica de las 6M,
analizando de diferentes perspectivas, las cuales son: maquinaria, metodo,
materia prima, medicion, mano de otra y medio ambiente. Para analizar las
causas que generan estas variaciones involucrando los ambientes de los cuales

se desenvuelven los procesos de fabricacion.

Figura 26. Diagrama de Ishikawa Blister |

No sube o baja
Aluminio no la plancha de
Caojinete o leva cobre

alineado.
en mal estado

Falla en las
resistencias.

Tiempo insuficiente —»
de calentamiento de FVC no alineado. —
Ia blister.

Tuberias de aire
comprimido lapadas —

No realiza bien el sellado de
Aluminio y PVC.

Temperatura baja
en el ambiente.

N/A  —»
Personal no

Capacitado

Medio
Ambiente

Mano de Obra

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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Tabla XVIIl. Causas de variacién en las cantidades de merma de los

procesos de produccion en Blister |

MAQUINA METODO MATERIA PRIMA
- No sube o baja la plancha de - Tiempo insuficiente de - Aluminio no alineado.
cobre. calentamiento de la blister.
-Falla en las resistencias. -PVC no alineado.

-Cojinete o leva en mal estado
-Tuberias de aire comprimido
tapadas

MEDICION MANO DE OBRA MEDIO AMBIENTE

-NIA
-Personal no Capacitado. -Temperatura baja en el ambiente.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
2.2.1.4. Recambios de aire para Blister |
A continuacion, se muestra los recambios de las areas criticas de blister |

esta area es clasificacion D debe tener un minimo de 10 CMM por hora ya sea

en inyeccién o extraccion.
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Tabla XIX. Mediciones para recambios de aire en Blister |

Area 1 > MedlzlonesAr 5 Suma | Promedio | Recambios CMM
, 21.93|2347|21.93|2016| 25 |112.49| 22 498 28 47
m?giggr'” 21.93|28.06|20,16| 25 |23.47|118,62| 23724 30,02
20,16 20,16 | 20,16 | 28,06 | 20,16 | 108.7 | 21,74 2751
, 10,06|15,12|21,93|20.16 | 23.47| 90.74 | 18 148 2296
In?/';tggsn'” 1512(2197| 25 |2347|1512|10068| 20 136 25 48
10,08|23,47|21,93|20.16 | 23,47 | 9911 | 19 822 2508

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Observando los datos obtenidos las areas criticas en blister | cumplen con
los CMM por la normativa, manteniendo los recambios necesarios para generar
los diferenciales de presion adecuado entre las areas y evitar cualquier tipo de

contaminacion entre areas.

2.2.2. Blister Il

En el area de blister Il también se realiza el empaque primario de tableas,
grageas o capsulas. Para iniciar con el proceso se llevan los mismos lineamientos
que blister I. En esta area se blistean productos de mayor volumen que blister I,
siendo productos de 200 000 hasta 250 000 unidades. La principal diferencia
entre estas areas radica en el volumen de productos que son capaces de
procesar, sin embargo, si se presenta la necesidad de usar la maquina del area
de Dblister | se puede realizar sin ningun inconveniente ya que ambas estan

dotadas con las mismas herramientas y equipo.
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o Diagnéstico de la situacion actual de Blister Il

Blister Il se comporta muy similar a blister | por lo que la merma generada
es por ajustes o inconvenientes del equipo, Gnicamente por tener procesos mas
largos se tiene una mayor cantidad de la misma y actualmente no se tiene un
formato actualizado donde se anota la merma cuanto de ser genero de Aluminio

y PVC, tableta dafiada o blister vacios o ciclos de la maquina. Para este

diagnéstico se utiliza el siguiente formato:

Figura 27.

Formato para diagndstico inicial en Blister Il

Cuantificacidon De Merma Blister

Mombre Responsable: Supervisor de drea

Fecha: 09/10/2020

Blister: Il

Cod. De Producto: C-125-20
Productao: Gragea
Fecha: 09/10/2020
Mo. De lote: 70

Vence: 10/23
Peso De Granel: 89 Kg.

Mo. De Blister Vacios: 37

Orilla de blister: 0.460 Kg.
Desperdicio de PWVC 0.583 Kg
Desperdicio de aluminio 0.369 Kg
Desperdiciode tableta o capsula  0.236 Kg
Cantidad producida 248,687 U

Observaciones:

fue continuo.

El proceso de blistedo se realizo con la configuracion de la Blisteadora acorde al
producto, durante su proceso no necesito ajustes da la misma por lo que le proceso

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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El proceso del area se comporta de forma similar a Blister I. Este proceso
necesita de PVC y aluminio para realizarse, este producto se obtiene de la
bodega de materia prima. La maquina es configurada cada 30 minutos. Control
de calidad realiza un conteo de la cantidad de desperdicio en material y blisters
vacios que fueron realizados. No se cuenta con un formato para identificar la
cantidad de merma de aluminio, PVC, tableta dafiada, blisters vacios o ciclos de

la maquina.

2.2.2.1. Diagrama de flujo sobre el proceso general
de blister Il

A continuacion, se muestra el diagrama de flujo sobre el proceso de blister

Il donde se representan de forma grafica las actividades del proceso y el tiempo

para realizar cada una.
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Figura 28. Diagrama de flujo sobre el proceso de Blister I

Diagrama de flujo para el proceso de blisteado Il
Hoja: 1 de 1
Proceso: blisteado de tabletas o grageas  Realizado por: Edson Ocoix
Método: actual Revisado por: supervisor de produccion
Blister Il
Blisteado
Enviar PVC y aluminio
20min para proceso de blister
Agregar configuracién a la
30min maquina
Comienza proceso de Resumen
290 min empaque Simbolo Cantidad Tiempo Distancia
Operacién O 3 350 min
o 1 nspeccion roceso
10min =P “hn Inspeccidn 1 10min
é Retirar desperdicio de PVC Combinada l
30min y aluminio
Transporte ::> 2 30min 20 metros
< Enviar a bodega de ~
20 rioe;n";r; producto term?nado Total 390l 20etios

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.

El proceso en esta area se realiza de forma similar a Blister | ya que cuenta
con 3 operaciones, 1 inspeccion y 2 transportes para un tiempo total de

390 minutos y 20 metros de recorrido en el area. La toma de rendimiento se

73



realiza para la cantidad de PVC y aluminio utilizado en la corrida de produccion y

es cuantificado por lote trabajado.

2.2.2.2. Toma de rendimiento, desperdicio

La definicion del célculo que se realiza para la obtencion del porcentaje de
rendimiento se describe a detalle en el inciso 2.7 sobre la evaluacion a los
métodos de calculo de rendimiento de los procesos. El rendimiento al igual que
el area de blister | es tomado respecto a la cantidad de PVC y aluminio que

desecha la maquina que realiza el empaque primario.

Tabla XX. Rendimiento de Blister I

PVC Aluminio
Kg % Kg % Rendimiento
3,83 8,5 0,13 15 99,89 %

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Actualmente, no se tiene un formato actualizado donde se anota la merma
gue se gener6 de Aluminio y PVC, tableta dafiada o blister vacios o ciclos de la

maquina.

2.2.2.3. Diagrama de Ishikawa sobre las variaciones

de merma en Blister Il

En el siguiente diagrama se muestra la posible causa que la blisteadora no
realice bien el sellado de aluminio y PVC. Aplicando la técnica de las 6M,
analizando de diferentes perspectivas, las cuales son: maquinaria, método,

materia prima, medicibn, mano de otra y medio ambiente. Para analizar las
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causas que generan estas variaciones involucrando los ambientes de los cuales

se desenvuelven los procesos de fabricacion.

Figura 29. Diagrama de Ishikawa Blister Il

. la plancha de

No sube o baja

Aluminio no

alineado. T Caojinete o leva cobre.
en mal estado
Tiempo insuficiente ——» Falla en las
de calentamiento de PVC no alineado. —p Tuberias de aire resistencias.
la blister. comprimido tapadas —%
No realiza bien el sellado de
. Aluminio y PVC.
N/A —» Temperatura baja
Personal no en el ambiente
Capacitado.

Medio
Ambiente

Mano de Obra

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.

Tabla XXI. Causas de variacién en las cantidades de merma de los

procesos de produccion en Blister Il

MAQUINA METODO MATERIA PRIMA
- No sube o baja la plancha de - Tiempo insuficiente de - Aluminio no alineado.
cobre. calentamiento de la blister.
-Falla en las resistencias. -PVC no alineado.

-Cojinete o leva en mal estado
-Tuberias de aire comprimido
tapadas

MEDICION MANO DE OBRA MEDIO AMBIENTE

-NIA
-Personal no Capacitado. -Temperatura baja en el ambiente.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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2.2.2.4. Recambios de aire para Blister Il
A continuacion, se muestra los recambios de las &reas criticas de blister |
esta area es clasificacion D debe tener un minimo de 10 CMM por hora ya sea

en inyeccién o extraccion.

Tabla XXIl. Mediciones pararecambios de aire en Blister Il

Area Mediciones Suma | Promedio | Recambios CMM
1 2 3 4 5
, 23,47 | 10,08 | 15,12 | 26,53 | 21,93 | 97,13 | 19,42 37,31
Blister I 20,16 | 15,12 | 15,12 | 29,59 | 23,57 | 103,46 | 20,69 39,74
Inyeccion |
23,47 | 29,59 | 10,08 | 28,06 | 25 | 166,2 | 23,24 44,63
0
, 20,16 | 21,93 | 26,83 | 26,53 | 20,16 | 115,61 | 23062 44,29
Blister Il 806 | 21,93 | 20,16 | 20.16 | 1512 | 105.43| 21,08 40,49
Inyeccion Il
21,93 | 23,47 | 21,93 | 23,47 | 20,16 | 110,96 | 22,19 42,62

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Observando los datos obtenidos las areas criticas en blister Il cumplen con
los CMM por la normativa, manteniendo los recambios necesarios para generar
los diferenciales de presion adecuado entre las areas y evitar cualquier tipo de

contaminacion entre areas.

2.3. Propuesta de mejora en las areas de produccion del laboratorio
Luego de realizado el diagnodstico de cada uno de los modulos de

fabricacion y areas de blister del laboratorio, se genera una propuesta de mejora

tomando como base las necesidades especificas de cada uno. Estas propuestas

considerar adiciones en equipo o cambios en la documentacion actual.
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2.3.1. Propuesta de mejora para el Médulo |

Luego de realizado el diagnéstico sobre el Moédulo |, se observa la
necesidad de controlar la humedad del ambiente para reducir su impacto en las

materias primas y que afectan directamente los tiempos de produccion.

En el Modulo | se realiza la fabricacion de productos para encapsular, por
lo que el producto a granel obtenido de esto es granulado y se ve afectado por la
cantidad de humedad en el ambiente al aumentar los tiempos de secado. Para
esto se propone el uso de un deshumificador para el control de humedad, este

de contar con las siguientes caracteristicas:

o Capacidad de 20 litros.

. Flujo de aire de 315 m3/hr.

o Tanque de agua de 5,5 litros.
. Motor de 110 V.

o Consumo de energia estandar.
Figura 30. Deshumificador para el Médulo |

Fuente: CENTO. S. A. Deshumificador de 20 litros. https://www.cento.com.gt/producto/304.
Consulta: 17 de agosto de 2021.
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Con este deshumificador se reducira la cantidad de humedad presente en
el ambiente del Modulo 1, beneficiando el proceso al reducir el tiempo de secado
de la materia prima en el horno ya que este se encuentra en funcionamiento

durante toda la jornada.

2.3.2. Propuesta de mejora para el Médulo |l

Se observa en el modulo Il que durante la granulacién se expulsa polvo por
el movimiento del equipo y al agregar las bandejas con el granulo seco hacia la
tolva del molino oscilador, hacerlo cuidadosamente para evitar que la M.P. se
disperse la menor cantidad posible de polvo para reducir mermay que el area se

ensucie menos ayudando el proceso de limpieza para un siguiente producto.

En el area de tableteado la pieza que esta sujeta al distribuidor de polvo,
sufre un desgaste considerable debido al uso ya que los procesos pueden durar
de 6 a 8 horas de uso continuo, y genera que un poco de polvo sea expulsado

por los costados de la pieza. Dicha pieza se identifica en la siguiente figura:

Figura 31. Pieza de acero inoxidable en distribuidor de polvo

Pieza de acero

inoxidable o tefléon

Fuente: Encapsulando. Tableteadora rotativa automatica ZP-D Series.

https://www.youtube.com/watch?v=0ncfkZloqWc. Consulta: 17 de agosto de 2021.
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El cambio de la pieza que se muestra en la figura anterior se recomienda
realizarlo con base en la cantidad de horas trabajadas, en este caso un periodo
de cada 3 meses debido al desgaste que sufre la pieza por las jornadas de trabajo
diario. Debido al desgaste que sufre la pieza por las jornadas de trabajo diario

esto ayudara en reducir los siguientes problemas:

o La cantidad de polvo que escapa por los costados sea menor.

o Que se retenga la mayor cantidad de polvo en el distribuidor de la

tableteadora.

o La cantidad de llenado de granulo en los punzones se mas uniforme

durante el proceso.

2.3.3. Propuesta de mejora para el Modulo Il

En este mddulo se realiza el proceso de recubrimiento a grageas que
provienen del médulo Il, estas son procesadas durante 14 a 18 horas segun la
cantidad de aplicaciones de jarabes necesarias especificadas en las
Instrucciones de Fabricacién y Registro de Proceso. Las grageas que ingresan a
los bombos de grageado dafiadas, generan fisuras a las demas grageas ya que

estan en continuo rodamiento.
Este modulo no fabrica ningan producto, Unicamente continua con el

proceso de grageado segun lo observado. Cuando se genera una merma fuera

de lo normal es debido a gragea quebrada que proviene del proceso anterior.
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Se propone realizar una inspeccién visual antes de iniciar el proceso de
aplicacion de jarabes para reducir la merma que pudiera existir en cada bombo
ya que al sustraer este tipo de grageas dafiadas se beneficia el proceso
agilizando los tiempos de aplicacion y evitando paros inesperados por residuos
de grageas dafiadas, ademas de reducir el porcentaje de desperdicio que es el

principal objetivo.

2.3.4. Propuesta de mejora para el Médulo IV

En el mdédulo IV se observa que hay piezas en la tableteadora que sufren
un desgaste por uso, al no ser cambiadas tienden a generar un excedente de
merma fuera de lo usual, en este caso la pieza de acero inoxidable que realiza la

distribucion del polvo para tabletear genera los siguientes problemas:

o No se distribuye uniformemente el granulo en las matrices de la

tableteadora provocando variacién de peso.

Cuando se presenta este problema se realizan los cambios necesarios para
crear una distribucion uniforme, uno de estos cambios es elevar el distribuidor de
la torreta o subir el peso unitario por tableta. Se hace la recomendacion de

realizar el cambio cada 4 meses de la pieza que se muestra en la figura siguiente:
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Figura 32. Distribuidor de tableteadora

Fuente: Farmatec. Mantenimiento farmacéutico. http://farmatec.mex.tl/455660_Productos.html.
Consulta: 17 de agosto de 2021.

Recubrir la pieza llamada distribuidor de la tableteadora como se ve en la
figura anterior con una capa de teflon para minimizar su desgaste y mantener la
distribucion del granel uniforme en las matrices de la misma y asi reducir las

variaciones de peso a largo plazo y la merma generada.

2.3.5. Propuesta de mejora para el Médulo V

Durante el periodo de los procesos realizados en el modulo V se observa
gue la llenadora de sobres es el equipo mas utilizado en el area, dicho equipo se
utiliza en un promedio de 8 veces al mes produciendo 120 000 sobres,
provocando que este sujeto a fatiga de sus piezas moviles, siendo estas las
cuchillas y mordazas las cuales se mantienen en constante movimiento y a una
temperatura de entre 150 °C a 170 °C.

81



La selladora cuenta con cuchillas las cuales tienen la funcion de cortar los
sobres a medida, posteriormente, la pieza que sujeta las cuchillas es también la
encargada de realizar el sello horizontal del sobre, las cuales debido al desgaste
pierden su filo con cierta cantidad de lotes producidos. Utilizando las mismas
cuchillas por mas de 6 meses o 720 000 sobres, dejan de realizar su funcién
provocando que los sobres se obtengan continuos sin cortar y que el sello
realizado con temperatura no se marque uniformemente en el sobre, al tener este

inconveniente de sellado, los ajustes que se deben realizar son:

o Si el sello no es uniforme en el sobre se aumenta o disminuye la
temperatura.
o Aumentar la presidn que se tiene en las mordazas, para aumentar el

tiempo de contacto de las mordazas con el sobre y asegurar el sellado.

o Cuando las cuchillas no se encuentren calibradas en su base, provocan
gue el corte no se realice o haciendo un tipo de choque entre las cuchillas

y el tope de estas.

Durante la observacién en el médulo V se sugiere que el cambio de cuchillas
se realice cada 32 lotes 0 480 000 sobres, esto con el fin de mantener un sello
uniforme y reducir la fatiga de los componentes de la maquina, ademas de
realizar los ajustes mencionados lo que permitira reducir la cantidad de merma

obtenida de este moédulo.
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2.3.6. Propuesta de mejora para las areas de Blister

En estas areas son las blisteadoras las encargadas de colocar el empaque
primario (Aluminio y PVC) a los productos generados por el laboratorio,
recordando que las diferencias entre ellas es Unicamente la capacidad en el
tamafo de lote que se blistean. En promedio el tiempo de este proceso es de 5

a 7 horas y las maquinas se utilizan alrededor de 3 veces por semana.

El proceso de colocar el empaque primario se realiza por medio de la
aplicacion de calor donde una plancha de cobre se calienta a 120 °C generando
contacto entre el Aluminio y el PVC, esta pieza sube y baja cada vez para obtener
6 blister de la méquina haciendo 3 800 ciclos continuos, por lo que la leva y el

cojinete sufren desgaste ya que son las encargadas de hacer dicho movimiento.

Un mecanismo similar realiza la funcién de colocar la fecha y nimero de
lote en el blister por medio de calor. Cuando se presenta desgaste en las piezas

provoca los siguientes problemas:

o En cada ciclo la maquina hace demasiado ruido.
o No realiza bien el sellado entre el Aluminio y PVC
o No realiza la forma de la burbuja correctamente (forma y tamafio de la

tableta o capsula a blistear).

Segun lo observado de los moédulos de blister se sugiere el cambio de la
leva y cojinete en un periodo de 6 a 8 meses 0 68 400 a 91 200 ciclos, esto sujeto
a mantenimiento preventivo del equipo y evitando desajustes por desgaste de las
piezas mencionadas, ademas, evitara retraso por ajustes haciendo que la merma

se reduzca considerablemente.
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2.4. Diagnostico del método de limites de aceptabilidad de los

productos

Actualmente, el Laboratorio Mediproducts cuanta con procesos definidos
sobre los métodos de aceptabilidad de sus productos. En varios de ellos es
necesario evaluar parametros por medio del laboratorio de Microbiologia y
Fisicoquimico, para cumplir con criterios de aceptacion que permitan garantizar

la eficiencia de los medicamentos elaborados.

Los métodos de aceptabilidad que se utilizan en el laboratorio estan
definidos actualmente por la férmula maestra de cada producto farmacéutico, asi
como las regulaciones impuestas por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia

Social y cumpliendo con el Informe 32.

Adicionalmente, se tiene limites de rendimientos de los productos como
limites de aceptabilidad, que tiene una variacion de un promedio de tabletas que
se generan de los procesos la cual pueden ser de 1 % mas tabletas de lo
esperado o 1 % menos del total del lote. Los limites de trabajo cuentan con mayor
holgura debido a que cumplen el mismo papel de los limites de aceptabilidad, ya
que tienen un parametro mas grande definido en 3 %. Cuando se trabaja bajo
estos limites es debido a que existe una variante al proceso normal ya sea,
condiciones ambientales que afecten los procesos o equipo funcionando

irregularmente.

Con los formatos creados en las distintas areas de sdlidos y blister se
pretende tener un mayor control en cuanto a la generacién de merma en cada
fase de la fabricacion del producto y formar una base de datos con indicadores

mas actualizados.
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2.5. Diagnostico de la cuantificacion de mermas en los modulos de

fabricacion

Para realizar el diagnéstico de la cuantificacion de la merma, se ingreso a
cada modulo durante un periodo de tiempo para visualizar todo el proceso de
fabricacion, para obtener una perspectiva del método que se utiliza y como es
anotado en las Instrucciones de Fabricacion y Registro de Proceso. Al finalizar
cada paso de la fabricacion se llena la informacion de tiempos de mezcla, peso
de granel obtenido y controles que se tiene por parte de Control de Calidad, al
igual que la merma. Se realiza un vale con el fin de que el supervisor del area
vea la cantidad y proceda a reportarla para su destruccion. Al finalizar el proceso
completo de fabricacion la merma es cuantificada y anotada en la documentacion

mencionada, este proceso se lleva a cabo en los médulos de fabricacion.

En cada mddulo se generan distintos procesos en los cuales se tienen
parametros ya establecidos, si un proceso genera una cantidad de merma mayor
a la normal, se investiga el motivo por la cual se genero, existen ocasiones en las
gue gracias a la recopilacion de datos de merma se observaron variaciones
mayores a lo usual. Esto ocurria por motivos de condiciones ambientales que
provocaron que el producto tardarA mas tiempo en secado. Cuando se
encapsulaba o tableteaba el producto no fluia en las tolvas, haciendo que el

proceso tomara mas tiempo y la merma fuera mayor.
Actualmente se tabulan los datos a un kardex digital y se comparan con

lotes anteriores, para verificar variaciones y cuantificar la cantidad tanto en peso

en cada proceso de fabricacién como rendimiento final del producto.
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2.5.1. Cuantificacion de cantidad de merma por médulo de

fabricacion

Se realiza la cuantificacion de mermas por cada modulo de fabricacion por
medio del formato mostrado en cada area, y asi tabular los datos obtenidos en el
kardex y mostrar la cantidad de merma que genera cada producto de los que se
tomaron como referencia asi poder observar el comportamiento de los productos

en cuanto su generacion de desperdicios.

El laboratorio utiliza la siguiente formula para el calculo del rendimiento:

Cantidad de desperdicio
Cantidad Producida

Rendimiento =1 —

Con esta informacion se calcula el porcentaje de rendimiento para el
proceso en general y mostrar los resultados obtenidos durante un periodo de 6

meses.
o Modulo |
Para el mddulo | se obtiene merma del proceso de Preparado y

encapsulado, durante el tiempo de toma de datos de 3 productos con mayor

frecuencia de fabricacion del area de modulo I.
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Tabla XXIII.

Merma de Modulo |

No. De Lote|Producto|Modulo| Forma Desperdicio |Rendimiento
Kg % %
1 A | Cépsula | 0,180 0,25 98,99
2 A | Cépsula | 0,281 0,30 99,31
3 A | Cépsula | 0,115 0,16 99,93
4 A | Cépsula | 0,151] 0,21 100,08
5 A | Cépsula | 0,058 0,68 98,73
6 A | Cépsula | 0,222 0,26 100,82
7 A I Capsula 0,149 0,21 97,81
8 A | Cépsula | 0,252 0,34 98,64
9 A | Cépsula | 0,181 0,25 98,88
10 A | Cépsula | 0,245 0,21 98,72
11 A | Cépsula | 0,133| 0,16 98,83
12 A | Cépsula | 0,256 0,33 99,90
13 A | Cépsula | 0,161| 0,20 100,01
14 A | Cépsula | 0,134| 0,18 100,15
15 A | Cépsula | 0,160 0,22 99,81
16 A | Cépsula | 0,170 0,23 99,78
17 A | Cépsula | 0,200 0,13 99,81
1 B | Cépsula | 0,097 0,22 99,73
2 B | Cépsula | 0,086 0,20 99,89
3 B | Cépsula 0,07 0,38 99,34
4 B | Cépsula | 0,169 0,39 100,31
5 B | Cépsula | 0,128 0,28 99,96
6 B | Cépsula | 0,152 0,31 100,15
7 B | Cépsula | 0,020 0,47 98,79
8 B | Cépsula | 0,130 0,27 97,85
1 C | Cépsula | 0,199 0,200 99,48
2 C | Cépsula | 0,137 0,166 99,02
3 C | Cépsula | 0,131 0,150 99,79
4 C | Cépsula | 0,187 0,240 99,06
5 C | Cépsula | 0,119 0,142 98,66

Fuente: Laboratorio Mediproducts, S. A.
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. Modulo 1

En el médulo 1l se obtiene merma del proceso de grageado, tanto en el area

de Tableteado como de Recubrimiento Film.
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Tabla XXIV. Merma de Médulo I

Desperdicio Kg. Rendimiento
No. De lote|Producto|Modulo| Forma TableteadolRecubrimiento %
1 D Il Gragea 0,123 98,39
2 D Il Gragea 0,132 100,48
3 D Il Gragea 0,049 0,107 100,34
4 D I Gragea 0,086 0,176 100,49
5 D I Gragea 0,087 0,148 100,42
6 D Il Gragea 0,072 100,04
7 D Il Gragea 0,047 99,77
8 D Il Gragea 0,149 99,32
9 D Il Gragea 0,307 99,62
10 D Il Gragea 0,059 99,59
11 D I Gragea 0,073 99,49
12 D Il Gragea 0,057 99,26
13 D Il Gragea 0,032 0,075 99,91
14 D Il Gragea 0,076 99,51
15 D Il Gragea 0,160 0,200 98,63
16 D Il Gragea 0,131 99,69
17 D I Gragea 0,049 99,32
18 D Il Gragea 0,043 100,14
19 D Il Gragea 0,056 0,100 98,95
21 D Il Gragea 0,052 98,78
22 D Il Gragea 0,069 97,00
23 D Il Gragea 0,046 99,14
24 D I Gragea 0,119 98,98
26 D I Gragea 98,47
27 D Il Gragea 99,80
1 E Il Gragea 0,070 0,225 99,94
2 E Il Gragea 0,130 99,67
3 E Il Gragea 0,065 99,55
4 E Il Gragea 99,02
5 E Il Gragea 0,104 99,04
6 E Il Gragea 99,27
7 E I Gragea 0,077 99,08
8 E Il Gragea 99,12
9 E Il Gragea 0,015 98,76
1 F Il Gragea 0,163 99,84
2 F Il Gragea 0,164 0,051 99,34
3 F Il Gragea 0,117 99,46
4 F I Gragea 0,223 100,85
5 F Il Gragea 0,125 99,40
6 F Il Gragea 99,24
7 F Il Gragea 0,065 98,23
8 F Il Gragea 96,96
9 F Il Gragea 0,062 98,85
10 F I Gragea 0,165 100,06

Fuente: Laboratorio Mediproducts, S. A.
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o Maodulo 111

El mddulo 11l se recubren grageas para las cuales se obtiene el rendimiento

por medio de la cuantificacion del desperdicio del area de grageado.

Tabla XXV. Merma de Médulo llI

Desperdicio |Rendimiento
No. De lote|Producto|Médulo| Forma |Kg/Grageado %
1 G Il Gragea 0,279 98,39
2 G [ Gragea 0,300 100,48
6 G Il Gragea 0,120 99,77
7 G [ Gragea 0,11 99,32
8 G Il Gragea 0,356 99,62
10 G Il Gragea 0,177 99,49
11 G Il Gragea 0,230 99,26
12 G Il Gragea 0,335 99,91
14 G Il Gragea 0,177 98,63
16 G Il Gragea 0,200 99,32
17 G Il |Gragea 0,100 100,14
18 G Il Gragea 0,100 98,95
21 G Il Gragea 3,08 97,00
22 G Il Gragea 0,231 99,14
23 G [ Gragea 0,241 98,98
26 G Il Gragea 0,079 99,80
2 H [ Gragea 0,035 99,67
4 H Il Gragea 0,123 99,02
5 H Il Gragea 0,300 99,04
6 H Il Gragea 0,096 99,27
7 H [ Gragea 0,087 99,08
8 H Il |Gragea 0,200 99,12
3 J [ Gragea 0,060 99,46
4 J Il |Gragea 0,125 100,85
6 J [ Gragea 0,123 99,24
7 J Il Gragea 0,300 98,23
8 J [ Gragea 3,200 96,96
9 J Il |Gragea 0,105 98,85
10 J [ Gragea 0,075 100,06

Fuente: Laboratorio Mediproducts, S. A.
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J Médulo IV
Dentro del modulo 1V se realizan tabletas redondas y oblongas, se genera
merma en Preparado, Tableteado y Recubrimiento Film, se obtuvo el rendimiento

por medio de la cantidad de desperdicio obtenido de este modulo.

Tabla XXVI. Merma de Médulo IV

No. De Lote|Producto|Modulo| Forma Desperdicio |Rendimiento
Kg % %
2 K \Y; Tableta | 0,155 | 0,173 98,45
3 K \Y; Tableta | 0,186 | 0,212 100,64
4 K \Y; Tableta | 0,162 | 0,181 99,49
5 K \Y; Tableta | 0,101 | 0,11 100,81
6 K \Y; Tableta | 0,146 | 0,166 99,21
1 M \Y; Tableta | 0,252 | 0,044 98,87
2 M \Y; Tableta | 0,186 | 0,323 99,65
3 M \Y; Tableta | 0,110 | 0,192 99,03
4 M \Y; Tableta | 0,222 | 0,386 98,76
5 M \Y; Tableta | 0,070 | 0,012 99,17
6 M \Y; Tableta | 0,106 | 0,018 99,93
7 M \Y; Tableta | 0,042 | 0,073 99,44
8 M \Y; Tableta | 0,144 | 0,025 99,27
9 M \Y; Tableta | 0,072 | 0,125 99,37
10 M \Y; Tableta | 0,131 | 0,022 100,06
11 M \Y; Tableta | 0,065 | 0,113 99,96
12 M \Y; Tableta | 0,015 | 0,025 98,80
13 M \Y; Tableta | 0,062 | 0,107 98,23
14 M \Y; Tableta | 0,211 | 0,036 97,79
15 M \Y; Tableta | 0,131 | 0,022 98,91
1 N \Y; Oblonga | 1,81 1,6 98,61
2 N Y Oblonga | 0,402 | 0,37 96,81
3 N \Y; Oblonga | 0,208 | 0,193 98,28
4 N \Y; Oblonga | 0,114 | 0,105 89,14

Fuente: Laboratorio Mediproducts, S. A.
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. Médulo V

En el médulo V se empaca el producto en sobre, frasco o suspension de la

cual se obtiene desperdicio para la toma de rendimiento.

Tabla XXVII. Merma de Mdodulo V
No. De Lote|Producto|Médulo| Forma Desperdicio Rendimiento
Kg % %
1 6] V Sobre 0,049 0,08 97,76
2 0 \ Sobre 0,087 0,14 98,09
3 0 \ Sobre 0,018 0,28 97,87
4 @) V Sobre 0,095 0,15 97,88
5 0 \ Sobre 0,042 0,65 97,76
6 ©) \ Sobre 0,058 0,09 97,46
7 @) V Sobre 0,174 0,27 96,48
8 0 \ Sobre 0,069 0,11 98,19
9 6] vV Sobre 0,097 0,15 97,68
10 @) vV Sobre 0,031 0,05 98,65
11 0 \ Sobre 0,073 0,11 98,09
12 0 V Sobre 0,047 0,07 98,95
13 0 \ Sobre 0,027 0,04 98,48
14 0 \ Sobre 0,08 0,12 97,59
15 @) V Sobre 0,03 0,05 98,03
16 0 \ Sobre 0,105 0,17 98,48
17 0 \ Sobre 0,069 0,11 98,16
18 @) vV Sobre 0,071 0,110 98,28
19 0 \ Sobre 0,062 0,1 99,08
20 ©) vV Sobre 0,100 0,16 99,05
21 0] vV Sobre 0,065 0,1 97,58
22 0 \ Sobre 0,038 0,050 98,95
23 6] V Sobre 0,081 0,13 98,87
No. Grageas
1 P \ Frasco 109 N/A 99,67
2 P \ Frasco 113 N/A 99,55
3 P V Frasco 109 N/A 99,04
4 P V Frasco 270 N/A 99,27
5 P \ Frasco 290 N/A 99,32
6 P \ Frasco 194 N/A 98,75
1 Q V Suspension 0,208 0,04 99,16
2 Q V__ [Suspension| 0,020 0,050 99,03
3 Q V Suspension 0,017 0,04 99,01

Fuente: Laboratorio Mediproducts, S. A.
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o Blister I y Il
En el area de Blister | y Il se realiza el proceso de empaque primario por
medio de blisters, para dicho proceso es necesario utilizar PVC y aluminio el cual

debe medirse para determinar el rendimiento del proceso.

Tabla XXVIIl. Merma de Blister |

Merma
PVC Aluminio
Lote Producto Presentacion Kg % Kg % Rendimiento
1 R Capsula 1,89 6,1 0,47 7,6 99,86%
2 R Capsula 3,96 13,9 0,52 9,1 99,84%
3 R Capsula 1,52 9,5 0,47 5,4 100,19%
4 R Capsula 0,14 1,0 0,07 2,7 100,12%
5 R Capsula 0,30 1,1 0,10 1,7 99,91%
6 R Capsula 0,26 3,3 0,14 8,9 99,94%
7 R Capsula 0,33 1,0 0,15 2,4 100,00%
8 R Capsula 3,47 11,1 0,25 4,1 99,90%
9 R Capsula 1,44 4,7 0,36 59 99,83%
1 S Tabletas 0,54 2,2 0,37 7,5 99,83%
2 S Tabletas 1,51 41 0,24 9,3 99,91%
3 S Tabletas 1,51 5,1 0,38 6,5 99,98%
4 S Tabletas 1,10 4,5 0,03 0,7 99,76%
5 S Tabletas 2,09 3,1 0,04 3,3 100,04%
6 S Tabletas 2,65 8,9 0,54 9,1 99,85%
7 S Tabletas 3,11 10,4 0,41 6,8 99,93%
1 T Tabletas 0,39 1,58 0,05 1,0 99,76%
2 T Tabletas 2,17 8,72 0,43 8,7 99,90%
3 T Tabletas 0,36 0,73 0,11 1,1 99,81%

Fuente: Laboratorio Mediproducts, S. A.
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Tabla XXIX. Merma de Blister Il

Merma
PVC Aluminio
Lote Producto Presentacion Kg % Kg % Rendimiento
1 U Gragea 3,83 8,5 0,13 15 99,89%
2 U Gragea 4,87 10,8 0,72 7,9 99,85%
3 U Gragea 1,56 4,1 0,63 8,4 99,94%
4 U Gragea 0,86 6,8 0,19 7,5 100,01%
5 U Gragea 4,15 9,2 1,03 11,4 99,89%
6 U Gragea 3,77 8,4 0,47 5,3 99,65%
7 U Gragea 3,65 8,1 0,67 7,5 99,92%
8 U Gragea 1,59 4,3 0,23 3,0 99,94%
9 U Gragea 2,88 2,0 0,20 8,0 99,58%
10 U Gragea 3,04 6,8 0,26 2,9 99,94%
11 U Gragea 1,51 3,4 0,56 6,2 99,96%
12 U Gragea 0,36 0,9 0,34 4,2 99,99%
13 U Gragea 0,19 2,5 0,12 7,7 99,64%
14 U Gragea 0,05 0,1 0,32 3,6 99,87%
15 U Gragea 0,95 2,1 0,23 2,6 99,29%
16 U Gragea 5,09 11,4 0,85 9,5 99,94%
17 U Gragea 3,29 7,4 0,37 4,1 99,88%
18 U Gragea 4,12 9,2 0,24 2,6 99,91%
19 U Gragea 3,57 8,0 0,54 6,0 99,96%
20 U Gragea 2,88 6,4 0,70 7,7 99,82%
21 U Gragea 0,72 1,6 0,30 3,4 99,95%
22 U Gragea 0,36 0,8 0,46 51 99,87%
23 U Gragea 5,07 11,4 0,08 1,0 99,93%
24 U Gragea 1,19 2,7 0,22 2,5 99,83%

Fuente: Laboratorio Mediproducts, S. A.

Luego de tabulados los datos sobre los diferentes productos realizados en
cada mdédulo de produccién del laboratorio, se observa que existen variaciones
en el rendimiento entre lotes de produccion del mismo producto. Es necesario
evaluar los métodos de aceptabilidad del laboratorio para identificar problemas
con el rendimiento y variaciones de merma de cada lote. Para eso se analiza y

propone un analisis de cartas de control X en el inciso 2.8.2.
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2.5.2. Analisis de indicadores por médulo de fabricacion

Para los diferentes modulos se calcula el porcentaje de rendimiento para
cada lote de produccién, este porcentaje debera estar dentro de los limites de
aceptabilidad del proceso definidos por el laboratorio. En términos generales se
acepta hasta un 95 % de rendimiento por cada lote de produccién. fuera del

porcentaje de se determina el motivo ya sea en las areas de sélidos o blister.

Para el andlisis de los indicadores se utilizaron los formatos de las areas de
sélidos en donde fueron creados con fin de documentar la informacion que se
necesita y con el apoyo del kardex existente, evidenciando la necesidad de

actualizar este.

Observando que un producto que se fabrica 2 0 mas veces por semana, las
condiciones de variacion o velocidad no eran idénticas al anterior por motivos
como puntos de granulacion o condiciones de ambientales entre otras y debido
a esto la merma varia en cada proceso como se muestran en las tablas

siguientes.
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Tabla XXX. Indicadores de mermas por modulo de fabricacion

Dureza | Desperdicio | Rendimiento
Producto | Médulo | Forma Kg/F Kg % %

E I Capsula N/A 0,202| 0,79 104,77
E I Capsula N/A 0,090,041 99,27
E I Capsula N/A 0,247 | 0,95 99,11
E I Capsula N/A 0,114 0,005 98,48
G I Capsulas N/A 0,097 | 0.22 99,73
G I Capsulas N/A 0,086 0,2 99,89
G I Capsulas N/A 0,07| 0,38 99,34
G I Capsulas N/A 0,169| 0,39 100,31
G | Capsulas N/A 0,128 | 0,28 99,96
G | Capsulas N/A 0,152 0,31 100,15
G I Capsulas N/A 0,02| 0,47 98,79
G I Capsulas N/A 0,13| 0,27 97,85
G | Capsulas N/A 0,078 (0,018 99,39
G | Capsulas N/A 0,038 0,089 98,82
F Il Gragea 1,27 0,259| 0,83 98,39
F Il Gragea 0,54 0,419| 0,25 100,48
F Il Gragea 1,04 0,457 | 0,32 100,34
F Il Gragea 0,56 0,172| 0.60 100,49
F Il Gragea 1,05 0,274 | 0.18 100,42
F Il Gragea 0,99 0,255| 0.24 100,04
F Il Gragea 2,13 0,211| 0.20 99,77
F I Gragea 2,52 0,165| 0.15 99,32
F I Gragea 1,93 0,515| 0.49 99,62
F I Gragea 1,97 0,337 | 0.46 99,59
F I Gragea 2,93 0,397 | 0.54 99,49
F Il Gragea 1,45 0,316| 0.30 99,26
F Il Gragea 2,33 0,404 | 0.38 99,91
F Il Gragea 2,45 0,122 0.083 99,51
F Il Gragea 2,18 0,266 0.173 98,63
F Il Gragea 1,73 0,34| 0.23 99,69
F Il Gragea 2,39 0,403 |0.236 99,32
F Il Gragea 1,52 0,1590.107 100,14
F 1 Gragea 2,29 0,163 (0.111 98,95
F Il Gragea 6,06 0,231/0.132 98,85
F Il Gragea 2,89 0,163 |0.120 98,78
F 1 Gragea 1,8 3,159|0.301 97
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Continuacion de la tabla XXX.

F [ Gragea 2,55 |0,335/0.031 99,14
F [ Gragea 3,07 |0,287(0.027 98,98
F [ Gragea 2,35 0,62 | 0.592 98,63
A IV | Tableta | 12,71 |0,273| 0,3 99,15
A IV | Tableta | 14,4 |0,155|0,173 98,45
A IV | Tableta | 13,21 |0,186/0,212 100,64
A IV | Tableta | 11,06 [0,162|0,181 99,49
A IV | Tableta | 10,77 |0,101| 0,11 100,81
A IV | Tableta | 12,72 |0,146|0,166 99,21
A IV | Tableta | 13,16 |0,214| 0,24 99,65
B IV | Tableta | 7,66 |0,252|0,044 98,87
B IV | Tableta | 6,92 |0,186|0,323 99,65
B IV | Tableta | 9,39 0,110,192 99,03
B IV | Tableta | 12,26 [0,222/0,386 98,76
B IV | Tableta | 18,63 | 0,07|0,012 99,17
B IV | Tableta | 12,71 |0,106|0,018 99,93
B IV | Tableta | 8212 |0,042|0,073 99,44
B IV | Tableta | 16,43 |0,144 0,025 99,27
B IV | Tableta | 15,62 |0,072|0,125 99,37
B IV | Tableta | 6,67 |0,131|0,022 100,06
B IV | Tableta | 10,91 |0,065|0,113 99,96
B IV | Tableta | 12,21 |0,015|0,025 98,8
B IV | Tableta | 5,19 [0,062|0,107 98,23
B IV | Tableta | 12,79 [0,211|0,036 97,79
B IV | Tableta | 16,03 |0,131|0,022 98,91
B IV | Tableta | 10,5 0,08| 0,14 99,25
C IV | Tableta | 8,62 |0,351| 1,04 98,9
C IV | Tableta | 6,17 0,13 |0,386 98,48
C IV | Tableta | 6,65 [0,047|0,139 98,92
C IV | Tableta | 4,21 |0,279| 0,53 99,18
C IV | Tableta 5 0,120,357 99,37
C IV | Tableta | 7,18 [0,047|0,139 100,41
C IV | Tableta | 817 |0,175|0,052 99,13
C IV | Tableta 59 |0,101| 0,03 97,45
C IV | Tableta | 10,57 [0,098|0,291 98,59
D IV | Oblonga| 15,76 [0,203|0,246 99,88
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Continuacion de la tabla XXX.

D v Oblonga | 13,69 | 0,145 0,186 99,16
D v Oblonga | 13,56 | 0,187 0,241 101,9
D v Oblonga |20,84| 0,074 0,094 98,97
D v Oblonga | 18,69 0,1 0,128 100,98
F v Oblonga 6,6 1,81 1,6 98,61
F v Oblonga | 5,44 0,402 0,37 96,81
F v Oblonga | 9,16 0,208 0,193 98,28
F \ Oblonga 6,2 0,114 0,105 89,14
F v Oblonga | 13,59 0,42 0,386 94,16
F v Oblonga | 8,92 0,301 0,28 99,23
F v Oblonga | 9,97 0,668 0,617 98,77
0 Vv Sobre N/A 0,087 0,14 98,09
0 Vv Sobre N/A 0,018 0,28 97,87
0 Vv Sobre N/A 0,095 0,15 97,88
0 Vv Sobre N/A 0,042 0,65 97,76
0 Vv Sobre N/A 0,058 0,09 97,46
0 Vv Sobre N/A 0,174 0,27 96,48
0] Vv Sobre N/A 0,069 0,11 98,19
0] Vv Sobre N/A 0,097 0,15 97,68
0] Vv Sobre N/A 0,031 0,05 98,65
0] Vv Sobre N/A 0,073 0,11 98,09
0 Vv Sobre N/A 0,047 0,073 98,95
0 Vv Sobre N/A 0,027 0,042 98,48
0 Vv Sobre N/A 0,08 0,124 97,59
0 Vv Sobre N/A 0,03 0,047 98,03
0 Vv Sobre N/A 0,105 0,165 98,48
0 Vv Sobre N/A 0,069 0,108 98,16
0] Vv Sobre N/A 0,071 0,110 98,28
0] Vv Sobre N/A 0,062 0,097 99,08
O Vv Sobre N/A 0,100 0,156 99,05
0 Vv Sobre N/A 0,065 0,101 97,58
0 Vv Sobre N/A 0,038 0,050 98,95
0 Vv Sobre N/A 0,081 0,129 98,87
P \Y, Suspension| N/A 0,208 0,044 99,16
P Vv Suspension| N/A 0,020 0,050 99,03
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Continuacion de la tabla XXX.

Blister |
Desperdicio
PVC Aluminio
Lote | Producto Presentacion Kg % Kg % | Rendimiento
1 R Capsula 1,89 6,1 0,47 | 7,6 99,86 %
2 R Capsula 3,96 | 13,9 | 0,52 | 9,1 99,84 %
3 R Capsula 1,52 9,5 0,47 | 5,4 100,19 %
4 R Capsula 0,14 1,0 0,07 | 2,7 100,12 %
5 R Capsula 0,30 1,1 0,10 | 1,7 99,91 %
6 R Capsula 0,26 3,3 0,14 | 8,9 99,94 %
7 R Capsula 0,33 1,0 0,15 | 2,4 100,00 %
8 R Capsula 3,47 | 11,1 | 0,25 | 4,1 99,90 %
9 R Capsula 1,44 4,7 0,36 | 5,9 99,83 %
1 S Tabletas 0,54 2,2 0,37 | 7,5 99,83 %
2 S Tabletas 1,51 4,1 0,24 | 9,3 99,91 %
3 S Tabletas 1,51 51 0,38 | 6,5 99,98 %
4 S Tabletas 1,10 4,5 0,03 | 0,7 99,76 %
5 S Tabletas 2,09 3,1 0,04 | 3,3 100,04 %
6 S Tabletas 2,65 8,9 0,54 | 9,1 99,85 %
7 S Tabletas 3,11 | 104 | 0,41 | 6,8 99,93 %
1 T Tabletas 0,39 | 1,58 | 0,05 | 1,0 99,76 %
2 T Tabletas 2,17 | 8,72 | 0,43 | 8,7 99,90 %
3 T Tabletas 036 | 0,73 | 0,11 | 1,1 99,81 %
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Continuacion de la tabla XXX.

Blister Il
Desperdicio
PVC Aluminio
Producto | Presentacién | Kg % Kg % | Rendimiento
U Gragea 383] 85 (013 ] 15 99,89 %
U Gragea 4,87 1108 |0,72| 7,9 99,85 %
U Gragea 156 | 41 | 0,63 | 84 99,94 %
U Gragea 086 | 68 | 019 ] 75 100,01 %
U Gragea 415| 9,2 [1,03|114 99,89 %
U Gragea 3,77 84 [ 047 | 53 99,65 %
U Gragea 365] 81 |067] 75 99,92 %
U Gragea 159 | 43 | 0,23 | 3,0 99,94 %
U Gragea 288 | 20 | 0,20 8,0 99,58 %
U Gragea 304 | 68 | 0,26 | 29 99,94 %
U Gragea 151 34 | 056 | 6,2 99,96 %
U Gragea 036 | 09 [ 034 4.2 99,99 %
U Gragea 019 ] 25 | 0,12 | 7,7 99,64 %
U Gragea 005] 0,1 | 032 ] 3,6 99,87 %
U Gragea 095] 2,1 | 0,23 ] 2,6 99,29 %
U Gragea 50911141085 ] 95 99,94 %
U Gragea 329 | 74 1037 ] 41 99,88 %
U Gragea 412 9,2 [ 0,24 | 2,6 99,91 %
U Gragea 357 80 | 054 60 99,96 %
U Gragea 288 | 64 | 0,70 | 7,7 99,82 %
U Gragea 0,72 16 | 0,30 | 34 99,95 %
U Gragea 036 | 08 | 046 | 51 99,87 %
U Gragea 5071141008 ] 1,0 99,93 %
U Gragea 1,19 | 2,7 | 0,22 | 25 99,83 %
V Tableta 299 | 89 | 400 75 99,06 %
V Tableta 094 | 47 1018 | 46 99,95 %
Vv Tableta 360 | 82 | 044|112 99,88 %
Vv Tableta 1,11 | 56 | 0,06 | 14 99,86 %
Vv Tableta 157 79 |04 | 35 99,90 %
V Tableta 029 ] 15 | 0,02 ]| 04 99,67 %
V Tableta 0,10 05 | 0,12 | 31 99,97 %
Vv Tableta 1,84 | 9,2 10,37 | 9,3 99,95 %
Vv Tableta 250 | 60 [ 193] 88 99,77 %
V Tableta 1,22 | 6,1 | 0,30 | 75 99,94 %
V Tableta 2361118030 | 74 99,97 %
V Tableta 032] 16 | 015 3,8 99,97 %
Vv Tableta 146 | 74 | 0,27 | 6,9 99,98 %
\Y Tableta 0,74 ] 38 | 0,25 ]| 64 99,64 %
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Continuacion de la tabla XXX.

X Tableta 020 1,3 | 0,12 | 3,8 100,08 %
X Tableta 0,21 | 83 | 0,20 | 4,5 98,49 %
X Tableta 328 | 64 | 0,72 | 8,8 99,44 %

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

En las tablas anteriores se observa la variabilidad de los rendimientos de
mismos productos realizados en diferentes dias. Esta variacion es debido a
puntos de granulacion o condiciones ambientales que generan reprocesos o

retraso en algunas operaciones de fabricacion en los diferentes médulos.

2.5.3. Kardex digital con datos de los médulos de fabricacion

El laboratorio para el control actual de la merma en los mddulos de
fabricacion y areas de blister hace uso de un formato en el cual se identifica el
lote de produccién, la cantidad producida, peso, desperdicio y por ultimo se
calcula el rendimiento de cada lote, esto lo realiza por medio del siguiente formato

de kardex digital:
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Tabla XXXI. Kardex digital

KARDEX DIGITAL

Fecha: Forma:

Encargado: Modulo:

Cddigo de producto:

Lote Cantidad Peso (Kg) Desgg;jlmo

producida Rendimiento

Firma encargado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

En este kardex se observa la informacién que actualmente es levantada
para cada modulo de fabricacién, esta no es especifica para cada mdédulo
dejando de lado factores importantes a considerar en las actividades de cada uno
de ellos, ademas, carece de informacion relevante para la cuantificacion de
merma como las condiciones ambientales o el tipo de desperdicio que se esta

midiendo.
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2.6. Diagnostico de problemas

Luego de realizado el diagnéstico de la documentacion de mermas para
cada modulo de produccién, se procede a identificar los problemas relacionados

con los desperdicios por cada proceso de produccion.

2.6.1. Informe de las posibles causas detectadas de las areas

de sélidos y blister

Actualmente en el laboratorio se cuenta con un proceso para la
identificacion de problemas o errores en la produccion, este tiene el objetivo de
determinar las causas que generen variaciones, problemas o retrasos en la

fabricacion de productos.

El formato utilizado actualmente por el laboratorio se presenta a

continuacion:
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Figura 33. Formato de identificacion de causa de problemas actuales

Laboratorio Mediproducts, S. A.

IDENTIFICACION DE CAUSAS DE PROBLEMAS

Encargado de produccion: Fecha:
Supervisor: Hora:
Turno:

No. de operarios:

Si No

Operarios con uniforme
Uniforme limpio por parte de todos
Siguen el procedimiento

Observaciones:

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Con este formato se realiza la identificacién de las causas del problema
donde se evalla inicialmente el cumplimiento de los operarios con respecto al
uniforme, la limpieza de este y si se cumple a cabalidad el procedimiento
definidos en las instrucciones de fabricacion aprobados por el laboratorio. Por
altimo, existe un apartado de observaciones donde el encargado de produccion

puede explicar de forma clara las causas del problema que se esta analizando.
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2.6.2. Diagrama de Ishikawa sobre las variaciones de merma

en los médulos de produccion

Como parte del diagnéstico de la documentacién de mermas, se analizara
por medio de un diagrama causa y efecto las posibles variantes cuando un
proceso genera un excedente de merma mas de lo usual, aplicando la técnica de
las 6M. Esta técnica involucra los ambientes en los cuales se desenvuelven los

procesos de fabricacion.

Se detecta el problema principal en los médulos de fabricacion para el cual
se realiza el andlisis, siento este la variacion en la cantidad de merma generada
en los modulos para cada lote de produccion. Esta variacion causa a su vez gran
variabilidad en los porcentajes de rendimiento de cada proceso de fabricacion por

lo cual es necesario identificar y analizar las causas de este.

Las causas de este problema se analizan desde 6 diferentes perspectivas,
las cuales son: maquinaria, método, materia prima, medicién, mano de otra y
medio ambiente. Para analizar las causas que generan estas variaciones se

presenta el diagrama de Ishikawa.
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Figura 34.

Maquinaria

| Método

| IMateria primal

Distribuidor mal

jus tad
ustado Falta de tiempo

Desgaste en las piezas de secado
de los equipos
Falta de supervision

Desajuste por uso

Materias primas
compactadas

Materia prima
voluminosa

Materias primas de
proveedor distinto

Diagrama de Ishikawa en los mdédulos de produccion

Falta de homogeneidad

Variacion de mema en las

Peso de merma mal
realizado

Malas practicas de

No cumplir con

Alta humedad

manufactura
en el ambiente

de

Balanza de medicion
mal calibrada

Falta de personal
capacitado

temperatura

| Medicion |

| Mano de obra | | Medio Ambiente ‘

areas de solidos y blister de laboratorio

Diferenciales de presion
bajos

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Visio 2019.

Tabla XXXII. Causas de variacion en las cantidades de merma de los

procesos de produccion en el laboratorio

MAQUINA

METODO

MATERIA PRIMA

-Distribuidor mal ajustado de
tableteadora.

-Desgaste de las piezas de los
equipos

-Desajuste por uso

-Falta de tiempo de
secado
-Falta de supervision

-Materias primas de
proveedor distinto
-Materias Primas
compactadas

-Materias Primas
voluminosas

-Falta de homogeneidad

MEDICION

MANO DE OBRA

MEDIO AMBIENTE

-Peso de merma mal realizado.
-Balanzas no calibradas

-Malas  Précticas
manufactura.

-No cumple con
procedimientos
-Falta de personal
capacitado

de

-Alta humedad en el
ambiente.

-Variacion de temperaturas.
-Diferenciales de presion
bajos

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.

Estos factores se determinaron durante el ingreso a las areas y los meses

de duracion del informe, con la ayuda del diagrama anterior se plantearon las
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causas posibles que son recurrentes en los procesos de fabricacion. Para luego
identificar las principales causas que provocan la variacion en la cantidad de

mermas obtenidas entre los lotes de produccion de laboratorio.

Luego de realizado el analisis de causa y efecto, se determina que una de
las causas principales que generan la variacién en la merma para cada modulo
de fabricacion, es debido a las condiciones ambientales, estas aumentan la
humedad y generan cambios en los tiempos de secado provocando que el granel
pierda cierta cantidad de humedad, dando como resultado un rendimiento menor.
En algunos casos, el granel retiene humedad y al momento de realizar el proceso
de tabletear no se obtiene el resultado esperado debido a que no fluye
constantemente el polvo en los punzones de la tableteadora, provocando que se
sea necesario realizar el secado nuevamente, incrementando asi los tiempos de

fabricacion.

Se identifica también que el desgaste de las piezas de los equipos es un
factor que genera merma en el proceso. Para esto se observa que las piezas que
controlan la distribucién de polvo en la tableteadora, al sufrir desgaste, provoca
que una pequefia porcién de materia prima se escape alrededor de la torreta del
equipo, por lo que al momento de iniciar el tableteado es necesario realizar mas
pruebas al equipo para controlar el peso promedio de la tableta. Este proceso

genera un desgaste entre las tabletas que afecta el sellado y se genera la merma.
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2.7. Documentacion del manejo de mermas en el area de produccion

La documentacion sobre el manejo de mermas se realiza por medio del
levantamiento de los datos al finalizar de fabricar el lote de produccién. Cada
modulo realiza el pesaje del producto obtenido y es comparado respecto a la

cantidad de materias primas utilizadas.

Al tener las Instrucciones de fabricacion y registros de proceso con los datos
llenos y vales de merma revisado por el supervisor de cada area, los datos pasan
por una segunda revision por parte de Control de Calidad para dar el visto bueno

lo cual permite continuar con el siguiente proceso.

Cuando pasa el granel al area de blister, el supervisor del area recibe el
granel con la documentacién completa y vale de la cantidad que se esta
entregando para continuar con el proceso de empaque. Si el &rea de blister no
cuenta con la papeleria antes de iniciar el proceso, Control de Calidad no
autorizara su inicio, al finalizar se verifica la papeleria por el supervisor y Control

de calidad para su siguiente proceso,

La propuesta de documentar la merma en los procesos seleccionados es
para fundamentar los datos obtenidos, por medio de un Kardex digital propuesto
en el inciso 2.6.1, con indicadores que se han evaluado para obtener un control
y de proponer medidas para contrarrestar los desperdicios del area de sélidos y
blister cuando los indicadores presentan variaciones. Por otro lado, se propone

un formato para la toma de mermas en cada modulo de produccion:
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Figura 35. Formato para latoma de datos de mermas

Cuantificacion De Merma Solidos

Encargado: Fecha:

Modulo:

Nombre Del Producto:

PREPARADO

Lote: Vence:

Fecha Inicio: Fecha Final:

Peso Total Neto: Kg

Desperdicio De Producto: Kg %

TABLETEADO O ENCAPSULADO

Desperdicio polvo: Kg %
Desperdicio de cap. vacia Kg %
Fecha Inicio: Fecha Final:

RECUBRIMIENTO

Peso de granel lagueado o recubrimiento : g
Desperdicio: Kg U
Fecha Inicio: Fecha Final:

GRAGEADO

Peso de granel: Kg
Desperdicio de grageas: Kg
Fecha Inicio: Fecha Final:

Observaciones:

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Con esta propuesta de formato se espera que el control de la merma si fue
fuera de lo normal durante el primer proceso se pueda tomar acciones en el
siguiente proceso para evitar la menor cantidad de desperdicio, asi en los
siguientes procesos si los tuviera el producto.

2.7.1. Propuesta de Kardex digital
Se realizé la propuesta de un Kardex digital por medio del cual se pretende

tabular y obtener la informacion sobre cada namero de lote, forma a producir,

cantidad de desperdicio, rendimiento, cantidad producida, fecha de produccion.
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Tabla XXXIILI.

Kardex digital propuesto

KARDEX DIGITAL PROPUESTO

LABORATORIO MEDIPRODUCTS S.A.

Indicadores Solidos 2020

Codigo | No. De Lote |Producto [ Médulo | Forma Dureza |Desperdicio| Rendimiento Cantidad | Fecha De Fab. )
Kg/F Kg % % Firma
040 010 E | Cépsula N/A[ 0,202 0,79 104,77 50 289 16/01/2020
040 020 E | Céapsula N/A[ 0,090| 0,041 99,27 44 673 28/02/2020
040 030 E | Céapsula N/A[ 0,247| 0,95 99,11 47572 23/04/2020
040 040 E | Capsula N/A| 0,114| 0,005 98,48 47 270 7/07/2020
086 010 G | Capsulas N/A[ 0,097| 0.22 99,73 99 732 07/01/2020
086 020 G | Capsulas N/A[ 0,086 0,20 99,89 99 885 27/01/2020
086 030 G | Capsulas N/A[ 0,07 0,38 99,34 42715 18/02/2020
086 040 G | Capsulas N/A[ 0,169] 0,39 100,31 100308 6/03/2020
086 050 G | Capsulas N/A[ 0,128| 0,28 99,96 99 962 19/03/2020
086 060 G | Capsulas N/A[ 0,152| 0,31 100,15| 100153 31/03/2020
086 070 G | Capsulas N/A[ 0,020 0,47 98,79 98 788 28/05/2020
086 080 G | Capsulas N/A[ 0,130| 0,27 97,85 98 849 25/06/2020
086 090 G | Capsulas N/A[ 0,078| 0,018 99,39 99,39 13/07/2020
086 100 G | Capsulas N/A| 0,038 0,089 98,82 98 824 31/07/2020
045 339 F Il Gragea 1,27 0,259| 0,83 98,39 29517 5/12/2020
045 010 F Il Gragea 0,54| 0,419 0,25 100,48| 180854 7/01/2020
045 020 F Il Gragea 1,04] 0,457| 0,32 100,34| 180607 8/01/2020
045 030 F I Gragea 0,56| 0,172| 0.60 100,49| 180886 10/01/2020
045 040 F Il Gragea 1,05/ 0,274| 0.18 100,42| 180761 13/01/2020
045 050 F Il Gragea 0,99] 0,255| 0.24 100,04| 180075 4/02/2020
045 060 F Il Gragea 2,13 0,211 0.20 99,77| 179588 5/02/2020
045 070 F Il Gragea 2,52| 0,165 0.15 99,32| 178775 6/02/2020
045 080 F Il Gragea 1,93] 0,515 0.49 99,62| 179308 10/02/2020
045 090 F Il Gragea 1,97/ 0,337| 0.46 99,59 179067 27/02/2020
045 100 F Il Gragea 2,93| 0,397| 0.54 99,49| 179082 28/02/2020
045 110 F Il Gragea 1,45| 0,316| 0.30 99,26| 178673 3/03/2020
045 120 F Il Gragea 2,33| 0,404 0.38 99,91 179830 4/03/2020
045 130 F Il Gragea 2,45| 0,122 0.083 99,51 179115 25/03/2020
045 140 F Il Gragea 2,18| 0,266 0.173 98,63| 177538 26/03/2020
045 150 F I Gragea 1,73] 0,340] 0.23 99,69| 179438 30/03/2020

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Con este Kardex Actualizado se logrard obtener informacién importante

sobre cada lote de produccion y observar el comportamiento de los productos y

asi tener una base de datos de los productos. Por otro lado, se identifica la fecha

de produccién para comparar el rendimiento con mismos productos y observar

las variantes que puedan tener, ya que en algunos casos el porcentaje de

desperdicio aumenta lo cual puede deberse a la humedad en el ambiente,

problemas de maquinaria o error humano.
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2.8. Evaluacion de método de céalculo de rendimientos de procesos en

las areas I, I, lll, IV, Vy Blister

El método actual sobre el calculo de rendimiento de las distintas areas en

el laboratorio es realizan con un promedio, esto se hace en las fases de:

o Preparado

o Tableteado

o Recubrimiento Film
o Grageado

. Merma

Se toma como base la cantidad recibida de materia prima que se suministra
al proceso de fabricacion, al finalizar dicho proceso se realiza una medicion al

granel y se divide entre la cantidad de materia prima recibida inicialmente.

Peso De Materia Prima

endimiento freparado = =5 = N Granel Seco

El peso de granel seco, debido a las condiciones ambientales y al tipo de
proceso que se realiza dentro del laboratorio, gana peso debido a la absorcion
de humedad. En el proceso de tableteado se determina el rendimiento

comparando la cantidad de tabletas obtenidas con la cantidad de lote estandar.

Cantidad De Tabletas Obtenidas
Cantidad De Lote Estadar

Rendimiento Tableteado =

Al finalizar cada uno de los procesos en el laboratorio, se realiza el calculo
de rendimiento y se anota en las Instrucciones De Fabricacion Y Registro De

Procesos, sin embargo, si durante el proceso de fabricacion se detecta un
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rendimiento bajo, se inicia la investigacion del motivo. Esta investigacion esta a
cargo del area de control de calidad. El calculo para el porcentaje de merma en

cada proceso se realiza de la siguiente manera:

Cantiadad de Merma en (Kg)

0 i =
% De Merma Solidos = =t 4 4 e Granel Seco (Kg)

La persona a cargo del proceso de fabricacion es la responsable de anotar
la merma y realizar el vale de desperdicio. Al finalizar cada proceso se
documenta, en las Instrucciones De fabricacion Y Registro De Procesos como se

describe a continuacion.

Peso De granel de tabletas:

Cantidad de tabletas obtenidas:

% Rendimiento:

Peso del Merma:

% de Desperdicio

En el area de blister, al finalizar el proceso de empaque primario, se
cuantifica la cantidad de merma de Aluminio y PVC, luego se compra la cantidad
de desperdicio cuantificado y la cantidad de materia prima suministrada al

proceso:

Cantiadad de Merma PVC y Aluminio (Kg)
Cantidad de Aluminio y PVC Utilizado (Kg)

% De Merma Blister =

En las distintas areas de fabricacion, el calculo de rendimiento tiene el
objetivo de brindar un dato aproximado o lo mas real al proceso. Los datos
recopilados de la merma en cada proceso se tabulan en el kardex digital y se

obtiene la tendencia de la merma.
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Si la merma aumenta en algun paso de la fabricacion de un producto, el
kardex proporciona informacion para detectar este aumento y se procede con la
investigacion para determinar la causa de esto. Un ejemplo sobre la relacion entre

el desperdicio y el rendimiento se muestra en la siguiente imagen:

Figura 36. Relacion entre el desperdicio y el rendimiento del
producto C
Producto C
120
98,90 98,48 98,92 99,18 g9 37 100,4199,13 9745 9859 99,09
100 | il e e i
g 80
£
§ 60 g Desperdicio (Kg)
& 40 e=liil== Rendimiento (%)
20
0,351 0,130 0,047 0,179 0,120 0,047 0,175 0,101 0,098 0,025
0L ——o——o—o—6¢——o——0o—o
010 020 030 040 050 060 070 080 090 100

Fuente: Laboratorio Mediproducts S. A.

En la figura anterior se presenta la relacion del desperdicio en kilogramos y
el porcentaje del rendimiento para cada lote producido del producto C. En este
se observa que existe relacion entre la cantidad de desperdicio y el rendimiento
obtenido, a méas desperdicio se obtiene un menor rendimiento. Por lo que los
métodos de calculo para este se encuentran correctamente planteados ya que

reflejan la realizan del lote producido.
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2.8.1. Propuesta para disminuir los desperdicios éarea de

solidos y blister

Para disminuir los desperdicios del area de soélidos se analizan las
condiciones de fabricacion (Maquinaria, Mano de obra, Materia Prima) al
momento de realizar los procesos en el area de sélidos. Para ello se propone un
analisis visual durante su fabricacion de Preparado, Tableteado, y Recubrimiento
Film y asi poder detectar mejoras o acciones que ayuden a evitar que la merma
se incremente. Al finalizar este proceso de fabricacion se pesan las cantidades
obtenidas de tabletas, grageas o capsulas y se calcula el rendimiento e identifica

gue tanto afecto la merma en el rendimiento final.

Se observd que el comportamiento en el médulo Il y IV, son éareas
esenciales para el monitoreo de mermas ya que las tabletas estas pueden variar
su proceso de peso promedio, afectando el rendimiento final, para llevar un mayor
control de la generacion de desperdicios en los moédulos de fabricacién se

propone el siguiente formato.
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Figura 37. Formato para el control de mermas
CONTROL DE MERMAS
Fecha: Forma:
Encargado: Maodulo:
Cddigo de producto:
MAQUINARIA
Limpieza |[Excelente Buena Regular Mala
Estado Excelente Buena Regular Malo
MANO DE OBRA
Si No
Operarios con equipo de proteccién
Ingreso de operarios en horario adecuado
Hora de inicio de actividades:
MATERIA PRIMA
Si No

Recepcién de MP en horario indicado
MP en buen estado

Cantidad adecuada de MP

CONTROL DE MERMAS

Cantidad de merma generada:
Cantidad producida

Eficiencia del proceso

Kg
Kg
%

Observaciones:

Firma encargado

Fuente: elaboracion propia Microsoft Excel 2019.
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El control de mermas al finalizar el proceso es importante no solo quede
registrado en el kardex digital sino tener un respaldo de la documentacion del lote

producido lo que se propone este formato para realizarlo.

2.8.2. Propuesta de herramientas que aplican alareduccion de

desperdicios de sdlidos I, II, Ill, IV, V y Blister

Como parte del control y documentar los desperdicios del laboratorio aplica
cartas de control, en especifico cartas X para el monitoreo de los desperdicios y
rendimiento de los procesos. La carta de control X se muestra en la siguiente

figura:
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Figura 38. Carta de control X

il = 3
S IC5-15.7 3

15 B =

10 E 3

S E 3
wf E
sk E
wE LCl--14.59 3
LI Ié rrri lI rrTrrrJ11ruri IF-1| | L I':Ié | L ',||I'II LI InIE

Subgrupeo

Fuente: GUTIERREZ, Humberto. Calidad total y productividad.
https://clea.edu.mx/bibliotecalfiles/original/56cf64337c2fcc05d6a9120694e36d82.pdf. Consulta:
4 de abril de 2021.

El rendimiento de los médulos de fabricacién se calcula por medio de la

siguiente formula:

Cantidad de desperdicio
Cantidad Producida

Rendimiento =1 —

A continuacion, se muestra un ejemplo del calculo para el médulo I:

Rendimiento = 1 O’ZOZkg—09895
enaimiento = 19,28kg_ ,

Es decir, el rendimiento para la corrida del modulo | es del 98,95 %.
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Con la aplicacién de una carta de control X para el rendimiento de cada
corrida de produccion, el laboratorio logra analizar e identificar de manera grafica
variaciones en el proceso y con esto tomar decisiones especificas para el control
de merma para cada area. Al usar una carta de control, se obtienen los limites
de control superior e inferior por lo que facilita la identificacion de puntos fuera de
control a lo largo del proceso. Por medio de estas cartas el laboratorio genera
informes sobre el comportamiento del rendimiento, a continuacion, se realizan la

carta X para cada producto en los diferentes médulos.
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Tabla XXXIV. Rendimiento del médulo |

No. De Lote|Producto|Modulo| Forma Desperdicio |Rendimiento
Kg % %
1 A | Cépsula | 0,180 0,25 98,99
2 A | Cépsula | 0,281 0,30 99,31
3 A | Cépsula | 0,115 0,16 99,93
4 A | Cépsula | 0,151] 0,21 100,08
5 A | Cépsula | 0,058 0,68 98,73
6 A | Cépsula | 0,222 0,26 100,82
7 A I Capsula 0,149 0,21 97,81
8 A | Cépsula | 0,252 0,34 98,64
9 A | Cépsula | 0,181 0,25 98,88
10 A | Cépsula | 0,245 0,21 98,72
11 A | Cépsula | 0,133 0,16 98,83
12 A | Cépsula | 0,256 0,33 99,90
13 A | Cépsula | 0,161| 0,20 100,01
14 A | Cépsula | 0,134 0,18 100,15
15 A | Cépsula | 0,160 0,22 99,81
16 A | Cépsula | 0,170 0,23 99,78
17 A | Cépsula | 0,200 0,13 99,81
1 B | Cépsula | 0,097 0,22 99,73
2 B | Cépsula | 0,086 0,20 99,89
3 B | Cépsula 0,07| 0,38 99,34
4 B | Cépsula | 0,169 0,39 100,31
5 B | Cépsula | 0,128 0,28 99,96
6 B | Cépsula | 0,152 0,31 100,15
7 B | Cépsula | 0,020 0,47 98,79
8 B | Cépsula | 0,130 0,27 97,85
1 C | Cépsula | 0,199 0,200 99,48
2 C | Cépsula | 0,137 0,166 99,02
3 C | Cépsula | 0,131 0,150 99,79
4 C | Cépsula | 0,187 0,240 99,06
5 C | Cépsula | 0,119 0,142 98,66

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 39. Cartas de control sobre el rendimiento del producto A en el
Modulo |

Grafica X para el producto A médulo |

102

101
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 40. Cartas de control sobre el rendimiento del producto B en el
Modulo |

Grafica X para el producto B mdodulo |
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 41.
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Cartas de control sobre el rendimiento del producto C en el
Modulo |

Grafica X para el producto C mdédulo |
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e Rendimiento LCI LC LCS

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

123



Tabla XXXV. Rendimiento del moédulo I

No. De Lote|Producto|Modulo| Forma Desperdicio |Rendimiento
Kg % %

339 F I Gragea | 0,259 | 0,830 98,390
10 F I Gragea | 0,419 | 0,250 100,480
20 F I Gragea | 0,457 | 0,320 100,340
30 F I Gragea | 0,172 | 0,600 100,490
40 F I Gragea 0,274 | 0,180 100,420
50 F I Gragea | 0,255 | 0,240 100,040
60 F I Gragea | 0,211 | 0,200 99,770
70 F I Gragea | 0,165 | 0,150 99,320
80 F I Gragea | 0,515 | 0,490 99,620
90 F I Gragea | 0,337 | 0,460 99,590
100 F I Gragea | 0,397 | 0,540 99,490
110 F I Gragea | 0,316 | 0,300 99,260
120 G I Gragea | 0,404 | 0,380 99,910
130 G I Gragea | 0,122 | 0,083 99,510
140 G I Gragea | 0,266 | 0,173 98,630
150 G I Gragea | 0,340 | 0,230 99,690
160 G I Gragea | 0,403 | 0,236 99,320
170 G I Gragea | 0,159 | 0,107 100,140
180 G I Gragea | 0,163 | 0,111 98,950
190 G I Gragea | 0,231 | 0,132 98,850
200 G I Gragea | 0,163 | 0,120 98,780
210 G I Gragea | 3,159 | 0,301 97,000
220 G I Gragea | 0,335 | 0,031 99,140
230 G I Gragea | 0,287 | 0,027 98,980
240 G I Gragea | 0,620 | 0,592 98,630

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 42. Cartas de control sobre el rendimiento del producto F en el
Modulo I

Grafico de control X para el producto F del
modulo Il
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 43. Cartas de control sobre el rendimiento del producto G en el
Modulo I

Grafico de control X para el producto G del
maodulo I
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla XXXVI. Rendimiento del médulo 1l

Desperdicio |Rendimiento
No. De lote|Producto|Modulo| Forma |[Kg/Grageado %
1 G Il Gragea 0,279 98,39
2 G Il Gragea 0,300 100,48
6 G Il Gragea 0,120 99,77
7 G Il Gragea 0,11 99,32
8 G Il Gragea 0,356 99,62
10 G Il Gragea 0,177 99,49
11 G Il Gragea 0,230 99,26
12 G Il Gragea 0,335 99,91
14 G Il Gragea 0,177 98,63
16 G Il Gragea 0,200 99,32
17 G Il Gragea 0,100 100,14
18 G Il Gragea 0,100 98,95
21 G Il Gragea 3,08 97,00
22 G [] Gragea 0,231 99,14
23 G Il Gragea 0,241 98,98
26 G Il Gragea 0,079 99,80
2 H Il Gragea 0,035 99,67
4 H Il Gragea 0,123 99,02
5 H Il Gragea 0,300 99,04
6 H Il Gragea 0,096 99,27
7 H Il Gragea 0,087 99,08
8 H Il Gragea 0,200 99,12

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 44. Cartas de control sobre el rendimiento del producto G en el
Modulo I

Grafica de control X para el producto G del
maodulo 1l
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 45. Cartas de control sobre el rendimiento del producto H en el
Modulo I

Grafica de control X para el producto H del
modulo 1l
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla XXXVIL.

Rendimiento del médulo IV

No. De Producto | Modulo | Forma Desperdicio |Rendimiento
Lote Kg % %
1 K \Y Tableta | 0,155 | 0,173 98,45
2 K \Y Tableta | 0,186 | 0,212 100,64
3 K v Tableta | 0,162 | 0,181 99,49
4 K \Y Tableta | 0,101 | 0,11 100,81
5 K \Y Tableta | 0,146 | 0,166 99,21
1 M \Y Tableta | 0,252 | 0,044 98,87
2 M \Y Tableta | 0,186 | 0,323 99,65
3 M v Tableta | 0,110 | 0,192 99,03
4 M \Y Tableta | 0,222 | 0,386 98,76
5 M \Y Tableta | 0,070 | 0,012 99,17
6 M \Y Tableta | 0,106 | 0,018 99,93
7 M \Y Tableta | 0,042 | 0,073 99,44
8 M \Y Tableta | 0,144 | 0,025 99,27
9 M IV Tableta | 0,072 | 0,125 99,37
10 M \Y Tableta | 0,131 | 0,022 100,06
11 M \Y Tableta | 0,065 | 0,113 99,96
12 M \Y Tableta | 0,015 | 0,025 98,80
13 M \Y Tableta | 0,062 | 0,107 98,23
14 M \Y Tableta | 0,211 | 0,036 97,79
15 M \Y Tableta | 0,131 | 0,022 98,91
1 N \Y Oblonga | 1,81 | 1,6 98,61
2 N \Y Oblonga | 0,402 | 0,37 96,81
3 N \Y Oblonga | 0,208 | 0,193 98,28
4 N \Y Oblonga | 0,114 | 0,105 89,14

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 46.
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Cartas de control sobre el rendimiento del producto K en el
Mdédulo IV

Grafica de control X para el producto K del
modulo IV
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 47.
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Cartas de control sobre el rendimiento del producto M en el
Moédulo IV

Grafica de control X para el producto M del
modulo IV
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 48. Cartas de control sobre el rendimiento del producto N en el
Mdédulo IV

Grafica de control X para el producto N del médulo IV
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla XXXVIII.

Rendimiento del médulo V

No. De Producto | Modulo | Forma Desperdicio | Rendimiento
Lote Kg % %
2 @) \Y Sobre 0,087 | 0,14 98,09
3 @) Vv Sobre 0,018 | 0,28 97,87
4 @) \Y Sobre 0,095 | 0,15 97,88
5 @) \Y Sobre 0,042 | 0,65 97,76
6 ®) V Sobre 0,058 | 0,09 97,46
7 o] \Y Sobre 0,174 | 0,27 96,48
8 ) Vv Sobre 0,069 | 0,11 98,19
9 ®) V Sobre 0,097 | 0,15 97,68
10 o] \Y Sobre 0,031 | 0,05 98,65
11 ®) V Sobre 0,073 | 0,11 98,09
12 o] \Y Sobre 0,047 | 0,073 98,95
13 ®) V Sobre 0,027 | 0,042 98,48
14 ®) V Sobre 0,08 | 0,124 97,59
15 o] \Y Sobre 0,03 | 0,047 98,03
16 ®) V Sobre 0,105 | 0,165 98,48
17 o] \Y Sobre 0,069 | 0,108 98,16
18 ®) V Sobre 0,071 0,110 98,28
19 o] \Y Sobre 0,062 | 0,097 99,08
20 o] \Y Sobre 0,100 | 0,156 99,05
21 ®) V Sobre 0,065 | 0,101 97,58
22 o] \Y Sobre 0,038 | 0,050 98,95
23 ®) V Sobre 0,081 | 0,129 98,87
1 P \Y Suspension | 0,208 | 0,044 99,16
2 P V Suspensién | 0,020 | 0,050 99,03

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 49. Cartas de control sobre el rendimiento del producto O en el
Moédulo V

Grafica de control X para el producto O del
maddulo V

102
101
100
99
98
97
96
95
94
93

12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22

e Rendimiento LCC LCS LCl

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 50. Cartas de control sobre el rendimiento del producto P en el
Moédulo V

Grafica de control X para el producto P del
modulo V
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla XXXIX. Rendimiento de Blister |

Merma
PVC Aluminio
Lote Producto Presentacion Kg % Kg % Rendimiento
1 R Capsula 1,89 6,1 0,47 7,6 99,86%
2 R Capsula 3,96 13,9 0,52 9,1 99,84%
3 R Capsula 1,52 9,5 0,47 5,4 100,19%
4 R Capsula 0,14 1,0 0,07 2,7 100,12%
5 R Capsula 0,30 1,1 0,10 1,7 99,91%
6 R Capsula 0,26 3,3 0,14 8,9 99,94%
7 R Capsula 0,33 1,0 0,15 2,4 100,00%
8 R Capsula 3,47 11,1 0,25 4,1 99,90%
9 R Capsula 1,44 4,7 0,36 5,9 99,83%
1 S Tabletas 0,54 2,2 0,37 7,5 99,83%
2 S Tabletas 1,51 4,1 0,24 9,3 99,91%
3 S Tabletas 1,51 51 0,38 6,5 99,98%
4 S Tabletas 1,10 4,5 0,03 0,7 99,76%
5 S Tabletas 2,09 3,1 0,04 3,3 100,04%
6 S Tabletas 2,65 8,9 0,54 9,1 99,85%
7 S Tabletas 3,11 10,4 0,41 6,8 99,93%
Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
Figura 51. Cartas de control sobre el rendimiento del producto R en
Blister |
Grafica de control X para el producto R de
Blister |
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 52.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla XL.

Rendimiento de Blister I

Merma
PVC Aluminio
Lote Producto Presentacion Kg % Kg % Rendimiento
1 U Gragea 3,83 8,5 0,13 15 99,89%
2 U Gragea 4,87 10,8 0,72 7,9 99,85%
3 U Gragea 1,56 4,1 0,63 8,4 99,94%
4 U Gragea 0,86 6,8 0,19 7,5 100,01%
5 U Gragea 4,15 9,2 1,03 11,4 99,89%
6 U Gragea 3,77 8,4 0,47 5,3 99,65%
7 U Gragea 3,65 8,1 0,67 7,5 99,92%
8 U Gragea 1,59 4,3 0,23 3,0 99,94%
9 U Gragea 2,88 2,0 0,20 8,0 99,58%
10 U Gragea 3,04 6,8 0,26 2,9 99,94%
11 U Gragea 1,51 3,4 0,56 6,2 99,96%
12 U Gragea 0,36 0,9 0,34 4,2 99,99%
13 U Gragea 0,19 25 0,12 7,7 99,64%
14 U Gragea 0,05 0,1 0,32 3,6 99,87%
15 U Gragea 0,95 2,1 0,23 2,6 99,29%
16 U Gragea 5,09 11,4 0,85 9,5 99,94%
17 U Gragea 3,29 7,4 0,37 4,1 99,88%
18 U Gragea 4,12 9,2 0,24 2,6 99,91%
19 U Gragea 3,57 8,0 0,54 6,0 99,96%
20 U Gragea 2,88 6,4 0,70 7,7 99,82%
21 U Gragea 0,72 1,6 0,30 3,4 99,95%
22 U Gragea 0,36 0,8 0,46 51 99,87%
23 U Gragea 5,07 11,4 0,08 1,0 99,93%
24 U Gragea 1,19 2,7 0,22 25 99,83%

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 53. Cartas de control sobre el rendimiento del producto U en
Blister Il

Grafica de control X para el producto U de
Blister Il
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Con la realizacion de la carta X para cada modulo de produccién y areas de
blister del laboratorio se observa graficamente el comportamiento del rendimiento
de cada lote y como interactlia este con los limites de control establecidos. Estos
limites son de gran utilidad para evaluar el comportamiento del rendimiento de
cada lote e identificar variaciones en el momento que se presenten para aplicar
acciones correctivas por parte de Control de Calidad y evitar producir lotes de
medicamentos con un rendimiento bajo, es decir, mantener el proceso bajo

control.
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2.8.3. Seguimiento de tiempos de documentacién por producto

seleccionado

En el laboratorio luego de la toma de rendimiento con los datos que se
presentan el inciso 2.8.3, se genera documentacion de todos los productos que
se fabrican de las areas de sdlidos, semisélidos, liquidos e inyectables, por lote

producido en las diferentes areas.
Como parte de la propuesta se propone un formato de supervision, para

control de los tiempos de documentacibn de mermas por producto en los

moddulos. Este formato se presenta a continuacion:

141



Figura 54. Formato de control de tiempos de documentacion

CONTROL DE TIEMPOS DE DOCUMENTACION

Fecha: Forma:

Encargado: Maodulo:

Cédigo de producto:

Tiempo de : Tiempo para .
Lote produccion en Cantldgd Peso (Kg) toma de Desperdicio
. producida . (Kg)
modulo desperdicio

Firma encargado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

La toma de tiempos para la documentacién por médulo de fabricacién se
presenta en las siguientes tablas:

142



Tabla XLI. Tiempo para documentar en médulo |

CONTROL DE TIEMPOS DE DOCUMENTACION

Fecha: 16/01/2020 Forma: Capsula
Encargado: Médulo: I
Caodigo de producto: E
Tlempp,de Cantidad Tiempo para Desperdicio
Lote produccién en roducida Peso (Kg) toma de (Kg)
médulo P desperdicio 9
10 1 835 min 50 289 19,28 5 0,202
20 1 835 min 44 673 9,07 5 0,09
30 1 835 min 47 572 24,92 5 0,247
40 1 835 min 47 270 11,58 5 0,114

Firma encargado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla XLII.

Tiempo para documentar en moédulo Il

CONTROL DE TIEMPOS DE DOCUMENTACION

Fecha: Forma: Gragea
Encargado: Médulo: Il
Caodigo de producto: F
Tlempp,de Cantidad Tiempo para Desperdicio
Lote produccién en roducida Peso (Kg) toma de (Kg)
médulo P desperdicio 9
10 2 065 min 180 854 41,70 6 0,419
20 2 065 min 180 607 45,55 6 0,457
30 2 065 min 180 886 17,12 6 0,172
40 2 065 min 180 761 27,29 6 0,274
50 2 065 min 180 075 25,49 6 0,255
60 2 065 min 179 588 21,15 6 0,211
70 2 065 min 178 775 16,61 6 0,165
80 2 065 min 179 308 51,70 6 0,515
90 2 065 min 179 067 33,84 6 0,337

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Firma encargado
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Tabla XLIIl. Tiempo para documentar en médulo I

CONTROL DE TIEMPOS DE DOCUMENTACION

Fecha: Forma: Gragea
Encargado: Médulo: Il
Cddigo de producto:
Tlempp,de Cantidad Tiempo para Desperdicio
Lote produccién en roducida Peso (Kg) toma de (Kg)
médulo P desperdicio 9
1 2 015 min 180 854 28,36 5 0,279
2 2 015 min 180 607 29,86 5 0,3
6 2 015 min 180 360 12,03 5 0,12
7 2 015 min 180113 11,08 5 0,11
8 2 015 min 179 866 35,74 5 0,356
10 2 015 min 179619 17,79 5 0,177
11 2 015 min 179 372 23,17 5 0,23
12 2 015 min 179125 33,53 5 0,335
14 2 015 min 178 878 17,95 5 0,177

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Firma encargado
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Tabla XLIV. Tiempo para documentar en médulo IV

CONTROL DE TIEMPOS DE DOCUMENTACION

Fecha: Forma: Tableta
Encargado: Médulo: 1\
Cadigo de producto: A
Tlempp,de Cantidad Tiempo para Desperdicio
Lote produccién en roducida Peso (Kg) toma de (Kg)
médulo P desperdicio 9
1 1 595 min 179 866 27,53 8 0,273
2 1 595 min 179619 15,74 8 0,155
6 1 595 min 179372 18,48 8 0,186
7 1 595 min 179125 16,28 8 0,162
8 1 595 min 178 878 10,02 8 0,101
10 1 595 min 178 631 14,72 8 0,146
11 1 595 min 178 384 21,48 8 0,214

Firma encargado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla XLV. Tiempo paradocumentar en moédulo V

CONTROL DE TIEMPOS DE DOCUMENTACION

Fecha: Forma: Sobre
Encargado: Médulo: V
Caodigo de producto: 0
Tlempp,de Cantidad Tiempo para Desperdicio
Lote produccién en roducida Peso (Kg) toma de (Kg)
médulo P desperdicio 9
1 365 min 189 866 5,01 6 0,049
2 365 min 179619 8,87 6 0,087
3 365 min 179372 1,84 6 0,018
4 365 min 172 458 9,71 6 0,095
5 365 min 167 211 4,30 6 0,042
6 365 min 161 964 5,95 6 0,058
7 365 min 156 717 18,03 6 0,174
8 365 min 151 470 7,03 6 0,069
9 365 min 146 223 9,93 6 0,097

Firma encargado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla XLVI. Tiempo para documentar en Blister |

CONTROL DE TIEMPOS DE DOCUMENTACION

Fecha: Forma: Capsula
Encargado: Médulo: Blister |
Caodigo de producto: R
Tlempp,de Cantidad Tiempo para Desperdicio
Lote produccién en roducida Peso (Kg) toma de (Kg)
médulo P desperdicio 9
1 420 min 189 866 18 963,35 20 1,89375
2 420 min 179619 39701,17 20 3,96375
3 420 min 179372 15 183,01 20 1,52125
4 420 min 172 458 1 348,32 20 0,13500
5 420 min 167 211 2 965,06 20 0,29625
6 420 min 161 964 2 576,67 20 0,25750
7 420 min 156 717 3 275,06 20 0,32750
8 420 min 151 470 34 708,61 20 3,46750
9 420 min 146 223 14 400,07 20 1,43750

Firma encargado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla XLVII.

Tiempo para documentar en Blister Il

CONTROL DE TIEMPOS DE DOCUMENTACION

Fecha: Forma: Gragea
Encargado: Médulo: Blister lI
Caodigo de producto:
Tlempp,de Cantidad Tiempo para Desperdicio
Lote produccién en roducida Peso (Kg) toma de (Kg)
médulo P desperdicio 9
1 390 min 189 866 38 291,07 20 3,83
2 390 min 179619 48 799,84 20 4,87
3 390 min 179372 15 559,39 20 1,56
4 390 min 172 458 857443 20 0,86
5 390 min 167 211 41 546,42 20 4,15
6 390 min 161 964 37 856,39 20 3,77
7 390 min 156 717 36 553,08 20 3,65
8 390 min 151 470 15 884,08 20 1,59
9 390 min 146 223 28 895,83 20 2,88

Firma encargado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

El tiempo total para la toma de mermas en los mddulos de fabricacién se

muestran en la siguiente tabla:
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Tabla XLVIII. Tiempos para latoma de mermas

Moédulo de fabricacion | Tiempo en minutos
Modulo |

Modulo

Modulo 1
Modulo 1V
Modulo V
Area de Blister | 2
Area de Blister || 2
Total 70

oO|o|Ov|o|Oo1|o |01

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

El controlar los tiempos de la toma de desperdicios permitird al laboratorio
conocer errores en las cantidades de mermas. Por lo general, esta toma de
mermas no esta estandarizada en tiempos ni métodos, siendo un punto de mejora

importante para el proceso en general.

2.8.4. Mejoras en los tiempos de andlisis de merma en los

procesos

Al finalizar cada proceso la papeleria esté completamente revisada y
aprobada tanto como supervisor de area y jefe se determiné una ampliacién de
los tiempos de analisis de los mismos. Uno de los principales puntos de mejora
para los procesos de documentacion de mermas es el tiempo de analisis de
merma. Esto permite un diagnéstico mas general y determina tendencias o

peculiaridades en la cuantificacion de mermas.

La ampliacion de los tiempos se da como una propuesta por médulo de

fabricacion y areas de blister se presentan en la siguiente tabla, basado en el
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tiempo actual presentado en la tabla XLVIII, del inciso anterior sobre todos los

modulos de fabricacion y areas de blister:

Tabla XLIX. Ampliacion de tiempos de andlisis de merma en minutos

Médulo Tiempo Actual | Tiempo propuesto
Modulo | 5 8
Modulo 6 10
Modulo 5 8
Modulo IV 8 10
Modulo V 6 10
Area de Blister | 20 25
Area de Blister || 20 25
Total 70 96

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

La ampliacion de estos tiempos permite a control de calidad cuantificar las
mermas en cada area del laboratorio de forma eficiente y evitando errores en la
tabulacion de datos. Por otra parte, estos tiempos deben ser respetados por los
supervisores de produccion ya que son una parte esencial en el proceso de

fabricacion.
2.9. Formatos propuestos para el disefio de la mejora
Para dar seguimiento a la mejora se propone el uso de un formato para el

seguimiento de tiempos de documentacion ya que mediante el andlisis se

determiné
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Tabla L. Seguimiento de documentacién

SEGUIMIENTO DE DOCUMENTACION
LABORATORIO MEDIPRODUCT S. A.

Documento para seguimiento:

Fecha Responsable Madulo Firma

Finalizacién de seguimiento

Proceso:
Responsable:
Observaciones:

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Con la implementacion de este nuevo formato de seguimiento de
documentacion, el laboratorio es capaz de documentar los cambios que se
generen a un proceso por medio de un respaldo de seguimiento donde se
identifica la fecha del cambio, el responsable de realizarlo, el médulo donde se
implementa y la firma del encargado. Este seguimiento es Gtil para la trazabilidad

de los cambios y mejora continua del proceso.
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3. FASE DE INVESTIGACION PLAN DE AHORRO DE
ENERGIA EN EL LABORATORIO MEDIPRODUCTS,
S.A.

3.1. Situacion actual de la empresa

En las distintas areas de produccién se tiene como principal actividad la
fabricacion de productos farmacéuticos, fabricacién, encapsulado, tableteado y
revision de pesos promedios de tabletas y capsulas. Durante estos procesos el
operario toma una muestra cada 20 min para pesarla en la balanza que esta
ubicada en el area de tableteado o encapsulado y verificar si el peso esta acorde
a los limites de peso permitido por tableta o capsula. En el proceso de
recubrimiento, el operario toma una muestra del recubrimiento cada cierto
tiempo, para determinar si se esta realizando el sellando correcto y el color es
uniforme o tiene alguna variante para realizar cambios de flujo de esprayado o
velocidad de giro del bombo, al igual que verifica los equipos que realizan el

recubrimiento.

El laboratorio para mejorar los ambientes ha iniciado el cambio de lamparas
incandescentes a led en los dltimos 6 meses. Actualmente el laboratorio cuenta
con las paredes y techo de color blanco y con iluminacion artificial, 75 % de led y
25 % incandescente. Aunque el area de produccién actualmente cuenta con

Unicamente iluminacién incandescente.
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En los médulos de fabricacion se encuentra la maquinaria que realizan los
procesos de fabricacion, donde el factor de consumo de energia por parte de los
equipos es variable, esto debido al tiempo de uso en la fabricacién que puede
variar entre 1 a 2 horas. Los procesos de secado al ser los mas largos, puede
variar entre 10 a 20 horas en el horno generan un alto consumo de energia
eléctrica. Este consumo depende del producto que se fabrique. El médulo de
grageado donde los bombos mantienen procesos de 8 horas diarias toda la

semana también es de los que realizan un mayor consumo de energia.

Para realizar un analisis sobre el consumo de energia se realiza un analisis
de datos histéricos. Con este se obtiene informacién sobre la cantidad de energia
utilizada en los ultimos 12 meses en el laboratorio. Esta informacién se presenta

a continuacion:

Tabla LI. Historial de consumo de energia en el laboratorio
Consumo
Mes KWH Costo

ene-18 232 Q 313,20
feb-18 235 Q 317,25
mar-18 233 Q 314,55
abr-18 230 Q 310,50
may-18 240 Q 324,00
jun-18 240 Q 324,00
jul-18 233 Q 314,55
ago-18 235 Q 317,25
sep-18 238 Q 321,30
oct-18 239 Q 322,65
nov-18 237 Q 319,95
dic-18 240 Q 324,00

Fuente: Laboratorio Mediproducts S. A.
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Como se observa en el analisis historico el consumo de energia eléctrica
por el laboratorio se ha mantenido constante en el ultimo afo. Identificando con
esto una oportunidad de mejora ya que al proponer acciones para disminuir el
consumo los beneficios se obtendran a lo largo del tiempo.

3.1.1. Diagnostico sobre el consumo de las lamparas y equipo

de fabricacién en las areas de produccion

Se realizan esquemas de las areas criticas por modulo para obtener los
equipos utilizados y luminarias, se inicia verificando los niveles luminicos
necesarios para determinar si son los ideales para desarrollar los procesos
asignado a dicha area, sin sufrir agotamiento fisico-visual, debido a una
iluminacion insuficiente. Esta medicidn se realiza por medio de un Luxémetro. Se
tabulan los datos obtenidos y se realizan los calculos necesarios conocer si los

luxes son los correctos en las distintas areas. Con la ayuda del siguiente equipo:
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Figura 55. Multimetro digital Termémetro Higrometro, sonémetro,

luxbmetro

- Modelo: CRT8229

- Cantidad: 1
— 88 -rsee - Golor: Verde
- . - Material: ABS
B B B B ‘ - Pantalla LCD: 2,5 "
.‘ - Funciones especiales: Temp + Humedad + dB + Lux
e pruebas
- E! = - - Max.Pantalla: 3999

- DC Voltaje: 0,4 / 4/40/400/1000 V + /-0,7%

- AC Voltaje: 0,4 / 4/40 / 400V + / -0.8%; 750V + / -1,0%

- DC actual: 400U / 4000U / 40 m / 400mA + / -1,2%, 4A/
10A +/-2,0%

- AC actual: 400U / 4000U / 40 m / 400mA + / -1,5%, 4A /
10A +/-3.0%

- Resistencia: 400 / 4k / 40k / 400k / 4Mohm + / -1,0%,
40Mohm +/-2,0%

- Capacidad: 40 N / 400N / 4u / 40U / 100uF + / -3.0%

- Frecuencia: 10/100/ 1k / 10k /100 kHz + / -2,0%

- Fuente de alimentacion: 3 x AAA (incluidas)

- Ciclo de trabajo: 0.1% ~ 99.9% +/ -3.0%

HEE
BEHE

—
f=4
e
>
=
=1
=

1<)
081
o

Fuente: Coreterm. Multimetro digital Termémetro Higrémetro sonémetro luxémetro.
http://www.coreterm.es/en/node/1996. Consulta: 17 de agosto de 2021.

Luego se toma un producto por médulo y se miden todos los equipos
involucrados para determinar un consumo lo mas real posible, para cuantificar
asi la energia que se consume en la fabricacion y cudl es el costo en quetzales.
Asi mismo, se realiza la medicion de intensidad de luminosidad en las areas
criticas (fabricacion, tableteado, encapsulado recubrimientos y grageado entre
otros.). Se tabulan los datos obtenidos y colocando la informacion en tablas para

realizar los calculos necesarios y sugerir punto de mejoras si las hay.

La medicidon de luminarias se realiza con el luxémetro en las distintas areas

y se tomara de la altura donde se utilizan los equipos y se realizan los procesos
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de verificacion, en la figura siguiente se muestran las medidas que tiene el area

en promedio tomado como referencia la medicion de todos los médulos y blister.
Figura 56. Esquema de la altura del area
[niroms |

h1.75 mts

H = altura del Area
h = altura de la mesa [Hzsoms |
hacia el techo
h' = altura de la mesa

h"0.85 mts

-

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 2019.

El reglamento de salud y seguridad de Guatemala brinda una tabla de
referencia con el niumero de luxes que deberian tener las areas segun sea el
rubro de trabajo en la tabla LIl se ve que cantidad ideal para las areas donde se
realizaran las actividades. Cabe aclarar que son una referencia y un buen
parametro, para saber si la cantidad de luxes obtenida satisfaces las necesidades

requeridas.
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Tabla LII. Referencias de las cantidades de luxes segln zona de trabajo

Zona de Trabsje Sxigencia visual :‘I’:‘s’:;;;": d‘;‘iﬁ'—‘b‘;‘]?:
FABRICAS
Areas de transito y Pasillos Baja 100-150
Tangques y Bombas Baja 100-150
Bafios Baja 100-150
Escaleras y Pazamanos Media 150-200
Sala de Calderas y Cuartos de Control Media 150-200
Bandas transportadoras Media 150-200
Bodegas de Almacenaje y Centros de distribucion  |Alta 200-500
Bancos de trabajo y Lineas de Produccian Alta 200-500
Empaque de Producios Alta 200-500
Areas de Carga Alta 200-500
Control de Calidad Alta 500-1000
Laboratorios Alta 500-1000
OFICINAS
Escaleras y Pasillos Baja 100-150
Bafios Baja 100-150
Recepcion y Sala de Reuniones Media 200-500
Bodegas de Materales Media 200-500
Trabajo de Oficinistas Alta 500-1000
Redaccian Alta 1.500-2,000
Archivo Alta 1.500-2,000
BODEGAS Y TALLERES
Bafos Baja 100-150
Bodegas de Almacenaje y Centros de distribucion | Alta 200-500
Trabajo, Inspeccion y seleccion de producto Alta 1.500-2,000
Trabajo mecanico o manual Alta 1.500-2,000
COMERCIOS
Pasillos Baja 100-150
Recepcion Baja 100-150
Bafos Baja 100-150
Elevadores y gradas eléciricas Media 200-500
Restaurantes y Cocinas Alta 1,600-2 000
\itrinas Alta 1.500-2,000
HOSPITALES

Bafios Baja 100-150
Sala de Espera y Comedores Media 200-500
Laboratorios Alta 500-1000
Cuarto de Examinacidn Alta 1.500-2,000
Quirdfana y Sala de Operaciones Alta 1.000-3,000

Fuente: Ministerio de Trabajo y Prevencién Social de Guatemala. Reglamento de salud y
seguridad ocupacional. https://tuempleo.mintrabajo.gob.gt/index.php/welcome/doc/Acdo_
Gub_Reglamento_de_Salud_y Seguridad_Ocupacional 229-2014. Consulta: 17 de agosto de
2021.
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. Médulo |

La figura 57 del moédulo | muestra como estan distribuido los equipos,
lamparas y areas criticas, en la tabla LIl se muestran los datos recopilados con
el luxémetro para la obtencién de los datos de luz con lamparas incandescentes.
Se ingresoO a las areas con los equipos mencionados anteriormente y que el
modulo tuviera procesos de fabricacion, para realizar la medicion de la intensidad

luminica (Lux).

Figura 57. Esquema del modulo |

Entrada y salida Encapsulado Preparado
de graneles

Granulador l {W\l

Encapsuladora

Homo

—

I Vestidor |

3
2

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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Tabla LIII.

Cantidad de lux con lamparas incandescentes Médulo |

Modulo |

Intensidad Luminica lAmparas incandescentes

Area Medicion 1 Medicion 2 Medicion 3 Promedio
Preparado 361 338 364 354
Mezcladora 1 234 270 218 241
Horno 230 283 307 273
Mezcladora 2 162 148 176 162
Oscilador 154 182 134 157
Encapsulado 254 315 346 305
Encapsuladora 258 159 251 223

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Para la obtencion del consumo de KW/h se realizaron las mediciones con

el voltimetro y se consulto las fichas técnicas de cada equipo, ademas se agrego

el tiempo promedio de uso de los equipos de las areas criticas. En la fabricaciéon

de los productos seleccionados este médulo donde solo se fabrican capsulas son

necesarios 4 equipos criticos como se muestra en la tabla siguiente.

Tabla LIV. Especificaciones de equipos para el Producto A
Maodulo |
. . . . . . Tiempo
No Equipo Modelo | Cantidad | Potencia | Voltaje | Corriente | Frecuencia :
e uso
1 Mezcladora 387 1 2,2KW 220V 60 Hz 1hrs
2 Horno De Secado S005 1 13,1KW 220V 10.6 A 60 Hz 21 hrs
3 Encapsuladora 4107 1 2,12KW 220V 60 Hz 3,6 hrs
4 Granulador 1401 1 3 KW 220V 60 Hz 2 hrs
5 Lamparas 12 25W 110V 60 Hz 8 hrs

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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o Célculo del consumo energético del médulo |

Para realizar este calculo se hace uso de la siguiente formula:

Potencia consumida = cantidad * potencia(W) x horas de uso al mes

TablaLV. Calculo del consumo energético del médulo |
No. Equipo Cantidad | Potencia Tiempo | Tiempo Potenc.ia
de uso |mensual| consumida
1 | Mezcladora TSF 1 2,2KW lhrs| 20hrs 44KWH
Horno De 5 502KWH
2 | Secado 1| 131KW| 21hrs| 420 hrs

3 | Encapsuladora 1]212KW| 36hrs| 72hrs 152,64KWH
4 | Granulador 1 3 KW 2hrs| 40hrs 120KWH
5 |Lamparas 12 25W 8 hrs| 160 hrs 48KWH
Total | 5 866,64KWH

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

. Modulo 1

En la figura 58 se muestra el esquema del modulo Il, en este se ilustra como
estan distribuidos los equipos, ldmparas y areas criticas, en la siguiente tabla LVI
se muestran los datos recopilados con el luxémetro para la obtencion de los datos

de luz con ldmparas incandescentes. Este médulo por tener mas subéreas, la

cantidad de luminarias crece al igual que la cantidad de equipos.
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Figura 58.

Esquema del médulo I

Tableteado

Tableteadora

=

Horno

Horno

Pasillo

| Recubrimiento Film

=

[ Bombo de Recubrimiento ]

=

Lampara

Preparado

Granulador

Horno

Mezcladora

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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Tabla LVI.

Cantidad de Lux con lamparas incandescentes Moédulo I

Modulo
Intensidad Luminica ldAmparas incandescentes
Area Medicion 1 Medicion 2 Medicion 3 Promedio
Preparado 223 226 249 232
Mezcladora 298 129 298 242
Horno 1 249 239 275 254
Oscilador 245 276 290 304
Tableteado 309 302 381 331
Horno 2 131 176 147 151
Horno 3 133 162 135 143
Tableteadora 336 206 241 261
Detector  de 235 216 248 233
metales
Recubrimiento 328 345 337 336
Bombo 326 345 337 336

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Para la obtencion del consumo de Kwh de los equipos se realiza la medicion

con los equipos mencionados anteriormente. Este mddulo por tener procesos de

fabricacion, tableteado y recubrimiento es uno de los médulos que mantiene un

flujo de trabajo constante en este modulo existen 8 equipos criticos como se

muestra en la tabla siguiente.
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Tabla LVII.

Especificaciones de equipos para el producto E

Médulo 11
No Equipo Modelo RPM Potencia | Voltaje | Corriente | Frecuencia | Cantidad ::T::
1 Mezcladora S003 25KW| 220V 60 Hz 1 1hr
2 Horno De Secado 1 H170 1745 RPM 1/2HP | 220V 29A 60 Hz 1 2 hrs
3 Horno De Secado 2 H170 1745 RPM 1/2HP | 220V 29A 60 Hz 1 2 hrs
4 Bombo de recubrimiento | B420 1.1KW| 220V 60 Hz 1 6 hrs
5 Tableteadora 1109 22KW| 220V 60 Hz 4.45 hrs
6 Horno De Secado 3 HO054 1HP| 220V 60 Hz 1| 24hrs
7 Detector de metales D065 1KW| 220V 60 Hz 1| 4.45hrs
8 Granulador Oscilante G074 3KW| 220V 109 A 60 Hz 1 2 hrs
9 Lamparas 25W | 110V 14 8 hrs

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Célculo del consumo energético del médulo Il

Para realizar este célculo se hace uso de la siguiente férmula:

Potencia consumida = cantidad * potencia(W) * horas de uso al mes
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Tabla LVIIl. Célculo del consumo energético del modulo Il

No Equipo Potencia | Cantidad Tlempo Tiempo de Consumo mensual
de uso | uso por mes

1 | Mezcladora TSF 2.5 KwW 1 1hr 20 hrs 50KW
2 Horno De Secado 1 373 KW 1 2 hrs 40 hrs 14 920KW
3 Horno De Secado 2 373 KW 1 2 hrs 40 hrs 14 920KW
4 | Bombo de recubrimiento | 1.1 KW 1 6 hrs 60 hrs 66KW
5 | Tableteadora 2.2 KW 1|4.45 hrs 89 hrs 195,80KW
6 |Horno De Secado 3 556 KW 1| 24hrs 192 hrs 106 752KW
7 | Detector de metales 1 KW 1|4.45hrs 89 hrs 89KW
8 | Granulador Oscilante 3 KW 1 2 hrs 40 hrs 120KW
9 Lamparas 25W 14 8 hrs 160 hrs 56KW

Total 137 168,80KW

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
o Modulo I

En la figura 59 se muestra el esquema del modulo Ill, en este se observa
como estan distribuidos los equipos, ldmparas y areas criticas, en la siguiente
tablas LIX se muestran los datos recopilados para la tabulacion de la cantidad de
luminarias con ldmparas incandescentes, se ingreso a las areas con los equipos
mencionados anteriormente y que el modulo tuviera procesos de fabricacion,

para la medicién de los tiempos de fabricacion, este mddulo por no tener

procesos de fabricacion contiene pocos equipos.
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Figura 59. Esquema del médulo I

g Ingreso de
3 graneles
Preparado de =
jarabes

‘ Bombos de grageado ‘

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.

Tabla LIX. Cantidad de Lux con [dAmparas incandescentes Mdédulo Il

Maédulo I
Intensidad Luminica lamparas incandescentes
Area Medicion 1 | Medicion 2 | Medicion 3 | Promedio
Preparado de 238 217 233 230
jarabes
Tanque 207 202 162 190
Enchaquetado
Grageado 329 378 360 356
Bombo 1
Bombo 2 329 378 360 356
Bombo 3
Secado 265 254 277 265
Horno 262 249 261 257

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Para la obtencion del consumo de Kwh de los equipos se realiza la medicion
con los equipos mencionados anteriormente y se compara con los datos de fichas
técnicas de cada equipo. Esta area como se indicé no tiene area de fabricacién
de productos Unicamente de jarabes, es el médulo con menos equipos contiene.

Cuenta con 5 equipos que se muestran en la siguiente tabla.

Tabla LX.  Especificaciones de equipos para el producto H

Maédulo Il
No. | Equipo Modelo | RPM | Potencia | Voltaje | Corriente | Frecuencia | Cantidad | Tiempo de uso
1 Horno De Secado 54H1 746W | 220V 60 Hz 1 12 hrs
2 Bombo de grageado 1 | SO09 38 3KW | 220V 8-10 A 60 Hz 1 19:30 hrs
3 Bombo de grageado 2 | SO010 38 3KW | 220V 8-10 A 60 Hz 1 19:30 hrs
4 Bombo de grageado 3 | S011 35 3KW | 220V 8-10 A 60 Hz 1 19:30 hrs
5 Tanque Enchaquetado | 1264p 3KW | 220V 60 Hz 1 2 hrs
6 Lamparas 25W | 110 W 60 Hz 13 8 hrs
Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
o Célculo del consumo energético del médulo IlI

Para realizar este calculo se hace uso de la siguiente formula:

Potencia consumida = cantidad * potencia(W) * horas de uso al mes
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Tabla LXI. Célculo del consumo energético en el médulo 1l

No. Equipo Potencia | Cantidad | Tiempo de uso Tiempo de Consumo
uso mensual

1 | Horno De Secado 746W 1 12 hrs 240 hrs| 180KWH
2 Bombo de grageado 1 3KW 1 19:30 hrs 390 hrs | 1 170KWH
3 Bombo de grageado 2 3KW 1 19:30 hrs 390 hrs | 1 170KWH
4 Bombo de grageado 3 3KW 1 19:30 hrs 390 hrs | 1 170KWH
5 | Tanque Enchaquetado 3KW 1 2 hrs 40 hrs | 120KWH
6 Lamparas 25W 13 8 hrs 160 hrs 52KWH

Total | 3 862KWH

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

. Modulo IV

En la figura 60 se muestra como estan distribuidos los equipos, ldmparas y
areas criticas, en la tabla LXIl y se muestran los datos recopilados para
determinar el consumo de estas. No todas las areas son criticas, hay areas de
lavado y equipo limpio y exclusas (ingreso y salida de granel y MP), que no se

muestran en el esquema, pero si se tomaron en cuenta para el consumo de luz

en el médulo.
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Figura 60. Esquema del modulo IV
P d -
B
i |
Eg % Recubrimiento Film
| [
Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
Tabla LXIl. Cantidad de Lux con lamparas incandescentes Médulo IV
Maédulo IV
Intensidad Luminica lamparas incandescentes
Area Medicién 1 | Medicion 2 | Medicion 3 | Promedio
Preparado 286 291 317 298
Mezcladora 261 246 252 253
Horno 260 242 148 217
Oscilador 200 208 206 204
Tableteado 1 236 187 209 210
Tableteadoral 141 237 209 195
Tableteado 2 303 287 292 294
Tableteadora 2 275 210 262 249
Recubrimiento 215 245 205 221
Bombo 234 202 244 226

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Para la obtencion del consumo de Kwh de los equipos se realiza la medicion
con los equipos mencionados anteriormente y se compara con los datos de fichas
técnicas de cada equipo. Este modulo es uno de los més grades del area de
sélidos ya que también tiene procesos de fabricacion, tableteado | y tableteados
Il 'y recubrimiento, también contiene subareas y 6 equipos criticos como se

muestra en la siguiente tabla.

Tabla LXIIl. Especificaciones de equipos para el producto H

Médulo IV

Tiempo
No. | Equipo Modelo | Potencia | Voltaje | Corriente | Frecuencia | Cantidad | de uso
1 Mezcladora TSF R841 4KW | 220V 60 Hz 1 45 min
2 Horno De Secado S042 1HP| 220V 60 Hz 1 13 hrs
3 Tableteadora 1 40120 1HP| 220V 60 Hz 1 4:25 hrs
4 Bomba de Inyeccion S001 | 0.075KW| 120V 23A 60 Hz 1 5:25 hrs
5 Granulador Oscilante S043 2KW | 220V 60 Hz 1 45 min
6 Lamparas 25W | 110 W 13 8 hrs

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
. Calculo del consumo energético del madulo 1V

Para realizar este calculo se hace uso de la siguiente formula:

Potencia consumida = cantidad * potencia(W) = horas de uso al mes
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Tabla LXIV. Célculo del consumo energético en el médulo IV

Tiempo Tiempo de | Consumo

No. | Equipo Potencia | Cantidad | de uso uso mensual | mensual
1 Mezcladora TSF 4 KW 1 45 min 15 hrs 60 KWH
2 Horno De Secado 746W 1 13 hrs 260 hrs | 193,96 KWH
3 Tableteadora 1 746W 1 4:25 hrs 88,33 hrs | 65,90 KWH
4 Bomba de Inyeccion 0.075 KW 1 5:25hrs| 108,33 hrs 8,12 KWH
5 Granulador Oscilante 2 KW 1 45 min 15 hrs 30 KWH
6 Lamparas 25W 13 8 hrs 160 hrs 52 KWH

Total | 409,98 KWH

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
o Moédulo V

En la figura 61 se muestra como esté distribuido este médulo, las lamparas
y el &rea, en la tabla LXV se muestran los datos recopilados con el luxometro de
lamparas incandescentes. Este modulo solo cuenta con area de llenado de

sobres o llenado de grageas por lo que solamente un equipo se mantiene en

funcionamiento.
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Figura 61.

Esquema del modulo V
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Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Visio 2019.

Tabla LXV. Cantidad de Lux con lamparas incandescentes Médulo V

Mdodulo V
Intensidad Luminica lamparas incandescentes
Area Medicion 1 Medicion 2 Medicion 3 Promedio
Llenado 202 238 216 218

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Para la obtencion del consumo de Kwh de los equipos se realiza la medicion

con los equipos mencionados anteriormente y se compara con los datos de fichas

técnicas de cada equipo. Ademas, se agregaran la cantidad de luminarias que se
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encuentra en el modulo. Por ser solo de llenado se cuenta con un solo equipo
como se observa en la tabla siguiente.

Tabla LXVI. Especificaciones de equipos para el producto P

Médulo V
No. |Equipo Modelo | PRM Potencia | Voltaje | Frecuencia | Cantidad | Tiempo de uso
1 Llenadora de sobres | G-1256 | 1400 rpm| 1.3 Kw| 220V 60 Hz 1 4:30 hrs
2 Lamparas 25W| 110 W 3 8 hrs

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Célculo del consumo energético del médulo V

Para realizar este calculo se hace uso de la siguiente formula:

Potencia consumida = cantidad * potencia(W) * horas de uso al mes

Tabla LXVII. Calculo del consumo energético en el médulo V

Tiempo
. . . _ Consumo
No. Equipo Potencia | Cantidad | Tiempo de uso | de uso -

energético
mensual

1 Llenadora de sobres | 1.3 Kw 1 4:30hrs| 90 hrs 117 KWH

2 Lamparas 25W 3 8 hrs| 160 hrs 12 KWH

Total 129 KWH

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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o Blister | y Il

En la figura 62 se muestra como esta distribuido los equipos, lamparas y
areas criticas, en la tabla LXVIIl se muestran los datos recopilados con el
luxémetro. Para la obtencion de los datos, se ingres6 con los equipos

mencionados anteriormente, en estas areas se realiza los empaques primarios

gue son el blister que contiene las capsulas o tabletas.

Figura 62. Esquema de las areas Blister 1y Il
Ingresode Ingresode

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Visio 2019.
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Tabla LXVIIIl. Cantidad de Lux con lamparas incandescentes areas Blister |

y
Blister I y 1l

Intensidad Luminica lamparas incandescentes

Area Medicién 1 Mediciéon 2 Mediciéon 3 Promedio
Blister | 211 198 219 209
Blisteadora 1 210 118 83 137
Blister Il 272 326 150 249
Blisteadora 2 207 242 251 266

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Para la obtencion del consumo de Kwh de los equipos se realiza la medicion

con los equipos mencionados anteriormente en los mddulos de blister se

considera que mantiene un flujo constante de empacado. Este médulo mantiene

un solo equipo, es uno de los equipos mas grandes y su consumo depende del

tiempo que tarde en blistear el producto o realizacién de pruebas para ajuste del

formato a utilizar, el consumo de energia se muestra en la tabla siguiente.

Tabla LXIX. Especificaciones de equipos para el producto Sy U

Blister 1 'y Il
No. | Equipo Modelo | Potencia | Voltaje | Corriente | Frecuencia | Cantidad | Tiempo de uso
1 Blister | BA-250 | 15Kw/| 220V 1.15A 60 Hz 1 4:50 hrs
2 Blister Il BA-250 | 15Kw| 220V 1.15A 60 Hz 1 5 hrs
3 | Lamparas Blister | 25W | 110 W 60 Hz 6 8 hrs
4 | Lamparas Blister Il 25W | 110 W 60 Hz 5 8 hrs

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Célculo del consumo energético de Blister | y Il

Para realizar este calculo se hace uso de la siguiente formula:

Potencia consumida = cantidad * potencia(W) * horas de uso al mes

Tabla LXX. Calculo del consumo energético en las areas Blister |y Il

Tiempo de | Consumo
uso energeético
No. | Equipo Potencia | Cantidad | Tiempo de uso | mensual
1 Blister | 1.5 Kw 1 4:50 hrs | 96,67 hrs 145 KWH
2 | Blisterll 1.5 Kw 1 5 hrs 100 hrs 150 KWH
3 Lamparas Blister | 25W 6 8 hrs 160 hrs 24 KWH
4 Lamparas Blister Il 25W 5 8 hrs 160 hrs 20 KWH
Total 339 KWH
Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
3.1.2. Representacion de costo del consumo por modulo de

fabricacion

Para representar de mejor manera el costo debido al consumo de energia
eléctrica se toman los valores de consumo energético considerando maquinaria

e iluminacion para los diferentes modulos de producciéon y areas de blister. Los

datos se presentan a continuacion:
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Tabla LXXI. Costo por consumo energético total por médulo

Consumo total |Costo

Modulo KWH Q/KWH | Costo total

I 5866,64 1,35 Q 7 919,96

Il 137 168,8 1,35 Q 185177,88

11 3862,00 1,35 Q5213,70

\Y% 409,98 1,35 Q 553,47

V 129,00 1,35 Q 174,15

Blister | y Il 339,00 1,35 Q 457,65
Total Q 200 050,51

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

o Consumo por ldmparas en cada modulo de produccion

A continuacion, se presenta el consumo de energia Unicamente de las

lamparas en los madulos de produccion, considerando el uso de 8 horas diarias

de lunes a viernes.

Tabla LXXIl. Cantidad de lAmparas por mdédulo de produccién

Mdédulo 1 Mdédulo 2 Mdédulo 3 Mdédulo 4 Maodulo 5
Ambiente | Cantidad | Ambiente | Cantidad | Ambiente | Cantidad | Ambiente | Cantidad | Ambiente | Cantidad
A 1 A 1 A 1 A 1 A 1
B 3 B 3 B 2 B 2 B 2
C 3 C 3 C 2 C 2
D 2 D 2 D 2 D 2
E 1 E 1 E 2 E 1
F 1 F 2 F 2 F 1
G 1 G 2 G 2 G 2
H 2
Total 12|Total 14|Total 13|Total 13|Total 3

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla LXXIII. Cantidad de lamparas en areas de blister

Blister | Blister Il

Ambiente | Cantidad | Ambiente | Cantidad

A 4 A 3
B 1 B 1
C 1 C 1
Total 6 5

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

En la siguiente tabla se presenta el costo por energia luminaria consumida

en los moédulos de fabricacion del laboratorio.

Tabla LXXIV. Costo por consumo energético total por médulo

Consumo total

luminario Costo
Modulo KWH Q/KWH | Costo total
I 48,00 1,35 Q 64,80
1 56,00 1,35 Q 75,60
11 52,00 1,35 Q 70,20
\Y% 52,00 1,35 Q 70,20
V 12,00 1,35 Q 16,20
Blister | y Il 44,00 1,35 Q 59,40

Total Q 356,40

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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3.1.3. Indicadores
Como parte del control del consumo de energia eléctrica dentro del
Laboratorio Mediproducts, S. A. se considera un indicador sobre la potencia
consumida mensual por lo modulos de produccion y areas de blister. Para ello se
utiliza la siguiente formula:
Potencia consumida = #luminarias * potencia(W) * horas de uso al mes
Este indicador debe monitorearse con regularidad para identificar aumentos

o disminuciones de energia debido a iluminacién dentro del proceso productivo.

La potencia consumida actual por el laboratorio en iluminacion es de:

horas
Potencia consumida = 66 lamparas * 25w * 180 Tos T 297 KWH

3.2. Plan de ahorro propuesto
Se propone un plan para el ahorro en el consumo de energia eléctrica

generado por iluminacion dentro del laboratorio en el area de produccién. Dicho

plan se detalla a continuacion.
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Tabla LXXV. Plan de ahorro propuesto

PLAN DE AHORRO PROPUESTO

Objetivos:

Disminuir la cantidad de energia eléctrica consumida por el
laboratorio.

Reducir la cantidad de consumo eléctrico sin disminuir los
niveles de iluminaciéon actuales en las areas del laboratorio.

Acciones:

Sustituir las luminarias incandescentes por luminarias con
tecnologia LED que no disminuyan la cantidad de iluminacion
dentro de las areas de trabajo.

Reducir el tiempo de uso de las luminarias en las areas de
laboratorio.

Tiempos:

La sustitucion de las luminarias se lleva a cabo durante 3
semanas del ejercicio profesional.

La reduccion del tiempo de uso de luminarias se realiza en 1
semana del ejercicio profesional.

Responsables:

El responsable de la sustitucion de las luminarias y la
coordinacion de la reduccién del tiempo de uso es el estudiante
epesista.

Recursos:

66 luminarias tipo LED de 18 W.

Indicadores:

Potencia consumida

Ahorro total

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Para llevar a cabo el plan de mejoras se realiza por medio del siguiente

cronograma de actividades.
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Figura 63. Cronograma para plan de ahorro

SEINEUES
Actividades 1 2 3 4 5
Planificacion de las
actividades
Diagnostico de luminarias
instaladas

Sustitucion de luminarias

Capacitacion para la
reduccion del uso de
luminairas

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Para ello se proponen las areas de mejoramiento en las cuales es factible
la aplicacion de técnicas o medidas para la reduccion de consumo. Por altimo, se

estima el ahorro total que se vera reflejado como beneficio para la empresa.

3.2.1. Areas de mejoramiento

Como parte de la propuesta se propone la sustitucion de las lamparas
incandescentes de 25 watts por iluminacién led, la cual cuenta con un consumo
de 18 watts con lo cual se puede reducir considerablemente el costo por energia

eléctrica.

Para realizar dicha sustitucion se analizan los modulos de produccion y las
areas de blister para determinar el nimero de luminarias que seran cambiadas a
iluminacion led ya que esta produce luz nitida y brillante. Este cambio reducira el

namero lamparas de 25 W como se observa en la siguiente tabla:
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Tabla LXXVI.

Area Led 18 w

Modulo 1 10
Modulo 2 12
Modulo 3 12
Modulo 4 11
Modulo 5 2
Blister | 6
Blister Il 5
Total 58

Cambio de numero de luminarias en el laboratorio

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Este cambio de luminarias debe realizarse de forma tal que genere la

cantidad de lux necesarios en cada area de trabajo y que dicho cambio no

disminuya la calidad de iluminacién para realizar las actividades dentro de los

moédulos. En las siguientes tablas se presentan las mediciones de intensidad

luminica para cada madulo y area de blister.

Tabla LXXVII. Cantidad de lux con lamparas led Mddulo |
Médulo |

Intensidad Luminica lamparas LED (>200 Lux)

Area Medicién 1 Medicion 2 Medicion 3 Promedio
Preparado 385 396 374 385
Mezcladora 1 301 295 299 331
Horno 295 305 315 305
Mezcladora 2 190 208 215 204
Oscilador 205 203 208 205
Encapsulado 203 332 362 299
Encapsuladora 250 233 273 252

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla LXXVIII.

Cantidad de Lux con lamparas led Modulo Ii

Maodulo
Intensidad Luminica lamparas LED (>200 Lux)
Area Medicion 1 | Medicion 2 | Mediciéon 3 | Promedio
Preparado 309 302 381 331
Mezcladora 345 198 352 298
Horno 1 294 311 381 328
Oscilador 398 308 317 341
Tableteado 523 326 349 399
Horno 2 289 245 258 264
Horno 3 204 225 201 210
Tableteadora 352 274 298 308
Detector de 281 298 301 293
metales
Recubrimiento 628 645 737 670
Bombo 628 645 737 670
Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
Tabla LXXIX. Cantidad de Lux con lamparas led Modulo Il
Modulo I

Intensidad Luminica lamparas LED (>200 Lux)

Area Medicion 1 | Medicion 2 | Medicion 3 | Promedio

Preparado de jarabes 368 337 353 352

Tangue Enchaquetado 256 275 215 248

Grageado 529 567 574 556

Bombo 1

Bombo 2 529 567 574 556

Bombo 3

Secado 345 368 326 346

Horno 362 349 461 391

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla LXXX. Cantidad de Lux con lamparas led Médulo IV

Modulo IV

Intensidad Luminica ldmparas LED (>200 Lux)

Area Medicion 1 | Medicion 2 | Medicion 3 | Promedio
Preparado 373 358 381 337
Mezcladora 316 307 354 292
Horno 1 356 378 281 338
Oscilador 319 331 317 322
Tableteado 1 357 374 361 364
Tableteadoral 327 347 321 331
Tableteado 2 380 375 365 373
Tableteadora 2 362 352 345 353
Recubrimiento 298 289 291 292
Bombo 291 289 299 293

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Tabla LXXXI.

Cantidad de Lux con lamparas led Médulo V

Moédulo V

Intensidad Luminica lamparas LED (>200 Lux)

Area

Medicion 1

Medicion 2

Medicion 3

Promedio

Llenado

298

310

318

308

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla LXXXII. Cantidad de Lux con lamparas led en Blister I y Il

Blister 1 y Il
Intensidad Luminica lamparas LED (>200 Lux)
Area Medicion 1 Medicion 2 Medicion 3 Promedio
Blister | 352 368 371 363
Blisteadora 1 309 288 231 276
Blister Il 365 353 367 361
Blisteadora 2 296 288 307 297

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Con estas mediciones se realiza una comparacion respecto a la iluminacion
incandescente para determinar la viabilidad del cambio. Esta comparativa se

observan en las siguientes tablas:

Tabla LXXXIIl.  Variaciéon de iluminacion utilizando lamparas led en el
Modulo |
) Valor con iluminacion Valor con % de

Area incandescente iluminacion LED | variacién
Preparado 354 385 8,76 %
Mezcladora 1 241 331 37,34 %
Horno 273 305 11,72 %
Mezcladora 2 162 204 25,93 %
Oscilador 157 205 30,57 %
Encapsulado 305 299 -1,97 %
Encapsuladora 223 252 13,00 %
Promedio de variacion 17,91 %

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla LXXXIV. Variacion de iluminacién utilizando lamparas led en el

Modulo 1
) Valor con iluminacién Valor con % de
Area incandescente iluminacion LED | variacion
Preparado 232 331 42,67 %
Mezcladora 242 298 23,14 %
Horno 1 254 328 29,13 %
Oscilador 304 341 12,17 %
Tableteado 331 399 20,54 %
Horno 2 151 264 74,83 %
Horno 3 143 210 46,85 %
Tableteadora 261 308 18,01 %
Detector de metales 233 293 25,75 %
Recubrimiento 336 670 99,40 %
Bombo 336 670 99,40 %
Promedio de variacion 44,72 %

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla LXXXV. Variacion de iluminacién utilizando lamparas led en el
Modulo
Valor con iluminacién Valor con % de
Area incandescente iluminacion LED | variacion
Preparado de
jarabes 230 352 53,04 %
Tanque
Enchaquetado 190 248 30,53 %
Grageado 356 556 56,18 %
Bombo 1 356 556 56,18 %
Bombo 2 356 556 56,18 %
Bombo 3 356 556 56,18 %
Secado 265 346 30,57 %
Horno 257 391 52,14 %
Promedio de variacion 48,87 %

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla LXXXVI. Variacion de iluminacién utilizando lamparas led en el
Modulo IV
Valor con Valor con
) iluminacion |iluminacion| % de
Area incandescente LED variacion
Preparado 298 337 13,09 %
Mezcladora 253 292| 15,42 %
Horno 1 217 338| 55,76 %
Oscilador 204 322| 57,84 %
Tableteado 1 210 364| 73,33 %
Tableteadoral 195 331| 69,74 %
Tableteado 2 294 373| 26,87 %
Tableteadora 2 249 353 41,77 %
Recubrimiento 221 292| 32,13 %
Bombo 226 293| 29,65%
Promedio de variacion| 41,56 %

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Tabla LXXXVII. Variacion de iluminacién utilizando lamparas led en el
Moédulo V
Médulo V
) Valor con iluminaciéon Valor con % de
Area incandescente iluminacion LED variacion
Llenado 218 308 41,28 %
Promedio de variacion 41,28 %

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Tabla LXXXVIIl.  Variacion de iluminacion utilizando lamparas led en las

areas de Blister 1 y I

Blister 1y Il
Valor con iluminacion Valor con % de
Area incandescente iluminacion LED variacion

Blister | 209 363 73,68 %
Blisteadora
1 137 276 101,46 %
Blister Il 249 361 44,98 %
Blisteadora
2 266 297 11,65 %

Promedio de variacion 57,94 %

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Como se observa en las tablas anteriormente descritas, la variacion
respecto a la iluminacién incandescente es positiva, en el médulo | de mejorando
en 17,91 %, en el modulo Il mejorando en 44,72 %, en el médulo 1l mejorando
en 48,87 %, en el moédulo IV mejorando en 41,56 %, en el médulo V mejorando

en 41,28 % y en las areas de blister | y Il mejorando la iluminacion en 57,94 %.
Por lo que el cambio a ldmparas led es justificable desde el punto de vista
técnico, ofreciendo una mejora significativa en cada area respecto a las lamparas
incandescentes y teniendo un consumo menor.
3.2.2. Medidas para lareduccion de consumo
Para reducir el consumo de energia eléctrica en el laboratorio se propone

la sustitucion de las lamparas incandescentes actuales a lamparas led, las cuales

cuentan con una mejor intensidad luminica y el consumo se reduce
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significativamente. Una lampara incandescente consume 25 W mientras que una

lampara led Unicamente necesita 18 W, esta variacion en el consumo representa

un ahorro significativo en el costo de energia para el laboratorio. A continuacion,

se describe la distribucion de la cantidad de luminarias led que se deben

implementar en cada modulo de produccion y areas de blister.

Tabla LXXXIX. NUumero de luminarias led en los médulos de
produccion
Maédulo 1 Maodulo 2 Maodulo 3 Médulo 4 Maédulo 5
Ambiente | Cantidad | Ambiente | Cantidad | Ambiente | Cantidad | Ambiente | Cantidad | Ambiente | Cantidad
A 1 A 1 A 1 A 1 A 1
B 2 B 2 B 1 B 1 B 1
C 3 C 2 C 2 C 2
D 2 D 2 D 2 D 2
E 0 E 1 E 2 E 1
F 1 F 2 F 2 F 1
G 1 G 2 G 2 G 1
H 2
Total 10|Total 12|Total 12|Total 11|Total 2

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Tabla XC. Numero de luminarias led en las areas de blister

Blister |

Blister Il

Ambiente | Cantidad | Ambiente | Cantidad

A 4 A 3
B 1 B 1
C 1 C 1
Total 6 5

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Se realiza la sustitucion de las 66 luminarias incandescentes a led de 18 w,
lo que beneficiara en la reduccién de consumo, ademas se propone que durante
los horarios de almuerzo las luminarias queden apagadas en su totalidad,
reduciendo el tiempo de uso diario a 7 horas, por lo que el uso mensual de
iluminacion es de 140 horas, con esto el indicador de potencia consumida sera
de:

horaS)

Potencia consumida = (66 * 18w * 140
mes

Potencia consumida = 166 320 KWH
3.2.3. Ahorro total estimado
Con este cambio se pretende reducir el consumo general de energia
eléctrica en el laboratorio, considerando también la reducciéon de 1 hora diaria de

uso, en el ahorro en el consumo general por iluminacion se evidencia en las

siguientes tablas.
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Tabla XCI. Consumo de energia con luminarias incandescentes de 25 W

y 8 horas de uso diario

Consumo
de Cantidad
Horas l[amparas de Consumo

mensuales led luminarias | mensual Costo

Modulo de uso W led en KWH Total
I 160 25 10 40,00 Q 54,00
[l 160 25 12 48,00 Q 64,80
11 160 25 12 48,00 Q 64,80
\Y/ 160 25 11 44,00 Q 59,40
V 160 25 2 8,00 Q 10,80

Blister | y

[l 160 25 11 44,00 Q 59,40
Total| Q 313,20

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Tabla XCIl. Consumo de energia con luminarias led de 18 Wy 7 horas de

uso diario
Consumo
de Cantidad
Horas ldAmparas de Consumo
mensuales |led l[uminarias |mensual |Costo
Modulo de uso W led en KWH |Total
I 140 18 10 25,20 Q 34,02
[l 140 18 12 30,24 Q 40,82
1| 140 18 12 30,24 Q 40,82
\Y 140 18 11 27,72 Q37,42
\ 140 18 2 5,04 Q 6,80
Blister | 'y
1 140 18 11 27,72 Q 37,42
Total| Q 197,32

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Por lo tanto, la empresa obtiene un beneficio respecto al consumo de
energia eléctrica en iluminaciéon de Q 115,88 por mes al realizar el cambio de
lamparas incandescentes a ldmparas tipo led y apagar la iluminacion en los
modulos de fabricacibn como en &reas de blister en horario de almuerzo a lo

largo de la semana.
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4.  FASE DE DOCENCIA. PLAN DE CAPACITACION EN EL
LABORATORIO MEDIPRODUCTS, S. A.

4.1. Diagnostico de necesidades de capacitacion

Para proponer un plan de capacitacion es necesario recopilar informacion
sobre la situacion actual de los empleados en cuanto a habilidades y areas de
mejora. Esta informacion sera recopilada por medio de un diagnostico de
necesidades de capacitacion, por medio del cual se obtiene informacién de las
capacidades y aptitudes de los colaboradores ademas de identificar areas de
mejora. Para la recoleccion de informacion de las necesidades de capacitacion
se hara uso de una entrevista a los trabajadores, por medio de preguntas de
seleccién multiple con las que se pretende identificar las principales areas de

mejora.

El modelo de entrevista utilizado se muestra a continuacion:
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Figura 64. Modelo de entrevista

Laboratorio Mediproducts, S. A.
DIAGNOSTICO PARA LA DETECCION DE NECESIDADES DE
CAPACITACION
Fecha:

Instrucciones:
Lea detenidamente cada una de las preguntas planteadas a continuacion y responda en
el espacio en blanco. Esta informacion sera manejada de forma confidencial y
Unicamente para usos de capacitacion y desarrollo de personal.

Mencione las 4 actividades de mayor importancia que realiza en su puesto de trabajo.

1 3

2 4

Mencione las Ultimas 4 actividades de capacitacion a las que asistio

1 3

2 4

Selecciones con una (X) cuales de los cursos mencionados a continuacion son de su
interes.

) BPM

RTCA

Manejo y solucién de conflictos
Inteligencia emocional

Trabajo en equipo

) Ahorro energético

) Cuantificaciéon de mermas

) Limpieza de equipos

) Limpieza de ambientes de trabajo
) Cultura organizacional

e e e R )
— N N N
e N e e )

Mencione otros cursos que a su criterio son importantes para el desarrollo de sus
funciones y actividades de su puesto de trabajo y que no esten contemplados en la lista
anterior.

1 3

2 4

Escriba en el espacio a continuacion, recomendaciones 0 sugerencias que considere
necesarias para implementar en las actividades de capacitacion en general.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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El diagndstico de necesidades de capacitacion fue realizado para las
16 personas que trabajan en los diferentes médulos y las areas de Blister 1y Il.
El resultado de este diagndstico muestra un fuerte interés por parte de los
colaboradores por las capacitaciones sobre la cuantificacion de mermas y ahorro
en energia eléctrica. Estas capacitaciones seran brindadas a los colaboradores

como parte del ejercicio profesional y para ello se propone un plan de

capacitacion.
Figura 65. Resultados del DNC
Resultados del DNC

10
9
8
7
6
5
4
3
2
1
0

Cuantificacion Ahorro Manejoy Cultura Trabajoen Inteligencia

demermas  energético  solucion de organizacional equipo emocional

conflictos

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
4.2. Propuesta del plan de capacitacion
Las capacitaciones tienen como principal objetivo entregar informacion

mediante la cual las personas logran adquirir conocimientos, desarrollar
destrezas, habilidad y criterios. El plan de capacitacién a llevar a cabo en el
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Laboratorio Mediproducts, S. A. contempla la participacion de todo el personal de

los diferentes modulos y areas de blister.

El plan de capacitacion para abordar la cuantificacion de mermas en las
areas de produccion contempla tres temas importantes los cuales se impartiran

en la siguiente secuencia.

Figura 66. Secuencia de actividades para la capacitacion sobre

cuantificacion de mermas

Rendimiento general del
proceso basado en
mermas

Importancia de las Cuantificacién correcta de
mermas en el proceso mermas

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 2019.

El plan de capacitacion para el ahorro de energia eléctrica contempla la

siguiente secuencia de actividades:
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Figura 67. Secuencia de actividades para la capacitacion de ahorro de

energia
Importancia de la energia Consumo de energia en Acciones para la
eléctrica en el dmbito los mddulos de reduccién del consumo
ambiental produccién de energia

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 2019.

A continuacién, se describe el plan de capacitacién para ambos temas.
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Figura 68. Plan de capacitacion para la reduccién de mermas

PLAN DE CAPACITACION
LABORATORIO MEDIPRODUCTS S. A.
CUANTIFICACION DE MERMAS

Encargado: Supervisor de produccion
Recursos: Plataformas de capacitacion, cursos online, elearning, aulas virtuales
y CUrsos presenciales.
Tiempo de desarrollo: 3 meses
Actividad de L
S Descripcion
No. capacitacion
Importancia de las mermas
1|en el proceso de Explicacion de una merma de proceso, manejo de las mermas.
produccion
Mermas en procesos Formula maestra y medicion de materias primas, importancia del
farmacéuticos. principio activo.
, .. ., |Métodos de cuantificacion por medio de pesaje y calibracion de
3|Métodos de cuantificacion . P pesajey
equipos.
Métodos de analisis de . . . -
Porcentaje de merma respecto a materia prima utilizada.
mermas
Rendimiento basado en Célculo de rendimiento basado en mermas, efectos de la
mermas cuantificacion de mermas en el rendimiento.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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Figura 69. Plan de capacitacion para la disminucién de consumo de

energia eléctrica

PLAN DE CAPACITACION
LABORATORIO MEDIPRODUCTS S. A.
AHORRO DE ENERGIA ELECTRICA EN EL LABORATORIO

Encargado: Supervisor de produccién
Recursos: Plataformas de capacitacién, cursos online, elearning, aulas virtuales
y cursos presenciales.
Tiempo de desarrollo: 3 meses
Actividad de capacitacion Descripcién

No.

Energia eléctrica y el medio |Efectos del consumo de energia eléctrica respecto al medio
ambiente. ambiente.

Consumo de energia de

cada equipo de laboratorio Cuantificacion de energia por equipo de trabajo.

Consumo de energia Cantidad de luminarias, tipo de luminarias, consumo individual en
eléctrica por iliminacién. Kwh

Acciones para la reduccion
de consumo basada en Reduccion del tiempo total de uso de los equipos.
equipos de produccion.
Reduccion de consumo
basado en iluminacion de  |Control iluminaciéon en tiempos muertos de produccion.
maodulos.

S

[}

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.

Con estos planes se pretende concientizar al personal sobre la correcta
forma de cuantificar mermas y la disminucion de energia eléctrica utilizada en el

area de produccion.
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4.3. Cronograma de la capacitacion

Para realizar la planificacion de capacion se realiza un cronograma de
actividades donde se describe las semanas donde se lleva a cabo cada actividad
de capacitacion.
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Figura 70. Cronograma de capacitacion

Semanas
2 3 4 5 6 7 8 9 10

Actividades

Importancia de las mermas
en el proceso de produccion

Mermas en procesos
farmacéuticos.

Métodos de cuantificacion

Métodos de analisis de
mermas

Rendimiento basado en
mermas

Energia eléctrica y el medio
ambiente.

Consumo de energia de
cada equipo de laboratorio

Consumo de energia
eléctrica por iliminacion.

Acciones para la reduccion
de consumo basada en
equipos de produccion.

Reduccién de consumo
basado en iluminacién de
modulos.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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4.4. Costos de la propuesta

Los encargados de realizar las mejoras propuestas en los modulos de
fabricacion del laboratorio son el jefe de area, el supervisor y los operarios ya que
ellos son los principales involucrados en la cuantificacion de mermas y quienes
tienen la facultad para reducir el consumo de energia eléctrica. Para realizar el
proceso de capacitacion dentro del laboratorio se consideran los siguientes
costos directos que serdn necesarios para la implementacién de las mejoras.

tanto en recursos humanos como en materiales: Jefe supervisor y operario.

Tabla XClll. Costos de implementacién

COSTO
TIPO DESCRIPCION | CANTIDAD | UNITARIO COSTO
TOTAL
Jefe 1 Q 0,00 Q 0,00
Humano Supervisor 1 Q 0,00 Q 0,00
Revisor 1 Q 0,00 Q 0,00
Subtotal Q 0,00
Material de 18 Q 10,00 Q 180,00
Apoyo
Resma de 1 Q 30,00 Q 30,00
Materiales/Fisico | papel
Impresiones 100 Q0,15 Q 15,00
Boligrafos 18 Q 2,50 Q 45,00
(capacitacion)
Salén para 1 Q 0,00 Q0,00
capacitaciones
Sillas 20 Q 0,00 Q 0,00
Subtotal Q 270,00
Total estimacion de recursos Q 270,00

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 2019.
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o Recursos Humanos

Entre los recursos humanos se consideran a las siguientes personas:

o Encargado de gerencia de produccion.
o) Asesoria por parte de gerencia y departamentos de validacion.
o Personal del departamento de produccion

o) Asesoria por parte de la Unidad de EPS.
o Investigador responsable de la practica de EPS.

o Recursos Materiales y Técnicos

Los recursos materiales y técnicos que seran utilizados para las

capacitaciones son los siguientes:

¢ Computadora.

o Software para la elaboracion y documentacion del programa.
o Impresora.

o Cafionera para capacitaciones.

o Salén para capacitaciones.

o Papeleria y utiles en general.
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CONCLUSIONES

Por medio del diagnostico inicial realizado a los distintos modulos de
produccion se determinaron que las actividades que se realizan en el
laboratorio, el método de fabricacion y manejo de las mermas en cada
proceso de sélidos y blister donde se realiza el empaque primario de
dichos productos cumplen con las funciones de documentar la merma

producida en las fases de los procesos.

Se realizo el analisis de los indicadores de merma que utiliza el laboratorio
y se determinaron formatos propuestos en las distintas areas que
ayudaron a obtener los datos mostrados de los productos de todos los

modulos durante 6 meses por medio de un Kardex digital.

Luego de analizado el proceso de produccion se determina que las
principales causas que generan merma en los moédulos de sdlidos es
debido a condiciones ambientales como la variacion en la temperatura o
alta humedad en el modulo, también se propone el cambio mas frecuente
de piezas que sufren desgaste en los equipos evitando asi el escape de

particulas de producto a granel con lo que se reduce la merma del proceso.

Se propone la actualizaciébn del Kardex digital para monitorear los
indicadores mas importantes de los productos que se realizan en el
laboratorio, este incluye informacion como; nimero de lote, nombre del
producto, modulo de fabricacién, fecha y forma con el cual se logro
implementar un control mas preciso sobre la cuantificacion para el

laboratorio.
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Dentro del laboratorio se utilizan indicadores de rendimiento con la
informacion obtenida de los modulos de produccion, sin embargo, la
recoleccion de esta informacion en cada lote es realiza por medio de un
kardex que no contempla todos los aspectos necesarios para el correcto
calculo de rendimiento, ademas, los tiempos para tomar las medidas de la
cantidad de desperdicios no se encontraban estandarizados por lo que
dificulta tomar una medida exacta, es por ello que se aumenté el tiempo

general para la cuantificacion de merma.

Para determinar el consumo actual de energia eléctrica por parte de los
quipos de las areas del laboratorio se cuantifico la cantidad de KWH
utilizados en el dltimo afio y el costo, contabilizando la cantidad de
luminarias y equipos que se utilizan en cada moédulo, con lo que se
determina que la reduccion en el consumo reflejara un beneficio a largo

plazo para el laboratorio.

Dentro del plan de capacitacidén sobre el ahorro de energia se consideran
exponer a lo colaboradores la importancia de la energia eléctrica en el
ambito ambiental, consumo de energia en los médulos de produccion y
acciones para la reduccion del consumo de energia en el area de

produccion.

Se propone un plan de capacitacién sobre la documentacion de mermas
gue contempla actividades donde se explica la importancia de las mermas
en el proceso, la correcta cuantificacion de mermas y el rendimiento

general del proceso basado en mermas.
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10.

Como parte de la propuesta para la reduccion en el consumo de energia
eléctrica en el departamento de produccion, area de solidos y blister se
considera la sustitucion de ldmparas incandescentes de 25 watts por luces
led con un consumo de 18 watts, dicho cambio se propone para las 66
luminarias que se encuentran actualmente en las areas, asi como la
disminucién del uso de una hora diaria de energia eléctrica para el tiempo
de almuerzo donde el area de produccion no necesita estar iluminada,
generando asi un ahorro de Q 115,88 al mes para el laboratorio por

concepto de energia eléctrica.

Se realiza un plan para la capacitacion de los colaboradores respecto a
las mejoras propuestas para el ahorro en el consumo de energia eléctrica,
este contempla acciones que reducen el consumo y la concientizacion
sobre el impacto ambiental que se reduce gracias al ahorro de energia

eléctrica.
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RECOMENDACIONES

Supervisar el cumplimiento de las actividades acorde a las Instrucciones
de Fabricacion y Registro de Proceso para garantizar la produccion de
farmacos de calidad y que cumplan con todos los requisitos de ley
permitira asegurar la calidad de los productos y aumentar el rendimiento

de los procesos por medio de la reduccién de mermas.

Documentar las mermas es importante y por lo tanto debe recopilarse en
datos de cada lote fabricado de las areas de produccion, asi como
tabularse los datos para analizar variaciones ciclicas en el rendimiento

de produccién que se presenten a lo largo del tiempo.

Revisar el Kardex digitar propuesto monitorea las mermas y los
porcentajes de rendimiento, a esto se puede agregar informacion como
el supervisor de cada lote de produccion y el cédigo de empleado de las
personas encargadas de realizar dicho lote como medida de seguimiento

para la trazabilidad del producto.

Utilizar las gréaficas de control para identificar graficamente variaciones
en los procesos, el uso en la documentacion de mermas es importante y
debe ser realizado por periodos largos de tiempo para verificar el
cumplimiento del proceso o tendencias en los valores de rendimiento en

cada modulo de fabricacion o area de blister.
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Realizar la documentacion justo después de producido el lote, para ello
se debe contar con formatos actualizado y el tiempo suficiente
contemplado dentro del proceso en las areas de produccion para el
monitoreo de estas.

Realizar el cambio de luminarias incandescentes a luces led no solo en
las areas de produccion sino a todo el laboratorio generara un impacto
mayor en el ahorro respecto a la energia eléctrica.

Realizar capacitaciones contantes respecto a temas de interés comun
entre los colaboradores aumentard los conocimientos del recurso

humano y fomentara la mejora continua.

Incentivar la cultura de ahorro de energia eléctrica en todos los aspectos
de la vida personal de los colaboradores, por medio de las capacitaciones
se lograria concientizar a los colaboradores a aplicar medidas simples

pero efectivas en sus hogares.
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