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Resumen

En el siglo XXI, las industrias farmacéuticas presentan un notable crecimiento
obligndolas a desarrollar estrategias que les permitan gestionar adecuadamente los

procesos volviéndolas mas productivas y competitivas.

La metodologia PAMCO en conjunto con el diagrama de Pareto permiten la
identificacion de las principales causas que afectan los procesos productivos e impiden el
logro de resultados de eficiencia mayores al 95% segun World Class Manufacturing.

En el presente estudio se empled la metodologia PAMCO para medir la eficiencia de la
linea de liquidos estériles de una industria farmacéutica, se enfoca en la clasificacion de
los tiempos de paradas previstas e imprevistas, y a partir de estos datos realizar los
calculos de los indicadores de eficiencia y desempefio operacional.

Los resultados del estudio de los indicadores de eficiencia operacional de los equipos del
area de liquidos estériles del periodo 2019 — 2020 se encuentran por debajo del 80%
ubicandolos en una categoria no aceptables. Las principales causas que estan vinculadas
a los resultados obtenidos son la falta de planes de produccion, fines de semana libres,

parada de planta y mantenimientos preventivos.

Se propone un plan de accion con el objetivo de incrementar el tiempo efectivo de las

maquinas y disminuir los tiempos improductivos.
Palabras claves:

Eficiencia, rendimiento, paradas previstas, paradas imprevistas, PAMCO.



Abstract

In the 21st century, pharmaceutical industries are experiencing significant growth, forcing
them to develop strategies that allow them to adequately manage their processes, making

them more productive and competitive.

The PAMCO methodology, together with the Pareto diagram, allows the identification of
the main causes that affect production processes and prevent the achievement of
efficiency results greater than 95% according to World Class Manufacturing.

In this study, the PAMCO methodology was used to measure the efficiency of the sterile
liquids line of a pharmaceutical industry, focusing on the classification of planned and
unplanned stoppage times, and from this data to calculate the efficiency and operational

performance indicators.

The results of the study of the operational efficiency indicators of the equipment in the
sterile liquids area for the period 2019 - 2020 are below 80%, placing them in an
unacceptable category. The main causes that are linked to the results obtained are the lack
of production plans, weekends off, plant shutdown and preventive maintenance.

An action plan is proposed with the objective of increasing the effective time of the

machines and decreasing the unproductive times.
Key words:

Efficiency, performance, planned shutdowns, unplanned shutdowns, PAMCO.
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INTRODUCCION

A finales del siglo XX, las industrias manufactureras presentaron un notable crecimiento
competitivo provocado principalmente por el auge de la globalizacion y la répida
aparicion de economias en desarrollo [1], ocasionando que sea cada vez mas compleja la
supervivencia de estas en el mercado y obligandolas a desarrollar estrategias para ser mas

competitivas.

Debido a estos cambios, las compafiias farmacéuticas han presentado la necesidad de
buscar formas innovadoras que permitan que sus procesos sean mas eficientes cambiado
sus operaciones y la forma de realizar negocios en diferentes paises del mundo, siendo
forzados a disminuir los costos, adicionar valor a sus procesos y transformar la

produccion.

Las industrias farmacéuticas de los paises en desarrollo funcionan con eficiencias de
alrededor del 30%, siendo lo habitual para una operacion farmacéutica de clase mundial
que su eficiencia se encuentre cerca del 70% pero realmente son pocas las entidades que
han logrado llegar a este porcentaje [2].

El desconocimiento de las pérdidas que se producen en un proceso debido a falta de
utilizacion de las horas disponibles del equipo frente a la disponibilidad total, su
rendimiento y velocidad han sido los motivos principales por los cuales las empresas
farmacéuticas no han logrado aumentar su eficiencia operacional [3]. En comparacién
con operaciones de manufactura de clase mundial de otro tipo de industrias han logrado

desarrollar eficiencias superiores al 90% [2].

En Ecuador, la industria farmacéutica ha evolucionado constantemente en los tltimos 10
afios debido al aumento de las inversiones realizados en el pais para cubrir la atencion de
salud, permitiendo que la produccion local de medicamentos incremente de tal manera

que las empresas farmacéuticas empiecen a mejorar sus procesos productivos [4].

El laboratorio farmacéutico empleado en este estudio forma parte de una red de 17 plantas
farmacéuticas ubicadas en Latinoamérica pertenecientes a una multinacional de origen
uruguaya, especializadas en el desarrollo, fabricacion y comercializacion de

medicamentos de uso humano.

La participacion de la empresa en el mercado nacional e internacional ha incrementado

debido a varios factores, obligando a que los procesos productivos sean mas controlados,
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sus operaciones sean mas veloces y las paradas imprevistas sean minimas, para de esta

manera poder cubrir con la demanda de medicamentos [5].

En el presente estudio se elabor6 una propuesta de optimizacion que permitird mejorar la
eficiencia de la linea de liquidos estériles en una industria farmacéutica de la ciudad de
Guayaquil mediante la metodologia PAMCO, de esta manera proponer un plan de mejora
basdndose en los resultados obtenidos de los célculos de nuevos indicadores y el
planteamiento de estrategias que permitan optimizar la produccion del area de estudio

con el objetivo de que empresa sea mas competitiva y productiva.
El documento esta conformado por seis capitulos distribuidos de la siguiente forma:

e Capitulo I “El problema” Se desarrolla la introduccién del tema,
justificacion de la investigacion, importancia del tema, impacto de la
ineficiencia operativa en las industrias farmacéuticas, las delimitaciones y

objetivos del presente estudio.

e Capitulo II “Marco tedrico”: Se efectua la investigacion bibliografica
referente a eficacia global del equipo o eficacia global del equipo (OEE),
metodologia PAMCO, diagrama Pareto, diagrama de causa - efecto y proceso

de fabricacion de liquidos estériles (inyectables).

e Capitulo III “Marco metodoldgico™: Se describe el plan de investigacion,
poblacion y muestra de estudio, técnicas de recoleccién de informacion,
procesamiento y andlisis de los datos.

e Capitulo IV “Andlisis e interpretacion de resultados™ Se efectia el

analisis, interpretacion de resultados y plan de mejoras.

e Capitulo V “Conclusiones y Recomendaciones”: Se redactan ambas

tomando en consideracion los resultados obtenidos.
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CAPITULO |
IDENTIFICACION DEL PROBLEMA

En el primer capitulo del presente estudio se realiza el planteamiento de la problematica,
la justificacion de realizar esta investigacion, la importancia del tema, el impacto de este

en las industrias, la delimitacion del estudio y sus objetivos.
1.1. Problema

La industria farmacéutica empleada en el presente estudio ha empezado a presentar una
presion creciente por parte de la filial extranjera a la que pertenece, debido a que las
exigencias son cada vez mas rigurosas en cuanto a la produccién y por tal motivo se

solicita realizar mejoras en los procesos [6].

La linea de liquidos estériles (inyectables) requiere producir aproximadamente 1.200.000
unidades mensualmente, pero este cumplimiento es afectado a menudo por problemas
que se presentan en los equipos empleados en las diferentes etapas para la obtencion de

un inyectable.

En el afio 2019, el area de estudio presentd una eficiencia operacional del 63% y en el
2020 este valor se redujo al 61.2%. Esta ineficiencia esta relacionada al tiempo en que las
maquinas estan paradas por fallas del equipo, ajustes y calibracién, velocidad de
operacion reducida, defectos en el proceso, incremento de los tiempos de arranque y
estabilizacion del proceso ocasionando el incremento de los costos de produccion.

¢Los indicadores empleados actualmente para medir la eficiencia operacional de la linea
de liquidos estériles de la empresa farmacéutica de la ciudad de Guayaquil son los

adecuados?
1.2. Justificacién, importancia e impacto

Durante las ultimas décadas, el desarrollo hacia una economia global ha intensificado la
necesidad de que las industrias manufactureras adquieran mecanismos de mejora continua
que les permitan volverse mas competitivas.

En el primer semestre del 2013, segin un informe emitido por la Asociacion de
Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos (ALFE), varias empresas ecuatorianas optaron
por soluciones mas avanzadas como la automatizacion de sus procesos debido a que al

emplear maquinas se disminuyen los errores y costos de la operacidn, pero muchos de sus
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equipos y dispositivos no han sido empleados de manera eficiente, es decir que su
capacidad de produccion y el uso generalmente no supera el 50% [7].

El emplear herramientas para medir la eficiencia general de los equipos permite obtener
informacidn sobre la disponibilidad de equipos, el rendimiento del equipo y la calidad de
lo que realmente se produce, facilitandoles a los gerentes tomar decisiones efectivas,

precisas y objetivas en tiempo real [8].

Al utilizar la metodologia Plant & Machine Control (PAMCO), las organizaciones
pueden analizar la efectividad del equipo en funcién de razones y detalles para identificar
las causas raiz, empleando informacion de codigos que le permitira identificar los eventos
de produccion, filtrando por equipo, por producto, o por personal (hora, turno y dia) para
mejorar, resumir y analizar los datos que pueden correlacionarse con las operaciones de

produccién real [9].

En el presente estudio, la propuesta de optimizacion para mejorar la eficiencia operacional
estara enfocada en el &rea de liquidos estériles, sin embargo, el plan de optimizacion se
podria aplicar a otras lineas previo estudio de estas.

1.3. Delimitacion

El presente estudio se lo realiza en una industria farmacéutica ubicada al norte de la
ciudad de Guayaquil dedicada a la fabricacion y expendio de medicamentos de uso
humano. Este trabajo se ha focalizado a mejorar la eficiencia operativa en linea de
liquidos estériles (inyectables) abarcando los procesos de envase, revision y

acondicionamiento.

La base de datos a emplearse esta compuesta de informacion registrada en las cartas
maquinas que se han realizado en el periodo 2019 — 2020.

1.4. Objetivos

1.4.1. Objetivo general:
Elaborar una propuesta de optimizacion para mejorar la eficiencia de la linea de liquidos
estériles en una industria farmacéutica de la ciudad de Guayaquil mediante la metodologia
PAMCO.

1.4.2. Objetivos especificos:
1. Realizar el levantamiento de informacion de la linea de liquidos estériles para

diagnosticar la situacion actual.
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2. Evaluar la eficiencia operacional de la linea de liquidos estériles basandose en

los indicadores que actualmente emplea la empresa.

3. ldentificar los principales factores relacionados a los paros de proceso en la

unidad de analisis.

4. Estimar la eficiencia operacional tedrica de linea de liquidos estériles empleando

los indicadores propuestos en la metodologia PAMCO.

5. Comparar los resultados obtenidos de los indicadores del antes vs después de

aplicar la metodologia PAMCO de la linea de liquidos estériles.

6. Elaborar el plan de optimizacion de la linea de liquidos estériles.

1.5.

Formulacion de problemas

¢Cual es la situacion actual del
area de liquidos estériles?

¢Cual es la eficiencia operacional
de las lineas de liquidos estériles
con sus indicadores establecidos
actuales?

¢Cudles son las principales causas
de paros de procesos en la linea de
liquidos estériles?

¢ Cual es la eficiencia teorica de la
linea de liquidos estériles al
emplear indicadores PAMCO?

¢Existe variacion en los resultados
de los indicadores establecidos
por la empresa y la metodologia
PAMCO?

¢Cual es el plan de mejoras que
me permitird incrementar los
valores de mis indicadores de
rendimiento?

Operacionalizacion de las variables

Objetivos

Realizar levantamiento de
informacion de situacién
actual.

Evaluar eficiencia
operacional segun sus
indicadores establecidos.

Identificar factores
relacionados a paros de
proceso.

Estimar eficiencia
operacional teorica

Comparar resultados
obtenidos

Elaborar un plan de
optimizacion para
incrementar eficiencia
operacional

Variables Indicadores
Procesos Capacidad instalada
OE
Procesos S .
Eficiencia operativa
Tiempo
productivo . i
. Tiem m n
Tiempo iempos de maquina

improductivo

Indicadores de
rendimiento de
maquina PAMCO

OE
Eficiencia operativa
/ Indicadores de
rendimiento de
maquina PAMCO

Procesos

Procesos

Tiempos de maquina
/ Indicadores de
rendimiento de
maquina

Procesos

Tabla 1. Operacionalizacion de las variables.

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
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CAPITULO 1l
MARCO TEORICO

En este capitulo se describen los antecedentes de las herramientas usadas para la mejora
de la productividad en las empresas a nivel mundial y los fundamentos teoricos de las

metodologias a emplear en este trabajo.
2.1. Antecedentes

Historicamente las empresas se han enfrentado al desafio de optimizar los procesos y las
operaciones siendo su objetivo principal reducir sus pérdidas, debido a que es la primera
causa de ineficiencia en las plantas industriales [1]. Por este motivo surgi6 la necesidad
de explorar nuevas maneras de gestionar los procesos, la mejora continua del sistema

asegurando la calidad de los productos y satisfaciendo a los clientes.

En 1950 la compafiia Toyota desarrolla un conjunto de técnicas cuyos objetivos fueron
mejorar y optimizar sus procesos operativos brindando bienes y servicios direccionados
a los deseos de los clientes, con mayor rapidez, con un costo mas bajo y sin desperdicios,
a esta metodologia se la denomino Lean Thinking [2].

Taiichi Ohno y Shigeo Shingeo, después de la segunda guerra mundial elaboran para la
compafiia Toyota conceptos de “justo a tiempo”, “waste reduction”, “pull system” que
afiadidos a otras técnicas de puesta en flujo, crean el Toyota Production System (TPS),
modelo sobre el cual estan fundamentados otras metodologias de excelencia operacional
[2], el cual se basa en la eliminacion o disminucion de las 16 grandes pérdidas
industriales, y a la vez las clasifica de acuerdo con su naturaleza y origen basandose en el

Ilamado arbol de pérdidas [3].

En 1976 se desarrollé la herramienta Plant & Machine Control (PAMCO) que permitia
evaluar la eficiencia operacional de una maquina basandose en los tiempos de trabajo
facilitandole a las empresas contabilizar sus tareas y compararse con otras entidades y

maquinarias con caracteristicas similares [4].

En la década de los afios 80, Seiichi Nakajima desarrollo el indicador de Overall Eficiency
Equipment (OEE), como un componente principal dentro del Total Productive
Maintenance (TPM) cuyos objetivos son disminuir paradas, mejorar la eficiencia de los
equipos, reducir costos, minimizar inventarios obteniendo como resultado final el

incremento en la productividad [5].
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Alrededor del mundo se han realizado varios estudios en los cuales se han empleado la
metodologia PAMCO con el objetivo de mejorar sus procesos, dentro de las principales
podemos citar:

e Implementacion de la metodologia PAMCO (Plant And Machine Control) para la
mejora continua en la linea de empaque de la empresa “Ecuasal C.A”. En el presente
estudio se elaboraron indicadores claves de desempefio (KPI’s) que informan de
manera periddica el comportamiento de la produccion e indicacion de las causas que

afectan a los mismos, se logré aumentar la eficiencia operacional en un 86% [9].

e Implementacion del sistema ABC en el control de inventarios de la empresa
ensamble plastic. En la empresa de estudio se logré analizar e implementar un sistema
de organizacion de inventarios empleando herramientas estadisticas (andlisis de
Pareto, diagramas causa y efecto) y PAMCO obteniéndose un 78.76% de la

recuperacion de la inversion anual [10].

e Analisis y resultados obtenidos del disefio y estructuracion de indicadores de
eficiencia, eficacia y calidad para la planta de plasticos de la seccion grasas de la
compaiiia “La Fabril S.A. El trabajo se enfoco en evidenciar situaciones de relevancia
permitiendo el desarrollo de indicadores empleando la metodologia Control de plantas
y maquinas, los cuales reflejaron una utilizacién efectiva del 60% considerandose
aceptable [11].

e La administracién del mantenimiento y la optimizacion de este proceso
organizacional, mediante herramientas del mantenimiento productivo total. Dentro
del estudio participaron diversas empresas manufactureras, a las cuales se les planteo
el uso de propuestas basadas en la teoria del TPM con el objetivo de disminuir los
costos de produccion y volverse mas competitivas [12].

e Plastic production machinery — the evaluation of effectiveness. En este articulo se
caracterizaron brevemente los coeficientes TPM y PAMCO permitiendo afirmar que
la efectividad general de la maquina productora de plastico se encontraba en un nivel
adecuado debido a que los coeficientes alcanzaron valores cercanos a los optimos
[13].

e Influence of Machine Exploitation Effectiveness on Furniture Production Quality
Level. En este articulo se analiz6 del nivel de modernidad de la maquina y los

coeficientes PAMCO; y se planted la mejora del proceso de produccion basada en
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acortar los cambios de equipos de produccion mediante el uso de un método de

intercambio de matriz de un minuto (SMED) [14].

e Sistema de monitoreo de eficiencia en la linea de produccion de salsas oscuras.
En el presente estudio se implementd un sistema de monitoreo basado en la
informacién de codigos PAMCO, esta metodologia consistia en un sistema de
identificacion de eventos que se presentan durante un proceso y por ultimo realizaron

calculos de eficiencia operativa demostrando que la linea tenia un 54% [15].
2.2. Fundamentos Teoricos

2.2.1. Eficacia global del equipo o eficacia global del equipo (OEE)
Es una de las herramientas de mejora mas practicas y, por tanto, muy adecuada como
primer paso en la mejora de procesos. Se utiliza cominmente como indicador de

rendimiento de la utilizacion del equipo.

En primer lugar, OEE se puede utilizar como punto de referencia para medir el
rendimiento inicial de una planta de fabricacion en su totalidad. De esta forma se puede
comparar la medida inicial de OEE con valores futuros de OEE, cuantificando asi el nivel
de mejora realizado[16].

En segundo lugar, un valor de OEE, calculado para una linea de fabricacion, se puede
utilizar para comparar el rendimiento de la linea en toda la fabrica, destacando asi

cualquier rendimiento deficiente de la linea [16].

En tercer lugar, si el proceso de las maquinas funciona individualmente, una medida de
OEE puede identificar qué rendimiento de la maquina es peor y, por lo tanto, indicar

ddnde concentrar los recursos [16].

La eficacia general del equipo (OEE) es una multiplicacion de varios factores, todos los
cuales se encuentran entre 0 y 1, y 100%. Por lo general, la OEE incluye al menos:

e Ladisponibilidad de la maquina:

tiempo de produccién real

tiempo de produccién planificado

e El rendimiento relativo:

tiempo de mecanizado mas rapido posible

tiempo de mecanizado medio
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e Laeficiencia de la calidad:
fraccion de productos aprobados

2.2.2. Plan and Machine Control (PAMCO)
La eficiencia de una maquina de produccién corresponde a la relacion existente entre la
cantidad de producto conforme fabricado sobre la cantidad maxima que se habria
producido sin la interrupcion de proceso o la ocurrencia de cualquier evento particular

que afecte el desempefio o la calidad de la produccion.

La metodologia PAMCO muestra parametros del trabajo de medicion y reporte de objetos
técnicos, define el tiempo de trabajo de la maquina para analizar el funcionamiento y los
procesos de esta, reduce el niUmero de pardmetros utilizados anteriormente, proporciona

la base de medicion de estos dispositivos, que pueden ser modificados.

La diferencia entre la eficiencia calculada del 100% corresponde a las pérdidas, y el
método PAMCO permite mapearlos y realizar seguimiento como parte de la mejora

continua del proceso productivo.

El tiempo, segun PAMCO, se ha dividido en tipos, que se calculan de acuerdo con sus
indicadores individuales, dando una imagen completa y clara del uso de la maquina y el

desempefio de la empresa.

Las pérdidas se clasifican por familias de la siguiente forma para permitir el célculo de

eficiencias significativas:

e Paradas relacionadas con la estrategia corporativa: Son cierres impuestos o
por convencion interna (festivos, puentes, fines de semana, etc.), esto es lo que
determina la tasa de ocupacion del equipo y la opcion de operacion.

e Paradas planificadas:

o Actividades sociales: Reuniones sindicales, huelgas, servicio o reuniones

de personal.

o Ausencias 0 descansos conocidos: Las ausencias del personal, asi como
las roturas de embalajes o materias primas conocidas con suficiente
antelacion, ofrecen la opcién de anticipar y compensar o no la pérdida de
produccion sustituyendo al personal o modificando las ordenes de

produccion.
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o Mantenimiento planificado: Todo el mantenimiento autonomo,
lubricacion, mantenimiento sistematico o intervenciones técnicas mayores
y planificadas, asi como paradas relacionadas con diversas actividades de
TPM.

Estas paradas deben integrarse en el cronograma de produccién para
asegurar la realizacion de estas tareas y asi asegurar la sostenibilidad de la

herramienta en el trabajo.
e Paradas de rutina (voluntarias):

o Arranques y detencion de procesos: Estas operaciones se llevan a
cabo por etapas, inevitablemente existe una pérdida de tiempo de
produccidn entre la llegada del personal a las estaciones de trabajo y
la produccion completa, asi como la parada gradual y puesta en espera

de los equipos.

o Limpiezas: Se incluye limpiezas regulares como las que se realizan al
comienzo o al final de un turno. También son operaciones

imprescindibles para el correcto funcionamiento del equipo.

o Cambios de serie: Cuanto mayor es la complejidad y el nimero de
referencias, mas frecuentes son los cambios de productos o formatos.
Estas paradas deben considerarse como una interesante ganancia

potencial de talento.

o Configuraciones comunes: Configuraciones de uso que requieren el
apagado del equipo.

o Pausas: En el caso de que los tiempos de exposicion provoquen la
parada del equipo.

e Paradas no planificadas:

o Averias y roturas: Las averias corresponden a paradas cuyo umbral
se establece en 5, 10 o 15 minutos. Estan sujetos a analisis mas
profundos, junto con las roturas, a menudo atendidos por el
departamento de mantenimiento y en colaboracién con el personal de

linea.
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Micro paradas: Generalmente atribuible a suciedad, anomalias en el
embalaje, atascos 0, mas raramente, a desajustes del equipo. Esta es
casi siempre la fuente méas importante de pérdida de eficiencia.

Defectos de calidad: Las averias detectadas y expulsadas por el
equipo o detectadas y eliminadas por el operador son pérdidas que van
mas all& de un simple tiempo de inactividad porque el equipo ha dado
vueltas en vano y esto posteriormente requiere un tratamiento

especifico (clasificacion y / o reciclaje).

Defectos de materias primas y materiales: Los defectos de calidad
de materias primas o0 materiales pueden provocar importantes pérdidas
de produccion porque su compensacion en el ultimo momento no

siempre es posible.

Cambios en la organizacion: Ausencia no declarada, salida de una
persona (enfermedad, accidente laboral, etc.) o reasignacion que

penaliza la produccion.

Se aplica el método PAMCO para calcular los siguientes indicadores que permiten asentar

a la empresa con sus tareas en el campo de la produccidn y sus resultados en comparacién

con otras empresas pueden ayudar a tomar decisiones sobre las actividades necesarias y

el desarrollo empresarial [14] [17]:

Utilizacion efectiva (EU): Indicador del total utilizado real.

Donde:

ru=ly 100%
T TT 0

ET - Tiempo efectivo: Tiempo real en el que la maquina produjo

productos.

TT - Tiempo total: La duracién total de un tiempo de investigacion

determinado (es decir, 168 h / semana, 365 dias / afio).

Utilizacion de la produccién (PU): Indicador del tiempo total de produccion.

Donde:

pu=1Tx 100%
T TT 0
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PT - Tiempo de produccion

TT - Tiempo total: La duracion total de un tiempo de investigacion
determinado (es decir, 168 h / semana, 365 dias / afio).

Eficiencia de produccion (EP): indicador de eficiencia de produccion.

ep=CT 100%
T PT 0

Donde:

ET - Tiempo efectivo: es el tiempo real en el que la maquina produjo

productos.
PT - Tiempo de produccién

Eficiencia operativa (OE): Indicador de eficiencia operativa.

of = ET x 100%
T oT 0

Donde:

ET - Tiempo efectivo: Tiempo real en el que la maquina produjo

productos.
OT - Tiempo de operacion
Utilizacién de activos (AUt): Indicador del tiempo total utilizado.
AUt = E X 100%
TT
Donde:

UT - Tiempo utilizado

TT - Tiempo total: La duracién total de un tiempo de investigacion

determinado (es decir, 168 h / semana, 365 dias / afio).

Utilizacion disponible (AU): Indicador del tiempo disponible utilizado.

AU = o1 X 100%
AT 0

Donde:

OT - Tiempo de operacion
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AT - Tiempo total disponible: Tiempo en el que la maquina puede

funcionar.

Disponibilidad de activos (AA): Indicador de la disponibilidad de tiempo total.

Donde:

aa=2T v 100%
T TT 0

AT - Tiempo total disponible: Es posible utilizar el tiempo en el que la

maquina puede funcionar.

TT - Tiempo total: La duracion total de un tiempo de investigacion
determinado (es decir, 168 h, 365 dias).

Utilizacion operativa (OU): indice de eficiencia del tiempo total.

Donde:

ou=2Tx 100%
TTT 0

OT - Tiempo de operacion

TT - Tiempo total: La duracién total de un tiempo de investigacion

determinado (es decir, 168 h / semana, 365 dias / afo).

TIEMPO TOTAL

TIEMPO DISPONIBLE

TIEMPO UTILIZADO

TIEMPO
DISPONIBLE NO
UTILIZADO

TIEMPO OPERACIONAL

TIEMPO PLANIFICADO
SIN PRODUCCION

TIEMPO PRODUCTIVO

PARADAS
RUTINARIAS
PREVISTAS

PARADAS
TIEMPO EFECTIVO | | orevisTas

Figura 1. Estructura de los indicadores de tiempos de PAMCO.
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2.2.3. Diagrama de Pareto
Es un grafico que representa de manera ordenada el grado de importancia o magnitud de
la periodicidad de las diferentes causas mas comunes que ocasionan un problema,
permitiendo reconocer lo que se debe resolver y la prioridad para instaurar objetivos

numéricos viables a alcanzar [18].

Es una herramienta para la toma de decisiones que permite sugerir objetivamente una
seleccion de elementos clasificados por orden de importancia. Los resultados se pueden
presentar de dos formas: Una curva creciente llamada curva ABC y un histograma

decreciente que también permite distinguir las zonas A, By C.

4505 4552 4590 4514
4500 TTTO —_—=—

3500 ?//
3000 J{ m /..\\
o {a ) () ©

Figura 2. Método ABC, curva creciente.

Réclamations consommateurs

o P

35 " 3

Figura 3. Diagrama de Pareto, histograma creciente.

La distribucion de pérdidas segin zonas A, B y C debe ser logica y agrupar los valores
segun 3 familias conservando los siguientes criterios:

e Zona A: Pérdidas que dan lugar a acciones prioritarias.
e Zona B: Pérdidas para tener en cuenta si se trata de soluciones de bajo costo.

e Zona C: Pérdidas que no justifican una accion.
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2.2.4. Diagrama de causa — efecto
Es una herramienta empleada en el andlisis de un problema que permite identificar las
causas principales y secundarias que lo ocasionan, pudiendo determinar asi las posibles
soluciones a todas las causas identificadas, y asi eliminar definitivamente el problema
detectado [19].

Este diagrama también es denominado grafico de Ishikawa o diagrama de espina de
pescado, para su formacidn se debe partir de cinco variables primordiales conocidas como

las “5 M”, siendo estas:
e Material
e Maquinaria
e Método
e Mano de obra

e Medio ambiente

Maguinaria Personal
LY
A

L

WY y
Causa \\ Causa "'-¢.\
’5"-."'- ::' A ."'.
A LAY
""._ Ay \"\ W
WY WY
Causa Causa ',
AN  — Y

A A

LR %

A h

4] LY

/ d ~.| Problama
¥ F [ - cenfral
i s o
Causa f Causa ,f( Causa /i
v, v 1
_«{:f _,{,»f A
Causa Causa Causa
s r D T
7 - >

o

Cra ) [ )

Figura 4. Diagrama de causa - efecto

2.2.5. Proceso de produccion de un inyectable
2.2.5.1.Preparacion de equipos y materiales

Primera etapa en la fabricacion de inyectables, esta area tiene clasificacion grado D es el
lugar donde se reciben todos los materiales y materias primas que se usan en el proceso

de manufactura.
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NUmero maximo de NUmero maximo de e ,
Clasificacion segun

articulas permitidas/m? articulas de .
GRADO P ’ microgrgalniimos viables ~ Patron ng' U209 1SO
0.5-5.0um >5um permitidos/m?® ' 14644
A
o e o 3500 Ninguna Menos de 1 Clase 100 1S05
B 3500 Ninguna 5 Clase 100 1ISO 5
C 350000 2000 100 Clase 10000 1ISO7
D 3500000 20000 500 Clase 100000 1ISO 8

Tabla 2. Sistema de clasificacion del aire en la fabricacion de productos esteriles.

Elaborado por: U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug

Administration [20]

Esta seccion estd compuesta por:

Area de lavado: Lugar en donde se realiza la limpieza los equipo y accesorios
empleados en la fabricacion y envase, también consta de una lavadora y secadora
en la cual se proceden a lavar los diferentes uniformes que se usan en las diferentes
etapas del proceso.

Area de esterilizacion: Conformado por autoclaves en los cuales se procede a
esterilizar los equipos, accesorios de fabricacion y envase, uniformes,
sanitizantes, ampollas vacias, entre otros. Durante el proceso de envase, el uso de
las autoclaves es constante debido a que las ampollas con producto se les debe
realizar la prueba de esterilizacion y hermeticidad.

Area de preparacion de uniformes: Consta de una cabina de flujo laminar, en

la cual se preparan los uniformes a usarse en areas de clasificacion A, By C.

PREPARACION DE MATERIALES
AR TERIL

Figura 5. Area de esterilizacion y preparacion de materiales.
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2.2.5.2.Fabricacion

El area donde se produce el granel del inyectable consta de una estacion de trabajo grado
A con flujo de aire laminar en la que se encuentra el tanque de fabricacion debajo de él
hay una balanza plataforma es decir que este proceso se controla en base al peso (enrace
final) y grado B como los pasillos del cuarto de fabricacion, esclusas personales, de

materiales y area de repesaje de materias primas.

En esta &rea es importante el control de las condiciones ambientales y cantidad de
particulas debido a que se monitorea microbiolégicamente el proceso de inicio a fin.

FABRICACION DE ESTERILES

ESTERI

o
4

~

Figura 6. Area de fabricacion de estériles
2.2.5.3.Envase

El &rea donde se envasa el granel del inyectable consta de una estacion de trabajo grado
A con flujo de aire laminar en la que se encuentra la envasadora de ampollas Cioni y

grado B como los pasillos del cuarto de envase, esclusas personales y de materiales.

La envasadora de ampollas es una maquina automatica llenadora de ampollas cerradas
y/o abiertas con carga y descarga automatica es decir que carga las ampollas de 6 en 6 las
pone boca abajo con una cuchilla corta la parte superior, las llena con el liquido estéril y

las sella descargandolas en bandeja.

En esta area es importante el control de las condiciones ambientales y cantidad de

particulas debido a que se monitorea microbioldégicamente el proceso de inicio a fin.

28



Figura 7. Llenado aséptico de ampollas.

2.2.5.4.Revision

Esta etapa se efectua el control de calidad de las ampollas para garantizar la ausencia de
cualquier particula extrafia en su interior, ya sea por el producto o vidrio que haya caido
en su interior en el proceso de sellado, este control se puede realizar en maquina o revision

visual.

La méaquina revisadora de ampollas que contiene camaras especialmente desarrolladas
compuestas de elementos fotosensibles que consisten en 256 fotodiodos ordenados en un
arreglo simple. La luz producida que proviene de cada particula en movimiento dentro de
las ampollas se recopila en los fotodiodos y produce una diferencia de voltaje diferente

en sus terminales [21].

Los voltajes se convierten en valores digitales y luego son almacenados por un
microprocesador. Cada contenedor se revisa hasta 31 veces durante la inspeccion para
chequear las impurezas debido a que existen dos telecamaras diferentes para la inspeccion
de particulas el sistema se ajusta para ejecutar una revision doble para el mismo

contenedor [21].

Para esto, los dos microprocesadores, uno para cada telecamaras, leen el valor de la sefial
transmitida para cada uno de los fotodiodos y construyen un panorama completo de las
62 revisiones, con este método puede detectar defectos en las ampollas tales como

residuos de vidrio, particulas negras, pelusas, volumen bajo, falla de cierre [21].
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Figura 8. Interior de la revisadora de ampollas CMP
2.2.5.5.Acondicionamiento

Esta4 compuesto por las siguientes etapas:

e Etiquetado de ampollas: Conformada por dos equipos, la codificadora y la
etiquetadora de ampollas que posee un sistema de lixis para etiquetas permitiendo
rechazar aquellas defectuosas. Estos equipos trabajan en linea con la revisadora

de ampollas.

Figura 9. Area de etiquetado de ampollas

e Blisteado de ampollas: Se emplea una maquina blisteradora que trabaja con

PVC/ALU y por sus diferentes estaciones transforma los materiales hasta obtener

un blister.
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Figura 10. Blisteadora de ampollas MAC

e Estuchado: Se usa una maquina estuchadora automatica horizontal que transporta
los blisteres hasta la estacion de estuches y por medio de empujadores introducen

el / los blisteres y prospecto, codifica el estuche y los cierra.

Figura 11. Encartonadora horizontal PMM
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CAPITULO 111
METODOLOGIA
3.1 Plan de la investigacion

El presente trabajo de tesis se utilizé un enfoque cuantitativo de investigacion ya que se

utilizaran datos numéricos extraidos del proceso productivo.

El nivel de investigacién aplicado fue de tipo descriptivo porque se analizard e
interpretard el estado actual de la productividad de la linea de liquidos estériles.

El disefio de investigacion es de campo porque los datos de obtendran del sitio donde
ocurren los hechos sin alteracion de las condiciones existente y de tipo no experimental

longitudinal debido a que se usaran datos recolectados en el periodo 2019 — 2020.
3.2 Poblacion y muestra

La poblacion de estudio seré la linea de liquidos estériles (inyectables). La muestra para
estudiar seran los equipos empleados en el proceso de envase, revision y

acondicionamiento de ampollas.
3.3 Recoleccidn de la informacion

Para la obtencion de datos se empled el método “Investigacion de Campo”. La
informacidn fue recolectada durante los procesos productivos por medio de la técnica de
observacion, utilizando un instrumento estructurado denominado carta maquina (Ver
anexo 1), el cual es un reporte de la linea que presenta 4 secciones para registrar diferentes

tipos de datos para las distintas mediciones:

1. Datos de proceso: Supervisor / Coordinador responsable, Operador responsable,

Fecha, area, maquina y turno.

2. Descripcion de las ordenes: Nombre, orden, cddigos, hora inicio, hora final,

velocidad de proceso y descripcion de las paradas.
3. Involucrados en el proceso y observaciones.

4. Detalles de unidades producidas, recuperadas, desperdicios y tiempos de paros de

Procesos.

3.4 Procesamiento y analisis de la informacion
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Los datos seran cargados a un archivo de Excel y seran clasificados en base a los equipos
empleados, las 6rdenes de produccién, tipos de formato, unidades producidas y la
distribucion de los tiempos seré establecido segun el siguiente grupo de paradas:
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GRUPOS DE PARADAS

TIEMPO TOTAL
Cantidad de horas méximas que una maquina puede operar o
producir.
TIEMPO DISPONIBLE
Tiempo en el cual una maquina puede ser utilizada dentro de los
limites de las regulaciones locales.
TIEMPO NO DISPONIBLE
Tiempo en el cual la maquina no se encuentra disponible

TIEMPO UTILIZADO
Tiempo en el cual una maquina estd siendo utilizada por
produccidn e ingenieria, sea que se encuentre 0 N0 en proceso.
TIEMPO DISPONIBLE NO UTILIZADO
Tiempo en el cual la maquina podria operada pero no se ha
programado produccion.
TIEMPO OPERACIONAL
Tiempo durante el cual la maquina ha sido programada o
utilizada para producir desde el alistamiento hasta que se deja de
realizar produccion.
TIEMPO PLANIFICADO SIN PRODUCCION
Tiempo en el cual una maquina no puede ser operada.

TIEMPO PRODUCTIVO

TIPO DE PARADAS

Feriados
Parada de planta anual
Fin de semana

Sin plan de produccion

Validacion de limpieza / proceso
Mantenimiento autdnomo
Mantenimiento correctivo
Mantenimiento preventivo

Pruebas Desarrollo / UTT / Productividad
Reuniones Produccion / RRHH / SIG
Capacitaciones generales

SUB - PARADAS
IMPREVISTAS
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Tiempo méximo durante el cual podria esperar que la maquina
esté siendo operada productivamente.

PARADAS RUTINARIAS PREVISTAS
Tiempo en el cual una maquina no puede producir debido
actividades rutinarias.

TIEMPO EFECTIVO
Es el tiempo que se requiere para entregar producto apto si la
maquina se encuentra operando a su velocidad especifica o
entrega la produccién especificada para un periodo de tiempo
definido.
PARADAS IMPREVISTAS

Tiempo en el cual una maguina no puede producir debido a
paralizaciones inesperadas.

Limpieza ordinaria
Limpieza radical
Cambio de formato
Preparacion de equipos
Preparacién de materiales
Ajuste, calibracion y arranque
Firmas de arranque
Cierre de OMF
Apertura de OMF
Cambios de rollos/aluminio/PVC
Alimentacion

Falla técnica

Organizacional

Eléctrico
Mecanico
Electronico
Areas de servicios
Velocidad reducida por averia
Atraso del personal
Falta del personal
Falta de material interno
Problemas externos
Falta de aprobacion de arranque
Departamento médico
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Operacional

Logistica

Calidad

Tabla 3. Sistema de clasificacion de las paradas en el reporte de tiempos

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin

Tramites personales (RRHH)
Bafios
Desorden
Accidentes/incidentes
Cambio de plan
Velocidad reducida por personal
Dafio por el operador
Problemas de calibracion
Maquina mal armada
Doble limpieza
Falta de materiales (planning)
Falta de materiales (bodega)
Material defectuoso (bodega)
Falta de espacio en bodega pt /
pallets
Falta de aprobados
Material defectuoso
Ajuste por calidad del producto
Condiciones inadecuadas
Recuperacion
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Luego de organizar el archivo de Excel por afio, se procedid a tabular la informacion

distribuyendo de manera anual los tiempos de las diferentes paradas y generando los
indicadores de control en el formato de informe PAMCO.

ANALISIS TIEMPO DE MAQUINA (HORAS)
TIEMPO TOTAL

Tiempo no disponible
TIEMPO DISPONIBLE
Tiempo disponible no utilizado
TIEMPO UTILIZADO
Tiempo planificado sin produccion
TIEMPO OPERACIONAL
Paradas rutinarias previstas
TIEMPO PRODUCTIVO
Paradas imprevistas
TIEMPO EFECTIVO

T

PRODUCCION ANUAL

TOTAL DE PRODUCCION
ANUAL
Velocidad especifica

Unidades
Total de produccion anual / Total de produccion

Tiempo efectivo real
anual tedrica x 100%

INDICADOR DE RENDIMIENTO DE MAQUINA
Tiempo efectivo / Tiempo total x 100%
Tiempo de produccién / Tiempo total x 100%
Tiempo efectivo / Tiempo productivo x 100%
Tiempo efectivo / Tiempo operacional x 100%
Tiempo utilizado / Tiempo total x 100%
Tiempo operacional / Tiempo utilizado x 100%
Tiempo utilizado / Tiempo total x 100%
Tiempo operacional / Tiempo total x 100%

Utilizacion efectiva EU
Utilizacién de la produccién PU
Eficiencia de produccion EP
Eficiencia operativa OE
Utilizacion del activo AUT
Utilizacion disponible AU
Disponibilidad de activos AA

Utilizacion operativa OU
Tabla 4. Formato del informe Plant and Machine Control

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
37



Para la determinacion de los problemas que afectan la eficiencia operacional de los
equipos de estudio se empleo el diagrama de Pareto y para comparar los resultados de los
indicadores de rendimiento de las méquinas se utilizaran graficos de barras, ambas se

realizaran con el programa Minitab.
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CAPITULO IV
ANALISIS Y RESULTADOS
4.1 Situacién actual

En el presente estudio se considerd para el analisis procesos de envase, revision y
acondicionamiento de la linea de inyectables. Las velocidades del proceso de envase y
revision de ampollas se han establecido de acuerdo con los diferentes volimenes de
Ilenado de las ampollas, mientras que en acondicionamiento se definid en base al volumen

de llenado y presentacion.

Enlatabla’5, 6y 7 se presenta un resumen de la capacidad instalada de las maquinas que
se emplearon en el presente estudio para el periodo 2019 — 2020, donde se detalla el
formato, la velocidad estandar de llenado en golpes por minuto (G.P.M), las unidades por
golpe y la produccién nominal por horas.

Velocidad  Unidades por Produccion

Maquina Formato . .
estandar golpe nominal

Llenadora de

. 3y 5 ml ampollas 28 G.P.M 5 8400 un/h
ampollas Cioni

Tabla 5. Capacidad instalada en envase de ampollas

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin

Velocidad = Unidades por Produccion

Maquina Formato . .
estdndar golpe nominal
Revisadoras de 3 ml ampollas 10000 un/h N/A 10000 un/h
ampollas 5 ml ampollas 6000 un/h N/A 6000 un/h

Tabla 6. Capacidad instalada en revision de ampollas

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin

Velocidad Unidades Produccion

Maquina Formato . .
estdndar por golpe nominal
3 ml ampollas 21 G.P.M 3 3780 blister / h
3y 5ml+ jeringa 25 G.P.M 2 3000 blister / h
Bl erela o 3 ml x 5 ampollas 12 G.P.M 2 1440 blister / h
ampollas
3 ml x 5 ampollas 24 G.P.M 2 2880 blister / h
5 ml x 6 ampollas 20 G.P.M 1 1200 blister / h

Tabla 7. Capacidad instalada en acondicionamiento de ampollas

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
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4.2 Representacion grafica del proceso

En la figura 12, se detalla el diagrama de proceso de produccién de inyectable, el cual se
encuentra definido por 20 pasos que empieza desde el almacenamiento de la materia

primay culmina en el almacenamiento del producto terminado.

De los 20 pasos se han determinado 14 etapas de operaciones, 2 etapas de

almacenamiento, 2 etapas de transporte y 2 etapas de inspeccion.

DETALLE DE LOS PASOS

PASOS
OPERACIONES
INSPECCION
DEMORA

Almacenamiento de materias primas

O
|

\ 11 oesprazamenro
U

V< Jaumcenamenro

Transporle de malerias pnmas

\

3 Preparacion de materiales

Esterilizacion de matenales

Repesaje

Fabricacién

> Control de pH y densidad

Filracion

Envase de ampallas

AN /T

10 > Revision de ampollas (envase)

11 l/ Eslerilizacion de ampollas

19 ¢ Prueba de sellado de ampollas

13 * Revision de ampollas (semielaborado)

14 ’ Efquetado de ampollas

o | Bisieo RESUMEN

% ' Revision de blisier # total de pasos 20

- | Esiuchado Operaciones 14
Inspeccion 2

18 o Fmblae Desplazamiento 2

19 I Transporte de product terminado Demora 0

2 T Almacenamiento de producto erminado Almacenamiento 2

Figura 12. Diagrama de operaciones del proceso de inyectables

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
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4.3 Calculos de Eficiencia operacional (OE)

La empresa empleada en el presente estudio durante el 2019 se encontr6 en periodo de implementacion de la carta maquina, por este motivo la

informacidn que se obtuvo dia a dia en los procesos solo se procedié a clasificar y en el afio 2020 se empez6 a calcular el indicador de eficiencia

operativa total (OE).

En tabla 8 se observé que la Revisadora de ampollas, obtuvo 29,8% de eficiencia operacional durante el mes de abril siendo el porcentaje mas bajo

de todo el afio, el resto de los meses los valores obtenidos son mayores al 70%.

La eficiencia operativa total del 2020 para este equipo fue 71,5%.

Afio 2020
MAQUINA/ REVISADORA DE
SECCION AMPOLLAS

HORAS
A 30,08 7283 | 16025 | 5133 | 21450 | 16713 | 22292 | 303902 | 15433 11425 14292 12233 176580

PAROS
IMPREVISTOS

PAROS 9,67 2000 | 4692 | 1300 | 5458 | 4617 | 5725 | 8333 | 4042 3458 4058 2367 47017
PROGRAMADOS 1 1 i) 1 i) i) 1 i) i) 1 i) i) 1
Total general 40,75 10008 | 231,02 | 17242 | 20275 | 22875 | 20650 | 41200 | 20250 15267 18817 15025  2.468,75

| 72.8% ‘ 72.8% ‘ 73,0% | 29,8% ‘ 73.3% ‘ 73,1% ‘ 75,2% | 73.8% | 76,2% | 74,8% | 76,0% | 81,4% | 71,5%

Tabla 8. Eficiencia operativa total de la Revisadora de ampollas — Afio 2020.

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
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En la tabla 9 se aprecia que la Envasadora de ampollas Cioni, en el mes de abril se obtuvo un 20,7% de eficiencia siendo el porcentaje mas bajo de

todo el afio, mientras que en el resto de los meses los valores obtenidos son mayores al 60%.

La eficiencia operativa total del 2020 para este equipo fue 69,2%.

Afio 2020
MAQUINA/ SECCION CIONI
HORAS EFECTIVAS 43,17 89,58 24,67 118,00 119,83 61,33 131,67 82,50 60,50 94,25 76,42 901,92
PAROS PROGRAMADOS 16,83 39,75 14,42 42,17 41,92 23,08 70,67 40,25 52,50 47,25 34,08 422,92
Total general 62,50 133,00 119,08 160,17 178,92 84,42 213,50 122,75 113,00 149,50 110,50 1.447,33
69,1% 69,1% 67,4% 20,7% 73,7% 67,0% 72,7% 67,2% 69,2%

Tabla 9. Eficiencia operativa total de la Envasadora de ampollas Cioni — Afio 2020.

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
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En la tabla 10 se puede evidencia que la Blistera Mac S-2000, en el mes de abril se obtuvo un 47,8% de eficiencia siendo el porcentaje méas bajo

de todo el afio. En los meses enero, febrero, marzo, mayo, junio, julio y septiembre se obtuvo una eficiencia que no exceden el 65% mientras que

en agosto, octubre, noviembre y diciembre su eficiencia operativa fue mayor al 65%.

La eficiencia operativa total del equipo en el afio 2020 fue 61,9%.

Afio 2020

MAQUINA/ SECCION BLISTERA MAC S-2000

HORAS EFECTIVAS 151,00 97,02 186,30 139,25 1.754,20

PAROS IMPREVISTOS

PAROS
PROGRAMADOS 26,73 4322 | 4600 | 31,92 | 9217 | 12157 | 8953 | 98ss | 7308 4983 8660 5600 81548
Total general 73,53 11438 | 151,67 | 146,83 | 30562 | 431,92 | 34250 | 38000 | 24500 15327 28417 20517  2.834,05
| | | s63% | 47.8% | 56.0% | [ | 7010 | | 633% | 656% | 67.0% 61,9%

Tabla 10. Eficiencia operativa total de la Llenadora de ampollas Cioni — Afio 2020.
Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
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4.4 Calculos de tiempos de maquinas segun metodologia PAMCO

Luego de organizar la data del 2019 — 2020 y clasificar las paradas de acuerdo con el

sistema de clasificacion de paradas con la metodologia PAMCO se logro tener una idea

de la situacion inicial de la linea de inyectables, logrando reconocer las causas que mas

afectan el proceso.

ANALISIS TIEMPO DE MAQUINA (Horas)

T

E

TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA
PARADA DE PLANTA ANUAL

FIN DE SEMANA

FERIADO

Tiempo no disponible

TIEMPO DISPONIBLE

SIN PLAN DE PRODUCCION

Tiempo disponible no utilizado

TIEMPO UTILIZADO

VALIDACION DE LIMPIEZA / PROCESO
MANTENIMIENTO AUTONOMO
MANTENIMIENTO CORRECTIVO
MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PRUEBAS DESARROLLO / utT
PRODUCTIVIDAD /

REUNIONES PRODUCCION / RRHH / SIG
CAPACITACIONES GENERALES
Tiempo planificado sin produccion
TIEMPO OPERACIONAL

LIMPIEZA ORDINARIA

LIMPIEZA RADICAL

CAMBIO DE FORMATO

PREPARACION DE EQUIPOS
PREPARACION DE MATERIALES
AJUSTE, CALIBRACION Y ARRANQUE
CIERRE DE OMF

APERTURA DE OMF

CAMBIOS DE ROLLOS/ALUMINIO/PVC
ALIMENTACION

Interrupciones rutinarias de produccién
TIEMPO PRODUCTIVO

PAROS IMPREVISTOS - CALIDAD
PAROS IMPREVISTOS - FALLA TECNICA
PAROS IMPREVISTOS - LOGISTICA
PAROS IMPREVISTOS - OPERACIONAL

PAROS IMPREVISTOS - ORGANIZACIONAL

Paradas Inesperadas
TIEMPO EFECTIVO

ENVASADORA CIONI

8760,000
504,000
2055,500
144,000
2703,500
6056,500
4634,080
4634,080
1422,420
0,000
0,000
0,000
120,000
86,170

0,000
0,000
206,170
1216,250
5,580
139,500
21,830
92,580
39,250
39,330
0,000
0,000
0,000
9,500
347,570
868,680
208,500
7,500
0,000
7,420
61,720
285,140
583,540

Tabla 11. Reporte Plan and Machine del equipo Envasadora Cioni del afio 2019

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
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En latabla 11 se puede evidenciar que tiempo maximo de maquina en el afio Envasadora
Cioni para el afio 2019 fue de 8760 horas siendo efectivas 583,540 horas en las cuales se
produjo 6.272.813,000 unidades.

Diagrama de Pareto de SUB-PARADA

9000

.
2000 e e 100

7000
wn 5000 /,/rdd;._ sz
3 5000 &0 E
2 4000 3
3000 w0 B
2000 1 20
1000
0 0
SUB-PARADA = 2 9 o o
& & TS & & &
& & A 2 & & @6;
P o s 05’ {j} q
& ({\‘k Q\?' éé @Q\ \&0
- & N &
o F & &
55 Q‘S&‘ QQL, ‘g\“'
& &

HORAS 4634 2056 504 209 144 140 120 EXi |
Porcentaje 567 251 62 26 18 17 15 45
% acumulado 567 818 880 30,5 923 940 955 1000

Figura 13. Diagrama de Pareto de las paradas previstas e imprevistas del equipo
Envasadora Cioni en el afio 2019

En la figura 13 se aprecia que la parada que demand6 mas tiempo fue sin plan de
produccién debido a que el equipo estuvo 4634 horas sin actividad, lo cual equivale al
56,7% del tiempo total de la maquina. Esta parada se debe a que no habia 6rdenes de

produccion planificadas por tal motivo el equipo pasaba sin producir.

La segunda causa que demanda 2056 horas son los fines de semana, este tiempo
representa el 25,1% del tiempo total y se relaciona directamente a la primera causa. En
tercer lugar, se encuentra el tiempo de parada de planta que fue de 504 horas y equivale
al 6,2% del tiempo total, en este periodo se suspenden las actividades en toda la planta
farmacéutica para realizar adecuaciones a la infraestructura y el personal goza de sus

respectivas vacaciones.

Las tres primeras causas de las paradas ocupan mas de la mitad del tiempo total del
equipo, entre las 3 representan el 88,0% del tiempo total perdido en la etapa del envase

de ampollas estériles.

Las paradas imprevistas que mas afectaron fueron las de calidad, emplearon un total de
209 horas siendo el 2,6% del tiempo total esto se debia al incumplimiento con las
condiciones microbiologicas y ambientales que exige la legislacion ecuatoriana referente

a la produccion de inyectables.
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ANALISIS TIEMPO DE MAQUINA (Horas)

ENVASADORA CIONI

T TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA 8784,000
PARADA DE PLANTA ANUAL 912,000
FIN DE SEMANA 2268,420
FERIADO 144,000
Tiempo no disponible 3324,420
A TIEMPO DISPONIBLE 5459,580
SIN PLAN DE PRODUCCION 3645,000
Tiempo disponible no utilizado 3645,000
U TIEMPO UTILIZADO 1814,580
VALIDACION DE LIMPIEZA / PROCESO 56,000
MANTENIMIENTO AUTONOMO 0,000
MANTENIMIENTO CORRECTIVO 0,000
MANTENIMIENTO PREVENTIVO 24,000
PRUEBAS DESARROLLO / UTT 78,170
PRODUCTIVIDAD /
REUNIONES PRODUCCION / RRHH / SIG 0,000
CAPACITACIONES GENERALES 0,000
Tiempo planificado sin produccion 158,170
0] TIEMPO OPERACIONAL 1656,410
LIMPIEZA ORDINARIA 3,670
LIMPIEZA RADICAL 285,250
CAMBIO DE FORMATO 4,830
PREPARACION DE EQUIPOS 152,670
PREPARACION DE MATERIALES 51,170
AJUSTE, CALIBRACION Y ARRANQUE 33,420
CIERRE DE OMF 0,000
APERTURA DE OMF 0,170
CAMBIOS DE ROLLOS/ALUMINIO/PVC 0,000
ALIMENTACION 7,580
Interrupciones rutinarias de produccion 538,760
P TIEMPO PRODUCTIVO 1117,650
PAROS IMPREVISTOS - CALIDAD 85,750
PAROS IMPREVISTOS - FALLA TECNICA 23,420
PAROS IMPREVISTOS - LOGISTICA 0,000
PAROS IMPREVISTOS - OPERACIONAL 2,170
PAROS IMPREVISTOS - ORGANIZACIONAL 104,420
Paradas Inesperadas 215,760
E TIEMPO EFECTIVO 901,890

Tabla 12. Reporte Plan and Machine del equipo Envasadora Cioni del afio 2019

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin

En la tabla 12 se observé que tiempo méaximo del equipo Envasadora Cioni en el afio 2020
fue de 8784 horas siendo efectivas 901,890 horas, tiempo en el cual se produjeron un total
de 8.636.681,000 unidades.
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Diagrama de Pareto de SUB-PARADA
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Figura 14. Diagrama de Pareto de las paradas previstas e imprevistas del equipo
Envasadora Cioni en el afio 2020

En la figura 14 se observo que la parada que demando 3645 horas representando el 46,2%
del tiempo total y siendo la primera causa de parada de equipo fue la de sin orden de
produccidén y esto se debe a la falta de 6rdenes de produccién por este motivo el equipo

pasaba sin producir.

La segunda causa que demanda tiempo con un total de 2268 horas fueron los fines de
semana esta parada representa el 28,8% del tiempo total y se relaciona directamente a la
primera causa. En tercer lugar, con 912 horas se encuentra el tiempo de parada de planta

el cual equivale al 11,6% del tiempo méximo.

Las tres primeras causas de las paradas ocupan méas de la mitad del tiempo total del
equipo, entre las 3 representan el 86,6% del tiempo total perdido en la etapa del llenado

de ampollas.

La parada rutinaria que emplea 285 horas y representa el 3,6% del tiempo total del equipo
es la limpieza radical, debido a que en el 2019 la cuarta causa de mayor demanda de
tiempo fueron los problemas de calidad se decidid incrementar las limpiezas logrando la

reduccién de paradas imprevistas en el 2020 por problemas de contaminacién ambiental.
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ANALISIS TIEMPO DE MAQUINA (Horas)

REVISADORA DE AMPOLLAS

T TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA 8760,000
PARADA DE PLANTA ANUAL 192,000
FIN DE SEMANA 2048,750
FERIADO 120,000
Tiempo no disponible 2360,750
A TIEMPO DISPONIBLE 6399,250
SIN PLAN DE PRODUCCION 4281,000
Tiempo disponible no utilizado 4281,000
U TIEMPO UTILIZADO 2118,250
VALIDACION DE LIMPIEZA / PROCESO 0,000
MANTENIMIENTO AUTONOMO 2,000
MANTENIMIENTO CORRECTIVO 0,000
MANTENIMIENTO PREVENTIVO 72,000
PRUEBAS DESARROLLO / UTT 168,000
PRODUCTIVIDAD /
REUNIONES PRODUCCION / RRHH / SIG 15,167
CAPACITACIONES GENERALES 18,000
Tiempo planificado sin produccion 275,167
0] TIEMPO OPERACIONAL 1843,083
LIMPIEZA ORDINARIA 148,333
LIMPIEZA RADICAL 17,750
CAMBIO DE FORMATO 21,250
PREPARACION DE EQUIPOS 1,583
PREPARACION DE MATERIALES 0,000
AJUSTE, CALIBRACION Y ARRANQUE 3,000
CIERRE DE OMF 3,750
APERTURA DE OMF 72,300
CAMBIOS DE ROLLOS/ALUMINIO/PVC 0,000
ALIMENTACION 163,167
Interrupciones rutinarias de produccion 431,133
P TIEMPO PRODUCTIVO 1411,950
PAROS IMPREVISTOS - CALIDAD 0,500
PAROS IMPREVISTOS - FALLA TECNICA 35,833
PAROS IMPREVISTOS - LOGISTICA 0,000
PAROS IMPREVISTOS - OPERACIONAL 49,583
PAROS IMPREVISTOS - ORGANIZACIONAL 67,583
Paradas Inesperadas 153,499
E TIEMPO EFECTIVO 1258,451
FORMATO AMPOLLA 3 ML AMPOLLA5 ML
Tiempo efectivo 929,283 329,167

Tabla 13. Reporte Plan and Machine del equipo Revisadora de ampollas del afio 2019
Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
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En la tabla 13 se puede evidenciar que en afio 2019 el tiempo méaximo de maquina
Revisadora de ampollas fue de 8760 horas siendo efectivas solamente 1258,451 horas
de las cuales 929,283 horas se produjo 5.590.364,000 unidades para el formato de las
ampollas de volumen méaximo de 3 ml y 329,167 horas en las cuales se produjo
1.069.936,000 unidades para el formato de ampollas de volumen maximo de 5 ml.
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Figura 15. Diagrama de Pareto de las paradas previstas e imprevistas del equipo
Revisadora de ampollas en el afio 2019

En la figura 15 se evidencia que la parada sin plan de produccion es la primera causa de
parada del equipo Revisadora de ampollas ocupando un total de 4281 horas que representa
57,1% del tiempo maximo de esta maquina. Esta parada es causada por la falta de 6rdenes

de produccion lo que ocasiond que el equipo no se encuentre produciendo unidades.

Los fines de semana es la segunda causa que mas horas demando, esta parada ocupé 2049
horas, dicho tiempo representa el 27,3% del tiempo maximo y se relaciona directamente

con la primera causa.

En tercer lugar, se encuentra el tiempo de parada de planta con un 2,6% que representa
192 horas. En esta parada se suspenden de actividades en la etapa de envase, no hay
ampollas disponibles para continuar con el proceso de revision.

Las tres primeras causas de las paradas ocupan mas de la mitad del tiempo total del
equipo, entre las 3 representan el 86,9% del tiempo total perdido en esta etapa de revision

de ampollas.

La cuarta causa que demanda 168 horas siendo el 2,2% del tiempo total del equipo son
las pruebas con los diferentes departamentos, la quinta causa ocupd 163 horas y presenta
el mismo porcentaje que la cuarta siendo este tipo el de la alimentacion del personal que

opera el equipo.
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ANALISIS TIEMPO DE MAQUINA (Horas)

REVISADORA DE AMPOLLAS

T TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA 8784,000
PARADA DE PLANTA ANUAL 672,000
FIN DE SEMANA 1965,750
FERIADO 120,000
Tiempo no disponible 2757,750
A TIEMPO DISPONIBLE 6026,250
SIN PLAN DE PRODUCCION 3325,580
Tiempo disponible no utilizado 3325,580
U TIEMPO UTILIZADO 2700,670
VALIDACION DE LIMPIEZA / PROCESO 0,000
MANTENIMIENTO AUTONOMO 0,000
MANTENIMIENTO CORRECTIVO 0,000
MANTENIMIENTO PREVENTIVO 137,830
PRUEBAS DESARROLLO / UTT 0,000
PRODUCTIVIDAD /
REUNIONES PRODUCCION / RRHH / SIG 8,330
CAPACITACIONES GENERALES 1,250
Tiempo planificado sin produccion 147,410
0] TIEMPO OPERACIONAL 2553,260
LIMPIEZA ORDINARIA 128,920
LIMPIEZA RADICAL 22,500
CAMBIO DE FORMATO 25,420
PREPARACION DE EQUIPOS 4,170
PREPARACION DE MATERIALES 0,000
AJUSTE, CALIBRACION Y ARRANQUE 12,920
CIERRE DE OMF 15,580
APERTURA DE OMF 83,670
CAMBIOS DE ROLLOS/ALUMINIO/PVC 0,000
ALIMENTACION 230,920
Tiempo planificado sin produccion 524,100
P TIEMPO PRODUCTIVO 2029,160
PAROS IMPREVISTOS - CALIDAD 14,080
PAROS IMPREVISTOS - FALLA TECNICA 8,580
PAROS IMPREVISTOS - LOGISTICA 0,000
PAROS IMPREVISTOS - OPERACIONAL 30,170
PAROS IMPREVISTOS - ORGANIZACIONAL 185,780
Paradas Inesperadas 238,610
E TIEMPO EFECTIVO 1790,550
FORMATO AMPOLLA 3 ML AMPOLLA5 ML
Tiempo efectivo 1361,670 428,880

Tabla 14. Reporte Plan and Machine del equipo Revisadora de ampollas del afio 2020
Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
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En la tabla 14 se puede evidenciar que en afio 2020 el tiempo méaximo de maquina
Revisadora de ampollas fue de 8784 horas siendo efectivas solamente 1790,550 horas
de las cuales 1361,670 horas se produjo 6.652.359,000 unidades para el formato de
las ampollas de volumen maximo de 3 ml y 428,880 horas en las cuales se produjo
1.984.322,000 unidades para el formato de ampollas de volumen maximo de 5 ml.
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Figura 16. Diagrama de Pareto de las paradas previstas e imprevistas del equipo
Revisadora de ampollas en el afio 2020

En la figura 16 se puede apreciar que la parada que demando mas tiempo fue sin plan de
produccion, ocupando 3326 horas que representan el 47,6% del tiempo total de la

maquina.

En el mismo grafico se observa que la segunda causa que demando 1966 horas fueron los
fines de semana, ocupando un 28,1% del tiempo total y se relaciona directamente a la
primera causa. En tercer lugar, se encuentra el tiempo de parada de planta con 672 horas
que equivale a 9,6% del tiempo maximo del equipo, debido a la suspension de actividades
en la etapa de envase no hay ampollas disponibles para continuar con el proceso de
revision.

Las tres primeras causas de las paradas ocupan méas de la mitad del tiempo total del
equipo, entre las 3 representan el 85,3% del tiempo total perdido en esta etapa revision de

ampollas.

La cuarta causa que demanda el 3,3% que equivalen a 231 horas del tiempo total del
equipo corresponde a la alimentacion del personal, esta parada es normalmente de 30
minutos por turno, pero se puede evidenciar que en este afio se el personal se tardaba 45
minutos tanto en el almuerzo para el primer turno y 45 minutos en la merienda para el

segundo turno.
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La quinta causa corresponde a una parada imprevista de tipo organizacional que emplea

el 2,7% del tiempo total. Dentro de esta causa se considera el tiempo de salidas al bafio,

es inevitable que no ocurran estas paradas dia a dia, pero se debe evaluar la reduccion del

tiempo utilizado.

ANALISIS TIEMPO DE MAQUINA (Horas) BLISTERA MAC
T TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA 8760,000
PARADA DE PLANTA ANUAL 216,000
FIN DE SEMANA 1921,667
FERIADO 74,000
Tiempo no disponible 2211,667
A TIEMPO DISPONIBLE 6548,333
SIN PLAN DE PRODUCCION 3693,540
Tiempo disponible no utilizado 3693,540
U TIEMPO UTILIZADO 2854,793
VALIDACION DE LIMPIEZA / PROCESO 0,000
MANTENIMIENTO AUTONOMO 7,000
MANTENIMIENTO CORRECTIVO 0,000
MANTENIMIENTO PREVENTIVO 342,500
PRUEBAS DESARROLLO [/ UTT [/ 13,750
PRODUCTIVIDAD /
REUNIONES PRODUCCION / RRHH / SIG 19,000
CAPACITACIONES GENERALES 8,010
Tiempo planificado sin produccion 390,260
@] TIEMPO OPERACIONAL 2464,533
LIMPIEZA ORDINARIA 84,050
LIMPIEZA RADICAL 0,750
CAMBIO DE FORMATO 79,330
PREPARACION DE EQUIPOS 156,583
PREPARACION DE MATERIALES 40,750
AJUSTE, CALIBRACION Y ARRANQUE 16,416
CIERRE DE OMF 28,083
APERTURA DE OMF 2,583
CAMBIOS DE ROLLOS/ALUMINIO/PVC 138,766
ALIMENTACION 217,083
Tiempo planificado sin produccion 764,394
P TIEMPO PRODUCTIVO 1700,139
PAROS IMPREVISTOS - CALIDAD 14,583
PAROS IMPREVISTOS - FALLA TECNICA 21,667
PAROS IMPREVISTOS - LOGISTICA 20,917
PAROS IMPREVISTOS - OPERACIONAL 13,250
PAROS IMPREVISTOS - ORGANIZACIONAL 40,250
Paradas Inesperadas 110,667
E TIEMPO EFECTIVO 1589,472
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1,2y3 1, 2 ampollas +

FORMATO _ 5 ampollas 10 ampollas 6 ampollas
ampollas jeringas
Tiempo 855,733 508,667 5,083 32,330 187,667
efectivo

Tabla 15. Reporte PAMCO del equipo Blistera Mac 2000 — afio 2019

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
En la tabla 15 se observo que en afio 2019 el tiempo méaximo de maquina Blistera Mac
de ampollas fue de 8760 horas siendo efectivas solamente 1589,472 horas. Este equipo
tiene varios formatos que dependen de las presentaciones de los productos, para el
formato por 1, 2 y 3 ampollas de volumen méaximo 3 ml y 5 ml su tiempo efectivo fue de
855,733 horas en el cual se produjo 3.363.676,000 unidades, el formato de 1y 2 ml de
volumen méaximo 3 ml y 5 ml mas jeringas fue 508,667 horas y se produjeron
841.906,000, el formato de 5 ampollas y 10 ampollas de volumen maximo 3 ml su tiempo
efectivo fue 37,413 horas obteniéndose 390.255,000 ampollas, en esta presentacion se
emplea el mismo formato pero varian sus velocidades de trabajo y para el formato de 6
ampollas de volumen maximo 5 ml su tiempo efectivo fue de 187,667 horas y se obtuvo
1.455.948,000 ampollas.
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Figura 17. Diagrama de Pareto de las paradas previstas e imprevistas del equipo Blistera
Mac 2000 en el afio 2019

En la figura 17 se puede apreciar que la parada sin plan de produccion demando mas
tiempo ocupando 3694 horas del tiempo total, lo cual representa el 51,9%. Este tiempo
excesivo sin produccion se debe a que la encartonadora PMM solo tenia formato para
trabajar la presentacion 1, 2 y 3 ampollas de volumen maximo 3 ml y 5 ml por ende el

resto de las presentaciones se estuchaban manualmente lo que ocasionaba que se trabaje
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a velocidad bajo la Blistera Mac debido a que las unidades por turno a efectuarse

dependian del nimero de personas que se encuentren en el proceso.

La segunda causa que demandd el 27,0% tiempo maximo son los fines de semana, es
decir que durante las 1922 horas el equipo se encontraba sin producir, esta causa se
relaciona directamente a la primera causa. En tercer lugar, se encuentra el mantenimiento

preventivo con unas 343 horas que equivalen al 4,8%.

Las tres primeras causas de las paradas ocupan méas de la mitad del tiempo total del
equipo, entre las 3 representan el 83,7% del tiempo total perdido en esta etapa del proceso

de obtencion de un inyectable.

La cuarta causa que demanda el 3,1% del tiempo total del equipo corresponde a la
alimentacion del personal, estd parada es normalmente de 30 minutos por turno, pero se
puede evidenciar que en este afio se el personal se tardaba 45 minutos tanto en el almuerzo

para el primer turno y 45 minutos en la merienda para el segundo turno.

La preparacion de equipos ocupa 216 horas y es la quinta causa corresponde a una parada
planificada y ocupa el 3,0% del tiempo total de la méaquina, esta subetapa hace referencia

a los cambios de formatos que se realizaban entre orden y orden de produccion.
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ANALISIS
T

FORMATO

Tiempo
efectivo

TIEMPO DE MAQUINA (Horas)
TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA
PARADA DE PLANTA ANUAL

FIN DE SEMANA

FERIADO

Tiempo no disponible

TIEMPO DISPONIBLE

SIN PLAN DE PRODUCCION

Tiempo disponible no utilizado

TIEMPO UTILIZADO

VALIDACION DE LIMPIEZA / PROCESO
MANTENIMIENTO AUTONOMO
MANTENIMIENTO CORRECTIVO
MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PRUEBAS DESARROLLO /
PRODUCTIVIDAD /

REUNIONES PRODUCCION / RRHH / SIG
CAPACITACIONES GENERALES

Tiempo planificado sin produccion

TIEMPO OPERACIONAL

LIMPIEZA ORDINARIA

LIMPIEZA RADICAL

CAMBIO DE FORMATO

PREPARACION DE EQUIPOS
PREPARACION DE MATERIALES
AJUSTE, CALIBRACION Y ARRANQUE
CIERRE DE OMF

APERTURA DE OMF

CAMBIOS DE ROLLOS/ALUMINIO/PVC
ALIMENTACION

Tiempo planificado sin produccion

TIEMPO PRODUCTIVO

PAROS IMPREVISTOS - CALIDAD
PAROS IMPREVISTOS - FALLA TECNICA
PAROS IMPREVISTOS - LOGISTICA
PAROS IMPREVISTOS - OPERACIONAL

UTT

PAROS IMPREVISTOS - ORGANIZACIONAL

Paradas Inesperadas
TIEMPO EFECTIVO

1,2y3
ampollas

1, 2 ampollas +
jeringas

1025,880 479,280

5 ampollas

114,083

BLISTERA MAC
8784,000
720,000
2414,500
144,000
3278,500
5505,500
2348,730
2348,730
3156,770
0,000
8,000
0,000
32,000
20,250

8,670
5,200
74,120
3082,650
74,520
0,500
90,000
155,080
34,050
23,920
16,520
2,170
188,130
273,250
858,140
2224,510
65,030
74,270
16,170
30,480
105,470
291,420
1933,090

10 ampollas 6

89,880

Tabla 16. Reporte PAMCO del equipo Blistera Mac 2000 — afio 2020

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin

ampollas

223,970
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En la tabla 16 se aprecia que en afio 2020 el tiempo maximo de maquina Blistera Mac de
ampollas fue de 8784 horas siendo efectivas solamente 1933,090 horas. Este equipo
presenta varios formatos que dependen de las presentaciones de los productos, para el
formato por 1, 2 y 3 ampollas de volumen maximo 3 ml y 5 ml su tiempo efectivo fue de
1025,880 horas y se produjeron 4.132.856,000 ampollas, el formato de 1 y 2 ml de
volumen maximo 3 ml y 5 ml mas jeringas fue 479,280 horas y se obtuvo 835.668,000 ,
el formato de 5 ampollas y 10 ampollas de volumen maximo 3 ml su tiempo efectivo fue
203,963 horas, en esta presentacion se emplea el mismo formato pero varian sus
velocidades de trabajo, en este tiempo se produjeron 1.054.170,000 unidades y para el
formato de 6 ampollas de volumen maximo 5 ml su tiempo efectivo fue de 223,970 horas
y se obtuvieron 899.682,000 unidades.
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Figura 18. Diagrama de Pareto de las paradas previstas e imprevistas del equipo Blistera
Mac 2000 en el afio 2020

En la figura 18 se puede apreciar que la parada que demando mas tiempo fueron los fines
de semana debido a que el equipo se encontr6 2415 horas sin actividad, este tiempo
representa el 35,2% del tiempo total de la maquina. La segunda causa que demanda
tiempo es el no tener planes de produccion ocupando el 34,3% del tiempo total, es decir
2349 horas. En este afio se implementaron nuevos formatos a la encartonadora PMM de
esta manera el proceso de acondicionamiento empezd a realizarse en linea, por este

motivo en el 2020 este tipo de parada se encuentra en segundo lugar.

En tercer lugar, se encuentra la parada de planta que ocupa el 10,5% del tiempo maximo
de lamaquina. Las tres primeras causas de las paradas ocupan mas de la mitad del tiempo
total del equipo, entre las 3 representan el 80,0% del tiempo total perdido.

La cuarta causa que demanda 273 y representa el 4,0% del tiempo total del equipo

corresponde a la alimentacion del personal, esta parada es normalmente de 30 minutos

56



por turno, pero se puede evidenciar que en este afio se el personal se tardaba 45 minutos
tanto en el almuerzo para el primer turno y 45 minutos en la merienda para el segundo
turno. Los cambios de rollos de PVC y aluminio es la quinta causa corresponde a una

parada planificada y ocupa el 2,7% del tiempo total de la maquina.

4.5 Calculos de indicadores de rendimiento de maquinas segun metodologia
PAMCO

Obtenidos los datos de los tiempos de paradas previstas e imprevistas se procedio con el
calculo de los indicadores de las maquinas de la linea de liquidos estériles.

PRODUCCION ANUAL 6.272.813,000

TOTAL DE PRODUCCION ANUAL 6.272.813,000

Velocidad especifica (Ampollas/ afio) 73.584.000,000
Ampollas / afio 10.749,585
Tiempo efectivo real 8,525
INDICADORES DE RENDIMIENTO DE MAQUINA ENVASADORA CIONI
Utilizacion efectiva EU 6,661
Utilizacion de la produccién PU 9,916
Eficiencia de produccion EP 67,175
Eficiencia operativa OE 47,979
Utilizacion del activo Aut 16,238
Utilizacion disponible AU 85,506
Disponibilidad de activos AA 69,138
Utilizacion operativa OU 20,082

Tabla 17. Indicadores de rendimiento de la Envasadora Cioni en el afio 2019
Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
En la tabla 17 se observa que el tiempo efectivo real de la envasadora Cioni para el afio
2019 fue del 8,525% esto se debié a que el volumen anual de produccion fue de
6.272.813,000 ampollas, al trabajar a velocidad de 8400 ampollas/horas se debi6 fabricar
73.584.000,000 ampollas.

De los indicadores de eficiencia, el indicador que presenta el resultado mas alto es la
eficiencia de produccién con un 67,175%, dicho resultado se ubica en la categoria de
inaceptable y de los indicadores de utilizacion, el indicador de utilizacion disponible
presenta el 85,506%.
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PRODUCCION ANUAL
TOTAL DE PRODUCCION ANUAL

8.636.681,000
8.636.681,000

Velocidad especifica (Ampollas/ afio) 73.785.600,000

Ampollas / afio

9.576,202

Tiempo efectivo real
INDICADORES DE RENDIMIENTO DE MAQUINA
Utilizacion efectiva EU
Utilizacion de la produccién PU
Eficiencia de produccion EP
Eficiencia operativa OE
Utilizacion del activo Aut
Utilizacion disponible AU
Disponibilidad de activos AA
Utilizacion operativa OU

11,705

ENVASADORA CIONI

10,267
12,724
80,695
54,448
20,658
91,283
62,154
30,340

Tabla 18. Indicadores de rendimiento de la Envasadora Cioni en el afio 2020

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin

En la tabla 18 se evidencia que el tiempo efectivo real de la envasadora Cioni para el afio

2020 fue del 11,705% esto se debidé a que el volumen anual de produccion fue de

8.636.681,000 ampollas, al trabajar a velocidad de 8400 ampollas/horas se debi6 fabricar

73.785.600,000 ampollas.

De los indicadores de eficiencia, el indicador que presenta el resultado mas alto es la

eficiencia de produccion con un 80,695% y de los indicadores de utilizacion, el indicador

de utilizacion disponible presenta el 91,283%. El resto de los indicadores presentan

valores menores al 80% ubicandolos en la categoria de inaceptables.
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En la figura 19 se realiza la comparacion de los resultados obtenidos en los indicadores
de rendimiento de la envasadora Cioni del periodo 2019 — 2020, se puede apreciar un
minimo incremento en el afio 2020, a excepcion del indicador disponibilidad de activos

que su resultado fue mayor en el 2019.

PRODUCCION ANUAL 5.590.364,000 1.069.936,000

TOTAL DE PRODUCCION ANUAL 5.500.364,000  1.069.936,000

Velocidad especifica (Ampollas/ afio) 87.600.000,000 52.560.000,000

Ampollas / afio 6.015,782 3.250,435
Tiempo efectivo real 6,382 2,036

INDICADORE&DAZSFNN'EIMIENTO DE AMPOLLA3ML AMPOLLA5 ML TOTAL
Utilizacion efectiva EU 10,608 3,758 14,366
Utilizacion de la produccién PU 16,118 16,118 16,118
Eficiencia de produccién EP 65,816 23,313 89,129
Eficiencia operativa OE 50,420 17,860 68,280
Utilizacion del activo Aut 24,181 24,181 24,181
Utilizacion disponible AU 87,010 87,010 87,010
Disponibilidad de activos AA 73,051 73,051 73,051
Utilizacion operativa OU 28,802 28,802 28,802

Tabla 19. Indicadores de rendimiento de la Revisadora de ampollas en el afio 2019
Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
En la tabla 19 se observa que el tiempo efectivo real de la Revisadora de ampollas para
el afio 2019 fue del 9,266% esto se debid a que el volumen anual de produccidon fue de
6,660,300.000 ampollas, al trabajar a velocidad de 10000 ampollas/horas para
presentacion de 3 ml y 6000 ampollas/horas para presentacion de 5 ml se debi6 fabricar
140,160,000.000 ampollas.

De los indicadores de eficiencia, el indicador que presenta el resultado mas alto es la
eficiencia de produccion con un 89,129% y de los indicadores de utilizacion, el indicador
de utilizacion disponible presenta el 87,010%. EIl resto de los indicadores presentan

valores menores al 80% ubicandolos en la categoria de inaceptables.

PRODUCCION ANUAL 6.652.359,000 1.984.322,000
TOTAL DE PRODUCCION ANUAL 6.652.359,000 1.984.322,000
Velocidad especifica (Ampollas/ afio) 87.840.000,000 52.704.000,000
Ampollas / afio 4.885,441 4.626,753
Tiempo efectivo real 7,573 3,765
INDICADOREEADAESFNNEIMIENTO DE AMPOLLA3 ML AMPOLLAS5 ML TOTAL
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Utilizacion efectiva EU 15,502 4,883 20,384

Utilizacidn de la produccion PU 23,101 23,101 23,101
Eficiencia de produccién EP 67,105 21,136 88,241
Eficiencia operativa OE 53,331 16,797 70,128
Utilizacion del activo Aut 30,745 30,745 30,745
Utilizacion disponible AU 94,542 94,542 94,542
Disponibilidad de activos AA 68,605 68,605 68,605
Utilizacion operativa OU 42,369 42,369 42,369

Tabla 20. Indicadores de rendimiento de la Revisadora de ampollas en el afio 2020
Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
En la tabla 20 se evidencia que el tiempo efectivo real de la Revisadora de ampollas para
el afio 2020 fue del 11,338% esto se debid a que el volumen anual de produccion fue de
8,636,681.000 ampollas, al trabajar a velocidad de 10000 ampollas/horas para
presentacion de 3 ml 'y 6000 ampollas/horas para presentacion de 5 ml se debi¢ fabricar
140,544,000.000 ampollas.

De los indicadores de eficiencia, el indicador que presenta el resultado mas alto es la
eficiencia de produccion con un 88,241% y de los indicadores de utilizacion, el indicador
de utilizacion disponible presenta el 94,542%. El resto de los indicadores presentan

valores menores al 80% ubicandolos en la categoria de inaceptables.
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Figura 20. Diagrama de indicadores de rendimiento del periodo 2019 - 2020 de la
Revisadora de ampollas

En la figura 20 se realiza la comparacion de los resultados obtenidos en los indicadores

de rendimiento de la Revisadora de ampollas del periodo 2019 — 2020, se puede apreciar
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un minimo incremento en el afio 2020, a excepcion de los indicadores eficiencia de

produccion y disponibilidad de activos que los resultados fueron mayores en el 2019.

RO Al /ON 3363676000 841906000 22965000  367.290,000  1.455948,000
TOTAL DE
PRODUCCION 5 363676000  841.906000  22.965000  367.290000  1.455.948,000
ANUAL
Velocidad
especifica 33.112.800,000 26.280.000,000 12.614.400,000 25.228.800,000 10.512.000,000
(Blister/ afio)

Blister / afio 3.930,754 1.655,122 4,518,001 11.360,656 7.758,146
Tlemp?ezlfectlvo 10,158 3,204 0,182 1,456 13,850
INDICADORES

DE 1,2y3 1, 2 ampollas +
RENDIMIENTO ampollas jeringas 5 ampollas 10 ampollas 6 ampollas TOTAL
DE MAQUINA

Utilizacion

efectiva EU 9,769 5,807 0,058 0,369 2,142 18,145
Utilizacion de la 19,408 19,408 19,408 19,408 19,408 19,408

produccion PU

Eficiencia de 50,333 29,919 0,299 1,902 11,038 93,491

produccién EP
Eficiencia
operativa OE 34,722 20,639 0,206 1,312 7,615 64,494
Utilizacion del 32,589 32,589 32,589 32,589 32,589 32,589
activo Aut
Utilizacion 86,330 86,330 86,330 86,330 86,330 86,330
disponible AU
Disponibilidad de 74.753 74,753 74,753 74,753 74,753 74,753
activos AA
Utilizacion 37,636 37,636 37,636 37,636 37,636 37,636
operativa OU

Tabla 21. Indicadores de rendimiento de la Blistera Mac S-2000 en el afio 2019
Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
En la tabla 21 se observa que el tiempo efectivo real de la Blisteadora de ampollas para
el afio 2019 fue del 28,850% esto se debid a que el volumen anual de produccion fue de
6,051,785.000 ampollas, al trabajar a velocidad de 3780 blisteres/horas para presentacion
de 1,2 y ampollas, 3000 blisteres/horas para presentacién de 1 y 2 ampollas + jeringa,
4320 blisteres/horas para presentacion de 5 y 10 ampollas, 1200 blisteres/horas para
presentacion por 6 ampollas es decir que se debi¢ fabricar 107,748,000.000 ampollas.

De los indicadores de eficiencia, el indicador que presenta el resultado mas alto es la
eficiencia de produccién con un 93,491% y de los indicadores de utilizacion, el indicador
de utilizacion disponible presenta el 86,330%. El resto de los indicadores presentan

valores menores al 80% ubicandolos en la categoria de inaceptables.
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PRODUCCION
ANUAL
TOTAL DE
PRODUCCION
ANUAL
Velocidad
especifica
(Blister/ afio)
Blister / afio

Tiempo efectivo
real
INDICADORES
DE
RENDIMIENTO
DE MAQUINA
Utilizacién
efectiva EU
Utilizacién de la
produccién PU
Eficiencia de
produccién EP
Eficiencia
operativa OE
Utilizacioén del
activo Aut
Utilizacién
disponible AU
Disponibilidad de
activos AA
Utilizacién
operativa OU

4.132.856,000

4.132.856,000

33.203.520,000  26.352.000,000

4.028,596

12,447

1,2y3
ampollas

11,679
25,325
46,117
33,279
35,938
97,652
62,676

55,992

835.668,000

835.668,000

1.743,590

3,171

1, 2 ampollas +
jeringas

5,456
25,325
21,545
15,548
35,938
97,652
62,676

55,992

339.520,000

339.520,000

12.648.960,000

2.976,079

2,684

5 ampollas

1,299
25,325
5,128
3,701
35,938
97,652
62,676

55,992

714.650,000

714.650,000

25.297.920,000

7.951,157

2,825

10 ampollas

1,023
25,325
4,040
2,916
35,938
97,652
62,676

55,992

899.682,000

899.682,000

10.540.800,000

4.016,975

8,535

6 ampollas

2,550
25,325
10,068

7,266
35,938
97,652
62,676

55,992

Tabla 22. Indicadores de rendimiento de la Blistera Mac S-2000 en el afio 2020

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin

TOTAL

22,007
25,325
86,900
62,709
35,938
97,652
62,676

55,992

En la tabla 22 se observa que el tiempo efectivo real de la Blisteadora de ampollas para

el afio 2020 fue del 29,663% esto se debid a que el volumen anual de produccion fue de

6,922,376.000 ampollas, al trabajar a velocidad de 3780 blisteres/horas para presentacion

de 1,2 y ampollas, 3000 blisteres/horas para presentacién de 1 y 2 ampollas + jeringa,

4320 blisteres/horas para presentacion de 5 y 10 ampollas, 1200 blisteres/horas para

presentacion por 6 ampollas es decir que se debid fabricar 108,043,200.000 ampollas.

De los indicadores de eficiencia, el indicador que presenta el resultado mas alto es la

eficiencia de produccién con un 86,900% y de los indicadores de utilizacion, el indicador

de utilizacion disponible presenta el 97,652%. El resto de los indicadores presentan

valores menores al 80% ubicandolos en la categoria de inaceptables.
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Figura 21. Diagrama de indicadores de rendimiento del periodo 2019 - 2020 de la
Blistera Mac S-2000

En la figura 21 se realiza la comparacion de los resultados obtenidos en los indicadores
de rendimiento de la Blisteadora de ampollas del periodo 2019 — 2020, se puede apreciar
un minimo incremento en el afio 2020, a excepcion de los indicadores eficiencia de

produccion y disponibilidad de activos que los resultados fueron mayores en el 2019.

Indicador de eficiencia

Maquina operativa
OE PAMCO
Envasadora Cioni 69,200% 54,448%
Revisadora de ampollas 71,500% 70,128%
Blistera Mac - 2000 61,900% 62,709%

Tabla 23. Tabla comparativa del indicador Eficiencia Operativa del 2020
Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin

En la tabla 23 se observa que el indicador de eficiencia operativa en el afio 2020 segun la
metodologia empleada por la empresa en estudio para la envasadora Cioni fue de
69,200%, la revisadora de ampollas obtuvo el 71,500% vy blistera Mac S—-2000 logré el
61,900%.

Al clasificar la informacion de las 6rdenes producidas empleando el glosario de paradas
PAMCO para el indicador de eficiencia operativa se obtuvo 54,448% en la envasadora
Cioni, 70,128% en la revisadora de ampollas y 62,709% en la blistera Mac S—2000.

4.6 Analisis causa — efecto

Se procedio a usar la herramienta Diagrama Ishikawa para identificar los factores que
producen que los resultados de los indicadores de rendimiento de maquina se encuentren

en la categoria no aceptable.
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Maquinaria Mano de obra

Calificacion de equipos Falta de capacitacion
Sobrecargo de actividades
Falla en equipos

Incumplimiento de mantenimientos Errores en documentacion

Limpiezas y calibraciones Ausentismo

Falta de repuestos Falta de compromiso
Cambios de formato Resultados de
indicadores de
rendimientos de
Calificacion proveedores maquina en categoria
N NoA I
Planes de mantenimiento alternos Contaminacin ambiental y o Aceptable
Defectos de calidad desactualizados trazas
Digitalizacion de informacion
Falta de software para
Falta de materiales, materias primas e insumos planificar Perdida de condiciones
Planificacion erronea o
. Falta de software para Validaciones de
Cambio de proveedores medir indicadores. proceso y limpieza
Falta de ventas
Vi Método Medio ambiente

Figura 22. Diagrama de Ishikawa

4.7 Plan de optimizacion

En la tabla 24 se establecen un plan de acciones realizado en base a los resultados

obtenidos.
AREA
ACTIVIDAD INDICADOR
RESPONSABLE
Implementar equipos
electrdnicos en las lineas
productivas que permitan
registrar en tiempo y forma las
actividades y paradas. )
o : _ Indicadores de
Productividad Desarrollo e implementacion de

) ) rendimiento de maquinas
un sistema computarizado que

permita visualizar el estatus de
los procesos productivos y
generacion de reportes de

indicadores.
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Produccion

Mantenimiento

Planificacion

Desarrollo /

Transferencia

Reingenieria de los formatos de
la Blistera Mac — 2000 y
Encartonadora PMM y redisefio
de los empaques secundarios de
los productos de
acondicionamiento manual (Ver
Anexo 2y 3).
Implementar herramientas lean
que permitan medir la
efectividad de las lineas de
produccién (Reduccién de
tiempos de cambios de
formatos, limpiezas, ajustes y
calibracion).

Elaborar plan de capacitaciones
de herramientas de mejora
(SMED, OEE, 5°S, temas
varios).

Clasificar los equipos segun su
criticidad y revisién de la
frecuencia de los

mantenimientos preventivos.

Elaborar plan de mantenimiento

preventivo y correctivo a la
infraestructura de las areas

Implementacion del sistema
ERP (Enterprise Resource

Planning) que permita planificar
a corto, mediano y largo y
secuenciacion de ordenes.

Desarrollo de propuestas de

nuevos productos.

OEE y SMED

Formacién y
capacitacion del personal

operativo

indice de cumplimiento
de planificacién de

mantenimiento

Efectividad del programa
de

produccion

Numero de productos

nuevos lanzados al afio
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Marketing

Ventas

Aseguramiento de
Calidad

Lanzamientos de productos
nuevos.

Campafias  publicitaras  en
diferentes medios de
comunicacion.

Elaborar una propuesta de
rebranding para posesionar la
marca de la  empresa
farmacéutica bajo estudio en el
mercado ecuatoriano.

Planificar con eficacia las
técnicas de visita médica para
medir resultados y mejorar las
ventas.

Ampliar la  cobertura de
territorio de los visitadores
médicos.

Calificacion de proveedores

alternos.

Efectividad del
marketing

Informe financiero

Informe de calificacion

Tabla 24. Plan de accién e indicadores de control

Elaborado por: Marjorie Ortega Holguin
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5.1.

CAPITULO V
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

Al finalizar el analisis de la situacion y los indicadores de rendimiento de los equipos del

area de liquidos esteriles de la industria farmacéutica bajo estudio se obtuvieron las

siguientes conclusiones:

Se realizé el levantamiento de informacion que incluyo los tiempos de paradas
previstas e imprevistas del &rea de liquidos estériles de los afios 2019 — 2020, los
datos fueron organizados y procesados acordes a la metodologia PAMCO. Se
calcularon 8 indicadores de rendimiento de maquina, de los cuales 2 son
indicadores de eficiencia y 6 indicadores de desempefio.

Para el afio 2020, la empresa farmacéutica bajo estudio empleo un dnico indicador
para medir la eficiencia operacional de los tres equipos que tiene la linea de
liquidos esteériles cuyos resultados fueron menores al 72%.

Analizando los resultados obtenidos de la herramienta Pareto para los afios 2019
y 2020, se concluy6 que la primera causa que afecta la eficiencia operativa de las
maquinarias bajo estudio es la falta del plan de produccion, con mas del 45% del
tiempo maximo disponible. La segunda causa estd relacionada a la falta de
produccion en los fines de semana mientras que la tercera causa estd vinculada
con la parada de planta, la cual se efectua al final del afio. Estas tres causas suman
mas del 80% del tiempo maximo total.

Se obtuvo los indicadores de rendimiento de maquina utilizando la metodologia
PAMCO para los afios 2019 — 2020. Los indicadores eficiencia de produccion y
utilizacion disponible presentaron valores por encima del 85%, lo cual se traduce
en una calificacion buena segin World Class Manufacturing. Los otros 6
indicadores mostraron resultados entre 10% y 75%, lo cual los ubica en una
categoria no aceptable, existiendo un margen para mejorar.

Se comparo el resultado del indicador de eficiencia operativa para el afio 2020
obtenido por la empresa bajo estudio con los resultados de la metodologia
PAMCO. Para la envasadora Cioni se obtuvo una diferencia de 8% entre las dos
metodologias, mientras que la revisadora de ampollas y la blistera Mac - 2000

presentaron resultados similares.
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5.2. RECOMENDACIONES

En funcién a la necesidad de mejorar aquellos indicadores de rendimiento que se

encuentran en la categoria no aceptable, se realizan las siguientes recomendaciones:

e Capacitacion constante al personal operativo sobre la importancia de los
indicadores de eficiencia operacional.

e Implementar proyecto de redisefio de empaques secundarios a productos de
acondicionamiento manual a encartonadora, de esta manera se incrementara el uso
de los equipos y disminuir los tiempos de proceso.

e Implementacién de herramientas digitales que permitan el registro de las
actividades y paradas que se den en los procesos de esta manera se obtendria
informacion certera y digitalizacion de informacion.

e Revision de los tamafios de lotes a producir, para reducir tiempos de limpiezas,
calibracion y merma.

e Esrecomendable que la empresa bajo estudio traslade este tipo de investigacion
al resto de las lineas productivas.
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ANEXOS

Anexo |. Carta maquina

CARTA MAQUINA

Supervisor/Coord. de turno:

Fecha: DIA: MES: ANO:
Area/maquina: TURNO: 1R o 220 () 3R ( ) Nombre Del Operador:
Codigo Hora Hora Vel. de
Descripcion Del Producto OMF 9 Descripcion De Parada (Tlempos)
Producto | Iniclo Final Proceso
Codigo Unidades Horas Horas Paros Paros Horas Rendimiento Eficlencla
Producto Producto OMF P Totales (%) (%)
TOTAL=
PERSONAL DE LINEA:
OBSERVACIONES:
1 6
2 7
3. 8.
4.- 9
5.- 10.-
CANT. UM CANT. um
RECUPERACION EN UNDS: [ [ | TOTAL DESPERDICIO: | [ |
REVISADO POR: VERIFICADO POR:
COORD. /| SUPERVISOR DE TURNO SUPERVISOR DE TVIDAD
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Anexo I1. Situacién actual del proceso de acondicionamiento de inyectables.
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Anexo I11. Propuesta para el proceso de acondicionamiento de inyectables.
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