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Resumen

En la actualidad los laboratorios farmacéuticos nacionales enfrentan enormes retos para la produccion
de medicamentos de primera linea para aumentar la participacion en las adjudicaciones para el sistema
de la Red Pdblica Integral de Salud, que se mantiene por debajo del 40% y ponerse a punto para el
cumplimiento los requisitos que corresponden al anexo 4 del informe 37 de la OMS (Organizacion
Mundial de la Salud) para las buenas practicas de manufactura para la industria farmacéutica. Esta
participacion dependera de las capacidades de produccion que tenga cada laboratorio, es por ello que
en este trabajo de investigacion hemos logrado optimizar dos lineas de proceso que son muy comunes
en todos los laboratorios nacionales, tales como liquidos y solidos orales aumentando el tiempo
efectivo de méaquinas y disminuyendo los tiempos improductivos. El trabajo fue desarrollado en tres
fases basandonos en el ciclo DMAIC que es una herramienta de la metodologia Six Sigma enfocada
a la optimizacion progresiva de los procesos. En la fase inicial abarcamos las dos primeras etapas del
ciclo: Definir, en esta etapa se realizé un mapeo de los procesos, su caracterizacion y el cursograma
de cada linea, también con el uso del formato de inspeccidn se diagnostico el sistema obteniendo un
39% de incumplimientos. En la etapa Medir se analizaron las capacidades de cada maquina de las dos
lineas, en la medicién de tiempos productivos se obtuvo un tiempo efectivo de 26% para la linea de
liquidos y 25% para la linea de sdlidos. El valor del indicador OEE con los resultados iniciales fue de
73.59% y 71.47% que de acuerdo con la clasificacion es una gestion regular, poco competitivo.

En la fase intermedia desarrollamos la etapa de Analizar, de acuerdo con los resultados en la medicion
de tiempos se realizé un analisis de causa de los tiempos improductivos y mediante el grafico de
Pareto se determind que el 84.9% estos tiempos corresponden a la espera de resultados, fallas de
equipos, fallas en el sistema HVAC y falta de materiales. En la etapa de Mejorar se establecieron las
medidas para disminuir los tiempos improductivos y aumentar el tiempo efectivo de las maquinas y
aplicacion de la metodologia 5S para disminuir a un 15% el incumplimiento desde el diagnostico
inicial.

La fase final corresponde a la etapa Controlar en la que se realizé un analisis de costos de los desechos
generados por la Blistera debido a calibracion y falla de equipo que corresponden a un 40%
equivalente a $ 9,018.85 en cuatro meses. En la medicién y seguimiento del indicador OEE después
de aplicar las mejoras se lleg6 a un 79.4% y 75.5% que es un valor aceptado por tratarse de mejoras
en procesos.

Palabras claves: Tiempo efectivo, tiempo improductivo, indicador OEE, SIPOC.



Abstract

In present, national pharmaceutical laboratories face huge challenges in the production of first-line
medicines to increase the participation in the adjunctions for the Comprehensive Public Health
Network System, who keeps under 40% and to put on a point the compliance of the requirements that
correspond to the annex 4 in the report 37 of the WHO (Worldwide Health Organization) for the good
practices of manufactures in the production for pharmaceutical industry. This participation will
depend on the capacities of production that every laboratory must have, therefore, it is in this
investigation work we have achieved optimized two lines of process that are very common in every
national laboratory, such as oral liquids and solids increasing the effective time of machines and
diminishing the unproductive times. The work was developed in three phases basing ourselves on the
DMAIC cycle that is a tool of the Six Sigma methodology focused on the progressive optimization
of the processes. On the initial phase, we encompass the first two stages of the cycle: define; this
stage a mapping of the processes, their characterization and the course gram of each line with the use
of the format of inspection it was diagnosed the system obtaining a 39% of the breach. In the Measure
stage were analyzing the measure capacity of each machine of the two lines, in the measurement of
productive times it was obtained an effective time of 26% for the line of liquids and 25% for the line
of solids. The value of the OEE indicator with the initial results was of 73.59% and 71.47% that in
agreement to the classification is a regular gestion, not very competitive.

In the intermediate phase we develop the Analyze stage, according to the results in the measurement
of times it was realized an analysis of cause of the unproductive times and through the Pareto graphic
it was determined that the 84.9% of these times correspond to the waiting for results, equipment
failures, HVAC system failures, and lack of materials. In the improve stage the measures to decrease
the unproductive times were established and increase the effective time of the machines and
application of the methodology 5S to decrease to a 15% the breach since the initial diagnosis.

The final phase corresponds to control stage in which made an analysis of costs of the waste generated
by the Blistera due to the calibration and failure of equip that correspond to a 40% equivalent to $
9,018.85 in four months. In the measurement and follow-up of the indicator OEE after applicant to
improvements, it arrived to a 79.4% y 75.5% that is accepted value because it is about process
improvements.

Keywords: Effective Time, unproductive time, OEE indicator, SIPOC.
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CAPITULO |

INTRODUCCION

Los laboratorios farmacéuticos son una de las empresas méas controladas que existen, debido al
cumplimiento de normas a seguir durante todas las etapas del proceso de manufactura de un
medicamento hasta el consumidor final, a través de las buenas préacticas de manufactura (BPM) que
garantizan que los medicamentos fabricados cumplan con todas las especificaciones, para que puedan

ser administrados con total seguridad en un tratamiento médico[1].

Los laboratorios farmacéuticos ecuatorianos en la actualidad estan regulados por la Agencia Nacional
de Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) que adopta la serie de informes técnicos de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Para el cumplimiento de estas regulaciones muchos
laboratorios han tenido que realizar cambios en todos sus procesos, estructura, equipos, capacitacion

de personal operativo y el desarrollo de nuevos productos[2].

La dificultad en las lineas de produccién esta en no balancear la gestion de recursos a los pasos de
manufactura, para lograr un equilibrio que ayude a encontrar la forma de minimizar costos, mantener
la calidad y usar el tiempo eficientemente.[3] El equilibrio de linea, contribuye estos propositos, ya
que su fin es el de asegurar un flujo continuo y uniforme de los productos, acomodando las
operaciones en estaciones de tal forma que se equilibren los tiempos. Una linea de produccion es un
sistema productivo donde las operaciones se encuentran alineadas en estaciones alrededor de un

centro de trabajo.

Los laboratorios farmacéuticos fueron actualizandose desde la forma manual hasta conseguir
procesos totalmente tecnoldgicos, esto genera una vision en la forma de produccion.[4] Sin embargo,
todavia existen algunas carencias que podrian solventarse en buena medida con la aplicacién de los
estdndares de calidad, ya que su ausencia provoca exceso de mermas, pérdidas de tiempo y de
competitividad, dificultando la rentabilidad de la empresa. Durante los Gltimos afios, el trabajo en

Buenas Practicas de Manufactura (BPM), ademas de contribuir a mejorar la calidad de los productos



farmacéuticos disponibles en el mercado, ha permitido realizar un avance importante en la
interpretacion conceptual y en la aplicacion practica del verdadero significado del aseguramiento de

la calidad en la industria farmacéutica.

Los nuevos enfoques de gestidn sobre los que se centran los intereses empresariales (tales como la
mejora continua de productos, procesos Yy otros), estan al servicio de los intereses empresariales.
Existen actualmente varios modelos de gestion que las empresas estan adoptando como referencias
para que sus organizaciones se encaminen hacia lo que se denomina la excelencia, una de ellas son
las BPM. Como bien lo establece el informe 32 de la Organizacién Mundial de la Salud.[5] Las BPM
son una parte de la funcién de garantia de calidad de una empresa dedicada a la elaboracion de
productos farmacéuticos, que asegura que dichos productos se fabriqguen de manera uniforme y
controlada, de acuerdo con la guia de verificacion RED PARF conforme a las condiciones exigidas

para su comercializacion”[6].

Las formas farmacéuticas que mayor acogida tienen son las de prescripcién por via oral, debido a su
facil dosificacion, la linea de liquidos orales va encaminada a la pediatria, mientras que la de solidos
orales van direccionadas a la poblacién adulta de acuerdo a la edad, sexo, peso, por esta razén en el
2006 la Agencia Europea del Medicamento (EMA) realizé un informe sobre la preferencia en el uso
pediatrico para que los laboratorios tengan de guia en la manufactura de estas formas
farmacéuticas.[7] Es por esta razon que la mayoria de los laboratorios nacionales inician sus

actividades normalmente con estas dos lineas farmacéuticas.

En las empresas se habla de muchas materias primas, productos, y todos los procesos a lo largo de la
manufactura creando dificultad o cuellos de botella dentro de las lineas del proceso [8]. En su trabajo
de investigacién sobre el uso de herramientas lean Manufacturing (LM) para la eliminacién de
desperdicios en las pymes indica que este modelo forma parte de las estrategias en las empresas como

un disefio para disminuir desperdicios en toda la cadena de suministro especificamente en la parte



productiva [9]. Otro disefio propuesto es la aplicacion de la técnica SMED para mejorar la

productividad[10].

LM o Manufactura Esbelta traducido al espafiol es un conjunto de técnicas desarrolladas por la
compariia Toyota a partir del afio 1950, que sirve para mejorar y optimizar los procesos operativos de
cualquier compariia industrial, independientemente de su tamarfio. La totalidad de esas técnicas
estaban incluidas en lo que se conocié como Justo a Tiempo o Sistema de Produccién Toyota, y fue
concebida por los grandes gurus: William Edward Deming, Taiichi Ohno, Shigeo Shingo, Eijy
Toyoda entre algunos. El objetivo de “Lean Manufacturing” se enfoca en reducir gastos mejorar la
produccion, aumentar la eficiencia del sistema, habilidad de incrementar la produccion, mejorar la
relacion con proveedores y vendedores, estabilizar el trabajo, satisfaccion de empleados y satisfaccién
del cliente. Para implementar “Lean Manufacturing” en una empresa es importante entender tres
cosas: el cliente, el flujo y el concepto de produccion “push” y “pull”. Es trascendental entender que
el cliente final es el que decide lo que es importante y qué caracteristicas son las que le agregan valor
al producto final, estas hay que traducirlas a atributos del producto y posteriormente incorporarlas al
disefio y proceso de manufactura, de igual manera es importante estudiar todas las fases del proceso
de produccion, determinar cuales operaciones son las que le afiaden valor al producto y cuales hay
que eliminar o cambiar[11]. Finalmente, siempre hay que tener en mente que para evitar
sobreproduccion es indispensable que no se haga un producto hasta que el cliente lo demande. En la
medida en que se eliminan los pasos innecesarios y los flujos de trabajo se adaptan a los pedidos de
los clientes, existird una reduccion de esfuerzo y tiempos de trabajo en todas las areas de la empresa.
De esta forma y mediante la revision continua de los procesos, se entra en una espiral de mejora
continua, ya que los cambios repercuten en toda la linea de produccién[12]. A pesar de que en LM se
plantean una serie de herramientas, su sola utilizacién nos permitira alcanzar los objetivos. Tampoco
se trata de ir aplicando una a una, en paralelo o en secuencia, es importante recordar que la mejora de

las partes no implica la mejora del todo. Debe existir una relacién causa efecto hacia un fin especifico,



el cual viene desde la definicion de la vision de la Empresa. En el area de gestion, analiza todos los
procesos Yy practicas respecto a una serie de indicadores clave, y establece criterios fundamentales
qgue sirven de punto de partida para medir las mejoras y progresos durante el proceso de

implementacion.

1.1 Importancia

Los procesos de fabricacion en los laboratorios farmacéuticos estan regulados por las buenas précticas
de manufactura de la OMS, lo que demanda tener eficientes sistemas de control y calidad de la
produccién. Las lineas de produccion de liquidos y solidos orales son las de mayor volumen en los
laboratorios farmacéuticos por lo que continuamente se estan actualizando con tecnologia que
permitan cumplir con los requerimientos regulatorios y la optimizacién de recursos en cada una de

las etapas de fabricacion.

Estas lineas de produccion son muy importantes en los laboratorios farmacéuticos y el control de su
desempefio nos permite un mejoramiento de la estandarizacion de los procesos, para lograr reducir
los tiempos de respuesta dando soluciones efectivas que repercuten en la planificacion. Para alcanzar
este objetivo es necesario la implementacion de un modelo de produccién que permita medir la
eficiencia de estas lineas mediante indicadores de gestion como es el caso del OEE (Overall

Equipment Effectiveness) efectividad global de los equipos[13].

El OEE es una herramienta sencilla de usar pero muy poderosa, es de facil interpretacion del personal
y proporciona informacion de la eficiencia del equipo, su disponibilidad, calidad enfocandose en las
mermas siendo un indicador que mida lo que se manufactura durante un tiempo especifico[14]. El

OEE nos puede ayudar a alcanzar el objetivo general que contribuya a la mejor toma de decisién.

Otra alternativa que esta tomando fuerza en los laboratorios farmacéuticos es la calidad desde el
disefio. Desde esta perspectiva podemos obtener mejoras, que los sistemas anteriores de

aseguramiento de calidad, desde el disefio podemos evaluar la diferenciacion y flexibilizacion de los



procesos que aumentan la mejora continua, es por esta razén que este modelo contribuye a la
implementacion en la industria farmacéutica partiendo desde el desarrollo de productos, con una

vision de calidad como una estrategia generando confianza en los clientes[15].

1.2 Determinacion del problema

De acuerdo a su medio digital sobre las importaciones de medicamentos en Ecuador se estimaba un
aumento del 8.2% para el afio 2020, sin embargo, debido a la pandemia esta cifra se incrementé
significativamente. En la actualidad los paises latinoamericanos son los principales proveedores
especialmente reactivos de laboratorio y antibidticos. Con el incremento en las importaciones de
medicamentos, los laboratorios farmacéuticos nacionales cada vez enfrentan mas desafios en sus
plantas para garantizar la produccion mantener un normal abastecimiento al mercado local. La
tecnologia y la optimizacion de procesos son los elementos claves para enfrentar este porcentaje de

importacion que cada vez gana mas espacio.

Por la otra orilla la demanda incrementa la necesidad de farmacos a bajos costos y el presupuesto
estatal para la adquisicion de medicamentos que opera bajo el Servicio Nacional de Contratacion
Publica (SERCOP) con la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos (SICM) con el fin de

comprar medicamentos al menor costo posible para la Red Publica Integral de Salud.

En su articulo sobre el lento crecimiento de los laboratorios farmacéuticos nacionales la SICM a pesar
de dar prioridad a la produccion local, no se identificé el valor agregado en todos los proveedores,
por esta razon los proveedores extranjeros tuvieron una adjudicacion del 60%. Los laboratorios
farmacéuticos nacionales estan obligados a generar valor agregado para ser mas competitivos en

precios optimizando sus procesos.

En un laboratorio farmacéutico cada linea de proceso o forma farmacéutica tienen sus propios

protocolos de limpieza, equipos, personal capacitado e insumos diferentes, y debido al estricto control



de calidad en cada etapa del proceso tenemos tiempos improductivos que no lo estamos considerando

y tampoco se tienen indicadores de gestion para evaluar las eficiencias de equipos.

1.3 Formulacion del problema

En este estudio comprobaremos lo antes mencionado con la siguiente pregunta: ;Cémo incide la
optimizacion de procesos en las lineas de liquidos y s6lidos orales en un laboratorio farmacéutico?
Como hemos visto los laboratorios farmacéuticos nacionales tienen el desafio de agregar valor a sus
productos para ser mas competitivos y esto lo podemos lograr por medio de optimizacion de procesos

para reducir costos de produccion.

1.4 Objetivos

1.4.1 Objetivo General

e Optimizar las lineas de liquidos y sélidos orales mediante la aplicacién de mejora continua
para incrementar el tiempo efectivo de un Laboratorio Farmacéutico de la ciudad de
Guayaquil.

1.4.2 Objetivos Especificos

1. Diagnosticar la situacion actual de los procesos de produccién de las lineas de liquidos y
solidos orales de un laboratorio farmacéutico.

2. Caracterizar los procesos de las lineas de liquidos y sélidos orales de un laboratorio
farmacéutico.

3. Analizar los tiempos productivos e improductivos de las lineas de liquidos y sélidos orales
de un laboratorio farmacéutico para establecer indicadores de control.

4. Definir las medidas para incrementar el tiempo efectivo de las lineas de liquidos y sélidos
orales de un laboratorio farmacéutico.

5. Establecer el costo de la inversidn para ejecutar la optimizacion.



1.5 Justificacion

Los equipos son disefiados para trabajar las 24 horas del dia, sin embargo, en la mayoria de las
empresas laboran a una jornada de ocho horas, existiendo tiempos productivos e improductivos que
lo vamos a identificar, cuantificar y analizar. La falta de medicion de los tiempos improductivos en
estas lineas no permite evaluar la capacidad real de produccidn, esto sugiere una evaluacion previa
en los procesos de produccion seleccionados para determinar las capacidades en toda la cadena de
suministro en especial la de elaboracion del producto, en muchos de los casos no se realizan
previamente un estudio de tiempos de proceso para un nuevo producto, capacidades reales que
demandan un nuevo producto y tiempos improductivos que tiene la elaboracién de cada producto,
generando gastos operativos al no conocer sus capacidades, y aprovecharlas para optimizar el uso de
los equipos y el personal operativo, generando un valor agregado en todas las lineas de produccion.
Los objeticos para realizar este trabajo de investigacién estan basados en la optimizacion, después de
hacer un diagndstico, caracterizacion y analisis de los dos procesos seleccionados, para definir las
medidas para lograr el objetivo principal, a su vez también establecer costos de inversion para que
otras empresas tengan como referencia que es posible ser mas efectivos, durante el desarrollo de este
trabajo vamos a ir aplicando la metodologia DMAIC y establecer un indicador de desempefio para

medir los tiempos improductivos.

1.6 Delimitacion y Alcance

En la investigacion pretendemos analizar los tiempos productivos e improductivos acompafiados de
mejora continua mediante un indicador de gestion como el OEE para optimizar las lineas de liquidos
y sélidos orales de un laboratorio farmacéutico en la ciudad de Guayaquil, promoviendo la eficiencia
y la orientacion a la calidad de los procesos, para tomar acciones sobre los problemas operativos en
cada linea, reduciendo desperdicios, tiempos improductivos. Por otro lado, se contribuye a mejorar
los recursos asignados para aumentar la productividad, y eficiencia operativa mejorando la

planificacion.



1.7 Limitaciones

Toda la informacion recabada en el laboratorio farmacéutico de estudio puede variar con respecto a
otro de acuerdo a disefios, tecnologia, flujos de proceso, etc. Sin embargo este estudio se fundamenta

en las herramientas de mejora continua que son aplicables a la optimizacion de procesos.

1.8 Sistematizacion del problema

De acuerdo con la figura 1 se detalla la sistematizacion del problema que vamos a desarrollar en este
trabajo de investigacion.

*;Quiénesson los factores que influyen en la capacidad de los procesos?

Diagnosticar

*iCémo es que estan formadas las entradasy salidas de los procesos?
Caracterizar

¢ Cualessonlostiempos que ayudan a optimizarlos procesos?
¢ Cual eselindicadorr mds adecuado para evaluarel desempeiio de los procesos?

eicualesdebenserlas medidas a utilizar paraincrementar el tiempo efectivo?

J

N\

¢ Hasta que punto los costos de la inversidn sonviables para ejecutarla optimizacién?

Establecer
J

€E€CCE

Figura 1: Sistematizacion del problema



1.9 Operacionalizacion de las variables

OBJETIVOS

1. Diagnosticar la situacion actual de los procesos de produccion
de las lineas de liquidos y sdlidos orales de un laboratorio
farmacéutico.

2. Caracterizar los procesos de las lineas de liquidos y solidos
orales de un laboratorio farmacéutico.

VARIABLES

Procesos

INDICADORES

Capacidad instalada
Capacidad disponible
Capacidad utilizada

3. Analizar los tiempos productivos e improductivos de las lineas
de liquidos y solidos orales de un laboratorio farmacéutico para
establecer indicadores de control.

4, Definir las medidas para incrementar el tiempo efectivo de las
lineas de liquidos y solidos orales de un laboratorio farmacéutico.

Tiempo productivo
Tiempo improductivo

Indicador OEE
Tiempo efectivo

5. Establecer el costo de la inversion para ejecutar la optimizacion.

Maquinarias

Costos

Tabla 1: Operacionalizacion de variables




CAPITULO 11

MARCO TEORICO REFERENCIAL

2.1 Marco conceptual

Capacidad: La capacidad se define como la cantidad ideal de produccién de productos o servicios
en condiciones normales.[16] Es el potencial productivo del que dispone una empresa. Se pueden

definir tres tipos de capacidades:

Capacidad Instalada o de disefio: se refiere al nivel maximo de produccion que puede alcanzar una
empresa. Con base en los recursos con los que cuenta. Es la capacidad que especifica el fabricante de
la maquinaria.[17] La capacidad instalada debe ser acorde con el tipo de producto, la demanda del
mercado, localizacion, pronésticos de venta. asi como de los recursos limitantes de la empresa: Mano
de obra, disponibilidad de materia prima, etc. Es necesario determinar dos factores: La capacidad
instalada total y el nivel de produccién adecuado, para lo cual se usan técnicas de prondstico para
prever las ventas de productos, determinar el porcentaje de demanda potencial, demanda satisfecha,

demanda insatisfecha.[18]

Total de horas trabajadas al afio

C idad de disefio =
apactaad ge aiseno Promedio de horas para fabricar una unidad

Capacidad Efectiva: Es la mayor tasa de produccion razonable que puede lograrse, considerando

paradas planificadas como mantenimiento preventivo, etc.

Capacidad efectiva

Total de horas trabajadas al afio — horas de mantenimiento preventivo

Promedio de horas para fabricar una unidad

Capacidad real: Es la tasa de produccion lograda por el proceso. Es lo que realmente produce el

equipo o proceso.



Capacidad real

Total de horas trabajadas al afio — horas de mantenimiento preventivo — Total horas inactivas

Promedio de horas para fabricar una unidad

Las capacidades se pueden calcular por hora, dia, semana, etc.

Capacidad Instalada

Capacidad Efectiva

i Capacidad
Produccion Real
Ociosa

Figura 2: Gréfico de capacidades
Para conocer que tan productivos son los procesos es necesario determinar los indices de utilizacién
y de eficiencia de las maquinarias. [16]La utilizacion es la relacion entre la capacidad real y la
capacidad de disefio, es decir si un equipo fue disefiado para producir mil piezas de un producto en
un periodo determinado de tiempo, pero en realidad solo se producen setecientas en dicho periodo,

se determina que el factor de utilizacion para ese equipo es de 70%.

Capacidad real

Utilizacién =
Hzacton Capacidad de diseno

La eficiencia se refiere a la relacion entre la capacidad real y el estandar de produccion o capacidad
efectiva. Es decir, cuanto se produce en realidad comparado contar cuanto deberia producirse como

estandar de produccion.

Capacidad real

Eficiencia =
f Capacidad efectiva

La utilizacidn, la eficiencia y los niveles de produccion en general estan directamente relacionados
con la demanda del mercado.[19] Seria contraproducente tener altos niveles de produccion y

utilizacion si los niveles de venta se encuentran por debajo de lo planificado. La eficiencia se puede



analizar también desde un punto de vista subjetivo, no en términos numéricos sino por cumplimiento

de objetivos.[20] Aqui entra en escena la eficacia, que se refiere basicamente a cumplir los objetivos,

a diferencia de la eficiencia que busca cumplir los objetivos y aprovechar al maximo los recursos. Es

decir, si un producto tiene una baja demanda por lo que la utilizacion de la maquinaria se encuentra

por debajo de lo previsto, se concluye que ese proceso no es efectivo porque no se alcanzan los

objetivos, sin embargo, es eficiente porque no se desperdician recursos. [21]Respecto a la eficiencia

y efectividad, existen cuatro combinaciones posibles en las que se puede encontrar una organizacion

de acuerdo con estos indicadores:

La organizacion no es eficaz ni eficiente: El cliente no dard mas al negocio (terminara
relaciones), y también la organizacion no obtendra un buen beneficio debido a la baja eficacia
y eficiencia. En este caso, tanto el cliente como la organizacion estan descontentos.

La organizacion es eficiente pero no eficaz: Los clientes estaran insatisfechos debido a la
menor eficacia, ya que pueden existir problemas de calidad, pero los costes de los insumos
seran menores. En este caso, la organizacion podria estar contenta por un menor coste de
fabricacion.

La organizacion es eficaz pero no eficiente: Los clientes estaran satisfechos debido a la alta
efectividad. Los clientes obtendran productos de buena calidad, pero los costes de los insumos
seran mayores para la organizacion, por lo que el beneficio sera menor. En este caso, el cliente
puede estar satisfecho con la buena calidad del producto.

La organizacion es eficaz y eficiente: Los clientes estan contentos con la buena calidad del
producto y la organizaciéon también estara satisfecha por el menor coste de los insumos, por

lo que el beneficio sera mayor. Por lo tanto, es una situacion en la que ambos salen ganando.



La siguiente tabla muestra las diferencias entre eficiencia y efectividad:

Eficiencia vs Efectividad

Eficiencia Efectividad
Se enfoca en obtener el maximo resultado en el | Se enfoca en hacer las cosas correctamente en el
menor tiempo y con minimos recursos. tiempo correcto y de la manera correcta.
Se enfoca en el proceso. Se enfoca en el resultado final.
Es un factor muy importante para la organizacion. Es un factor muy importante para el cliente.
La eficiencia es una métrica de la productividad. La efectividad es una métrica de la calidad.
Esta orientada a la produccion. Esta orientada a los resultados.

Tabla 2: Eficiencia vs efectividad

Cabe recalcar que la produccién de un proceso esta restringida por la capacidad el cuello de botella.
Se lo denomina usualmente cuello de botella, al componente de la cadena productiva con menor
capacidad de produccion.[22] El cuello de botella generalmente ocasiona problemas como exceso de
existencias, retrasos en entregas, demoras en la produccion, exceso de trabajo en obreros, etc. A

continuacion, un breve ejemplo para tener una mejor comprension del concepto de cuello de botella:

Ejemplo de andlisis de cuello de botella:

Un Proceso de Fabricacion "A" tiene una capacidad de 125 Productos por hora. Significa que su
capacidad de producir, en teoria sera lo suficientemente bueno para hacer 125 unidades finales. El

Proceso de Fabricacion "A" tiene cuatro operaciones denominadas Operacion 1, 2, 3y 4.

e La primera operacion tiene una capacidad de 125 unidades/hora
e Lasegunda tiene 90 unidades/hora,
e Laterceratiene 100 unidades/hora,

e La Cuarta tiene 75 unidades/hora.



Proceso de Fabricacion "A"

Operacion 1

125 unidades

Por hora

Operacion 2

90 unidades

Por hora

Operacion 3

100 unidades

Por hora

Operacion 4

75 unidades

Por hora

Tabla 3: Ejemplo proceso de fabricacion
Explicacion: Asi que la primera operacion procesa la primera unidad. Una vez procesada la primera
unidad pasa a la segunda operacion que comienza a procesarla La segunda operacién continua el
proceso. La primera operacién tiene una velocidad mayor que la segunda operacion. Asi que la
primera operacion producird méas productos. Esto dara lugar a un mayor inventario en la segunda
operacién. Y cuando la unidad va a la tercera operacidn la tasa de la tercera operacion es mayor que

la de la segunda y cuarta operacion. Asi que resultard en mas inventario antes del cuarto proceso.

Eso significa que hay un problema de capacidad en la operacion 2 y en la operacion 4. Asi que vemos
mayor inventario acumulado antes de entrar al proceso 4. Esto indica que el proceso 4 es Cuello de

Botella y este proceso decide la capacidad real de la planta.

El resto de las unidades de proceso, lo que sea que hagan, lo acumulamos como inventario de la

organizacion.

Asi que la capacidad de cualquier planta es la capacidad del paso de procesamiento mas lento que se
llama cuello de botella.[23] Se detienen las otras unidades de procesamiento, cualquiera que sea su
fabricacion, y se acumula inventario. Por lo tanto, la capacidad de cualquier planta es la capacidad de

la etapa de procesamiento mas lenta que se Ilama cuello de botella.

La tasa de produccion ideal deberia ser de 75 unidades por hora, pero en realidad, el proceso no es

capaz de producir 75 unidades por hora. EI motivo es que existen varios tipos de pérdidas o mudas,



como demoras, fallas, tiempos improductivos, etc. Para identificar el cuello de botella en el proceso

se debe:

e Visualizar el proceso
e Mapear las actividades o el proceso

e Medir el tiempo de ciclo por etapa o por proceso

Algunas recomendaciones para gestionar los cuellos de botella son:

e Evite recaer en la sobreproduccion
e Aumente la capacidad del proceso mediante la eliminacion de diversas
actividades que suponen desperdicios o0 que no agregan valor

e Afada recursos en la operacion del cuello de botella si es necesario.

e Controle el WIP (inventario en proceso) frente al cuello de botella.

e Examine su programa de produccion.

e Aumente el tiempo de trabajo de la operacion.

e Minimice el tiempo de inactividad.

e Evite los tiempos de inactividad programados y no programados.

¢ Realice una mejora del proceso en el recurso del cuello de botella.
Para medir la productividad de una linea o de un proceso productivo es necesario determinar qué
factores favorecen a la ineficiencia de esta.[24] Uno de los mas comunes son las pérdidas de tiempo

debido a varios factores como fallas no programadas, escasez de materia prima, baja demanda,

etc.[25] A continuacion, se definen algunos conceptos concernientes al estudio de dichos tiempos:

Tiempo de operacion: Suma del tiempo de preparacion y del tiempo de ejecucién de un lote de

piezas que se ejecuta en una maquina.

Tiempo de flujo: El tiempo medio que tarda una unidad en pasar por todo un proceso. Normalmente
se utiliza el término tiempo de espera para referirse al tiempo total que tarda un cliente en recibir un

pedido (incluye el tiempo para procesar el pedido, el tiempo de flujo y el tiempo de entrega).



Tasa de rendimiento (Throughput rate): La tasa de produccion que se espera que el proceso

produzca durante un periodo de tiempo.

Velocidad del proceso o tasa de rendimiento: La relacidn entre el tiempo total de flujo y el tiempo

de valor afiadido.

Tiempo de valor afiadido: El tiempo en el que se realiza realmente un trabajo til en la unidad.

Dias de suministro: El nimero de dias de inventario de un articulo. Si un articulo no se repone, este
seria el nimero de dias hasta que la empresa se quedara sin el articulo (en promedio). También es la

inversa de la rotacion del inventario expresada en dias.

La ley de Little: Establece una relacion matematica entre la tasa de produccidn, el tiempo de flujo y
la cantidad de inventario de trabajo en proceso. El tiempo de flujo es igual al trabajo en proceso

dividido por la tasa de rendimiento.

El tiempo de produccién: es el tiempo necesario para producir un lote de piezas. Se calcula

multiplicando el tiempo necesario para producir cada unidad por el tamafio del lote.

El tiempo de preparacion (Set up): es el tiempo necesario para preparar una maguina para fabricar
un articulo determinado. Las maquinas que tienen un tiempo de preparacion significativo suelen

ejecutar las piezas en lotes.

Productividad: Mide que tan bien se usan los recursos. Es la relacion entre las salidas sobre las

entradas.

Takt time: Es la cantidad maxima de tiempo que se requiere para producir los productos necesarios
para satisfacer los requerimientos del cliente. Es la relacion entre el tiempo disponible neto (en

minutos) sobre las demandas del cliente (nimero de productos solicitados).



Throughput: Es la tasa de produccion o la tasa a la que algo es procesado desde ser una materia
prima hasta el producto terminado. También puede ser la cantidad de material o de productos que

pasan a través de un sistema 0 proceso.

La siguiente tabla muestra en resumen las principales métricas para controlar los procesos:

Medidas de desempefio de los procesos

Tiempo de operacion Tiempo de preparacion + Tiempo de corrida

Tiempo de procesamiento  Tiempo promedio que una unidad tarda en pasar por el sistema

Velocidad Tiempo de procesamiento/ Tiempo de valor agregado

Tiempo de ciclo Tiempo promedio entre la terminacién de unidades

indice de procesamiento  1/Tiempo de ciclo

Eficiencia Produccion real/Produccién estandar
Productividad Productos (salidas)/Insumos (entradas)
Utilizacion Tiempo activo/Tiempo disponible

Tabla 4: Medidas desempefio de procesos

2.1.1 Lean Manufacturing

Lean Manufacturing es una metodologia basada en la optimizacién de procesos y eliminacion de
residuos y aumento de la eficiencia.[26] Este es un concepto japonés y en este concepto, tenemos que
encontrar los residuos en nuestro proceso y eliminarlos y el proceso se hara esbelto. Es un enfoque
sistematico para identificar y eliminar los residuos a través de la mejora continua en los procesos. Es
una metodologia que se centra en minimizar los residuos dentro de los sistemas de produccién y

simultaneamente maximiza la productividad. [27]



Lean Manufacturing en la industria farmacéutica se basa en unos principios basicos como el flujo de
valor directo al cliente, estas actividades conforman el sistema pull, que se refiere a la flexibilidad y
el tiempo de entrega [19]. Este tipo de produccion de bienes utilizando menos de todo en comparacion
con la tradicional produccion en masa como menos residuos, menos esfuerzo humano, menos espacio
de fabricacién, menos inversion en herramientas, menos inventario, menos tiempo de ingenieria para

desarrollar un nuevo producto, etc.

Los principales hitos que dieron origen a lo que hoy conocemos como metodologia Lean

Manufacturing son los siguientes:

e 1978: Eli Whitney desarrolla el concepto de fabricacién mediante pares intercambiables.
e 1913: Henry Ford desarrolla el concepto de linea de produccién o ensamblaje mévil.

e 1920: Sakichi Toyoda desarrolla los “5 por qué?” y el método a prueba de errores.

e 1938: Se establece la compafiia Toyota Motor Company.

e 1950: Dr. Deming establece los principios de Calidad esbelta.

e 1950s: Taiichi Ohno desarrolla el Sistema de produccion Toyota.

La metodologia Lean Manufacturing no se enfoca Unicamente en la forma de ejecutar los procesos
sino en modificar las ideologias y creencias respecto a cdmo se debe dirigir una empresa de manera
exitosa. Busca reemplazar el “pensamiento tradicional” por “pensamiento Lean”.[12] Las principales

diferencias entre estos 2 tipos de ideologias son las siguientes:

Pensamiento tradicional:

e Secentraen los ingresos.
o Enfoque de mejora: Optimizacion del trabajo de valor afiadido
e Se premia el “apagar incendios” (intervenir solo cuando hay fallas)

e Enfoque en las métricas financieras y en los indicadores de retraso



e Serecompensa la suboptimizacion

e Laproduccion es en grandes lotes

e Calendarios ajustados

e Inspeccion en la calidad

e Lugar de trabajo/gestion no visual

e Optimizar los subsistemas

e Propiedad y responsabilidad poco claras
e Excesivas revisiones y aprobaciones por parte de la direccion
e Mejoras identificadas por la direccion

e Los gestores dirigen

e No se comparte la informacion

e Se enfoca en el trabajo

Pensamiento Lean:

e Centrado en los margenes

e Enfoque de mejora: Eliminacion del trabajo sin valor afiadido

e Se premia la prevencion de incendios (mantenimiento preventivo)
e Enfoque en las métricas operativas y en los indicadores principales
e Se premia el rendimiento del flujo de valor

e Laproduccion se realiza en lotes pequefios

e Horarios flexibles

e Calidad incorporada

e Lugar de trabajo/gestion visual

e Optimizar todo el sistema (incluyendo proveedores y clientes)

e Propiedad y responsabilidad claras



e Las decisiones son tomadas por las personas mas cercanas al trabajo

e Las mejoras son identificadas por un ayudante, un inspector o un operario
e Los gestores ensefian/permiten

e Se comparte la informacion

e Se ataca el despilfarro, la complejidad y la variacion

Objetivos de la metodologia Lean Manufacturing:

e Reduccion de costes

e Creacidn de condiciones para mejorar la calidad de los productos
e Calidad desde el inicio

e Lasatisfaccion del cliente

e Incorporacion de la calidad en cada etapa

e El valor afiadido de las reparaciones

e Motivar a todos los trabajadores hacia la mejora continua

e Racionalizar o suavizar el flujo de operaciones, etc.

La metodologia Lean identifica 8 desperdicios o mudas que se repiten en la mayoria de los procesos

productivos[28]:

Transporte: El transporte es el movimiento de mercancias de un lugar a otro en el caso de la
produccién o también se refiere al flujo de informacién en caso de servicio. En la fabricacion, el
transporte innecesario durante el montaje del producto es un desperdicio.[29] En un lenguaje sencillo,
podemos decir que es realizar diferentes tareas en diferentes lugares. Por ejemplo, estamos
produciendo piezas infantiles en China y las enviamos a la India para ensamblarlas. Este proceso no
afiade valor al producto final, no cambia el resultado final y por el contrario afiade mas costes. Si
tomamos el ejemplo del sistema de fabricacion de Toyota, Tata, Ford, muchos de sus proveedores

estan cerca de sus plantas de produccion.



Inventario: Si los productos terminados no se mueven segun la prevision entonces se Illama
desperdicio de inventario. El inventario tiene es un coste fisico mientras que la sobreproduccion se

supone un desperdicio basado en el pronéstico o prediccion de ventas.

Movimiento: Es el movimiento innecesario de personas, maquinas o articulos que no afiaden valor
en el producto y disminuye la productividad. El desperdicio de movimiento suele ser causado por no
seguir la Metodologia 5S. Algunos ejemplos son los empleados que buscan materiales o equipos,

espacios de trabajo mal disefiados, flujo de trabajo erréneo, etc.

Espera: Las esperas son todo tipo de retrasos en el flujo de informacion o de materiales que conducen
a una disminucion de eficiencia y aumenta el coste de fabricacion o de operacién. Algunos ejemplos
de retrasos son el fallo de la maquina, el camién no esta disponible para la entrega, la pieza
semiterminada no esta disponible para el montaje, la pieza secundaria no esta disponible, la

inspeccion esta pendiente, etc.

Sobreproduccién: Si se producen en grandes lotes en funcién de los pronésticos, tenemos que
mantener mas existencias y para el almacenamiento de los productos terminados tenemos que pagar
por el espacio. No obstante, las previsiones suelen ser imperfectas o cambian en funcion de las

condiciones del mercado, lo que conduce a un exceso de inventario y el coste que este implica.

Sobre procesamiento: El exceso de procesamiento se refiere al trabajo adicional en un proceso que
no es necesario. Cuesta en forma de tiempo de empleados, materiales utilizados y desgaste de los

equipos. También hace que la produccidn sea menos eficiente.

Defectos: Los defectos son lo méas peligroso para la organizacion. Es el tipo de residuo mas visible y
también se conoce como no cumplir las especificaciones del cliente por lo que es un desecho. Se tiene
que asumir el coste de los defectos y los desechos y esto afecta la rentabilidad. En algunos casos, la

organizacion tiene que asumir los costes de reelaboracion o reparacién en caso de defecto.



Talento humano (mal utilizado): Si no se utilizan a los empleados en todo su potencial, talento o
habilidades, entonces es un desperdicio. Puede tener un gran efecto en los resultados de la
organizacion. Ejemplos de desaprovechamiento de habilidades son el escaso trabajo en equipo, la

formacidén minima, la mala comunicacion y las tareas administrativas innecesarias.

Puntos clave de la metodologia Lean:

e Trabajo en equipo: Formacidén de equipos, que la gente se acostumbre a realizar el trabajo

e Observar: Analizar la situacion actual

e ldeas: El equipo desarrolla ideas mediante una lluvia de ideas - Ideas relacionadas con la
eliminacion de los residuos.

e Comunicacion: Mediante cualquier modo de comunicacion, el equipo esta informado de los

objetivos, de cualquier cambio, el progreso del proyecto, etc.

Cultura: Crear una cultura de mejora continua rodea el lugar de trabajo.

Principios de la metodologia Lean:

Identificar Valor: El fabricante es la Unica persona que crea valor en el producto o servicio, pero lo
define el cliente. En otras palabras, la organizacion tiene que entender el valor que define el cliente
en sus productos y servicios y que estan dispuestos a pagar.[30] Como fabricante o proveedor de
servicios, hay que centrarse en eliminar los residuos y optimizar el coste del producto o servicio para

poder satisfacer facilmente el precio exigido por el cliente y poder tener un negocio.

Mapa de flujo de valores (Map Value Stream): Value Stream Mapping esta relacionado con el
andlisis y la mejora del flujo de informacion en el caso del proveedor de servicios y se refiere al flujo
de material en el caso de un fabricante de un producto.[31] En este método, tenemos que identificar
los desperdicios relacionados con el flujo de material o de informacion y eliminarlos del sistema. El

estudio VSM incluye todo el ciclo de vida del producto, desde las materias primas hasta la eliminacion



del producto final. La organizacién debe analizar cada etapa del proceso e identificar todas las

actividades sin valor afiadido y eliminarlas del sistema.

Crear flujo: Si se eliminan los residuos y las actividades sin valor afiadido, se puede mejorar el plazo
de entrega de material o el flujo de informacion, de modo que se pueda obtener un flujo de proceso
fluido. La produccion ajustada (lean) depende de la prevencion de interrupciones en el proceso de

produccién.

Establecer “Pull”: Establecer el "pull" significa que si se tiene un nuevo pedido en preparacion
entonces hay que fabricar los productos. Se trata de un sistema pull en lugar de un sistema push. Con
un sistema push, se fabrican los productos basandose en la prevision y teniendo que mantener mas
inventario y asumiendo costes por ello.[32] Sin embargo, las previsiones suelen ser imperfectas, 1o

que conduce a un exceso de existencias lo que no es bueno para la organizacion.

Mejorar el desempefio: Siguiendo las practicas anteriores se puede obtener la mejora del

rendimiento de la organizacién. También ayuda a eliminar los residuos de la cadena de flujo de valor.

Beneficios de la metodologia Lean Manufacturing:

e Mejora de la calidad y la gestion visual

e Aumenta la eficiencia y facilita la gestion de cualquier proceso
e Optimizacion de la mano de obra y del espacio

e Mejora continua

e Eliminacion de problemas y entregas a tiempo

e Entorno de trabajo mas seguro

e Mejora de la moral de los empleados

e Potenciacion de los empleados



Herramientas Lean

Las herramientas principales dentro de la filosofia Lean [11], [12],[27], [33] son:

2.1.2 Metodologia 5S:

La Metodologia 5S fue desarrollada en Japon y es un sistema para organizar los espacios para que
el trabajo pueda ser realizado de forma eficiente, eficaz y con seguridad. Es una herramienta
fundamental del Lean Manufacturing.[34] A veces también se denomina buena préctica de

limpieza, pero ambas son cosas diferentes.

Esta metodologia fue desarrollada en Japdn por dos caballeros: Osada y Hirano, que estructuraron un
marco para aplicar su filosofia. Algunos dicen que los principios de esta Metodologia provienen de
Henry Ford. Henry Ford utilizaba el sistema CANDO (CANDO significa Cleaning up, Arranging,

Neatness, Disciplina y Mejora Continua) antes del desarrollo de esta Metodologia.

Beneficios de la Metodologia 5S:

Aumento de la productividad gracias a la eficacia
e Reduccién de los retrasos

e Mejora de la calidad

e Mejora de la seguridad

e Reduccién de los tiempos de preparacion

e Aumento de la moral y la motivacién

e Menos estrés para los operarios

e Entorno de trabajo mas seguro

e Mejora en el proceso regular

Significado de las 5S



Estd representada por cinco palabras japonesas Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu y Shitsuke.[35] A

continuacion, el significado de cada palabra:

e (1S) Seiri — Ordenar o poner en orden.

e (2S) Seiton — Poner en orden o la ordenacion

e (3S) Seiso — Limpieza o pulcritud.

e (4S) Seiketsu — Estandarizar o Estandarizacion

e (5S5) Shitsuke — Mantener o Disciplina

Para la implementacion de la Metodologia 5S se debe seguir cada paso[36]:

1S Seiri:

e El primer paso en esta Metodologia es Clasificar

e "Ordenar" significa clasificar todo lo que necesitamos en cada area de trabajo y lo que no
necesitamos

e Ordenar significa eliminar los elementos 0 materiales innecesarios de un espacio de trabajo.

e Mantener del espacio de trabajo s6lo lo que realmente se necesita cada dia.

e Los materiales, equipos, instrumentos o cualquier cosa que no se utilice con frecuencia deben
trasladarse a un area de almacenamiento separada y comun Ilamada Zona de Etiqueta Roja.

e Los articulos que no se utilicen deben ser retirados o reciclados.

e No guardar nada en su lugar de trabajo sélo porque pueda ser utilizado en el futuro.

e Todo el equipo debe dedicar unas horas a revisar toda la zona (dentro de los armarios, bajo y
detras de las maquinas. jjjPor todas partes!!!)

e Toda la chatarra obvia debe colocarse en la zona de chatarra / papelera

e Todas las cosas no identificadas deben ponerse en la zona de "etiqueta roja"/cuarentena.

e Solo deben permanecer los articulos necesarios.



Los pasos para la Clasificacion (Seiri) son:

e Limpieza

e Clasificacion

e Asignar responsabilidades

¢ Etiquetado en rojo de las cosas innecesarias

e Reciclaje o reasignacion de las cosas que llegan a la zona de la etiqueta roja.

2S Seiton:

e Ordenar sirve para organizar los articulos o materiales en el lugar de trabajo.

e "Definir un lugar para cada cosa y poner cada cosa en su sitio"

e Se puede utilizar un lugar de trabajo organizado de forma mas eficiente y eficaz

e Disponer todos los elementos necesarios para la reduccion de movimientos innecesarios.

e Colocar las cosas segun la frecuencia de uso.

e Proporcionar un almacenamiento seguro: los articulos pesados a un nivel bajo, los ligeros a
una altura.

e Es mucho mas facil y rapido encontrar cada articulo.

Principios basicos de “Seiton”:

e Losarticulos que se utilizan con mucha frecuencia deben guardarse mas cerca del lugar donde
se utilizan.

e Los articulos que se utilizan muy pocas veces deben guardarse a una distancia prudente en
comparacion con las cosas de uso frecuente.

o Después de terminar el trabajo, guardar las cosas en su lugar definido.

e Si se utilizan varias cosas juntas, se deben guardar juntas.



e Por ejemplo, si una varilla de soldar se utiliza con una maquina de soldar, ambas deben
guardarse juntas.

e Guarde las cosas en un lugar donde la gente pueda encontrarlas facilmente.

e Identifique todos los articulos (incluidos los accesorios, los calibradores, las herramientas,
las plantillas, los moldes, etc.) y marque los simbolos de identificacién en ellos para poder

identificarlos facilmente y devolverlos a su lugar de almacenamiento identificado.

3S Seiso:

e Después de ordenar y poner en orden, el lugar de trabajo requiere una limpieza regular.

e Lalimpieza hace que los defectos sean mas faciles de detectar.

e Mejora la satisfaccion del cliente

e Ayudaa la eficiencia y reduce los accidentes

e Crea un mejor ambiente de trabajo

¢ No es solo el trabajo del personal de limpieza, es responsabilidad de todos

e Cada lugar de trabajo deberia tener una persona, 0 un grupo, asignado a la limpieza de esa
zona.

e Lo mejor es que quienes trabajan en un lugar de trabajo sean también responsables de la

limpieza de esa area.

La limpieza es un proceso continuo[37]:

e Definir y documentar:

e Decidir Quién, Qué, Cuando, Dénde, Cémo, etc...
e Quién es el responsable de la limpieza

e Qué hay que limpiar y dénde

e Cuando se hara

e Cbmo se va a hacer y qué herramientas requiere



4S Seiketsu

e Unavez completada la Limpieza, vendré la Estandarizacion.

e Estandarizar significa documentar todos los procesos o actividades necesarias.

e Al estandarizar podemos convertir las Buenas Practicas en Buenos Habitos.

e Al desarrollar normas para el proceso, todas las personas saben qué hacer, cdmo hacer,
cuando hacer y dénde hacerlo, etc.

e Concienciar sobre la estandarizacion a todas las personas les ayudara a recordar las nuevas

normas y las animard a hacer lo mismo.

Se pueden utilizar etiquetas, simbolos, carteles y pancartas para la normalizacion.

Estandarizar: Documentar las formas de trabajo estandar (Diagrama de flujo del proceso o diagrama

de flujo). Estandarizar el etiquetado, la sefializacidon y el flujo, auditorias

Trabajo estandarizado: Documenta la forma actual acordada de hacer un proceso. Proporciona una

linea de base para mejorar. Reduce la variacion entre personas/turnos.

Flujo y sefalizacion estandarizados: Métodos comunes para mostrar donde entra y sale el trabajo

de la célula. Métodos estandar para identificar los componentes y la ubicacion de las herramientas.

Auditoria 5S: Auditoria independiente de un area. Capturar el estado actual. Utilizar fotografias en

color Crear hojas de auditoria sencillas. Llevar a cabo las auditorias.

5S Shitsuke:

e Sostener las necesidades para mantener las 5S dentro de la fabrica o ritmo de trabajo.
e Mantener un registro del progreso con evaluaciones, comunicacion y actividad relacionada
con la formacion.

e Asigna la responsabilidad continua.



e Mantener la vigilancia de actividades de formacion continua y el mantenimiento del Sistema

establecido.
e Mantener las auditorias
e Mantener la limpieza

e Hacer que sea "una forma de vida".

El apoyo de la alta direccion es necesario para mantener el compromiso con la metodologia 5S en la
industria con la ayuda de la alta direccion.[38] La alta direccion debe participar en estas actividades

como, por ejemplo:

o Realizar inspecciones de forma aleatoria para comprobar el sostenimiento del sistema
e Establecer un canal de comunicacion adecuado de arriba a abajo y de abajo a arriba.

e Proporcionar formacién a los empleados.

2.1.3 OEE (Overall Equipment Effectiveness):

El OEE (Overall Equipment Effectiveness/ Efectividad total del equipo) es un indice que permite
juzgar la produccién en términos de disponibilidad de la maquina, la tasa de produccion y la tasa de
calidad del producto.[14] Para los programas TPM (Mantenimiento Productivo Total) y Lean
Manufacturing, la OEE es una métrica clave.[39] Es una caracteristica importante de la
planificacion de la capacidad, la planificacion de los materiales y la planificacion de otros
recursos.[40] EI OEE también se conoce como TEEP (Total effective Equipment performance/

Desempefio total efectivo del equipo).[40]
Los tres principales parametros que mide el OEE son: disponibilidad, desempefio y calidad.[41]
Disponibilidad:

e Ladisponibilidad muestra la duracion de la méaquina disponible para la fabricacion.

e Enotras palabras, durante cuanto tiempo nuestra maquina esta disponible para la fabricacion.



La disponibilidad tiene en cuenta las Pérdidas por averias.

Las pérdidas por averia incluyen eventos o incidentes que conducen a una parada de la
produccién planificada durante un periodo considerable.

Después de eliminar, el tiempo de inactividad se puede obtener la duracion de funcionamiento
de la maquina.

Ejemplos de tiempo de inactividad: averia del equipo, escasez de material, pérdidas de tiempo

por cambios de matrices, calibraciones, etc.

Rendimiento / Desempefio:

El rendimiento muestra el exceso de tiempo de fabricacion en comparacion con el
tiempo de funcionamiento estandar.

El rendimiento tiene en cuenta las Pérdidas de Velocidad.

Las pérdidas de velocidad incluyen cualquier factor que lleve a operar la produccion
con mas tiempo de ciclo méximo permitido.

Ejemplos de pérdidas de rendimiento: baja velocidad de carga/descarga de trabajos,

fatiga del operario, exceso de tiempo de ciclo en el trabajo manual, etc.

indice de calidad:

El indice de calidad muestra la buena calidad del producto.
Tiene en cuenta las perdidas (pérdida debida a la fabricacion de una pieza defectuosa).
La pérdida de calidad se presenta debido a la fabricacion de una pieza defectuosa o

no conforme.



La siguiente tabla muestra como se calcula el OEE:

Calculo del OEE

OEE= Disponibilidad (D)* Productividad (P)* indice de Calidad (C)

Donde:

Disponibilidad (D)= Tiempo real de produccion/Tiempo planeado de produccion

(Tiempo planeado de produccion= Tiempo disponible total - Paros planeados)

(Tiempo de produccion real= Tiempo planeado de produccién — Paradas)

Productividad (P)= Tasa de produccién real/ Tasa de produccion ideal

(Tasa de produccidn real= Total producido/Total tiempo en marcha)

Calidad (C)= Partes producidas sin defectos/Total partes producidas.

Tabla 5: Célculo del OEE

Calculo de Tiempos y Pérdidas:

Parada planificada: No forma parte del célculo de la eficacia global del equipo.

Pérdida por averia: La relacion entre el tiempo de funcionamiento y el tiempo de
fabricacion planificado se denomina disponibilidad. Cuando un proceso funciona sin ninguna
parada tendra una disponibilidad del 100%.

Pérdida de velocidad: Es la relacion entre el tiempo de funcionamiento neto y el tiempo de
funcionamiento total también se puede calcular por tiempo de ciclo real / tiempo de ciclo
ideal. Cuando el proceso funciona con la maxima velocidad tedrica entonces el rendimiento
sera del 100%.

Pérdida de calidad: es la relacidon entre el total de piezas buenas y el total de piezas

producidas. Cuando todas las piezas producidas son, la calidad sera del 100%.



Ejemplo de célculo del OEE:

Utilice los siguientes datos para el calculo de la eficacia global del equipo (OEE):

e Duracion del turno = 8 horas (480 minutos)

e Pausas totales = 55 minutos

e Pausa de trabajo = 40 Minutos

e Tasa de produccién ideal = 1 pieza por minuto
e Total, de piezas producidas = 350

e Piezas rechazadas = 4

Duracion prevista de la produccion = Tiempo total disponible - Paradas planeadas
= 480 Minutos - 55 Minutos
= 425 Minutos
Duracion real de la producciéon = Duracién prevista de la produccion - paradas (averias)
= 425 Minutos - 40 Minutos
= 385 Minutos
Disponibilidad (A) = Tiempo de produccion real/Tiempo de produccion planificado
= 385/425 minutos
=0.905
Tasa de produccion real = Produccién total/Tiempo total de ejecuciéon
=350/385
=0.909
Rendimiento (P) = Tasa de produccion real/Tasa de produccién ideal
=0.909/1.0
=0.909

Calidad (Q) = Piezas buenas/Piezas totales producidas



= (350-4) /350
=0.988
OEE = Disponibilidad (A) x Rendimiento (P) x Calidad (Q)
=0,905x 0,909 x 0,988
=0.812~81.2%
Beneficios del OEE:

e Ayuda a establecer objetivos de mejora y a realizar un seguimiento del progreso.[42]

o La eficacia general del equipo (OEE) nos ayuda a encontrar ineficiencias en el proceso de
funcionamiento.

¢ Nos proporciona datos de referencia para la configuracion de nuevos procesos.

o La eficacia global de los equipos (OEE) ayuda a seguir el progreso en la eliminacion de los

residuos de un proceso operativo.

2.1.4 Mantenimiento Productivo Total:

Es un enfoque sistematico para mantener y mejorar el rendimiento del proceso, la seguridad la calidad
del producto y la satisfaccion de los empleados.[28] El objetivo principal del TPM es mantener todas
las maquinas en condiciones de trabajo y evitar averias y retrasos en los procesos de fabricacion.
Hace hincapié en el mantenimiento proactivo y preventivo para maximizar la eficiencia operativa de
los equipos.[43] Elimina la brecha entre las funciones del personal de produccion y del personal de
mantenimiento capacitando a los operarios para que mantengan sus equipos por si mismos ya que es

un proceso proactivo.

El TPM trata de cambiar la actitud de "yo uso, ti mantienes" a "yo uso, yo mantengo”.[42] El

Mantenimiento Productivo Total es un programa de Mejora Continua. Se enfoca en evitar que los



problemas ocurran, en lugar de responder a los problemas. Es una herramienta muy importante de la

metodologia Lean Manufacturing muy importante.

El Mantenimiento Productivo Total fue desarrollado por Seiichi Nakajima, quien es considerado
como el padre del TPM, en Japon entre 1950 y 1970. La compafiia Nippondenso fue la primera
empresa que obtuvo beneficios al implementar TPM. El Mantenimiento Productivo Total consiste en
la actividad de mejora en pequefios grupos.[44] El punto de referencia del Mantenimiento Productivo
Total fue desarrollado por el Instituto Japonés de Maintenance) JIPM. Seiichi Nakajima desarroll6 el

concepto de TPM de 5 principios, que mas tarde fue mejorado por el JIPM con 8 principios/pilares.

Objetivos del TPM:

e Mejorar la eficacia de la maquina

o Capacitar a todo el personal en los conocimientos pertinentes

e Lograr una gestion temprana de los equipos

e Mayor disponibilidad de la planta

e Mayor fiabilidad

e Aumentar la seguridad del personal y un entorno de trabajo seguro
e Mejor calidad del producto o eliminar generacién de defectos

e Aumentar el ciclo de vida de una maquina

e Mayor rentabilidad de los costes

e Ausencia de averias

e Eliminar las pequefias paradas o el funcionamiento lento



Principio fundamental del TPM:

En el enfoque TPM, todos los trabajadores tienen que participar activamente en el mantenimiento de
la maquina, ya que tradicionalmente, los departamentos de mantenimiento se han encargado del
mantenimiento de la maquina.[45] Los empleados reciben formacion para mantener la maquina y
mejorar la eficiencia global de los equipos (OEE). Este sistema busca evitar las averias y eliminar los
defectos. Si se produce alguna averia, se aborda rapidamente y se elimina la causa mejorando el

equipo. La aplicacion de la metodologia 5S es la base del éxito de la aplicacion del TPM.
Los 8 pilares fundamentales del TPM:

1. Mantenimiento auténomo [Jishu Hozen]

e Los operarios cuidan de los equipos.
e Los operarios se sienten responsables de sus maquinas y se hace mas fiable su

funcionamiento.

2. Mejora enfocada [Kobetsu Kaizen]

e Uso de equipos interfuncionales para las actividades de mejora.

e Mejora la capacidad de resolucion de problemas de los trabajadores.
3. Mantenimiento planificado

e Lasactividades de cuidado de la maquina se programan utilizando la tasa histérica de
fallos de la maquina.

e También se planifica cuando las actividades de produccion son menores.
4. Gestion de la calidad

e Calidad arraigada con la maquina para reducir los defectos.



e Reduccion de defectos y mejora de los beneficios.
5. Gestidon temprana de los equipos

¢ Disefio de la nueva méaquina utilizando lecciones aprendidas de las actividades TPM
anteriores.

e Lanueva maquina alcanza todo su potencial en un periodo de tiempo mas corto.
6. Educacion y formacion

e Mejora de las habilidades y conocimientos a través de la formacion de todos los
trabajadores.
e Los empleados adquieren las habilidades necesarias para poder resolver problemas

dentro de la organizacion.

7. Salud, seguridad y medio ambiente

e Proporcionar un entorno de trabajo saludable y seguro.

e Eliminacién de las condiciones nocivas & una mano de obra sana.
8. TPM en la oficina

La difusion de los principios del TPM a las funciones administrativas dentro de una organizacion.

2.1.5 Otras Herramientas Lean

e Kaizen: significa “mejora continua” o “pequefias mejoras de manera incremental” en todas
las areas de la compafiia. Proviene de las palabras japonesas “kay” qué significa cambio o
mejora y “Zen” qué significa mejoramiento. Esta herramienta incluye el compromiso de

todos los empleados desde gerencia hasta obreros. Entre sus beneficios estdn mejoramiento



del proceso a través de la eliminacion de desperdicios, promueve el crecimiento del personal

y de la compafiia.

Poka-Yoke: Significa a prueba de errores o prevencién de errores. Evita qué productos con
errores o fallas sigan el proceso de produccion y ahorra tiempo a través de la prevencion de

errores. Ayuda a prevenir errores humanos.

Kanban: Significa sefialética o pizarra de sefialéticas. Es un sistema de organigrama para
Lean Manufacturing y Just in Time. Toma su nombre de las tarjetas que sirven para
monitorear la produccion. Controla el inventario en cada nivel de la produccion. Entre sus
principales beneficios estan la mejora de la eficiencia de produccion, reduce desperdicios,

controla el proceso de produccion.

SMART (Objetivos) Método para establecer objetivos de manera efectiva. Establece que
todas las metas deben estar claramente definidas y especificadas. SMART viene de:
especifico, Medible, Alcanzable (obtenible), Realista (o enfocado a resultados), y Temporal

(con un limite de tiempo especifico.)

Just in Time: Enfoca la produccidn de acuerdo al pedido del cliente, la cantidad, el tiempo,

el como, y el cuando. Este método ayuda a reducir inventario y los costos que este acarrea.

Takt Time: Es la méxima cantidad de tiempo que requiere producir un bien y satisfacer la
demanda del consumidor. Se obtiene entra la relacion de la maxima cantidad de tiempo

disponible diario, sobre la cantidad de demanda diaria del cliente.

Analisis del cuello de botella: Cuello de botella significa la restriccion, o el limite de
produccioén de una linea. Es la parte del proceso que ralentiza toda la operacién. Al

eliminarlos se aumenta la eficiencia y capacidad de produccidn.



Gestion Total de la Calidad (TQM): Es un proceso orientado al cliente que se enfoca en la
mejora continua de los productos, procesos y servicios de la organizacion. Su objetivo
principal es el de mejorar la calidad en cada aspecto de la organizacién. Sus principios son:
enfoque al cliente, envolvimiento del empleado, centrado en procesos, sistemas integrados,
acercamiento estratégico y sistematico, comunicacion, toma de decisiones basadas en datos,
mejora continua. EI TQM se enfoca mucho en el trabajo en equipo, y ayuda a elevar la

percepcion de la importancia de la calidad.

Mapa de Procesos: analiza el estado actual de los procesos y disefia el estado futuro de los
mismos enfocandose en las oportunidades de mejora y eliminando los distintos desperdicios
del sistema. Se enfoca principalmente en: identificar desperdicios actuales, disefiar mejoras
y crear un plan de transformacion. Generalmente recoge informacion tal como: nivel de
inventario, el tiempo que toma un producto en pasar de un proceso a otro, tamafios de lote,

productividad, nimero de turnos trabajados, etc.

SMED (single minute Exchange of Dies — Cambio de matriz en menos de 10 minutos) se
enfoca en reducir desperdicios en un sistema productivo que se basa en asegurar un tiempo
de cambio en un tiempo menor a 10 minutos (un solo digito). Ayuda a reducir la eficiencia
al reducir tiempos de configuracion de equipos. Se basa en los principios de: identificar tareas
de cambio, analizar cada tarea para determinar su proposito, determinar soluciones a bajo

costo.

KPIs: Indicadores clave de desempefio, son esenciales para el manejo y control de la
organizacion. Sirven para medir eficiencia, costos, productividad, calidad, etc. Algunos

ejemplos son: MTBF, MTTR, disponibilidad, costos, reclamos, etc.



CAPITULO IlI

MATERIALES Y METODOLOGIA

3.1 Métodos a utilizar

Gestion de produccién es el desarrollo y cambios que dan como resultados un producto y el
seguimiento en el accionar para aumentar la produccion por medio de estrategias, orden,
administracion y supervision en los procesos que son evaluados correctamente para elevar las
caracteristicas técnicas del producto tomando acciones significativas[46]. EI marketing y la estética
del producto hace su ingreso al sistema comercial produciendo ganancias, pero solo la calidad
determinara que lo usuarios siempre requieran estos productos[47]. La no calidad se refleja hacia los
usuarios de manera inmediata dando como resultado repuestas negativas hacia el producto y para la

empresa fabricante.

Un trabajo realizado sobre un proyecto de mejora de una operacion [48], en la que aplica la
metodologia DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar, Controlar) este trabajo corresponde a una
investigacion descriptiva y lo vamos a dividir en tres fases, en una primera fase que corresponde a
una investigacion descriptiva para realizar un diagndstico a las lineas de liquidos y solidos orales
desde la caracterizacion de los procesos, medicidn de tiempos, luego una fase intermedia para realizar
un analisis de Pareto y luego establecer medidas para incrementar los tiempos productivos que
permitan la optimizacion en las lineas de liquidos y s6lidos orales, y una fase final para controlar las
medidas propuestas mediante el seguimiento de un indicador de gestion como el OEE (Overall
Equipment Effectiveness o Efectividad total de los Equipos) y por ultimo establecer los costos de

inversion para lograr la optimizacion mediante una investigacion explicativa.

La implementacion de indicadores de gestién que permitan evaluar el desempefio en las mejoras de

los procesos [14]con el OEE cada vez se vuelve indispensable en los procesos productivos, ya que se



enfoca en la reduccion de desperdicios de la fabricacion, convirtiéndose en una herramienta muy Util

para realizar la medicion de la eficiencia en cualquier linea productiva[40].

El OEE se define como una herramienta de mejora continua y su relacion con el TPM (mantenimiento
productivo total), el OEE es calculado combinando tres elementos asociados a cualquier proceso de
produccién: Disponibilidad, Rendimiento y Calidad donde se definen las seis grandes pérdidas que

reducen el tiempo del proceso y la produccion por lo tanto elevacion del costo de produccion [14].

- Mapa de procesos

- Caracterizacion SIPOC

—  Definir

Hoja de diagnostico

- — Cursogramas
— Fase Inicial - g

Determinacion de capacidades

—  Medir

|
|

Medicion de tiempos improductivos

Determinar calculo para OEE

— Ishikawa

Analizar
Fase —— Pareto

| Instermedia

METODOLOGIA
|

Establecer medidas para reducir

P tiempo improductivo

Seguimiento indicador

— Fase Final — Controlar Resultados

Establecer costos de optimizacion

Figura 3: Metodologia



3.2 Fase inicial

En esta fase vamos a desarrollar las etapas, definir y medir del ciclo DMAIC de la metodologia Seis

Sigma.

Figura 4: Metodologia DMAIC

3.2.1 Definir

En esta etapa vamos a definir las lineas de liquidos y sélidos orales para realizar un diagnéstico de
la situacion actual. Para ello utilizamos un formato de verificacion e inspeccion de condiciones

industriales [26][49].

D3. Formato de

D1. Elaborar D2. Caracterizar .y DA4. Cursograma
Inspeccién de e
mapa de los procesos . analiticode los
condiciones
procesos (SIPOC) procesos

industriales

Figura 5: Definir



3.2.2 Medir

En la etapa de medicién del ciclo DMAIC vamos a determinar las capacidades de cada maquina que
se utilizan en las lineas de estudio, luego se mediran los tiempos productivos e improductivos durante
30 dias consecutivos para evaluar el tiempo efectivo de maquinas y con estos datos también

realizamos los calculos para determinar el OEE antes de establecer las mejoras de optimizacion.

M1. Detemrinar o
. . M?2. Medicién de .
capacidad instalada, M3. Determinar

tiempos
improductivos
(ver anexo 6)

calculo para OEE
(ver anexo 7)

efectiva, utilizacion y
eficiencia
(ver anexo 5)

Figura 6: Medir

3.3 Fase intermedia

En esta fase desarrollaremos las etapas, analizar y mejorar del ciclo DMAIC.

Innovar Analizar

Figura 7: DMAIC Analizar



3.3.1 Analizar

Continuando con el desarrollo de la metodologia del ciclo DMAIC, en esta etapa se analizara las
causas que generan el incremento del tiempo improductivo en las méquinas y bajo tiempo efectivo,

utilizando el diagrama causa efecto de Ishikawa, diagrama de Pareto.

A2. Diagrama

Al. Lluvia de A3. Diagrama

ideas cau:sa gfecto de Pareto
de ishikawa

Figura 8: Pasos para el anlisis en DMAIC

3.3.2 Mejorar (Improve)

En esta etapa del ciclo DMAIC definiremos todas las mejoras para cumplir el Objetivo General que
es el de optimizar las lineas de liquidos y so6lidos orales de acuerdo al desarrollo de las tres primeras

etapas.

12. Establecer I3. Establecer
medidas para formato para medir
aumentar el tiempo Indicador de gestién
efectivo OEE (ver anexo 7)

I1. Realizar 5S en las

lineas de liquidos y
solidos orales

Figura 9: Pasos para la innovacion en DMAIC



3.4 Fase Final

En esta fase desarrollaremos la etapa controlar que es la ultima etapa del ciclo DMAIC, presentando
los resultados obtenidos después de aplicar las mejoras para aumentar el tiempo efectivo de maquinas,

la medicién y evaluacion del indicador de gestion OEE.

Controlar

Figura:10 Controlar

3.4.1 Controlar

De acuerdo con lo indicado en esta etapa vamos a presentar los resultados del tiempo efectivo,
seguimiento y medicion del indicador de gestion OEE vy el costo de optimizacion de las lineas de

liquidos y solidos orales.

C3. Costos de
mejoras
implementadas
y optimizacion

C2. evaluacion
Indicador de
gestion OEE

C1. Resultado de

tiempo efectivo




CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION
4.1 Definicién
4.1.1 Mapa de Procesos
En la elaboracion del Mapa de procesos se consideraron los procesos operativos, estratégicos y de

soportes para el desarrollo eficiente de la cadena de suministro desde los proveedores hasta el

cliente y después servicio post venta.

PROCESOS ESTRATEGICOS

Sistema de Gestion de
ﬁ Calidad

PROCESOS OPERATIVOS

Marketing Produccién Compras
v ‘ Servicio Post “

Venta

. 2

Ventas Logistica

L 2

L

PROCESOS DE SOPORTE

imi Control de
.“ . “ Mantenimiento “ Calidad

Figura 11: Mapa de Procesos
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4.1.2 Caracterizacién de procesos (SIPOC)

Para caracterizar los procesos de las lineas de liquidos y s6lidos orales nos basamos en la metodologia
SIPOC (supplier, input, process, output, customer), en esta etapa conoceremos los elementos que
componen todas las entradas y salidas para la operatividad de las dos lineas en estudio. Con esta
herramienta se determinan todos los pasos desde la creacion de la orden de produccidn hasta la entrega

de producto terminado.

En la figura se identifican a proveedores internos que estan formado por el jefe de compras y jefe de
bodega de insumos, el Operador de dosificado y el transporte, el proceso inicia con la planificacion
del producto, luego mediante una orden de produccién se dosifica la materia prima y es enviada a
planta donde se verifica previamente antes de llevar al area de manufactura. Una vez verificada la
materia prima se procede con el proceso de elaboracion del producto, obteniendo salidas de producto
en proceso, insumos sobrantes, defectuosos, certificados de analisis, el producto en proceso es
transportado al rea de empaque secundario y durante el proceso se realiza un muestreo e inspeccién
por atributos, de acuerdo al muestreo el producto es liberado y entregado al Jefe de bodega de

producto terminado para almacenar.



CARACTERIZACION DEL PROCESO DE LIQUIDOS ORALES

Objetivo: Identificar entradas y salidad en la elboracién de liquidos orales usando la metodologia SIPOC

Producto del Proceso: Producto Terminado

Alcance: Esta caracterizacion inicia desde los proveedores hasta la entrega de producto terminado de todo el proceso de
Liguidos Orales

Responsable y Participantes: Luigi Zambrano - Joaquin Zambrano

) P C

Process
/Jefe de Compra\ /Orden de \ @nificar \ Productoen proceso\ /Jefe de Bodega N
de insumos produccién producto
Dosificar materias primas Producto terminado terminado
Jeffe de bodega Materias primas
de insumos dosificadas Verificar materias primas Insumos sobrantes,
defectuosos
Operadorde Preparar jarabe simpl
- jarabe simple
dosificado Suministro de Certificados de
vapor, agua Disolver materias primas andlisis.
Transporte purificada
\ ) Aforara volumen Record de fabricacion \ )
Reporte de dellote
resultados Andlizar fisicoquimico
Matarial de envase Envasar
Material de Transportar producto en
empaque proceso
— Empacar producto en proceso
Muestrear e inspeccionar por
atributos
Almacenar producto
\terminado /
RECURSOS REQUISITOS LEGALES
Personal Capacitado Permiso de funcionamiento
Materias Primas Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura
Material de envase y empaque Registros Sanitarios
Sistema HVAC Permiso Cuerpo de Bomberos
Laboratorio de Control de Calidad
INDICADORES Rendimiento de producto, reprocesos, faltantes
Elaborado Por: Luigi Zambrano - Joaquin Zambrano

Figura 8: Caracterizacién de procesos liquidos orales

Figura 12: Caracterizacion procesos liquidos orales



CARACTERIZACION DEL PROCESO DE SOLIDOS ORALES

Objetivo: Identificar entradas y salidad en la elboracion de Soélidos orales usando la metodologia SIPOC

Producto del Proceso: Producto Terminado

Alcance: Esta caracterizacion inicia desde los proveedores hasta la entrega de producto terminado de todo el proceso de
Sélidos Orales

Responsable y Participantes: Luigi Zambrano - Joaquin Zambrano

)

P

Process
Klefe de Compra\ fOrden de \ ﬁ-ﬂmificar \ ﬂroducto en procesh KJEfE de Bodega \
de insumos produccién prodycto
Dosificar materias primas Producto terminado terminado
Jef? de bodega Materias primas
deinsumos deslficacks Verificar materias primas Insumos sobrantes,
defectuosos
Operadorde Suministro d Mezclar
ie uministro de e
dosificado (granulacién himeda- secar) Certificados de
vap'o.r, agua (granulacién seca - mezclar) analisis
Transporte purificada
\ ) Tabletear- Encapsular Record de fabricaciéon \ )
Reporte de del lote
resultados Cubrir- Abrillantar
Matarial de envase Blistear - envase primario
Material de Transportar productoen
empagque proceso
— Empacar producto en proceso
Muestreare inspeccionar por
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Almacenar producto
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RECURSOS REQUISITOS LEGALES
Personal Capacitado Permiso de funcionamiento
Materias Primas Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
Material de envase y empaque Registros Sanitarios
Sistema HVAC Permiso Cuerpo de Bomberos
Laboratorio de Control de Calidad
INDICADORES Rendimiento de producto, reprocesos, faltantes
Elaborado Por: Luigi Zambrano - Joaquin Zambrano

Figura 9: Caracterizacion de procesos sélidos orales
Figura 13: Caracterizacidn procesos sélidos orales

4.1.3 Inspeccidén de condiciones industriales

Para realizar un diagndéstico de las dos lineas en estudio utilizamos el formato de inspecciones de
condiciones industriales [27],[25] En este formato haremos las preguntas que corresponden a

materiales, maquinaria, mano de obra, método de trabajo, medio ambiente, medicién y



mantenimiento. Los resultados de la hoja de diagnoéstico nos proporcionan que debemos buscar

soluciones para mejorar en los equipos, materiales y la medicién que equivalen a un 39% de no

cumplimientos, por lo que se establecer un plan de mejoramiento.

INSPECCION DE CONDICIONES INDUSTRIALES
Realizado por: Luigi Zambrano / Joaquin Zambrano
Fecha: 26-Feb-2021

Linea: Linea de liquidos orales
Departamento: Produccién

Preguntas

¢Los materiales cumplen con las especificaciones?

NO

Observaciones

¢Los materiales estan identificados para cada lote?

¢La cantidad de material esta de acuerdo a cada equipo? X _|hay equipos que dafian bastante material
¢Los materiales defectuosos son eliminados inmediatamente? X |se evidencia defectuoso acumulado
¢Se cuantifica el material defectuoso por cada lote? X _|no se llega registro da la cantidad de material dafiado

¢Los equipos trabajan al 100% sin presentar fallas? hay equipos que paran continuamente l

X
¢Se lleva un registro de tiempos por falla de equipo? X |no hayun control de tiempos por fallas
¢Los equipos estan calificados para su uso ? X
¢Existe un back up de respuestos criticos para los equipos principales? x cuando para un equipo por falla se tiene que esperar

la compra de repuestos

¢El personal esté calificado para el uso de los equipos? X l

¢El personal mantiene la limpieza de los equipos?

X

¢El personal registra los tiempos de proceso de los equipos?

no existe un formato para registro de tiempos de
proceso

¢Existe un back up para el uso de equipos en caso de ausencia?

% NO

4. METODO DE TRABAJO

¢Hay procedimientos de trabajo?

¢Se cumple con el procedimiento de trabajo para cada proceso?

¢El procedimiento es el adecuado para cada proceso?

¢Existen procedimientos para limpieza de equipos?

X [X X [X

iN

5. MEDIO AMBIENTE

¢Se registran las condiciones ambientales con temperatura 'y
humedad?

¢Se cumple las especificaciones de condiciones ambientales?

¢ Sistema HVAC esta funcionando continuamente?

¢ Se realizan controles para medir la calidad de aire?

X [ X X[ X

¢Se continua con el proceso si falla el sistema HVAC?

6. MEDICION

¢Se realizan controles durante el proceso?

¢Los equipos de medicién se encuentran calibrados?

¢Eltiempo de espera de resultados es registrado?

no se tiene un tiempo definido para los controles

¢Eltiempo de entrega de resultados esta acorde al proceso?

hay controles que toman demasiado tiempo por los
analistas

. Se optimiza el tiempo de analisis de los controles en proceso?

¢Se cumple con el programa de mantenimiento preventivo?

falta comunicacién para preparar el procedimiento de
andlisis y optimizar el tempo

en algunos de los equipos no se cumple a tiempo

¢El personal esta capacitado para el mantenimiento de equipos?

¢Hay suficiente personal para atender los requerimientos de
mantenimiento?

solo hay dos personas un eléctrico y un mecanico

¢El personal cuenta con las herramientas adecuadas para el
mantenimiento?

¢El personal de manteniemiento retroalimenta al operador de equipos?

80%
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0%
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. MATERIALES

. MAQUINARIA / EQUIPOS
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. MEDIO AMBIENTE

20%

oM WNPRE

. MEDICION
7. MANTENIMIENTO

PROMEDIO GENERAL NO CUMPLIMIENTO

Los item de mayor % son los mas criticos, los que hay que atacar con prioridad y de forma inmediata.

60%|

Figura 14: Inspeccion de condiciones industriales



4.1.4 Cursograma analitico de los procesos

En las figuras se muestran el cursograma general para las lineas de liquidos y solidos orales, se puede
observar que el tiempo total de los dos procesos es demasiado elevado, esto puede ser debido a que
en el laboratorio en estudio utilizan la produccion por etapas y no en linea, y también influye que el

area de empaque se encuentra en otra localizacion.

CURSOGRAMA ANALITICO DEL PROCESO

LINEA:Liquidos Orales FECHA :24-Feb-2021
Proceso: Manufactura, envasado y empaque RESUMEN
Objetivo:Secuenciar paso a paso la manufactura, envasado | _SIMBOLO ACTIVIDAD Act. | Pro. | Econ.
y empaque de un liquido oral ‘ Operacion 11
Responsable: Luigi Zambrano y Joaquin Zambrano :> Transporte 3
- Inspeccién
Tipos de Productos: Jarabes . Espera
Suspensiones ) 4 Almacenaje
Gotas Total de Actividades realizadas 23
Distancia total en metros 1.809
Tiempo min/hombre 1.363
% ) g % g éé SIMBOLOS PROCESOS
§ DESCRIPCION DEL PROCESO § g g E ;-; . :> - . v
1 [Dosificado de materia prima 1 20,0| 5400,0 ®
2 |Verificacion de materia prima 1 20,0 1200,0
3 |llevar materia prima al area de manufactura 1 20,0 120,0
4 |dosificar agua purificada al reactor 1 5,0 900,0
5 |Habilitacion y despeje de linea 1 5,0 300,0 "
6 [suministrar vapor para calentamiento de agua 1 5,0 900,0 r
7 |Preparar jarabe simple o solucién de mezcla 1 5,0| 1800,0 +
8 |disolver las materias primas y adicionar al reactor 1 5,0| 5400,0 +
9 |Aforar a volumen correspondiente 1 5,0 300,0 k\
10 [tomar muestra para andlisis fisicoquimicos 1 5,0 300,0 T
11 |espera de resultados 1 40,0 7200,0
12 [filtrar al tanque de almacenamiento 1 5,0| 5400,0
13 [Habilitacion y despeje de linea 1 15,0 300,0
14 |calibrar la envasadora 1 15,0 1800,0 ,—
15 |envasar el producto en la presentacion solicitada 1 15,0| 14400,0
16 [Controles en proceso 1 2,0| 1800,0 :>
17 |Etiquetado y codificado de frascos 1 2,0 14400,0 j——
18 [transporte de producto en proceso al area de empaque 1 1500,0| 3600,0
19 |armar estuches y empacar los frascos 1 20,0| 14400,0
20 [transporte de producto terminado al area de cuarentena 1 60,0 300,0
21 [muestreo por atributos 1 5,0 1200,0
22 |liberacion de producto terminado 1 15,0 60,0
23 |almacenamiento de producto terminado 1 20,0 300,0
Tiempo Minutos: 1363,0 m| 1.809,0]81.780,0]s

Observaciones: Se consideran los tipos de productos que mayor demanda tienen y son mas comunes en todos los
laboratorios farmacéuticos nacionales.

Figura 15: Cursograma proceso liquidos orales



CURSOGRAMA ANALITICO DEL PROCESO
LINEA:Sé¢lidos Orales FECHA:25-Feb-2021
Proceso: Manufactura, envasado y empaque RESUMEN
Objetivo:Secuenciar paso a paso la manufactura, envasado | SIMBOLO ACTIVIDAD Act Pro. | Econ.
y empaque de un soélido oral . Operacién 12
Responsable: Luigi Zambrano y Joaquin Zambrano :> Transporte 2
|:| Inspecciéon 10
Tipos de Productos: Tabletas no cubiertas . Espera 2
Tabletas recubiertas v Amacenaje 1
Capsulas Total de Actividades realizadas 27
Distancia total en metros 3.282
Tiempo min/hombre 2.247
S -
£ E § g é § SIMBOLOS PROCESOS
= DESCRIPCION DEL PROCESO 2 8 g k] S
2 sl % @@ D|Ww
1 |Dosificado de materia prima 1 20,0 7200,0 .\ —
2 |Verificaciéon de materia prima 1 20,0 1200,0
3 |llevar materia prima al area de manufactura 1 25,0 120,0
4 [Habilitacion y despeje de linea 1 5,0 300,0 -
5 |Granulacién via humeda 1 5,0 5400,0 ,‘,
6 |colocar el producto humedo en bandejas y llevar al horngl 1 5,0 2700,0 +
7 |secado de producto en hornos 1 5,0 14400,0 +
8 |granulacién seca 1 5,0 2700,0 +
9 [mezcla 1 50 27000 @
10 [muestra para analisis fisicoquimicos 1 5,0 300,0
11 |espera de resultados 1 5,0 9000,0
12 [calibrar tableteadora/encapsuladora 1 5,0 7200,0 C
13 |Habilitacion y despeje de linea 1 5,0 300,0 \N’
14 [muestra para andlisis fisicoquimicos 1 35,0 300,0
—
15 (espera de resultados 1 35,0 7200,0 ‘_
16 [tableteado/encapsulado 1 5,0 16200,0
17 |Controles en proceso 1 5,0 1200,0
e
18 [cubierta de tabletas 1 | 1500,0 14400,0 L
19 [Controles en proceso 1 15,0 1200,0 B
. .. . g
20 [calibracién de blistera 1 5,0 7200,0 <
21 |Habilitacion y despeje de linea 1 2,0 300,0
. =
22 |blisteado de tabletas/capsulas 1 5,0 9000,0
23 [Controles en proceso 1 25,0 1200,0
24 |Transporte de producto en proceso a empaque 1 | 1500,0 3600,0
25 |Empaque de producto 1 5,0/ 18000,0 -
26 |muestreo y control por atributos y liberacion de producto| 1 5,0 1200,0 \N\
. . e
27 |alamcenamiento bodega de producto terminado 1 25,0 300,0 ~e
Tiempo Minutos: 2247,0 m| 3.282,0] 134.820,0|s

Observaciones: Se consideran los tipos de productos que mayor demanda tienen y son mas comunes en todos los

laboratorios farmacéuticos nacionales.

Figura 16: Cursograma procesos solidos orales.




4.2 Medicion

4.2.1 Determinar capacidades: Instalada, efectiva, utilizacion y
eficiencia de cada maquina.

Este apartado vamos a dedicarlo para el andlisis y determinacion de las capacidades de cada uno de

los equipos principales que intervienen en las lineas de liquidos y sélidos orales.

La capacidad Instalada de un laboratorio es la disponibilidad para manufacturar medicamentos en
cada una de sus lineas, normalmente no se utiliza el total de capacidad instalada, y cuando eso ocurre
podemos tener problemas en cumplir con la demanda y nos toca redisefiar 1os procesos sean estos por
aplicacion de equipos con mayor capacidad, redisefio de &reas, etc. Para medir las capacidades

aplicaremos un 15% de tolerancia debido al tiempo de carga y descarga del equipo[50].

Para la medicion de las capacidades de cada maquina la clasificamos de acuerdo con el siguiente

detalle:

Magquinas lineas de liquidos orales. -
M1 Tanque

M2 Envasadora

M3 Etiquetadora

M4 Encartonadora de frascos
Magquinas lineas de liquidos orales. -
M5 Granulador

M6 Horno

M7 Mezclador

M8 Molino

M9 Tableteadora

M10 Bombo de cubierta

M11 Blistera



M12 Encartonadora
M13 Encapsuladora

En la tabla 6 se describe el proceso para calcular las capacidades de cada maquina.

TIEMPOS
IMPRODUCTIVOS

Tabla 6: Proceso para calcular capacidades

Capamdad Instalada

0,025 | | 19.200 |

Capamdad Efectiva

0,025 | | 15.600 |

Capacidad Real Factor 0,85

1 6,5 1 60 1 0,026 | 390 | 12.750 |
Utilizacién Eficiencia
66% 82%

Figura 18: Célculo capacidad tanque M1




M2

Envasadora

Capacidad Instalada

1 8 1 60 1 0,024 ‘ 480 ‘ 20.000 \

Capacidad Efectiva

1 6,5 1 60 1 0,024 ‘ 390 ‘ 16.250 \

Capacidad Real Factor 0,85

1 6,5 1 60 1 0,026 | 390 | 12.750 |

Utilizacién Eficiencia
64% 18%

Figura 19: Célculo capacidad Envasadora M2




M3

Etiquetadora

Capaudad NSEIEGE

0,020 | | 24.000 |

Capaudad Efectiva

0,020 | | 19.500 |

Capamdad RCE Factor 0,85

0,023 | | 14.413 |

Utilizacion Eficiencia
60% 14%

Figura 20: Célculo capacidad etiquetadora M3



M4
Encartonadora

de frascos

Capaudad Instalada

‘ 0,029 ‘ ‘ 16.800 \

Capamdad Efectiva

‘ 0,029 ‘ ‘ 13.650 \

CapaC|dad Real Factor 0,85

‘ 0,032 ‘ ‘ 10.359 \

Utilizacién Eficiencia
62% 76%

Figura 21: Célculo capacidad Encartonadora de frascos M4



M5

Granulador

Capacidad Instalada

‘ 1 8 1 60 1 0,0012 ‘ 480 ‘ 400.000 \

Capacidad Efectiva

‘ 1 6,5 1 60 1 0,0012 ‘ 390 ‘ 325.000 \

Capaudad Real Factor 0,85

‘ 0,0015 | | 221.000 |

Utilizacion Eficiencia
55% 68%

Figura 22: Célculo capacidad granulador M5




M6

Horno

CapaC|dad Instalada

‘ 0,0060 ‘ ‘ 80.000 \

Capamdad Efectiva

‘ 0,0060 ‘ ‘ 65.000 \

Capamdad Real Factor 0,85

‘ 0,0072 ‘ ‘ 46.042 \

Utilizacion Eficiencia
58% 1%

Figura 23: Calculo capacidad horno M6




M7

Mezclador

Capamdad Instalada

0,0009 ‘ ‘ 533.333 \

Capamdad Efectiva

0,0009 ‘ ‘ 433.333 \

Capamdad Real Factor 0,85

0,0010 | | 331.500 |

Utilizacion Eficiencia
62% 7%

Figura 24: Célculo capacidad mezclador M7



M8

Molino

Capamdad Instalada

0,0008 ‘ ‘ 600.000 \

Capamdad Efectiva

0,0008 ‘ ‘ 487.500 \

Capamdad Real Factor 0,85

0,0008 | | 414.375 |

Utilizacion Eficiencia
69% 85%

Figura 25: Célculo capacidad molino M8




M9

Tableteadora

Capamdad Instalada

‘ 0,0030 ‘ ‘ 160.000 \

Capamdad Efectiva

‘ 0,0030 ‘ ‘ 130.000 \

Capamdad RCE Factor 0,85

‘ 0,0033 | | 100.455 |

Utilizacion Eficiencia
63% 17%

Figura 25: Calculo capacidad Tableteadora M9




M10

Bombo de cubierta

Capamdad Instalada

0,0054| ‘ ‘ 88.889 \

Capaudad Efectiva

0,0054 ‘ ‘ 72.222 \

CapaC|dad Real Factor 0,85

0,0060 | | 55.250 |

Utilizacion Eficiencia
62% 7%

Figura 26: Calculo capacidad Bombo de cubierta M10




M11

Blistera

Capaudad Instalada

‘ 0,0024 ‘ ‘ 200.000 \

Capamdad Efectiva

‘ 0,0024 ‘ ‘ 162.500 \

Capaudad Real Factor 0,85

‘ 0,0030 ‘ ‘ 110.500 \

Utilizacion Eficiencia
55% 68%

Figura 27: Céalculo de capacidad Blistera M11




M12
Encartonadora

de Blister

Capamdad Instalada

‘ 00012\ ‘ ‘ 400.000 \

Capamdad Efectiva

‘ 00012\ ‘ ‘ 325.000 \

Capaudad Real Factor 0,85

‘ 00017\ | | 195.000 |

Utilizacion Eficiencia
49% 60%

Figura 28: Calculo de capacidad Encartonadora de blister M12




M13

Encapsuladora

Capamdad Instalada

‘ ‘ ‘ 0,0030 ‘ ‘ 160.000 \

Capaudad Efectiva

‘ ‘ ‘ 0,0030 ‘ ‘ 130.000 \

Capaudad Real Factor 0,85

‘ ‘ ‘ 0,0035 ‘ ‘ 94.714 \

Utilizacion Eficiencia
59% 13%

Figura 29: Célculo de capacidad encapsuladora M13




De acuerdo con los resultados de la tabla 7 podemos decir que la linea de liquidos orales tiene un

37% todavia por utilizar con una eficiencia del 78%, mientras que en la linea de sélidos orales un

41% por utilizar con una eficiencia del 73% con respecto a su capacidad de disefio.

CAPACIDADES DE LAS LINEAS DE LIQUIDOS Y SOLIDOS ORALES

cODIGO EQUIPOS Capacidad Instalada  Capacidad Efectiva Capacidad Real Utilizacion  Eficiencia
M1 Tanque-reactor 19.200 15.200 12.750 66% 84%
M2 Envasadora 20.000 16.250 12.750 64% 78%

LiQuipos

ORALES |M3 Etiquetadora 24.000 19.500 14.413 60% 74%
M4 Encartonadora frascos 16.800 13.650 10.359 62% 76%
PROMEDIO 20.000 16.150 12.568 63% 78%
M5 Granulador 400.000 325.000 221.000 55% 68%
M6 Horno 80.000 65.000 46.042 58% 71%
M7 Mezclador 533.333 433.333 331.500 62% 77%
M8 Molino 600.000 487.500 414.375 69% 85%
SOLIDOS |M9 Tableteadora 160.000 130.000 100.455 63% 77%
ORALES M10 Bombo de cubierta 88.889 72.222 55.250 62% 77%
M1l Blistera 200.000 162.500 110.500 55% 68%
M12 Encartonadora blister 400.000 325.000 195.000 49% 60%
M13 Encapsuladora 160.000 130.000 94.714 59% 73%
PROMEDIO 291.358 236.728 174.315 59% 73%

Tabla 7: Capacidades de lineas de liquidos y sélidos

En resumen, podemos decir que en las lineas de liquidos y s6lidos orales tenemos un 63% y 59% de
utilizacion de equipos por lo que es posible optimizar para aumentar la utilizacion y eficiencia de los
equipos aplicando herramientas que sean aplicables a los procesos de estudio.

4.2.2 Medicién de tiempos productivos e improductivos de
equipos.

Previamente a la medicion de tiempos productivos e improductivos vamos a describir el concepto de
cada uno de acuerdo a figura 30 Las maquinas son disefiadas para laborar continuamente en
condiciones normales, en nuestro caso de estudio vamos a definir que el tiempo maximo de méaquina
es igual a 24 horas que corresponde a un dia, des este valor partimos para el anélisis de los siguientes

tiempos: tiempo total disponible, tiempo utilizado, tiempo operacional, tiempo productivo y tiempo



efectivo, este ultimo nos da el verdadero valor que la maquina ha estado produciendo durante un dia.

También hemos detallado las variables que afectan a cada tiempo durante la medicion.

TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA

A |TIEMPO TOTAL DISPONIBLE Fines de semana

Tiempo no disponible Feriados

En espera de resultados
No programado

erificacion de materia prima
Ausencia planificada/conocida
TIEMPO OPERACIONAL Mantenimi[:ento planeado
Reuniones

Tiempo planeado de no operacion Almuerzo

arada-Arranque
Limpieza
Cambios de lote

Otras paradas previstas

ateria prima defectuosa

Falta de vapor

Agua purificada no cumple

Falta de aire comprimido
Espera de resultados

E |TIEMPO EFECTIVO Falta de agua helada

Falla en sistema HVAC

Fallas de equipos

Falta de energia eléctrica

Paradas inesperadadFalta de material

Figura 30: Tiempos de maquina

Tiempo maximo de maquina. - Es igual a 24 horas que corresponde a un dia.

Tiempo total disponible. - es igual al tiempo méaximo de maquina — tiempo no disponible como

feriados y fines de semana.

Tiempo utilizado. - tiempo total disponible — tiempo planeado de no operacién como espera de

resultados, no programado.

Tiempo operacional. - tiempo utilizado — tiempo planeado de no operacion como verificacion de

materia prima, ausencia, planificacion conocida, mantenimiento.

Tiempo productivo. - tiempo operacional — tiempo planeado de no operacion como parada

arranque, limpieza, cambios de lote, otras paradas previstas.

Tiempo Efectivo. - tiempo productivo — paradas inesperadas: materia prima defectuosa, falta de
vapor, agua purificada no cumple, falta de aire comprimido, espera de resultados, falta de agua

helada, falla en sistema HVAC, fallas de equipos, falta de energia eléctrica y falta de material.



Medicion de tiempos de la linea de liquidos orales.-

En la tabla 8 Se muestra el tiempo maximo de méaquina durante 30 dias consecutivos que
corresponden a 720 horas y el tiempo efectivo promedio de 187.50 horas que corresponde a un 26%
del total de utilizacién efectiva de la maquina, por lo que se hara un analisis para determinar las causas

de la baja utilizacién efectiva.

TIEMPOS M1 M2 M3 M4
TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA 720,00 720,00 720,00 720,00
TIEMPO TOTAL DISPONIBLE 262,00 252,00 252,00 246,00
TIEMPO UTILIZADO 236,25 245,25 252,00 246,00
TIEMPO OPERACIONAL 215,25 231,75 239,00 229,50
TIEMPO PRODUCTIVO 168,00 185,25 216,00 217,25
TIEMPO EFECTIVO 148,25 183,00 214,00 204,75

Tabla 8: Tiempo méximo de méquina liquidos

Medicion de tiempos de la linea de sélidos orales. -

En latabla 9 se muestra el tiempo maximo de maquina durante 30 dias consecutivos que corresponden
a 720 horas y el tiempo efectivo de 183.13 horas que corresponde a un 25% del total de utilizacion
efectiva de la maquina, por lo que se hara un andlisis para determinar las causas de la baja utilizacion

efectiva.

TIEMPOS M5 M6 M7 M8 M9 M10 M11 M12 M13

TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA 720,00 720,00 720,00 720,00 720,00 720,00 720,00 720,00 720,00

TIEMPO TOTAL DISPONIBLE 248,00 271,00 259,00 259,00 252,00 252,00 252,00 252,00 241,00
TIEMPO UTILIZADO 248,00 269,00 226,25 259,00 216,00 243,75 251,75 252,00 229,50
TIEMPO OPERACIONAL 233,00 255,50 205,00 245,50 200,25 230,00 238,25 231,25 209,50
TIEMPO PRODUCTIVO 202,15 226,40 176,25 216,75 145,00 189,15 205,50 209,50 157,50
TIEMPO EFECTIVO 196,65 224,65 164,25 215,75 119,75 186,40 187,00 198,00 155,75

Tabla 9: Tiempo maximo de maquina sélidos



Medicion de tiempos improductivos. - Se definieron las siguientes paradas no programadas para la
medicién de tiempos improductivos y tenemos como resultado 116.5 horas perdidas entre las dos

lineas de proceso.

< x 3§ < <§( 3 <
S5 9 Fu £g wg 3 B o, £ F 22
X o < 82 2 opR 2 < 0 a® Yo E =k
<P @ E: BF §£ wg 2% ¢f @z = 3
= w -] ox [a) =z 5 w 5 [a)
x5 8 20 <2 Ys o §7 é 3 on W 2o
o < o K2 g@o FTI o o Ex
=W < 240 nuw 5 g iy o < o
<o 4 22 <40 x < 3 = = =
S L 0 w iy < < 3 =
LINEA DE PROCESO < w w T
Solidos 6,75 000 000 325 3325 125 700 21,75 000 675 80,00
Liquidos 0,00 400 550 050 1225 000 000 11,25 000 3,00 36,50

Tabla 10: medicién de tiempos improductivos

4.2.3 Determinar célculo para OEE.

La efectividad global de las méaquinas se mide con el indicador OEE letras que derivan de su
significado en inglés Overall Equipment Effectiveness, compuesto por tres unidades que son
disponibilidad que es el tiempo de la m&quina produciendo, desempefio es la cantidad producida en

un determinado tiempo y calidad producto en buen estado o el tiempo produciéndolo [14].

Disponibilidad

Desempeiio

Figura 31: Factores determinantes en el OEE



Para realizar el calculo del OEE vamos a considerar los valores de los tiempos medidos en una hoja
electrénica de Excel de acuerdo con la siguiente férmula de calculo. Para calcular la disponibilidad y
calidad multiplicamos por el 1.5% considerado como pérdidas por rendimiento y pérdidas por

calidad[50].

DISPONIBLIDAD TIEMPO OPERACIONAL /TIEMPO DISPONIBLE

(TIEMPO PRODUCTIVO / TIEMPO OPERACIONAL)

RENDIMIENT! . ..
0 * 0,015 pérdida porrendimiento

(TIEMPO EFECTIVO/ TIEMPOPRODUCTIVO) *
0,015 pérdidaporcalidad

CALIDAD

Figura 32: Célculo del OEE

El beneficio de medir el OEE es porgue puede generar valores en tiempo real de los procesos y con
estos valores tomar decisiones sobre la operacién para implementar mejoras, también podemos

identificar las seis grandes pérdidas como son:

1.- Averias. - puede ser por falta de mantenimiento a las maquinas, por falta de capacitacion del

operador.

2.- Esperas. - en nuestro estudio identificamos la espera de resultados, mantenimiento, almuerzo,

reuniones, cambios de lotes.

3.- Paradas pequefias. - sucede cuando cambiamos material, alimentacion de tolvas, por lo general
estas paradas no se registran, pero si empezamos a medir el tiempo podemos darnos cuenta de cuanto

pueden afectar el tiempo efectivo de la maquina.



4.- Baja velocidad. - en algunos casos como en el proceso de tableteado toca disminuir la velocidad

para cumplir con especificaciones en el producto.

5.- Desperdicios. - durante el proceso de blisteado se genera demasiados desperdicios de material

cuando hay una falla de maquina, los controles en proceso destructivos.

6.- Reprocesos. - cuando tenemos errores de calidad se genera un reproceso que afecta directamente

a los tiempos productivos.

La medicion del OEE es para disminuir desperdicios y optimizar los procesos mediante toma de
decisiones con los valores obtenidos, en los laboratorios farmacéuticos nacionales muy poco se hace

uso de esta herramienta poderosa a la hora de evaluar la gestion de produccion. [29]

Clasificacién del OEE. - Los datos de OEE permiten evaluar cada proceso si han obtenido mejorias

de acuerdo a las soluciones planteadas y para ello tenemos la siguiente clasificacion.

[65% a 75% Regular (poco competitivo)

[75% a 85% Aceptable (proceso de mejora)

~

N

[85% a 95% Buena (aumenta competitividad)

Figura 33: Clasificacion del OEE

En la tabla 11 se muestran los resultados de OEE de la medicién inicial de cada equipo y por linea de
proceso, de acuerdo a la clasificacion tenemos que hay poca competitividad al tener un valor menor
al 75%, y también tenemos valores inaceptables en los equipos M1, M7, M9 y M13 menores al 65%

gue nos indica que estamos perdiendo recursos.



CALCULO OEE LINEA LIQUIDOS ORALES

A P Q
MAQUINAS (Availability) | (Performance) | (Quality) OEE
Disponibilidad | Rendimiento | Calidad
M1 Tanque 81,90% 77,00%|  88,00% [NGOE000
M2 Envasadora 91,70% 79,00%| 98,60% 71,43%
M3 Etiquetadora 94,70% 90,10%| 99,10% 84,56%
M4 Encartonadora 93,30% 94,30% 94,20% 82,88%
73,59%
CALCULO OEE LINEA SOLIDOS ORALES
M5 Granulador 93,80% 86,80%| 97,30% 79,22%
M6 Horno 94,30% 88,30%| 99,20% 82,60%
M7 Mezclador 79,00% 85,60%| 93,20%
M8 Molino 94,70% 88,00%| 99,60%
M9 Tableteadora 79,30% 71,20%| 80,80%
M10 Bombo de cubierta 91,10% 81,40% 98,40% 72,97%
M11 Blistera 94,50% 85,80%| 91,20% 73,95%
M12 Encartonadora 91,90% 90,40%| 94,10% 78,18%
M13 Encapsuladora 87,70% 74,60%| 98,90%

71,47%
Tabla 11: Calculo OEE lineas liquidos y solidos

4.3 Analisis

Figura 34: DMAIC Analizar
Continuando con el desarrollo de la metodologia del ciclo DMAIC, en esta etapa se analizara las
causas que generan el incremento del tiempo improductivo en las méquinas, utilizando el diagrama

causa efecto de Ishikawa, diagrama de Pareto.



A2. Diagrama

Al. Lluvia de
causa efecto

ideas de lshikawa de Pareto

A3. Diagrama

Figura 35: Pasos para el analisis en DMAIC

4.3.1 Lluvia de ideas.

Previamente a la medicidn de tiempos productivos e improductivos se realizé una lluvia de ideas para
determinar las posibles causas que disminuyen el tiempo efectivo de méaquina, quedando definidas

las siguientes:

Materia prima defectuosa

- Falta de vapor

- Agua purificada no cumple especificaciones
- Falta de aire comprimido

- Espera de resultados

- Falta de agua helada

- Falla en sistema HVAC

- Fallas de equipos

- Falta de energia eléctrica

- Falta de material

4.3.2 Diagrama causa efecto o de Ishikawa.
Mediante el diagrama causa-efecto podemos ver cdmo estan distribuidas las principales causas que

afectan el tiempo efectivo de las maquinas segln las seis M, siendo las de mayor impacto la de

Mediciones y Méaquina.



Mano de obra

Mediciones

materia prima defectuosa

cambiode proveedor

esperade resultados

disponibilidad de eguigéos /
falta de analist:

aaua purificada no cumple
calibracién de equipos

almacenamiento inadecuado

. itacion
falta de material capacitacio

falta de manteniminent mala planificacion !
e del tiempo

falta de aire comprimido / efectivo en

falta de mantenimineto / maguina
falta de capacidad

falta de energia eléctrica

fallas en sistemaHVAC Fal

tiempo arra

mantenimiento de equipos
calificacionde éareas

fallas de equipos
falta de agua helada

eauino defectuoso,

tiempo de enfriamiento

Medio ambiente

Figura 36: Diagrama causa y efecto

equipos desactualizado

falta de mantenimineto

4.3.3 Diagrama de Pareto.

De acuerdo a Vilfredo Pareto podemos decir que el 80% de las paradas no programadas corresponden
al 20% del tiempo efectivo de maquina. Mediante el diagrama causa-efecto podemos ver cdmo estan
distribuidas las principales causas que afectan el tiempo efectivo de las maquinas segun las seis M

(mediciones, material, mano de obra, medio ambiente, método y maquina).

En el diagrama de Pareto de la linea de solidos orales podemos observar que las causas principales
de paradas no programadas que afectan el tiempo efectivo de las maquinas corresponden a espera de

resultados, fallas de equipos, fallas en sistema HVAC y falta de material sumando un total del 84.9%.

Disminucion|



Diagrama de Pareto de causas paradas no programadas solidos orales
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Figura 37: Diagrama de Pareto paradas no programados procesos solidos
En el diagrama de Pareto de la linea de liquidos orales podemos observar que las causas principales
de paradas no programadas que afectan el tiempo efectivo de las maquinas corresponden a espera de

resultados, fallas de equipos, falta de vapor y falta de material sumando un total del 87.5%.



Diagrama de Pareto de causas paradas no programadas liquidos orales
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Figura 38: Diagrama de Pareto paradas no programados procesos liquidos orales

4.4 Innovacién
4.4.1 Diagrama de Pareto.

Durante la inspeccion se evidenciaron condiciones de areas y equipos que estaban desorganizadas,
por lo que se realizo aplicar la metodologia 5S para organizar las areas en estudio. Como es de
conocimiento las 5S tuvieron su origen en Japon y se denominan asi porque vienen de términos que
empiezan con S (Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu y Shitsuke), solo en la implementacidn de este sistema

nos ayuda al aumento de los tiempos efectivos de maquinas.

Porcentaje acumulado



Se realiz6 una induccidn al personal operativo sobre el sistema 5S y la importancia que tiene en las

areas y equipos para optimizar los procesos.

Seiri (Clasificacion). - Se identificaron los objetos que no son necesarios 0 estan
descontinuados, tales como formatos, accesorios fuera de uso, materiales sobrantes en el area
eliminandolos y dejar solo lo necesario.

Seiton (Orden). - Después de clasificar y dejar solo lo necesario pasamos a ordenar e
identificar correctamente con esto vamos logrando el objetivo de optimizacion ya que vamos
a invertir menos tiempo en buscar los formatos, herramientas, etc.

Seiso (Limpieza). - Las normas de BPM hacen mucho énfasis en la limpieza de equipos y
areas de todo laboratorio que produzca medicamentos, sin embargo con la clasificacion y
ordenamiento del area se tuvo que realizar una limpieza total del area con el fin de minimizar
el material particulado en el ambiente que pudieran ser causantes de una contaminacion
bacteriana.

Seiketsu (Estandarizacion). - En los laboratorios farmacéuticos la estandarizacion se logra
con la validacion de cada proceso con su respectiva limpieza definiendo en los protocolos el
procedimiento realizado el mismo que no debe ser cambiado bajo ningin motivo sin haber
sido validado previamente.

Shitsuke (Disciplina). - Se basa en mantener lo realizado y cumplir lo estrictamente

necesario para mantener el control del sistema.

De acuerdo con los resultados de la hoja de diagnéstico podemos observar que aln tenemos un 15%

por mejorar, de un 39% inicial a un 85% final de cumplimiento.



HOJA DE DIAGNOSTICO Y ANALISIS

Linea: Linea de liquidos y sélidos orales
Departamento: Produccion

Realizado por: Luigi Zambrano / Joaquin Zambrano
Fecha: 28-May-2021

Preguntas

¢Los materiales cumplen con las especificaciones?

Sl

NO Observaciones % NO

¢Los materiales estan identificados para cada lote?

¢La cantidad de material esta de acuerdo a cada equipo?

¢Los materiales defectuosos son eliminados inmediatamente?

X |IX XX

los materiales son eliminados a primer hora del
siguiente dia

¢Se cuantifica el material defectuoso por cada lote?

¢Los equipos trabajan al 100% sin presentar fallas?

X |se esta evaluando el método para cuantificar

los equipos han mejorado y no presentan fallas
frecuentemente

¢Se lleva un registro de tiempos por falla de equipo?

se establece el formato de control de tiempos

¢Los equipos estan calificados para su uso ?

¢Existe un back up de respuestos criticos para los equipos principales?

¢El personal esta calificado para el uso de los equipos?

X X |X | X

en proceso de implementacién

¢El personal mantiene la limpieza de los equipos?

¢El personal registra los tiempos de proceso de los equipos?

actualmente con el formato establecido se estan
registrando los tiempos de procesos

¢Existe un back up para el uso de equipos en caso de ausencia?

X | X [X|[X

4. METODO DE TRABAJO

¢Hay procedimientos de trabajo?

¢Se cumple con el procedimiento de trabajo para cada proceso?

¢El procedimiento es el adecuado para cada proceso?

¢Existen procedimientos para limpieza de equipos?

XX | X [X

5. MEDIO AMBIENTE

¢Se registran las condiciones ambientales con temperatura y
humedad?

¢Se cumple las especificaciones de condiciones ambientales?

¢ Sistema HVAC estéa funcionando continuamente?

¢Se realizan controles para medir la calidad de aire?

¢Se continua con el proceso si falla el sistema HVAC?

X [ X [X[X] X

X |hayun procedimiento en caso de fallar el sistema HVA(

6. MEDICION

¢Se realizan controles durante el proceso?

¢Los equipos de medicién se encuentran calibrados?

¢El tiempo de espera de resultados es registrado?

se registran en el formato respectivo

¢El tiempo de entrega de resultados esta acorde al proceso?

X |IX XX

con la comunicacién y coordinacién se han mejorado
los tiempos de entrega de resultados

¢ Se optimiza el tiempo de andlisis de los controles en proceso?

¢ Se cumple con el programa de mantenimiento preventivo?

los controles en proceso se realizan de acuerdo a
frecuencia establecida en los protocolos de
produccién

¢(El personal esta capacitado para el mantenimiento de equipos?

¢Hay suficiente personal para atender los requerimientos de
mantenimiento?

se esta reestructurando el &rea para un mejro servicio

¢El personal cuenta con las herramientas adecuadas para el
mantenimiento?

¢El personal de manteniemiento retroalimenta al operador de equipos?

80%

60%

40%

20%

0%

60%
6
— 33%-
zc;/é:“- s
0%
5 6 7

1. MATERIALES

2. MAQUINARIA / EQUIPOS
3. MANO DE OBRA

4. METODO DE TRABAJO
5.

6.

7.

0%

MEDIO AMBIENTE 17%

MEDICION 17%
MANTENIMIENTO

POR CUMPLIR 15%

Figura 39: Hoja de diagndstico
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Se fabricaréon estanterias para colocar el
material de las blisteras debido al
troquelado de los blister.

se realizé capacitacion a todo el equipo
de produccién sobre la importancia en la |
aplicacion de la metodologia 5S, y la
implementacion del indicadorde gestion
OEE.

se cambiaron los casilleros de uniformes
pOr unos nuevos y con seguridad, se

realizd capacitacion sobre el uso correcto
de uniformes, entrada y salida de planta.

se compraron gavetas plasticas para el
almacenamiento y transporte del
producto en proceso, hacia el area de
empaque.

se fabricaron estanterias para organizar
los bultos de insumos de material de
envase.

se realiz6 limpieza total de areas y
equipos en mal estado.

durante los fines de semanas y feriados
se aprovecho para dar manetenimiento a
las estructuras y mejorar el ambiente de
trabajo y dar cumplimiento con las BPM. |




4.4.2 Establecer medidas para aumentar el tiempo productivo.

De acuerdo a la medicién de tiempos tenemos un promedio entre las dos lineas un 26% de tiempo
efectivo esto significa, que del 100% del tiempo disponible estamos utilizando el 26%. Esto
demuestra que en las lineas de liquidos y s6lidos orales se necesita aplicar o establecer medidas para

aumentar el tiempo efectivo y la organizacién sea mas competitiva al reducir gastos operativos.

De acuerdo con el andlisis de Pareto las principales paradas no programadas que afectan
disminuyendo el tiempo efectivo son: espera de resultados, fallas de equipos, falta de material, fallas
en sistema HVAC, falta de vapor, para ello se definieron las siguientes medidas para aumentar el

tiempo efectivo:

e Encender el caldero una hora antes del ingreso del personal operativo, esta accidén nos va
ayudar a minimizar la falta de vapor cuando ingresa el personal a realizar el proceso de
manufactura de liquidos, ademas se puede corregir en caso de presentarse una falla en el
caldero.

e Se cambio6 la frecuencia del mantenimiento preventivo al sistema HVAC de 12 meses a seis
meses para disminuir las fallas durante la fabricacion.

e Se elaboraron fichas técnicas de uso para cada equipo y se capacito al personal para corregir
las fallas mas concurrentes de cada equipo.

e Se cre0 en sistema ERP (Enterprise Resource Planning) de planificacion de la organizacién
una columna donde refleje los insumos que estan reservados para la programacion y
permita la visualizacion de saldos netos para una mejor planificacion de compras para los
insumos.

e Se realizd una reunion con el departamento de control de calidad para mejorar el nivel de

servicio con respecto a la emision de resultados, para esto se comunicara con anticipacion el



envio de muestras para que tengan preparado los reactivos, materiales y disponibilidad de

equipos de medicion para realizar inmediatamente los respectivos analisis.

4.4.3 Establecer formato para medir indicador de gestion OEE.

De acuerdo a los datos en la medicién de tiempos productivos e improductivos vamos realizar el

calculo del indicador de gestion OEE con las siguientes ecuaciones:

Disponibilidad. - es el indice ampliado en porcentaje, entre el tiempo operacional que le ha tomado

al equipo en una actividad entre el tiempo disponible.

DISPONIBLIDAD O/A

Rendimiento. - es el indice ampliado en porcentaje, entre el tiempo productivo y el tiempo

operacional para producir las unidades solicitadas dentro de los tiempos planificados de no operacion.

RENDIMIENTO

Calidad. - es el indice ampliado en porcentaje, entre el tiempo efectivo y el tiempo productivo para

producir las unidades solicitadas en buen estado dependiendo de las paradas no programadas.

CALIDAD E/P




En la tabla 12 podemos ver la equivalencia a cada tiempo de acuerdo con el formato utilizado para
la recoleccion de datos.

TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA

A |TIEMPO TOTAL DISPONIBLE Fines de semana

Tiempo no disponible Feriados

En espera de resultados
No programado

erificaci

6n de materia prima
Ausencia planificada/conocida
o |TIEMPO OPERACIONAL Mantenimiento planeado
Reuniones
Tiempo planeado de no operacién Almuerzo

Parada-Arranque
Limpieza

Cambios de lote
Otras paradas previstas

ateria prima defectuosa
Falta de vapor
Agua purificada no cumple
Falta de aire comprimido
Espera de resultados
E |TIEMPO EFECTIVO Falta de agua helada
Falla en sistema HVAC
Fallas de equipos
Falta de energia eléctrica
Paradas inesperadadFalta de material

RENDIMIENTO (TIEMPO PRODUCTIVO / TIEMPO OPERACIONAL)
CALIDAD (TIEMPO EFECTIVO/ TIEMPOPRODUCTIVO)

E DISPONIBLIDAD TIEMPO OPERACIONAL / TIEMPO DISPONIBLE

Tabla 12: Formato estudio tiempos

4.5 Control
4.5.1 Resultados de tiempo efectivo.

4Después de implementar las mejoras se analizaron los resultados obtenidos para evaluar el tiempo

efectivo de las maquinas.

En la tabla 13 se muestra el tiempo maximo de maquina durante 30 dias consecutivos que
corresponden a 720 horas y el promedio de tiempo efectivo de 348.0 horas que corresponde a un
48.3% del total de utilizacion efectiva de la maquina, de acuerdo a las mejoras aplicadas se incrementd

el tiempo efectivo en un 23.3% logrando una optimizacion en la linea de liquidos orales.



MEDICION DE TIEMPOS DESPUES DE LAS MEJORAS APLICADAS EN
LINEA DE LIQUIDOS ORALES

TIEMPOS M1 M2 M3 M4
TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA 720,00 720,00 720,00 720,00
TIEMPO TOTAL DISPONIBLE 390,00 390,00 390,00 390,00
TIEMPO UTILIZADO 376,00 390,00 390,00 390,00
TIEMPO OPERACIONAL 362,50 376,50 376,50 376,50
TIEMPO PRODUCTIVO 339,00 340,25 364,00 357,75
TIEMPO EFECTIVO 337,00 339,75 361,25 354,00

Tabla 13: Medicion tiempos después de mejoras aplicadas linea liquidos orales

En el siguiente grafico se demuestra el antes y después de la medicion de tiempo efectivo,
logrando incrementar 160 horas productivas en maquina en toda la linea de solidos orales.

Tiemp efectivo linea liquidos orales
400.00

350.00

300.00
250.00
200.00
150.00
100.00
50.00
0.00
M1 M2 M3 M4

B ANTES m DESPUES

Figura 40: Diagrama tiempo efectivo de liquidos orales

En la tabla 14 se muestra el tiempo méaximo de maquina durante 30 dias consecutivos que
corresponden a 720 horas y el promedio de tiempo efectivo de 328.0 horas que corresponde
a un 46% del total de utilizacion efectiva de la maquina, de acuerdo a las mejoras aplicadas
se incrementd el tiempo efectivo en un 20% logrando una optimizacion en la linea de liquidos
solidos orales.



MEDICION DE TIEMPOS DESPUES DE LAS MEJORAS APLICADAS EN LINEA DE
SOLIDOS ORALES

TIEMPOS M5 M6 \rg M8 M9 M10 M11 M12

TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA 720,00 720,00 720,00 720,00 720,00 720,00 720,00 720,00 720,00

TIEMPO TOTAL DISPONIBLE 390,00 390,00 390,00 390,00 390,00 390,00 390,00 390,00 390,00
TIEMPO UTILIZADO 390,00 387,00 371,50 390,00 365,25 390,00 390,00 390,00 373,50
TIEMPO OPERACIONAL 370,25 373,50 351,75 376,50 351,75 376,50 376,50 376,50 350,75
TIEMPO PRODUCTIVO 332,00 323,25 314,25 337,50 315,50 340,25 347,00 363,25 304,00
TIEMPO EFECTIVO 329,25 322,00 311,25 336,25 307,00 339,25 343,00 359,25 302,75

Tabla 14: Medicion tiempos después de mejoras aplicadas linea sélidos orales

En el gréfico de tiempo efectivo se evidencia un incremento de 145 horas en la linea de sélidos orales.

Tiempo efectivo linea sdlidos orales

400.00
350.00

300.00
250.00
200.00
150.00
100.00
50.00
0.00
M5 M6 M7 M8 M9 M10 M11 M12 M13

B TIEMPO EFECTIVO ANTES B TIEMPO EFECTIVO DESPUES

Figura 41: Diagrama tiempo efectivo de solidos orales

4.5.2 Medicién del OEE.

De acuerdo a los resultados iniciales el resultado del indicador fue del 72.5% que demuestra que en
alguna etapa del proceso de las lineas en estudio se estd generando pérdidas econdmicas a la

organizacion, que pueden estar en una de las seis grandes pérdidas y efectividad de maquinas, después



de las mejoras implementadas se incrementd en un 79.4% para linea de liquidos y 75.5% para linea

de solidos, lo que significa hemos logrado optimizar las lineas de proceso.

Las pérdidas que corresponden a la disponibilidad de la maquina son las siguientes:

1.- Averias. - corresponde a falla de maquina.

2.- Preparacion/calibracion. - es el tiempo que se demora en calibrar o poner a punto la maquina
para iniciar el proceso.

El rendimiento de las maquinas corresponde a las siguientes pérdidas:

3.- Tiempos improductivos. - corresponde a los tiempos muertos que el equipo no produce por
cualquiera de las causas establecidas en la medicion de tiempo.

4.- Velocidad. - impacta directamente a las unidades producidas en el tiempo programado.
Y por ultimo la calidad corresponde a las siguientes pérdidas:

5.- Unidades defectuosas, reprocesos. - material que no cumple con especificaciones, que de
acuerdo al costo en ocasiones toca reprocesar.

6- Pérdidas por arranque de maquina- unidades defectuosas durante el inicio del proceso.

En la figura 42 observamos la tendencia del OEE promedio mensual de la linea de solidos del 71%
al 78% aproximadamente y en la figura 43 tenemos una tendencia del 73% al 83% aproximadamente,
lo que indica de acuerdo a la clasificacion que tenemos un OEE aceptable debido a las mejoras
aplicadas.

OEE Sdlidos orales
80%
78% 78%
77%
76% TE5
74%

729% - Sélidos
(]

70%

68%

66%
MARZO ABRIL MAYO JUNIO

Figura 42: OEE promedio mensual linea de sélidos



OEE Liquidos orales
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84%
82%
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Figura 43: OEE promedio mensual linea de liquidos

En la figura 44 observamos la tendencia del OEE promedio mensual de las dos lineas, que nos india
gue hemos tenido una optimizacidn, al mejorar los tiempos de disponibilidad de equipos, calidad y el
tiempo efectivo de las méquinas.

86%
84%
82%
80%
78%
76%

==@==Promedio de OEE Liquidos
74% . "
=@=Promedio de OEE Sdlidos
72%
70%
68%
66%

64%
MARZO ABRIL MAYO JUNIO

Figura 44: OEE comparativo linea de sélidos y liquidos



4.5.3 Costo de las pérdidas y compra de nueva Blistera para la
optimizacion.

Durante la evaluacion de diagndstico se observo que la Blistera es el equipo que mayores desechos

genera, por lo que se realizo un analisis de costos por Kg de material defectuoso por cada mes, el

costo del kg de aluminio es de $ 15.00 y el costo del kg de PVDC (cloruro de polivinilideno) es de $

7.00 y de acuerdo a la tabla 15 observamos que los costos del desecho total que origina la Blistera es

de $ 22401,54
PESOS DESECHOS DE BLISTERA (kg)
MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIO | TOTALES

PESO TOTAL 675,00/ 720,00 685,00/ 690,00 2770,00
PESO ALUMINIO 91,73 97,85 93,09 93,77 376,44
PESO PVDC 583,27| 622,15| 591,91| 596,23| 2393,56
COSTO $ ALUMINIO |$1.375,99|$1.467,72|$1.396,37|$1.406,57| $5.646,65
COSTO $ PVDC $4.082,87$4.355,06|$4.143,36|$4.173,60| $16.754,90
TOTAL COSTO $5.458,86$5.822,78|$5.539,73| $5.580,17 | $22.401,54

Tabla 15: Pesos de desechos Blistera (kg)

En la siguiente tabla se observa el costo exclusivamente del desecho generado por calibracion y fallas

de equipo, representando un 40% del costo total del desecho de la Blistera, esto es $ 9,018.85.

DESECHO POR CALIBRACION Y FALLAS DE BLISTERA (kg)

MARZO | ABRIL MAYO JUNIO TOTALES
PESO TOTAL 270,00 302,00 260,30 282,90 1115,20
PESO ALUMINIO 36,69 41,04 35,37 38,45 151,56
PESO PVDC 233,31 260,96 224,93 244,45 963,64
COSTO S ALUMINIO | S$550,40| $615,63| $530,62| S$576,69| $2.273,34
COSTO $ PVDC $1.633,15|51.826,71|51.574,48|$1.711,18| $6.745,51
TOTAL COSTO $2.183,54|52.442,33|52.105,10(52.287,87| $9.018,85

Tabla 16: Desechos por calibracion y fallas Blistera (kg)




En la tabla 17. Podemos observar el costo de una Blistera nueva que el Laboratorio se
encuentra cotizando para reducir el desperdicio por defectos de maquina y optimizar el
proceso de blisteado.

1. Machine price :
i ; Init Pri '
No Description of goods OTY Unit Price | T ot::)l;rice
| | Full Complete set of DPH-260 High speed Alu-PVC(PVDC) | 1Set | USD4I500.00 | USD41500.00
Blister Packing Machine
Includes:
| Total include one set of mould forAlu-PVC(PVDC)
2 Total includes 1 set of Alu-PVC(PVDC) with guide railfeeder
3. Includes safetycover.
3. The machine include spare parts and toolparts(include 10
complete alphabet sets and 1 5 number sets from 0 to 10 steel
letters )
4. Machine function as follow “ description ”
2 | AWPVC(PVDC) camera vision inspection system(Germany ISet | USDI3000.00 | USD13000.00
Basler),with rejection system include 1 conveyor belt
3 | Additional fullsetof  Alu-PVC mould and guider(1 cutting | 1Set | USD4300.00 |  USD4300.00
mould for spareparts)
4 | Additional setof  Alu-PVCforming sealing mould guider | 28ets | USD3100.00 | USD6200.00
5| The guide rail feeder change parts Jsets | USDI200.00 |  USD3600.00
Total amount USD68600.00
Discount USD5300.00
Finial price amount /FOB shanghai SIXTY-THREE THOUSAND ONLY. (USD63,000.00

Tabla 17: Costos implementacién Blistera




CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Se establecieron las causas principales de tiempos no programados que afectan directamente
el tiempo efectivo de las maquinas tales como: Materia prima defectuosa, falta de vapor, agua
purificada no cumple especificaciones, falta de aire comprimido, espera de resultados, falta
de agua helada, fallas en sistema HVAC, fallas de equipos, falta de energia eléctrica, falta de
material.

Luego de la medicion de tiempos y realizando un Pareto se determind que la causa de mayor
incidencia en el tiempo efectivo es la espera de resultados, seguido por las fallas que
presentan ciertos equipos, en la linea de liquidos el 32.1% corresponde a la espera de
resultados y el 28.6% a fallas de equipos, con respecto a la linea de sélidos el 36.1% y 21%
respectivamente.

Se capacito al personal para realizar la metodologia de las 5S logrando disminuir un 24% de
incumplimientos, es decir, de un 39% a un 15%.

Con la implementacion de mejoras, se lleg6 a optimizar el tiempo efectivo en maquinas en la
linea de liquidos orales en un 23.3% y en la linea de solidos orales 20%, obteniendo un mayor
beneficio de las maquinas en la productividad.

Se estableci6 un indicador de gestién como es el OEE, que paso6 de un 73.59% para la linea
de liquidos a un 79.4% y de 71.47% para la linea de s6lidos a un 75.5%, que son valores
aceptables cuando se tienen procesos en mejoras.

Con el andlisis de costo del material de aluminio y pvc realizado al material de desecho de la
méaquina M11 Blistera se determind que el 40% corresponde a calibracion y el 60%

corresponde al desecho normal generado durante el troquelado del blister.



5.2 Recomendaciones

¢ Implementar y mantener la metodologia 5S para todas las instalaciones, con esta metodologia
se logra cumplir con los requisitos de las BPM para laboratorios farmacéuticos.

e Capacitar al personal operativo en el mantenimiento productivo total para disminuir tiempos
de fallas en los equipos y optimizar el tiempo efectivo de las maquinas.

e Realizar la planificacion de actividades de acuerdo a las restricciones de formatos y
presentaciones de productos para disminuir el tiempo programado de paro por calibracion de
equipos.

e Capacitar al personal sobre la importancia de la medicion del indicador de gestién OEE, en
la toma de decisiones para la optimizacion de los procesos.

e Implementar un sistema que permita a mejorar la captura de los datos para la medicion del
indicador de gestion OEE, en actualidad se pueden encontrar desde un simple archivo Excel
a sensores conectados a los equipos que originan lecturas en tiempos reales y pueden ser
visualizados desde cualquier parte del mundo con el uso de una aplicacion.

e Se recomienda evaluar el cambio de la Blistera por una nueva para minimizar costos debido
a los desechos generados,

e Evaluar el cambio de formato de los blister aumentando el nimero de tabletas para disminuir

la cantidad de desechos y aprovechar la mayor cantidad posible de material por cada blister.
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Anexo 1: Formato Mapa de procesos
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CARACTERIZACION DEL PROCESO

Objetivo:

Producto del Proceso:

Alcance:

Responsable y Participantes:

P

Process

4 Y ) o Y 2
~ Y
& / Y
RECURSOS \ /REQUISITOS LEGALES

INDICADORES

Elaborado Por:

Anexo 2: Formato Caracterizacion de procesos




INSPECCION DE CONDICIONES INDUSTRIALES

Linea: Realizado por:
Departamento: Fecha:
Preguntas SI |NO Observaciones % NO

4. METODO DE TRABAJO

5. MEDIO AMBIENTE

6. MEDICION

—

100%
80%
60%
40%
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0%

0%

0%

0% 0% 0% 0%

0%

1
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3 4 5 6

7

. MATERIALES

. MAQUINARIA / EQUIPOS
MANO DE OBRA

. METODO DE TRABAJO

0%

. MEDIO AMBIENTE

0%

. MEDICION
. MANTENIMIENTO

N0 us N e

PROMEDIO GENERAL NO CUMPLIMIENTO

Los item de mayor % son los mas criticos, los que hay que atacar con prioridad y de forma inmediata.

Anexo 3: Formato Inspecciones condiciones industriales



PLAN DE MEJORAMIENTO PARA CADA CRITERIO

Imagen
representativa

Anexo 4: Formato Plan de mejoramiento




CURSOGRAMA ANALITICO DEL PROCESO

LINEA: |
Proceso: RESUMEN
Fecha: SIMBOLO ACTIVIDAD Act. Pro. Econ.
El estudio Inicia: . Operacion 1
|:> Transporte 0
Producto: |:| Inspeccién 0
Nombre del operario: D Espera 0
Elaborado por: v Almacenaje 0
Tamaro del Lote: Total de Actividades realizadas 1
Distancia total en metros 0
Tiempo min/hombre 0
% E o g 8_§ SIMBOLOS PROCESOS
P c
= DESCRIPCION DEL PROCESO £l 88| §5
2 s12e || @ || B D |V
o
Tiempo Minutos: 0,0 m 0,0 0,0|s

Observaciones:

Anexo 5: Formato Cursograma analitico
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Capamdad Real Factor 0,85
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Anexo 6: Formato de capacidades de maquinas




REPORTE DIARIO

T Ly Iz
M1 M2 M3 Encartonadora M5 M7 M8 M9 Bombo de | M 11 |Encartonadora M 13
ANALISIS TIEMPO DE MAQUINA (Hrs) | Tanque |Envasadora|Etiquetadora frascos Granulador |M 6 Horno| Mezclador | Molino |Tableteadora| cubierta | Blistera | blister | encapsuladora
T TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA
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FECHA:
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Tiempo no disponible 0 0
A TIEMPO TOTAL DISPONIBLE 0] 0]
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olo|
ol
olo|
olo|
olo|
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=
olg
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planeado
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o TIEMPO OPERACIONAL 0 0 0 0 0] 0 0 0 0 0 0 0 0
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Interr.Rutinarias de Produccion 0 0]
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UNIDADES/HORA #iDIV/0! [ #;DIV/0! #iDIV/0! ¥{DIV/01 #iDIV/0! [ #;DIV/0! | #;DIV/0! [ #{DIV/0! | #;DIV/0! | #;DIV/0! | #{DIV/0! #iDIV/0! ¥{DIV/0!
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Anexo 7: Formato Reporte diario de tiempos

TIEMPO MAXIMO DE MAQUINA

Fines de semana
Tiempo no disponible Feriados

A |TIEMPO TOTAL DISPONIBLE

En espera de resultados
No programado

erificacion de materia prima
Ausencia planificada/conocida
TIEMPO OPERACIONAL Mantenimiento planeado
Reuniones

Tiempo racion Almuerzo
Parada-Arranque
Limpieza
Cambios de lote

Otras paradas previstas

ateria prima defectuosa
Falta de vapor
Agua purificada no cumple
Falta de aire comprimido
Espera de resultados
Falta de agua helada
Falla en sistema HVAC
Fallas de equipos
Falta de energia eléctrica
Paradas inesperadagFalta de material

DISPONIBLIDAD TIEMPO OPERACIONAL/TIEMPO DISPONIBLE

RENDIMIENTO (TIEMPO PRODUCTIVO / TIEMPO OPERACIONAL)

E [TIEMPO EFECTIVO

(TIEMPO EFECTIVO/ TIEMPOPRODUCTIVO)

Anexo 8: Formato de tiempos




