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RESUMEN

Este trabajo propone implementar un modelo de gestion para incrementar la
productividad en la manufactura de tabletas de Metformina 850 mg en el &rea no estéril

de una industria farmacéutica.

Actualmente el sistema de planificacién se realiza de manera directa bajo pedido o
contrato y el proceso de manufactura de tabletas sigue procedimientos establecidos en
registros de elaboracion, en los cuales se especifican los parametros de control y los

atributos de calidad que se deben cumplir en cada uno de los procesos.

Para el desarrollo de este estudio se siguié una metodologia de enfoque mixto, que abarcod
el estudio de las capacidades de produccion, evaluaciones del entorno, un analisis de la
mejora implementadas y simulaciones empleando software especializado (FlexSim).

Se identificaron tiempos reales de produccion facilitando el redisefio de los procesos

como el transporte de la materia prima y el secado del granulado.

Se establecieron opciones de mejora en el proceso de produccion de tabletas como el
cambio de estufa en el secado y el redisefio del layout, obteniéndose una reduccion del
32% en el recorrido de los materiales, una disminucion del 22% en el tiempo de transporte
de material, una reduccion del 84% en el costo energético, resultando en un incremento
del 15% en la productividad mensual al lograr un total de 115000 tabletas y un ingreso
adicional de 900 dolares mensuales por lote.

El modelo propuesto es factible, sostenible y proporciona mejoras significativas tanto a

nivel operativo como financiero.

Palabras claves: Productividad, planificacion, simulacion, industria farmacéutica,

mejora continua, eficiencia operativa.
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ABSTRACT

This paper proposes implementing a process management model to improve productivity
in the manufacturing of 850 mg Metformin tablets in the non-sterile area of a

pharmaceutical company.

Currently, the planning system operates directly based on orders or contracts, and the
tablet manufacturing process follows procedures outlined in production records, which
specify the control parameters and quality attributes that must be complied at each phase

of the process.

A mixed methods methodology was used for this study, which included an analysis of
production capacities, assessments of the operating environment, evaluations of
implemented improvements, and simulations using specialized software (FlexSim).
Actual production times were identified, facilitating the redesign of key processes such

as raw material transport and granulate drying.

Continuous improvement opportunities were established within the production process,
including replacing the drying oven and reconfiguring the layout. These changes led to a
32% reduction in material handling distance, a 22% decrease in material transport time,
and an 84% reduction in energy costs. As a result, monthly productivity increased by
15%, reaching a total of 115,000 tablets per batch and generating an additional USD 900
in monthly revenue per batch.

The proposed model is feasible, sustainable, and delivers significant improvements both

operationally and financially.

Keywords: Productivity, Planning, simulation, pharmaceutical industry, continuous

improvement, operational efficiency

12



<<

INTRODUCCION

La optimizacion de los procesos de produccion constituye un aspecto fundamental para

el incremento de la productividad y la mejora de la calidad en la industria farmacéutica.

Esta propuesta pretende implementar un modelo de gestion de procesos orientado al

disefio e integracion de un programa de planificacion en el area de produccion no estéril.

A partir de un enfoque sistematico bien estructurado se pretende disminuir los tiempos de
inactividad e identificar procesos que necesitan ser optimizados, permitiendo maximizar
la produccion y mantener la competitividad en un sector altamente demandante y

regulado.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La India y China se ha posicionado como los mayores exportadores global de
medicamentos genéricos, mientras que los mercados farmacéuticos en la region han

presentado un desarrollo constante en los Gltimos tiempos [1].

Las empresas farmacéuticas multinacionales tienen un gran control sobre el mercado de
los medicamentos de marca, especialmente en naciones como Brasil. En 2019, las
compafiias extranjeras fueron responsables de mas del 70% de las ventas al por menor de

medicamentos de marca también denominados originales o patentados [2].

El mercado de medicamentos en Ecuador en los ultimos afios ha atravesado cambios en
significativos en la forma de sus ventas. De acuerdo a IQVIA Ecuador (fusion de las
empresas IMS Health y Quintiles), en 2020, las ventas alcanzaron 97 millones de dolares,
y en 2021 se elevaron ain mas, alcanzando los 108 millones de dolares. Esta tendencia al
alza se mantuvo en 2022, cuando los medicamentos genéricos representaron el 7,7% del

valor total de los farmacos comercializados en el pais. Este crecimiento refleja un cambio

13



N UNIVERSIDAD FOLITECNICA.

# HSALESIANA

<<
en la preferencia de los consumidores, posiblemente impulsado por la necesidad de

alternativas més accesibles en términos de costo durante la crisis sanitaria [3].

En la figura 1, se muestra una marcada diferencia en el valor de exportaciones entre
México y Ecuador en el sector farmacéutico. México lidera con un total de 2340,4
millones de dolares en exportaciones, consolidandose como el pais con mayor
participacion en el mercado. En contraste, Ecuador presenta apenas 34 millones de

ddlares, evidenciando una brecha significativa entre ambos paises.

México
Fanami
Erasil
Argentina
Rep. Dominicana
Colembiz
Costa Rica
Gustemala
Chile

El Szlvadaor
Uruguzy
Pari
Paraguay
Honduras

Ecuador

230 S0 730 1000 1.230 1.500 1.750 2000 2.250 2500 2.

Walor da axportadionas an millonas de USD

Figura 1. Valores monetarios de las exportaciones de productos farmacéuticos [4]

La diferencia en los valores expuestos entre Ecuador y México se deben a varios factores
como la capacidad industrial, la infraestructura, los tratados comerciales y la inversion en
el sector exportador. México, con una economia mas diversificada y una mayor capacidad

de produccion, ha logrado ubicarse en la exportacién de medicamentos, mientras que
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Ecuador, con un mercado mas pequefio y posiblemente con menores incentivos para la

exportacion, muestra cifras considerablemente menores.

De acuerdo con la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria en el
Ecuador (ARCSA) estan registradas legalmente 54 empresas productoras de
medicamentos y 168 compafiias dedicadas a la distribucién de medicamentos, ocupando
la industria farmacéutica en el Ecuador el noveno lugar entre las mas importantes del

sector manufacturero nacional [5].

Las industrias farmacéuticas en el Ecuador dependen mucho de la importacion de la
materia prima, asi como de materiales de envase-empaque utilizados en la elaboracion de

medicamentos nacionales.

El departamento de planificacion de las empresas farmacéuticas deberia establecer planes
de trabajo bien estructurados, considerando todas las actividades y tiempos requeridos
para la produccion. Ademas, se deben implementar estrategias que minimicen pérdidas,
optimicen los recursos y garanticen una produccién eficaz. Sin embargo, en la practica,
muchas compariias enfrentan dificultades en este proceso debido a factores externos e

internos que afectan su produccion [6].

FORMULACION DEL PROBLEMA

La Industria farmacéutica presenta rapidos cambios debido a las nuevas tendencias
tecnologicas y de mercado que han obligado a establecer modelos basado en la
optimizacion. [7]. La oportunidad de mejorar el modelo de la planificacion y el control
de la produccién proporciona una vision integral del entorno de produccion, permitiendo

tomar decisiones y estrategias de optimizacion basadas en datos.

En los tultimos afios la Empresa farmacéutica ha presentado dificultades en la
programacion de la planificacion debido a la poca disponibilidad de las materias primas
nacionales e internacionales, la falta de conocimiento de los procesos de produccion

especificos y de la capacidad operativa real de los equipos.
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(Como puede aumentar la productividad una empresa farmacéutica mediante la

aplicacion de un programa de planificacion y el control de la produccion en el area de
solidos durante la produccion de 100000 tabletas, optimizando sus recursos y cumpliendo

con los atributos de calidad del producto?

OBJETO DE ESTUDIO

Esta investigacion pretende aplicar un modelo de gestion para aumentar la productividad
en el area de solidos no estériles en una industria farmacéutica a través de un programa
de planificacion y del control de la produccion donde se analizan los procesos productivos

actuales y se identifican aquellos procesos que requieren ser optimizados.

JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

La fabricacion de medicamentos es una actividad que debe ser planificada con métodos
y técnicas de operacion considerando varios factores que afectan la entrega de productos.
Entre estos se encuentran la disponibilidad de activos, excipientes y materiales, el
entrenamiento y el nimero de trabajadores, asi como la capacidad de produccion de los

equipos e infraestructura de la planta.

La mayoria de los activos y excipientes requeridos en la produccién farmacéutica son
importados principalmente de China, India, Estados Unidos, Alemania, Canada entre
otras. Debido a los costos de transporte y disponibilidad el Departamento de Planificacion
debe llevar un control estricto de las cantidades requeridas para la produccion en un
tiempo determinado, ademas, debido a la Normativa Ecuatoriana los fabricantes de
productos farmacéuticos deben mantener los mismos proveedores de activos desde su
etapa de investigacion hasta el retiro del producto del mercado, dificultando el cambio de

proveedores [8].
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El crecimiento anual de los excipientes farmacéuticos es de 4.9% impulsado en mayor

proporcién por el rapido progreso de la industria farmacéutica [9]. El éarea de
Planificacion de la produccién establece un programa de trabajo que incluye las
actividades y el tiempo de produccion requeridos, ademas considera acciones que

permiten minimizar dafios y maximizar la eficacia de la produccion.

En las industrias farmacéuticas se ha estudiado ampliamente la planificacion de la
produccién y se han propuesto metodologias para configurar y resolver problemas
integrados de planificacion de capacidad y de la produccion para una red de fabricacion
determinada, considerando el nivel de capacidad de las empresas que en muchos casos

suele ser fijo [10]

OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Proponer la implementacion de un modelo de gestion de procesos en el area de solidos
no estériles de una industria farmacéutica para mejorar la productividad mediante un

sistema de planificacion y de control de la produccion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la capacidad real de produccion del area de solidos no Estériles para
establecer tiempos de fabricacién por producto mediante la valoracion de los
recursos disponibles actualmente en la industria farmacéutica como la cantidad de
maquinaria y el sistema de produccién.

e Elaborar una modelo de planificacion mediante el uso de un programa simulador
para optimizar la produccion semanal de la industria farmaceéutica.

e Proponer un plan integral que relacione los tiempos de pedidos de materiales y el
control de las posibles desviaciones mediante el establecimiento de un stock
minimo para que se garantice el cumplimiento de entrega de los productos

farmacéuticos del area no estéril.
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HIPOTESIS DE LA INVESTIGACION

Esta investigacion propone implementar un modelo de planificacion y de control de la
produccién, lo que contribuira significativamente a aumentar la productividad en el area
de sélidos no estériles de una industria farmacéutica, mediante la mejora del flujo de
trabajo y reduccion de tiempos de transporte de materia prima, mejorando la eficiencia
operativa, reduciendo costos asociados a ineficiencias en la produccion.

La interrogante central por considerar en este estudio se la plantea de la siguiente manera:
¢Como afectaria en la productividad de una industria farmaceutica el implementar un
modelo de gestion en el area de solidos no estériles en el proceso de fabricacion de tabletas
de Metformina 850 mg?

ALCANCE DE LA INVESTIGACION

Esta investigacion analiza el control y la programacidn de la produccion en una industria
farmacéutica en el Ecuador, especificamente en el proceso de manufactura de tabletas,
identificando los principales factores que afectan su eficiencia operativa.

La implementacion del modelo se realizara en una linea de produccién iniciando desde el
proceso de repesare hasta la compresion del producto, incluyendo el subproceso como el
mezclado, molienda, secado.

La investigacion evalGa el contexto operativo y recopilara informacion a través de
entrevistas con expertos, analisis de datos histdricos y revision de documentacion técnica,

con el propoésito de generar recomendaciones aplicables.

En este estudio, se analizaran estrategias para mejorar la programacion de la produccion
en una empresa farmacéutica, tomando en cuenta metodologias basadas en prondsticos
de ventas, pedidos especificos de clientes y planes de venta estructurados. Para ello, se
evaluard la situacion actual de las empresas seleccionadas, identificando desafios y areas

de oportunidad.
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DESCRIPCION DE LA ESTRUCTURA DE LOS CAPITULOS DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION

Este estudio se desarrolla bajo la organizacion de capitulos siguiendo una estructura

I6gica y secuencial que permite una presentacion clara 'y comprensible del estudio.

El Capitulo 1: EIl Marco conceptual y tedrico se encarga de fundamentar la investigacion
mediante el andlisis de literatura y antecedentes. En primer lugar, se presentan los
antecedentes del estudio, que incluyen investigaciones similares realizadas previamente
y que sirven de referencia. Luego, se exponen las bases teoricas, que comprenden los

conceptos, modelos y teorias fundamentales para comprender el fendmeno estudiado.

El Capitulo 2: La Metodologia describe el enfoque metodologico seleccionado para esta
investigacion. Se especifica el tipo y el disefio escogido para la investigacion indicando
si se empleard un enfoque mixto, cuantitativo o cualitativo. Se determina el grupo de
estudio y el procedimiento para su seleccion, se indican ademas técnicas de recoleccion
de datos como encuestas u observaciones que permiten obtener informacion relevante

para el estudio.

El Capitulo 3: Se exponen los resultados obtenidos de la situacién actual de la empresa
y se evalla el impacto de las variables analizadas. Mediante un enfoque minucioso, se
revisan los datos recolectados, identificando patrones, tendencias y relaciones

significativas que enriquecen el diagndstico del problema.

El Capitulo 4: En este capitulo se expone una propuesta orientada a mejorar o solucionar
la problematica identificada. Se detallan los fundamentos de la iniciativa, sus objetivos,
estructura y el proceso de implementacién. Ademas, se incluye un analisis econdmico

que permite analizar la factibilidad economica del proyecto.
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CAPITULO |

MARCO CONCEPTUAL Y TEORICO

1.1. Introduccion

En el presente apartado se desarrolla un estudio enfocado a indagar los argumentos
cientificos que permitan aumentar la productividad en una industria farmacéutica mediante

la implementacién de un programa de planificacion y del control de la produccion

1.2. Marco tedrico de la investigacion

1.2.1 Antecedentes de la investigacion

Carrillo Q. [11] presenta un estudio sobre la planificaciéon y el control de la produccion
como estrategia clave para mejorar la productividad en la Empresa Fética, en el que se
emplean herramientas como diagramas de flujo, registros de observacion y un formato para
justificar el requerimiento de los materiales. Los datos obtenidos mostraron que la
implementacién de un programa de control y planificacion permite aumentar el nivel de
entrega en 10,9% y disminuye los costos de almacenamiento en un 15%, mejora la
productividad del capital humano en un 0,6% y aumentar la eficiencia operativa de manera

general.

Fajardo et al. [12] disefian un sistema de planificacion y control de la produccidn en la fabrica
Induce del Ecuador para la gestion eficiente de la produccion. La propuesta consistio en
disefiar un sistema basado en el estudio de tiempos y movimientos aplicado a la fabricacién
de contenedores, ademas de calcular indices de productividad reflejados en una hoja de
calculo automatizada. Como resultado, la eficiencia productiva se elevo en un 10,6 %
reduciendo los tiempos improductivos al 3,8% sin necesidad de aumentar la capacidad

operativa de la planta.
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Medina et al. [13] presentan un trabajo para la gestion por procesos, métodos y herramientas
de apoyo, en donde el enfoque se centrd en optimizar la eficiencia organizacional, alineando
la estrategia con la atencion al cliente y promoviendo la mejora continua. La investigacion
concluyd que una representacion adecuada de los procesos facilita la integracion y gestion
de sistemas basados en Normas ISO, lo que permitié un control méas riguroso y eficiente de

los procesos operativos.

Jiménez I. [14] propone un modelo de gestion de procesos para la mejora de productividad
en la fabricacion de cerraduras de combinacion, aplicando herramientas Lean Manufacturing
en una microempresa mecanica. A través del analisis de la situacién actual y la recopilacion
de datos en el area de produccion, se identificaron cuellos de botella que afectan la
productividad. La implementacion de la metodologia 5S logré un cumplimiento del 60% en

su primera fase al incorporar un molde de inyeccidn para optimizar el proceso de fabricacion.

1.3. Fundamentacion de la investigacion

El area de sdlidos no estériles de la empresa Farmacéutica presenta una limitada
planificacion y control de produccidn, los cuales son factores cruciales para garantizar la
eficiencia operativa y afectan a la productividad y la competitividad.

La figura 2 presenta de forma clara el problema de muchas empresas farmacéuticas y sus

soluciones efectivas que facilitan el control y la programacion de la produccion
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Efectos

Baja productividad y baja Incremento de costos Desajustes en la calidad del
eficiencia operativa operativos producto

Limitada planificacion y control de produccion en el

Problema . o L -
area de solidos no estériles empresa farmacéutica

Falta de herramientas Desconocimiento del proceso Inestabilidad en la cadena de
tecnoldgicas adecuadas de produccion. suministro

Causas

Figura 2 Arbol de problemas de una empresa farmacéutica.

La implementacion ineficiente de herramientas tecnoldgicas, el desconocimiento de los
procesos de produccién de los medicamentos farmacéuticos y la inestabilidad en la cadena
de suministros conllevan a que la gestion de procesos presente dificultades respecto a los
tiempos estandar de entrega de los productos, de las materias primas lo que impacta

directamente en la eficiencia del proceso productivo.
1.3.1 Fundamentacion legal

Las normas y regulaciones legales basicas que garantizan la calidad y seguridad y que las
materias primas y los productos farmacéuticos deben cumplir son:

e Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

e Regulacion sobre Control de Calidad

e Regulacion sobre Seguridad y Salud Publica
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El cumplimiento de estas normativas contribuye al aumento de la productividad, aseguran
que la empresa cumpla con las obligaciones legales, se proteja la salud publica y se mantenga

la calidad necesaria del producto.

1.3.1.1  Mision de la empresa

Desarrollar y fabricar productos farmacéuticos no estériles de alta calidad en el Ecuador que
mejoren la salud y el bienestar de las personas. Nos comprometemos a la mejora continua,

al cumplimiento de las BPM e ISO 9001 y a la excelencia en todos nuestros servicios.

1.3.1.2 Vision de la empresa

Convertirnos en una empresa farmacéutica que lidere en el Ecuador la fabricacion de
productos solidos no estériles, reconocida por la calidad, innovacion y accesibilidad de
nuestros productos, contribuyendo al bienestar de la poblacion ecuatoriana y al desarrollo de

la industria farmacéutica.

1.4. Aspectos tedricos fundamentales

1.4.1 Gestion productiva

La gestion de la produccion es un indicador clave para evaluar la eficacia con la que una
organizacion alcanza sus objetivos en términos de produccion. Esto implica no solo
maximizar la produccidn, sino también optimizar el uso de materiales, tiempo y capital

humano, garantizando asi un equilibrio entre calidad y costo.

1.4.2 Productividad

Es la relacion favorable entre lo que se produce (producto) y la cantidad de recursos que se
utilizan para producirlos (insumos). Para el calculo de la productividad se emplea la
ecuacion 1 la cual representa la mejora del proceso productivo.
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Salidad .
Productividad = ———— Ecuacion 1 [15].
Entrada

1.4.3 Indicadores de productividad

Estos indicadores evaltan la relacién entre la produccion obtenida y los recursos utilizados,
permitiendo identificar oportunidades de mejora y facilitando la toma de decisiones para

optimizar los procesos.

1.4.3.1 La eficacia

La eficacia se refiere al impacto directo de una accion o intervencion en los resultados
esperados, buscando mejorar continuamente los procesos. La definicion de eficacia se puede
extrapolar al ambito industrial y de produccion, donde se evalla si las acciones emprendidas

en un proceso logran los resultados deseados de manera efectiva [16].

La eficacia relaciona los resultados reales que se obtienen respecto al cumplimiento de los

objetivos esperados, se lo calcula como se indica en la ecuacion 2:

L (Resultados Alcanzados) »
Eficacia = - x100 Ecuacion 2 [16]
(Resultados previstos o esperados)

1.4.3.2 La eficiencia
Es la capacidad de un sistema de alcanzar los objetivos o resultados. En el caso de los
programas de planificacion, la eficacia implica evaluar si el sistema implementado cumple

con los objetivos planteados en cuanto a produccién, calidad y tiempo, mejorando la
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productividad. La eficacia se calcula de acuerdo a la ecuacion 3 en la que se relaciona los

resultados con las metas y cumplimiento de los objetivos organizacionales.

o ¥>%1i = Produccién alcanzada en el periodo i .
Eficacia = e — — - -x100 Ecuacién 3 [17]
R Y71 = Produccién planificada en el periodo i

1.4.3.3 La efectividad

Es la capacidad de cumplir con los objetivos establecidos y lograr los resultados esperados
empleando la menor cantidad de recursos. El calculo de la efectividad se la realiza de acuerdo
a la ecuacion 4, la cual permite evaluar no solo el cumplimiento de los objetivos, sino
también su impacto en los resultados generales, indicando la efectividad del modelo de

gestién para lograr una optimizacion integral en la industria farmacéutica.

o %1 = Resultado alcanzado en el periodo i
Efectividad = T — — , -x100
R Y71 = Producciodn planificada en el periodo i

Ecuacion 4 [18]

1.4.4 Factores que afectan la productividad

Los factores son diversos y abarcan tanto aspectos internos como externos, Dentro de los
factores externos, se encuentran la reglamentacién del gobierno, la estabilidad politica, la
competencia, las condiciones politicas y sociales y el entorno medioambiental. Estos
elementos pueden impactar directamente en la capacidad de operar eficientemente de la

empresa.

Por otro lado, los factores internos estan relacionados con la gestion empresarial, como el

aprendizaje organizativo, los estilos de direccion, las decisiones centralizadas, la creacion de
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conocimiento, recursos operativos, condiciones laborales, investigacion y desarrollo,
aspectos culturales y éticos. [19].
Cada factor debe ser identificado en las empresas y deben ser controladas para disminuir el

riesgo.

1.4.5 Relaciones entre Calidad y Productividad
1.4.5.1 Productividad y costos

La productividad en la industria farmacéutica, particularmente en el area de solidos no
estériles, esta directamente relacionada con la optimizacion de los costos operativos.

Los costos en la produccion farmacéutica pueden clasificarse en costos fijos que recaen en
infraestructura, maquinaria, mantenimiento y costos variables en materias primas, mano de
obra, energia. Una gestion eficiente de estos costos impacta directamente en la
productividad, ya que un adecuado control de inventarios, automatizacion de procesos y

mejora continua pueden reducir gastos innecesarios.

1.4.5.2 Calidad y Productividad

Existen una relacion evidente entre la calidad de los productos y la disminucion de costos.
Esto se debe a que al implementar estrategias que optimizan la calidad, se reduce el nimero
de procedimientos que es necesario repetir por haberse ejecutado incorrectamente en un
primer momento. Se disminuye los retrasos en los procesos logrando mejorar el uso de
recursos. Al mejorar la calidad y evitar estas situaciones, se favorece un aumento de la
productividad. [20]

1.4.6 Planificacion de la produccion de la industria farmacéutica

En la industria farmacéutica la programacion de la produccion consiste en la distribucion
eficiente de recursos como las materias primas, maquinas o equipos especializados y
personal altamente capacitado y debido a la estricta regulacidn en este sector, la optimizacion
de estos recursos no solo busca aumentar la productividad, sino también cumplir con las

normas legales.
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Un plan de produccion bien estructurado debe considerar la variabilidad del mercado, la
disponibilidad de insumos y los tiempos de fabricacion, permitiendo asi una répida

adaptacion ante imprevistos [21].

Una planificacion adecuada asegura que la produccion pueda cumplirse de acuerdo con las
expectativas de calidad y tiempo, ademés de adaptarse a cambios en la demanda del
producto.

La industria farmacéutica requiere un sistema de la planificacion y del control de la
produccion que garantice la eficiencia operativa y el cumplimiento de plazos, en donde un
plan de produccion eficaz no solo maximiza el uso de estos recursos para aumentar los

ingresos, sino que también considere la incertidumbre del mercado.

1.4.6.1 Control de la Produccion

En la empresa farmacéutica se maneja un gran volumen de diferentes formas farmacéuticas
con diferentes procesos de manufactura. En el control de la produccion se supervisa, verifica
y ajusta de acuerdo a los procesos de produccién garantizando que los productos cumplan

con los atributos de calidad, evitando que se produzcan defectos, sobrecostos o retrasos.

15. Conclusiones

La planificacion y el control de la produccién en la empresa farmacéutica representan pilares
fundamentales que garantizan la eficiencia de la produccidn, el cumplimiento normativo y
la sostenibilidad del sector. La complejidad de los procesos de manufactura y las estrictas
regulaciones hacen indispensable la implementacién de estrategias para optimizar los

recursos y asegurar la calidad de los medicamentos.
La aplicacion de modelos eficientes de planificacion y gestion en la produccion farmacéutica

no solo mejora el desempefio operativo de las empresas, sino que también garantiza el acceso

a medicamentos seguros y de calidad para la poblacion.
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CAPITULO I

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

2.1 Introduccién

La metodologia se construye sobre un disefio detallado, que se adapta a las condiciones del
estudio y a los datos que se requieren para comprender la manufactura de tabletas en el area
de solidos no estériles de una industria farmacéutica.

Es esencial que los procesos proporcionen un marco estructurado y ordenado que guie el
desarrollo de la investigacion, asegurando que se recojan los datos de manera adecuada,
utilizando las herramientas investigativas adecuadas en in situ, como también se procese la
informacion en los programas estadisticos para luego ser analizados e interpretados de forma

efectiva y de manera coherente.

2.2 Disefio de la investigacion

Se empleara un disefo transversal no experimental, debido a que se analizara la situacion
actual del sistema de produccion sin manipular las variables, enfocandose en una evaluacion
en un periodo de tiempo determinado, en donde la planificacion se basard en un enfoque
mixto, combinando el andlisis cualitativo y cuantitativo.

La investigacion incluira una fase inicial de diagndstico donde se evaluaran los procesos
actuales y una segunda fase en la que se disefiara un modelo de gestion orientado a la mejora

continua.

2.3 Modalidad de la investigacion

Se busca solucionar un problema practico dentro de la industria farmacéutica,
especificamente en el proceso de produccion de sélidos no estériles para aquello se aplica

las siguientes investigaciones:
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2.3.1 Investigacion de campo

La investigacion emplea un método cientifico para adquirir conocimientos en el ambito
natural o real e identificar las necesidades o dificultades los conocimientos adquiridos de

manera practica. Entre las técnicas de recopilacion de datos empleados esté el cuestionario.

2.3.2 Investigacion bibliografica

Este tipo de investigacion es un método cientifico que recopila, selecciona y analiza la
informacidn relacionada a un tema especifico y que son obtenidos de fuentes documentales

existentes como revistas cientificas, textos, etc.

2.4 Tipo de investigacion

El estudio es parte de una investigacion descriptiva y explicativa, porque analiza la situacion
actual del sistema de produccidn del area de sélidos no estériles, identificando sus principales

problemas y oportunidades de mejora.

2.4.1 Investigacion descriptiva

Se basa en datos previos que el investigador recoge y analiza considerando que los datos son
reales. Se describe el problema dentro de su contexto integral, detallando sus propiedades
normativas y caracteristicas especificas. Esto facilité un andlisis minucioso de los diferentes
aspectos, componentes Yy dimensiones implicados. Asimismo, se exploraron las
caracteristicas fundamentales que ayudan a comprender la situacion actual de la empresa

farmacéutica [22].

2.4.2 Investigacion Explicativa

Este tipo de investigacion clarifica y delimita el problema explicando las causas y efectos

del fenomeno. Esto permite identificar deficiencias y oportunidades de mejora,

29



proporcionando un marco explicativo acerca de las decisiones que seran tomadas por la

empresa.

2.5 Métodos de investigacion

Este estudio se desarrolla in situ empleando herramientas investigativas como la observacion
directa cuyo instrumento es la lista de chequeo. Ademas, técnicas como la encuesta que

proporcionen informacidn clara sobre el conocimiento de los procesos.

2.6 Técnicas e instrumentos

Las técnicas empleadas incluyen la observacion directa de los procesos productivos,
entrevistas a personal clave, encuestas a operarios y analisis documental de reportes de
produccion. Los instrumentos empleados seran formularios de observacion, cuestionarios
estructurados y andlisis de tiempos y movimientos del area de sélidos no estériles en una
industria farmacéutica. La informacion en campo se enfoca en instrumentos investigativos

como la entrevista, encuesta y lista de chequeo.

2.6.1 Determinacion de variables
2.6.1.1 Variables Independiente: Modelos de gestion

Los modelos de gestion constituyen marcos conceptuales que guian la administraciéon de
recursos, procesos y personal en las organizaciones para alcanzar objetivos especificos.

Estos modelos pueden variar considerablemente segun la filosofia de la organizacion, sus
metas estratégicas y el contexto externo en el que opera. Como variables independientes, los
modelos de gestion desempefian un papel crucial en el rendimiento organizacional, ya que

impactan directamente en los procesos operativos.

2.6.1.2 Variables dependientes: Productividad

La productividad se elige como una de las variables mas relevantes en los estudios
organizacionales y de gestion empresarial. Como variable dependiente, se ve directamente

afectada por varios factores, tales como los recursos disponibles, las estrategias de gestion
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implementadas, los procesos de produccion empleados, la formacion del personal y la

tecnologia a la que se tiene acceso.

2.7 Operacionalizacion de las variables

La operacionalizacion de las variables permite estructurar y analizar los efectos de estas

metodologias sobre la productividad.
2.7.1 Operacionalizacion de las variables independiente

En la Tabla 1 se representa la operacionalizacion de las variables independientes en el que

se define como se van a identificar y a cuantificar durante la investigacion.
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Tabla 1 Operacionalizacién de las Variables Independiente

ESSALESIANA

Variable Definicion Dimensiones Indicadores Técnicas e Instrumentos Escalas de Valoracion
Gestion de Metodologias aplicadas para optimizar Lean Tabla e indicadores de Observacion directa Datos de los procesos
procesos los procesos productivos, reducciéon de  Manufacturing  control visual Anélisis de tiempos-movimientos productivos del area de

desperdicios. Mejora continua s6lidos no estériles
Programacion de Herramientas y estrategias utilizadas Planificacion Diagrama Causa- Efecto Observacion directa Data de los procesos
la planificacion y para optimizar la planificacion y el basada en Diagrama Pareto Registros de produccidn del area de productivos del area de
control de la desarrollo de la produccidn, demanda Histogramas solidos no estériles solidos no estériles
produccion asegurando la disponibilidad de

materiales y la disminucion de tiempos

de espera.

.. ., (Cantidad de Producto Conforme/Calidad
Rendimiento de Produccion .
total del material) x 100
Control de : Data de los procesos

Estandarizacion de  Aplicacion de normasy procesos Defectos (Unidades Defectuosas/Total de productivos del area de
procesos procedimientos documentados para productivos Unidades Defectuosas) x 100 s6lidos no estériles

asegurar la calidad y uniformidad en la
produccion de sélidos no estériles.

Diagramas de Flujo

Observacion directa

Graficas de Control

Registros de produccién
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2.7.2 Operacionalizacion de las variables dependiente

ESSALESIANA

En la Tabla 2 se presenta la operacionalizacién de las variables dependientes en el que se define como se van a identificar y a cuantificar

durante la investigacion.

Tabla 2. Operacionalizacion de las Variables Dependiente

Variable Definicion Dimensiones Indicadores Técnicas e Escalas de
Instrumentos Valoracion
Eficiencia (Resultados Alcanzados/Resultados
Utilizacion de recursos de manera dptima, en previstos) x 100 Observacion directa,
Indicadores de la la fabricacion de productos, manteniendo los . (Productividad alcanzada/produccion  anélisis de registros
Produccion costos bajos y maximizando la produccion By lanificada en el periodo) x 100 de produccion Escala numérica
JOS y p planificada en el periodo) P
Porcentual
Efectividad (Resyltados alcanzados/produccion
planificada) x100
Calidad del Cumplimiento de los criterios de calidad Defectos del Inspeccion visual. Escala numérica
Producto establecidos para su fabricacion. producto, Especificaciones, atributos de Diagrama de Pareto Porcentual
cumplimiento de calidad Histogramas
especificaciones Graficos de control
Se refiere al proceso de determinar qué, Precision de la Porcentaje de cumplimiento de la Encuesta en relacion Escala Likert
Planificacién de la  cuando y cuénto producir, considerando la planificacion, produccion segun los planes a la planificacion de
Produccion demanda, los recursos disponibles y el tiempo  cumplimiento de establecidos, variacion entre lo Produccion
de entrega. cronogramas planeado y lo producido.
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2.8 Poblacion y muestra

En este estudio la poblacion la constituyen los trabajadores y responsables del area de
produccion de solidos no estériles en la industria farmacéutica en cuestion, que se
seleccionaran debido a su conocimiento directo sobre los procesos y las areas criticas que
se desean mejorar. La muestra incluira a los operadores de la planta, supervisores y
gerentes, asi como una seleccion de datos de produccion representativos de al menos dos
meses. La muestra serd no probabilistica debido a la especificidad del sector y la
necesidad de recoger datos de las personas que tienen un conocimiento profundo sobre la

operacion de la planta.

2.9 Resultados de la técnica aplicada

Las técnicas aplicadas permitiran identificar los principales procesos que requieren ser
optimizados y los aspectos que afectan negativamente la eficiencia operativa. Los datos
cualitativos obtenidos de las entrevistas y encuestas permitirdn comprender las
percepciones y actitudes del personal hacia los procesos actuales, mientras que los datos
cuantitativos proporcionaran una evaluacion mas objetiva de los tiempos de produccion
y los costos involucrados. Estos resultados permitirdn validar la hipotesis de que al
implementar un programa de planificacion y de control de la produccion adecuado puede

aumentar la productividad.

2.10 Conclusiones del capitulo

A través de la implementacion de técnicas de andlisis cualitativo y cuantitativo, se podra
identificar con precision los principales cuellos de botella que obstaculizan el flujo
productivo y la eficiencia operativa en la produccién de sélidos no estériles.

Las encuestas realizadas al personal permitiran recopilar datos cualitativos valiosos que
reflejan las percepciones y actitudes de los trabajadores hacia los procesos actuales. Los
datos cuantitativos derivados de las mediciones objetivas de los tiempos de produccion y
los costos involucrados en el proceso permitiran realizar un analisis detallado sobre la

eficiencia de los procesos productivos.
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CAPITULO 3

ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

3.1 Introduccion

Se realiza el analisis de los resultados obtenidos en el proceso de produccion de tabletas
farmacéuticas mediante granulacion humeda, con el propésito de identificar los riesgos
potenciales que podrian impactar la calidad del producto final. Mediante un enfoque
meticuloso, se lograron identificar los modos de falla criticos en diferentes etapas del
proceso, tales como el repesaje, la mezcla, la granulacion y la compresion. Estos aspectos
son fundamentales, ya que cualquier deficiencia en ellos podria comprometer las

especificaciones del producto, afectando asi su eficacia y seguridad.

3.2 Descripcion de la situacion actual
3.2.1 Encuesta direccionada al modelo de gestion y la productividad

Para conocer la situacion actual de la planta y fortalecer los compromisos con la mejora,
se ha desarrollado una encuesta que busca identificar oportunidades de optimizacién de

los procesos y alcanzar mayor eficiencia.

En la Tabla 3 se muestra la informacion de la encuesta realizada a 22 colaboradores entre
personal operativo y supervisores de la planta de produccién. La informacion fue
recolectada en diferentes horarios, de forma presencial, escrita y manteniendo la

confidencialidad de los colaboradores.
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Preguntas

1. {Con qué frecuencia se utilizan
metodologias de Lean Manufacturing en
la optimizacion de procesos dentro de su
area de trabajo?

2. (Considera que las herramientas y
estrategias utilizadas para controlar y
planificar la produccion son efectivas?

3. (En qué medida los procedimientos
documentados y las normas aplicadas en
la estandarizacion de procesos
contribuyen a la calidad y uniformidad de
los productos que se fabrican?

4. ;Con qué frecuencia se realizan
observaciones directas para controlar el
cumplimiento de las metodologias y
estandares establecidos en los procesos
productivos?

Escala Valorativa

Frecuentemente

Nunca
Ocasionalmente
Rara vez
Siempre

Extremadamente
efectivas

Moderadamente
efectivas

Muy efectivas
Nada efectivas
Poco efectivas
Moderadamente
Mucho

Nada

Poco

Totalmente

Frecuentemente
Nunca
Ocasionalmente
Rara vez

Siempre

Frec.

D W WY N

LN L LW Y LW O =~ O

EENe RS R VS AN ]

Tabla 3 Resumen de la encuesta

%
9,1
22,7
27,3
13,6
273
14,0

9,1

273
18,2
31,8
14,0
27,3
13,6
22,7
22,7

9,1
13,6
31,8
27,3
18,2

Analisis e Interpretacion

El analisis de la encuesta sobre la implementacion de Lean Manufacturing sugiere que, aunque una parte
significativa de los encuestados tiene experiencia con la metodologia, hay barreras para su adopcion y
aplicacion constante, lo que podria reflejar desafios en su integracion o falta de conocimiento en su
implementacion efectiva.

El estudio realizado a partir de la encuesta acerca de las tacticas de planificacion y supervision de la
produccion revela que, aunque un sector aprecia positivamente las tacticas, hay un grupo significativo que
las percibe como inadecuadas o deficientes, lo que sugiere que podria ser necesario revisar o mejorar las
tacticas de planificacion y supervision de la produccion para potenciar su efectividad en la practica.

El analisis de la encuesta sobre las normas de estandarizacion y calidad revela una distribucion diversa en
la percepcion de su implementacion.

Estos resultados sugieren que, aunque hay una percepcion positiva en cuanto a la implementacion de
normas de estandarizacion y su contribucion en la calidad, existe una parte significativa de los encuestados
que las considera insuficientes o poco aplicadas, lo que podria indicar 4reas de mejora en su adopcion y
cumplimiento dentro de las organizaciones...

El anélisis de la encuesta sobre las observaciones directas en procesos productivos sugiere que, aunque la
mayoria de los encuestados realiza observaciones en ciertos momentos, hay una tendencia general a no
realizar estas observaciones de manera constante, lo que podria indicar que la practica no se lleva a cabo
de forma sistematica o que existen barreras para su implementacion regular en los procesos productivos.
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Preguntas Escala Valorativa Frec. % Analisis e Interpretacion
Extremadamente 6 27,0
5. (Cree que los indicadores de control El analisis de la encuesta sobre la utilidad de los indicadores de control visual muestra una valoracion
visual utilizados en su 4rea de trabajo son ~Moderadamente 6 273 . : i ot
; - i 4 dividida entre los encuestados. Estos resultados sugieren que, aunque una parte significativa de los
utiles para identificar posibles fallas en el : d 1 " los indicad d | visual - iderable d
roceso productivo? Muy utiles 3 13,6 encuestados valora positivamente los indicadores de control visual, un niimero considerable de personas
v o no los encuentra tan efectivos, lo que podria indicar que la implementacion o la calidad de dichos
Nada utiles 2 9,1 i o
— indicadores no cumple completamente con las expectativas de todos los participantes.
Poco utiles 5 22,7
Alta 4 18,2 El estudio realizado acerca de la eficiencia general de la planta muestra una percepcion diversa entre los
6. (Como calificaria la eficiencia general Baja 6 27,3 encuestados. En los resultados sugieren que, aunque algunos encuestados perciben una eficiencia alta o
fe lar plar(litia enncil;?nto ai us;) ((lie lciJrS Moderada 4 182 moderada, una proporcion significativa considera que la eficiencia de la planta es baja o muy baja,
er((:)l(lilf(?tsos sscc):ali dzfi‘l; ara produc Muv alt 3 136 sugiriendo la necesidad de optimizar el rendimiento general para aumentar la competitividad y la efectividad
? uy alta ,
P i de la planta.
Muy baja 5 227
Extremadamente 3 14,0
. ' Moderadamente 7 318 El analisis de la encuesta sobre la efectividad de la planificacion de produccion indica que, aunque un
7. (Considera que el programa de S s grupo pequefio valora positivamente la planificacion de produccion, una proporcion considerable de los
Plamifigasit e predseiin & elilg 2 encuestados no la percibe como eficaz, lo que sugiere que existen areas de mejora en la ejecucion o en la
para alcanzar los resultados previstos en Muy efectivo 2 9,1 . .p ., ’ q 5 q .. . ! J. ,
los cronogramas establecidos? Nada efectivo 7 318 calidad de la planificacion, las cuales podrian afectar la eficiencia operativa y la consecucion de los
- "~ objetivos en la produccion
Poco efectivo 3 13,6
Moderadamente 3 14,0 Algunas herramientas de control de calidad son valoradas positivamente, existe un porcentaje considerable
8. (En que¢ me"dida las hejrramientas de Mucho 5 22,7 deencuestados que considera que estas herramientas no tienen un impacto significativo o insuficiente en
§9ntr01 de ((:1a11dad (plorll?Jemplo, Nada 5 57 losprocesos, lo que podria indicar que su implementacion o uso no esta siendo totalmente efectivo o que
lagramas de control, IStograrzrlas) ’ requieren mejoras para maximizar su impacto en la calidad.
contribuyen a mantener los estandares de  Poco 6 273
. . N
calidad en los productos fabricados? Totalmente 3 13.6
Frecuentemente 9 41,0 Elanalisis de la encuesta sobre la frecuencia de produccion conforme a la planificacion indica que, aunque
9. (Con qué frecuencia la produccion de  Nunca 3 13,6 ensumayoria la produccion sigue la planificacion, existe un margen significativo de variabilidad en la
la planta cumple con las cantidades y Ocasionalmente 7 318 ejecucion, lo que podria implicar desafios en la alineacion de las operaciones diarias con los objetivos de
lazos planificados? ’ lanificacion.
P P Rara vez 3 13,6 P
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Preguntas

10. ;Cuanto considera que ha
incrementado la productividad de la
planta en el ultimo afio debido que las
mejoras continuas en los procesos
productivos?

Escala Valorativa

Aumento
moderado
Aumento
significativo

Gran aumento
Ningln aumento

Poco aumento

Frec.
5

Y%
23,0

22,7

13,6
27,3
13,6

® HSALESIANA

Anadlisis e Interpretacion
El analisis de la encuesta sobre el impacto de las mejoras continuas en la productividad muestra que, aunque
una parte significativa de los encuestados percibe mejoras positivas en la productividad, hay un porcentaje
considerable que no observa cambios importantes, lo que podria indicar que las mejoras implementadas no
se estan aplicando de manera efectiva o que existen barreras que limitan su impacto en la productividad
general.
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De acuerdo a los datos recolectados en la encuesta, se observa una variedad de
percepciones entre los trabajadores. A partir de los porcentajes en cada pregunta, se

pueden identificar fortalezas y debilidades dentro de los procesos productivos

3.2.2 Diagrama de flujo de elaboracién de tabletas por granulacion himeda

El proceso de produccidn de tabletas mediante granulacion himeda, tal como se presenta
en la Figura 3 resalta la importancia de la estandarizacion del proceso de fabricacion.
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Almacenamiento
de materia prima

A

Aprobacion
de materia
prima

Pesaje

Re pesaje

Granulacién

.

Re granulacion

Mezclado
final

Preparacion
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aglutinante

]

Molienda 2

Tamizado

:

I

Mezcla 2

Mezcla 1

:

Granulacién
himeda
(Amasado)

I

Molienda 1

!

Secado

Almacenamiento

NIVERSIDAD POLITECNICA

HSALESIANA

cuarentena

Figura 3 Diagrama de flujo para la elaboracion de tabletas mediante granulacion himeda
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En el estudio del proceso de manufactura se enfatiza los procesos como el pesaje y repesaje de
los componentes, lo que garantiza que se utilicen las cantidades exactas necesarias para la
formulacion del producto, lo cual es esencial para mantener la consistencia y eficacia del
medicamento. En la siguiente fase de granulacion se prepara el aglutinante, se tamizan los
componentes y se realiza una mezcla inicial que empieza a integrar los componentes.

Se realiza la granulacion himeda o amasado cuyo propdsito es el empleo del aglutinante para
unir particulas de polvo y formar granulos méas grandes y uniformes.

Posteriormente, el material pasa por un proceso de molienda y secado, lo que elimina la

humedad y mejora la manejabilidad del granulado.

Se realiza la regranulacion y molienda adicionas, seguidas de una segunda etapa de mezcla, lo
que permite lograr una homogeneizacion perfecta del material. Finalmente, el producto avanza
hacia la mezcla final y la compresion (tableteo) donde los polvos granulados se compactan en
tabletas con la forma, dureza y peso adecuadas, asegurando que el producto final sea apto para

su distribucién y comercializacion.
Los controles de cada proceso durante la produccion de tabletas por granulacién himeda se

indican en la Figura 4. Se muestran las caracteristicas de los componentes utilizados, las

actividades o etapas del proceso y sus respectivos controles.
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Agente viscosante
Agua purificada

Agitador mecénico
Recipiente 1

Principio activo
Agente viscosante

Principio activo
Agente viscosante

Mezclador planetario

Mezcla 1
Solucién aglutinante

Mezclador planetario

Granulado himedo

PREPARACION
DE SOLUCION
AGLUTINANTE

IVERSIDAD FOLITECNICA

ALESIANA

Temperatura del agua

TAMIZADO

MEZCLA 1

GRANULACION

P Tiempo agitacion
Velocidad de agitacion

——>N° de Malla

Tiempo de agitacion
Velocidad de agitacion

Tiempo de agitacion

Molino

Granulado humedo

Estufa N° 1

HUMEDA . Velocidad de agitacion
N° de Malla
> MOLIENDA p Direccion Cuchilla
Velocidad
Temperatura de secado
|- .
> g \DO > Humedad final
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Granulado seco

Molino

Granulado seco
Desintegrante

MOLIENDA
(REGRANULACION)

N° de Malla
p Direccién Cuchilla

Velocidad

Mezclador en V

Granulado seco
Desintegrante
Lubricante

v

MEZCLADO 2

. | Tiempo de agitacion

Mezclador

Polvo granulado

Tableteadora

MEZCLA FINAL

" Velocidad de agitacion

Tiempo de agitacion

— Velocidad de agitacion

COMPRESION

Diametro

Peso

Espesor
Dureza
Desintegracion
Friabilidad
Descripcion

Figura 4. Diagrama de los componentes del proceso de manufactura de una tableta y sus controles

El proceso comienza con la preparacion de la solucion aglutinante, en la que se combinan un

agente viscosante y agua purificada. Esta mezcla es sometida a agitacion mecanica en un

recipiente especifico bajo condiciones controladas, incluyendo una temperatura del agua de

60 °C, un tiempo de agitacion de 15 min, y una velocidad determinada de 100 rpm. La solucion

aglutinante resultante sera utilizada posteriormente en la granulacion.
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A continuacién, el principio activo Metformina Clorhidrato y un agente viscosante pasan por
una fase de tamizado, con el fin de eliminar grumos y asegurar una distribucién homogénea del

tamano de particula antes de la mezcla.

Posteriormente, los mismos componentes se someten a la mezcla 1, un proceso en el que
interviene un mezclador planetario para homogeneizar los componentes. Esta etapa se realiza
bajo condiciones controladas, con un tiempo de agitacion de 5 min y una velocidad de agitacion

media, lo que garantiza una adecuada distribucion de los excipientes y del principio activo.

La mezcla 1 se combina con la solucién aglutinante en el mezclador planetario. En donde el
proceso, que dura 20 min con una velocidad de agitacion media, permite la formacion de
granulos cohesivos que mejoran la fluidez del material y facilitan la posterior compresién en

tabletas.

El proceso continda con la molienda del granulado himedo, utilizando la cuchilla hacia adelante
a una velocidad media. Esto ayuda a que los granulos sean mas pequefios, mejorando su fluidez

y compactacion en los pasos siguientes.

Después, el granulado himedo se seca en una estufa con calefaccion por vapor, se mantiene
una temperatura de 50 °C para asegurar que se elimine la humedad. Al terminar esta etapa, el
producto logra una humedad final entre 2 a 3,2%, un factor clave para prevenir problemas en
la compresion de las tabletas. Una vez que el material esta seco, se muele de nuevo o se
regranula, En este proceso, la velocidad es baja, o que ayuda a conseguir particulas mas

uniformes sin dafiar su estructura.

Posteriormente, se realiza la segunda mezcla, donde el granulado seco se combina con un
desintegrante, que ayuda a que la tableta se disuelva de mejor manera. La mezcla se realiza
durante 5 min a una velocidad media, asegurando que el excipiente esté distribuido de manera

uniforme en la formulacion.

En la etapa del proceso de la mezcla final se combinan diferentes excipientes farmacéuticos

como desintegrantes y lubricantes. La mezcla se hace con un Mezclador en V durante un
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minuto, a una velocidad media, Esta etapa busca asegurar que los componentes activos y
excipientes sean uniformes y consistentes para facilitar la compresion de las tabletas.

La etapa final de este proceso es la compresion, donde el polvo granulado se coloca en una
Tableteadora donde se comprime.

El proceso mencionado es comun en la produccion de tabletas granulacion himeda, donde se
necesita exactitud en la cantidad y en las caracteristicas fisicas para garantizar que el
medicamento sea eficaz y seguro. La humedad controlada y la mezcla homogénea permiten una
compresion eficiente y un producto final de alta calidad. Este enfoque garantiza un producto

uniforme y efectivo, listo para su comercializacion y uso terapéutico.

3.2.3 Analisis de modo y efecto de falla

La identificacion de los riesgos relacionados al proceso de manufactura de medicamentos parte
de la elaboracion del diagrama de flujo que se describe en la figura 3, iniciando desde el pesaje

de la materia prima hasta la compresion de las tabletas.

El analisis de modo y efecto de fallas (AMEF), tiene como finalidad el detectar posibles riesgos
de fallo en el proceso de produccion del producto Metformina tableta y determinar los
parametros de mayor criticidad a ser controlados para reducir los posibles efectos en el

desempefio del proceso.

Cada etapa de produccién se evalta en términos de severidad, ocurrencia, deteccion y prioridad
de riesgo, lo cual ayuda a priorizar los problemas mas criticos que afectan la calidad y eficiencia

del proceso.
El aplicar el AMEF a los procesos de produccion en el area de solidos no estériles, se puede
identificar proactivamente las causas raiz de posibles fallos, evaluando sus impactos en

términos de severidad, frecuencia y capacidad de deteccion.

El nimero de Prioridad de Riego (NPR) se lo ejecuta multiplicando los valores de Severidad,

Ocurrencia y Deteccion de la siguiente manera:
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NPR=S x O x D Ecuacién 5 [23]

En la Tabla 4 se presenta la categorizacion que permitira la clasificacion y agrupacion de los

riesgos:
Tabla 4 Resumen de la encuesta
Rango NPR . . )
Nivel de riesgo Acciones

(SxOxD)
0-64 Bajo No se considera un Control critico
65 - 216 Medio Se considera como un Punto Critico de Control
217 - 1000 Alto Requiere redefinir los controles aplicados al Proceso

La categorizacion del riesgo ayuda a priorizar los riesgos y guiar las acciones de mitigacion,
donde el enfoque permite que los equipos se concentren en los riesgos mas significativos,
garantizando que las medidas tomadas sean adecuadas para proteger los activos, procesos y

personas.

En la Tabla 5 se indica el AMEF del proceso de produccion de tabletas mediante granulacion
himeda. Se desglosa en varios sub procesos, cada una con sus propios modos de falla, efectos,

los cuales pueden impactar significativamente en la calidad y consistencia del producto final.
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Tabla 5 Analisis de Modo y Efecto de Falla

OPERACION/ PARAMETRO MODO DE POTENCIAL CAUSA DEL MEDIDAS DE ESTADO ACTUAL FZ:,A\RF\}"‘FII\QE)TDRS
PROCESO DE PROCESO FALLO EFECTO FALLO CONTROL S o D NPR (S*O*D)  PROGESO
- - - . 1 a 1000
Describir elemento Describir modo Describir Describir Control que se realiza 1210 1a10 1al10 (CPP a partir SI/NO
de fallo efecto causa durante el proceso. de 65)
-Calibracion de
. balanzas. -
PRI N E Balanza no Mantenimiento de
PESAJE DE Pesaje de Peso incorrecto efecto calibrada las balanzas
MATERIAS materias de materias terapéutico del o e 5 2 2 20 NO
X . Malas practicas  -Verificacion de
PRIMAS primas primas producto y sus .
- de pesaje balanzas
atributos .
-Re-pesaje por
Produccion
) Calentamiento Afectacion de
PREPARACION DE Temperatura insuficiente o las oropiedades TermOmetrono  -Calibracion del 5 3 5 30 NO
AGLUTINANTE del medio excesivo del Propie calibrado termémetro
del aglutinante
agua
Afectacion de ~ Crondmetro no . L
. - -Calibracion del
las propiedades calibrado. ,
: s cronémetro y del
del aglutinante.  Variacién de -
< Tiempo y Falta de velocidad IR
PREPARACION DE : Mezcla no o -Tiempo y velocidad
velocidad de ) cohesividad en  durante la o2 6 3 3 54 NO
AGLUTINANTE Y homogénea Y de agitacion
agitacion los polvos de agitacion -2
L : definidos
materia primaa Tiempo de .
oo -Agitador de
mezclarse agitacion - -
- . - velocidad fija
posteriormente  insuficiente.
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OPERACION/ PARAMETRO MODO DE POTENCIAL CAUSA DEL MEDIDAS DE ESTADO ACTUAL FZ:,A\RF\}"‘FII\QE)TDRS
PROCESO DE PROCESO FALLO EFECTO FALLO CONTROL S o D NPR (S*0*D)
PROCESO
- Describir modo _ - Control que se realiza 121000 .
Describir elemento Describir efecto  Describir causa 1lal0 1al0 1al0 (CPP apartir SI/NO
de fallo durante el proceso. de 65)
Granulado no ~
Wsalzn 291D Tamizado Eitlar?g :a\ﬁanrgaﬁo TEAIERETED ENTENE 62 ;:gir?;gg de male
EXCIPIENTES Y . Dificultad al tamiz no es el - 6 2 2 24 NO
ACTIVO manual de particula momento de la  adecuado -Mantenimiento de
adecuado » mallas
granulacion
Alteracion en el Tiempo de .
-Tiempoy
efecto mezcla .
. Incorrecta A . . velocidad de mezcla
Tiempo y mezcla de las terapéutico del  insuficiente. definidos
MEZCLA 1 velocidad de materias producto Velocidad de “Timer calibrado 7 3 3 63 NO
mezcla . Atributos fuera mezcla
primas de inadecuada o -Mezclador con
e, : velocidad ajustable
especificacion  variable
La solucion Tiempo de -Verificacion visual
g de la masa
aglutinanteno  Granuladono  amasado . .
. . S -Tiempo y velocidad
Tiempo, se mezcla homogéneo insuficiente. de amasado
AMASADO velocidad de  adecuadamente Afectacion de Velocidad de definidos 8 3 2 48 NO
amasado con las varios atributos amasado . librad
materias del producto inadecuada o U E e
rimas variable IS ST G
P velocidad ajustable
Velocidad de -Velocidad y
Velocidad de  Reduccion ) _mollenda posicion de cuchillas
- molienda y insuficiente del Ta,mano de ma(_jecuada ° deflmdas .
GRANULACION T ~ grénulo no variable, -Ajuste del equipo 6 3 3 54 NO
direccion de tamafio del ] o .
: . homogéneo direccion en velocidad
cuchillas granulo . o
erronea de las -Posicién de
cuchillas cuchillas definidas
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OPERACION/ PARAMETRO MODO DE POTENCIAL CAUSA DEL MEDIDAS DE ESTADO ACTUAL FZ:,A\RF\}"‘FII\QE)TDRS
PROCESO DE PROCESO FALLO EFECTO FALLO CONTROL S o D NPR (S*O*D)  PROGESO
- Describir modo _ - Control que se realiza 121000 .
Describir elemento Describir efecto  Describir causa 1lal0 1al0 1al0 (CPP apartir SI/NO
de fallo durante el proceso. de 65)
El granulado
) no tiene el Tamafo de Tamafio de -Tamafio de malla
GRANULACION Tamizado tamafio de granulo no o segun record de 6 3 3 54 NO
. . tamiz incorrecto s
particula homogénea elaboracion
adecuado
-Temperatura de
Variacion de . Variacion enel  secado definido y
Gréanulos con inistro d q
Temperatura temperatura humedades suministro de constante durante
SECADO de secado durante el finales fuera de calor. todo el proceso 8 2 3 48 NO
proceso de e, Secado con -Equipo calificado
especificacion - e,
secado puertas abiertas -Especificacion de
humedad final
El porcentaje  Afectacion de -Determl_naé:lon e
%Humedad de humedad del varios atributos SAESEIE MO0
SECADO o de secado noes humedad del 8 3 3 72 Sl
del granulado  granulado no es criticos del : .
; la requerida granulado previo a la
el requerido producto
descarga de las
bandejas
La velocidad y
la direccion de Granulometria Velocidad de
Velocidad de las cuchillas no . molienda -Velocidad y
~v, Molienday son las no homogenea variable posicion de cuchillas
REGRANULACION .~ "~ Dificultad al A - 7 3 3 63 NO
direccion de adecuadas para Direccion definidas
. momento del . .
cuchillas obtener erronea de las previamente.
. encapsulado .
homogeneidad cuchillas

en el tamafio
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PARAMETRO

OPERACION / PARAMETRO MODO DE POTENCIAL CAUSA DEL MEDIDAS DE ESTADO ACTUAL CRITICO DE
PROCESO DE PROCESO FALLO EFECTO FALLO CONTROL S o D NPR (S*O*D) PROCESO
. Describir modo - - Control que se realiza 1 21000 .
Describir elemento Describir efecto  Describir causa 1lal0 1al0 1al0 (CPP apartir SI/NO
de fallo durante el proceso. de 65)
El granulado  Granulometria -
. ) -Tamizado del
. Tamizadodel >S9 MO ;[jlene el no_fhorrogenlea Tamafio de granulado por
RSSO granulado seco tamgno € PliETli=bIE tamiz incorrecto malla segun record L Z e = S
particula momento del .
de elaboraciéon
adecuado encapsulado
Agente de _ —Tlempo y velocidad
. Las materias fluidez y Tlempo y de agitacion
Tiempo y FiMas no se desintearante velocidad de definidos
MEZCLA 2 Velocidad de P €9 agitacion Velocidad de 7 3 3 63 NO
mezclan mal disueltos en . - N
mezcla insuficiente o agitacion constante
adecuadamente el granulado . . .
inadecuada. -Timer calibrado
seco ) .
-Equipo calificado
Los lubricantes . . o
_ demas y Tiempo y -Tiempo agitacion
Tiempo y )r/naterias Afectacion de  velocidad de definido
MEZCLA FINAL velocidad de fimas no se varios atributos  agitacién -Equipo calificado 8 3 3 72 Sl
mezcla final P del producto insuficiente o -Velocidad de
ey inadecuada agitacion definido
correctamente g
-Ajuste de la
Afectacién enla Tamafio del table_te_ado_r a
El peso de las dosi - | -Verificacion por
. tabletas fuera 0sIS tere}peutlca grantlio seco no parte del supervisor
COMPRESION Peso tabletas Afectacion de es adecuado 9 3 3 81 Sl

de los criterios
de aceptacion

varios atributos
del producto

Apelmazamiento
del granulo

de las
especificaciones al
inicio del proceso
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MEDIDAS DE ESTADO ACTUAL PARAMETRO

OPERACION / PARAMETRO MODO DE POTENCIAL CAUSA DEL <
CONTROL CRITICO DE
PROCESO DE PROCESO FALLO EFECTO FALLO S o D NPR (S*O*D) PROCESO
Describir modo Control que se realiza 1a 1000
Describir elemento de fallo Describir efecto  Describir causa  durante el proceso. 1lal0 1al0 1al0 (CPP apartir SI/NO
de 65)
-Ajuste de la

COMPRESION

Dureza

Dureza de las
tabletas fuera
de los criterios
de aceptacion

Afectacion de
varios atributos
del producto

Tamaro del
granulo seco no
adecuado.
Fuerza de
compresion
incorrecta.

tableteadora

-Verificacion por

parte del supervisor 9 2 2 36 NO
de las

especificaciones al

inicio del proceso
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Actualmente el proceso de manufactura de tabletas estd controlado con parametros

bien definidos en cada etapa para asegurar la calidad y eficacia del producto.

De acuerdo con el AMEF, las etapas de secado, Mezcla final y compresion resultan
como etapas criticas de control.

Un control ineficiente en la etapa de secado puede generar problemas de disgregacion
deficiente o compresion insuficiente, lo que compromete la calidad de la tableta. Esto

ocurre debido a un control deficiente de temperatura y tiempo,

En la mezcla final, la falta de homogeneidad en la formulacion puede generar tabletas
inconsistentes en contenido debido a un tiempo inadecuado de mezcla y falta de
control de variables. Se recomienda realizar estudios de homogeneidad y establecer
controles de calidad en tiempo real. En la compresion, las tabletas defectuosas, como
grietas o baja dureza, pueden ser causadas por presion incorrecta y desgaste de

punzones.

3.2.4 Priorizacion del riesgo

El andlisis realizado muestra varios modos de falla criticos que podrian comprometer

la calidad del producto en el proceso de manufactura de las tabletas.

Estas fallas estan principalmente relacionadas con la variabilidad en las fases de
mezcla, pesaje, molienda y compresion, que son esenciales para garantizar que el

producto cumpla con los atributos de calidad requeridos.

Entre los modos de falla mas significativos se encuentran la contaminacion cruzada,
los errores de dosificacion, la mezcla no homogénea y los problemas durante la

compresion, todos ellos factores que podrian poner en riesgo la calidad del producto.
Para los procesos de mezclado, molienda y compresion, un control meticuloso de los

tiempos y de las condiciones operativas es fundamental asegurar la homogeneidad del

producto.
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El andlisis de tiempos y movimientos permitird identificar cuellos de botella, mejorar
la sincronizacion de las actividades y reducir el riesgo de variabilidad, lo que, a su vez,

se traducira en un producto mas consistente y de mayor calidad.

3.25 Sistema de control estadistico de Calidad

El control estadistico de los atributos de calidad es una metodologia esencial en la
gestion de la calidad que emplea herramientas estadisticas para controlar los procesos
de produccién. Su principal objetivo es garantizar que dichos procesos funcionen de
manera eficiente. El analisis estadistico se realiza con el programa Minitab que es

ampliamente utilizado en el &mbito de mejora continua y control de procesos.

3.25.1 Porcentaje de humedad en procesos de secado

Los datos de humedad obtenidos luego del proceso de secado de tres lotes distintos se
indican en la Tabla 6. Las muestras para este analisis se tomaron de nueve posiciones
diferentes dentro de la estufa de secado buscando asi una representacion exhaustiva de
la humedad en cada lote. La estufa utiliza en las condiciones actuales es calentada por

conveccion forzada, para lo cual se emplea el vapor generado por un caldero.

Tabla 6 Porcentaje de humedad en procesos de secado

Ubicacion Lote 1 Lote 2 Lote 3
1 2,92 3,07 2,74
2 2,83 2,96 2,64
3 2,87 2,68 2,85
4 3,06 2,72 2,67
5 2,96 2,77 2,83
6 2,73 3,03 2,53
7 3,17 2,86 2,64
8 3,15 2,68 3,02
9 3,14 2,96 2,79
X 2,98 2,86 2,75

Desv. Est. 0,16 0,15 0,15

Los datos muestran fluctuaciones en los porcentajes de humedad, con valores que

oscilan entre 2,53 y 3.17% en los tres lotes. El proceso de secado evidencia una
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tendencia a disminuir el contenido de humedad manteniendo una variabilidad

controlada.

En el diagrama de control de la figura 5 se observa el porcentaje de humedad de los
tres lotes, en el que se establecen los limies de control y las especificaciones de la

humedad.

% Humedad en el proceso de secado

LOTE 1 LOTE 2 LOTE 3

36

L5=35

341
———————— T —— = — — — — — — — - |15=3317

: . A /H\ AN ;\ Al

i —— —————— LCI=2407

% Humedad

20 Li=2,0

1 [}
1 I
1 I
2,24 : |
1 I
1 I
1 I
1 I
1 1

Figura 5. Porcentaje de humedad en el proceso de secado en las condiciones actuales

Los datos de humedad del granulado en las condiciones actuales, cumplen con las
especificaciones de calidad de acuerdo con el récord de elaboracion del producto. Se
determina, ademas, que las variaciones en la humedad son predecibles y solo se deben
a las causas inherentes al proceso y no hay factores externos o inusuales que estén
desestabilizando la humedad.

Los limites de control se establecen de acuerdo a la variacion del porcentaje de
humedad en el proceso de secado y muestran el rendimiento real del proceso. Se
representan 3 desviaciones estandar arriba y debajo de la linea central (media).

3.2.5.2 Porcentaje de activo en el mezclado final

Los porcentajes de activo obtenidos en la mezcla final se indican en la Tabla 7. Las

muestras fueron tomadas en cuatro posiciones diferentes del mezclador.
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Tabla 7 Porcentaje de activo en la Mezcla final

Ubicacion Lote 1 Lote 2 Lote 3
1 100,23 102,10 99,29
2 98,78 99,12 100,59
3 101,08 98,35 101,87
4 99,23 100,13 98,45
X 99,83 99,93 100,05

Desv. Est. 1,03 1,62 1,50

Los resultados del porcentaje de activo obtenidos en la mezcla final oscilan entre
98,35 a 102,10% sugiriendo un alto nivel de control es este atributo critico de calidad
y demostrando que la distribucion del activo en el interior del mezclador es uniforme.
La desviacion estandar determinada en cada lote demuestra que los datos no presentan
mayor dispersion.

El diagrama de control del porcentaje de activo en la mezcla final se indica en la
figura 6, en el que se establecen los limites de control (superior e inferior) y las
especificaciones del porcentaje de activo.

% Activo en la Mezcla final

LOTE1 LOTE 2 LOTE 3

10 LS=110

5] —— — — — — — — ————————— - ———— LC5=10497

A /.’/.\ . i /\ X=0004

100 ‘-\.,/ 5

% Activo

I
1
1
1
1
1
95 — — — — — — — — - 4 —_ ——— = LC1=04,90
1
1
1
1
1
1
1

20 Li=30

Figura 6. Porcentaje de Activo en la mezcla final

55



La poca variabilidad en los datos sugiere un proceso de mezclado robusto y bien
controlado, donde los componentes se integran de manera uniforme y predecible.

Los datos del porcentaje de activo se encuentran dentro de los Limites de control los
cuales se establecen de acuerdo a la variacion del porcentaje de activo y se establecen
3 desviaciones estandar arriba y debajo de la linea central. Los datos cumplen con las
especificaciones establecidas, por lo que se determina que no hay causas especiales o

factores inusuales que afecten la cantidad del activo en el mezclado.

3.25.3 Peso de muestras durante la compresion

Se controla los pesos de las tabletas durante todo el proceso de compresion. En la
tabla 8 se muestran los pesos de 20 tabletas tomados en el inicio, medio y final de la

compresion

Tabla 8 Peso de tabletas durante la compresion

Ne Lote 1 Lote 2 Lote 3
1 900,3 898,6 900,6
2 899,6 900,1 901,6
3 902,6 899,6 899,8
4 900,5 900,9 900,9
5 900,5 900,0 900,1
6 898,9 898,5 902,7
7 900,2 899,5 902,4
8 898,6 898.,9 900,1
9 900,1 899,1 898,2
10 901,6 902,1 900,8
11 900,8 902,3 901,1
12 900,2 901,5 901,6
13 901,6 900,8 900,2
14 902,1 902,9 901,1
15 899,2 901,2 900,2
16 900,4 900,4 900,8
17 900,2 900,2 901,1
18 899,6 900,3 900,2
19 900,1 900,1 901,1
20 899,3 901,5 900,1
X 900,3 900,4 900,7

Desv. Est. 1,04 1,23 0,98
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Los pesos de las tabletas son atributos criticos que en la industria farmaceutica se
controlan fecuentemente durante todo el proceso de compresion . Los datos
referenciales del analisis demuestran que hay poca variabilidad en los pesos de las
tabletas de los tres lotes.

Se indica el diagrama de control de los pesos de las tabletas de los tres lotes en la
Figura 7.

Peso de las tabletas durante la compresion

LOTE 1 LOTE 2 LOTE 3

3950

945

T T
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
9251 1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
I

LCE=500,4

500

=505
_____ LCI=E57,6

Peso (mg)

B75

EES

B8RO

Figura 7. Peso de las tabletas durante la compresion

Los resultados de los pesos de las tabletas se encuentran dentro de los Limites de
control los cuales se establecen de acuerdo a la variacion de los pesos y se representan
3 desviaciones estandar arriba y debajo de la linea central (media).

Ademas, los datos se encuentran dentro de las especificaciones de calidad demostrando
que el proceso de compresion es estable y cumple con los requerimientos de calidad

establecidos.

3.2.6 Diagrama de flujo de procesos

La figura 8 presenta de forma visual , clara y concisa de la secuencia de pasos,
decisiones y actividades que se realizan cada uno de los procesos requeridos para la
elaboracion de 100000 tabletas de Metformina 850 mg.
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DISTANCIA TIE}\..[PO ACTIVIDADES Descripcion del proceso
(m} (mim)
Ol=> O D|v|d _
Recepcion inicial de materia prima
@O D Vv d
150 Pesaje inicial de la materia prima
O - l:l D v " Y | Traslado de materia prima desde el 4rea de
1
55 15 = pesaje hasta repesaje.
(Uso de montacargas)
30 Repesaje de materia prima
O|=| 1 V|
15 Control durante el repesaje por el supervisor
O - I:I D V F Traslado de la materia prima del 4rea de
13.5 1 — repesaje al mezclador (Preparacion de
! aglutinante )
{Uso de montacargas)
73 Preparacion del aglutinante
20 Tamizado de materia prima
@ D VvV O o
10 Mezclado activo y excipiente
O|=| 1 V|
5 El supervisor controla la adicidn del activo
20 Granulacion himeda.
s 1 O ‘ I:I D ; - Traslado del granulado al molino
25 Primera molienda tras granulacion.
O OD|V IO
b A Traslado del molino a la estufa
3 5
960 Secado
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DISTANCIA TE}_[PO ACTIVIDADES Descripcion del proceso
(m} (min)
o= O VA1 @
-
25 Control de la humedad del granulado
OO DV IO
b A Traslado de la estufa al molino
7,5 5
40 Segunda molienda
O L] V|
s 2 - D b Traslado del molino al mezclador
@ 0DV IJd
5 Mezcla de excipientes finales, lubricantes,
@ 0D V| IJ
1 Mezcla final
O I VIAVAL®
600 ‘:> b4 | Control de la uniformidad de contenido del
activo
O ] VAl ®
‘ D b A Traslado del mezclador a la tableteadora
30 7
(Uso de montacarga)
[~ |
@ 0D Vv U |
600 Compresion
O|= O V[
L
650 Control de atributos de calidad
O - I:I D v Y Traslado de la tableteadora al 4rea de
18,5 5 — cuarentena
{Uso de montacarga)
O 0D |V U ,
Almacenamiento en el drea de cuarentena
142 3298 12 ) 0 5 2 0 Total

Figura 8. Diagrama de flujo del proceso actual

Se requiere de 3298 min para completar todo el flujo del proceso, lo que equivale
aproximadamente a 55 h continuas de operacion.

El analisis del tiempo dedicado a cada uno de los procesos en la produccion pone de
manifiesto aspectos relacionados con la eficiencia y posibles etapas que requieren ser

optimizadas.
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El proceso de secado destaca como el que mas tiempo consume, alcanzando los
960 min, llegando a 16 h, es decir, mas del 30% del tiempo total de produccion. En el
proceso se posiciona como un claro cuello de botella en la cadena, ya que su larga
duracion impacta directamente en la velocidad general del ciclo productivo. La
eficiencia del sistema podria mejorar notablemente si se reduce u optimizar este
tiempo, ya sea a través de tecnologias mas rapidas, ajustes en los pardmetros de

operacion o la implementacion de técnicas alternativas de secado.

Otro proceso que utiliza una cantidad considerable de tiempo es la compresion, que
requiere 600 min que equivale a 10 h, lo que representa aproximadamente el 18% del
tiempo total. Aunque es un paso critico en la transformacion del granulado en tabletas,
su extenso tiempo de duracion también sugiere que podria ser necesario revisar un
equipo con una capacidad adecuada o si hay oportunidades para optimizar la

configuracién del proceso.

Las etapas previas presentan tiempos mas cortos y se ejecutan con relativa agilidad, lo
que implica que es altamente probable que se produzcan acumulaciones de producto
en espera para ingresar a las fases de secado o compresion si no se lleva un adecuado
control y sincronizacion de los procesos. Esta situacion no solo disminuye la velocidad
de la produccion, sino que también puede derivar en sobrecargas operativas, riesgos
de deterioro del material en proceso, y pérdida de eficiencia global. Por ello, las
estrategias de mejora continua deberian centrarse prioritariamente en optimizar estas
dos etapas criticas, ya que incluso reducciones modestas en su duracion tendrian un

impacto positivo en la productividad general del sistema.

Los controles en la mezcla final del granulado y durante la compresion representan
aproximadamente el 38% del flujo del proceso. Estos valores corresponden al tiempo
de analisis que realiza el area de Control de calidad durante el proceso y aunque son
considerados en el flujo de proceso, no seran considerados dentro de procesos de

mejora.

60



3.2.7 Andlisis del estudio de movimientos actual

Se realiza el analisis de tiempos - movimientos desde el repesaje hasta la compresion
de las tabletas para identificar movimientos innecesarios, reducir tiempos muertos y
mejorar la productividad sin comprometer el cumplimiento de los atributos de calidad
del producto.

En la Tabla 9 se analiza detalladamente los movimientos realizados por el personal
para ejecutar cada uno de los procesos que intervienen la elaboracién de tabletas en las
condiciones actuales de la planta.

Tabla 9 Estudio de Tiempos y Movimientos Actual

Proceso Ubicacion Ubicacion Final  Distancia Tiempo de Tipo de
Inicial (m) transporte transporte
(min)
Repesaje Pesaje Area de repesaje 55 15 Montacarga
irgell; i{ﬁ:ﬁg Area de repesaje  Mezclador 1 13,5 4 Montacarga
Tamizado Mezclador 1 Mezclador 1 2 1 Manual
Mezcla 1 Mezclador 1 Mezclador 1 2 1 Manual
Granulacion Himeda ~ Mezclador Mezclador 2 1 Manual
Molienda 1 Mezclador Molino 5 4 Manual
Secado Molino Estufa 7,5 5 Manual
Molienda 2 Estufa Molino 7.5 5 Manual
Mezcla 2 Molino Mezclador en V 5 4 Manual
Mezcla Final Mezcladoren V. Mezclador en V 2 1 Manual
Compresion Mezclador en V. Cabina Tableteo 30 7 Montacarga
Almacenamiento Cabina Tableteo  Cuarentena 18,5 5 Montacarga
TOTAL 150 53

El proceso que requiere mayor tiempo de transporte es el repesaje ya que implica
recorrer una distancia de 55 m, con un tiempo de transporte de 15 min. En este lapso
se sugiere la existencia de un cuello de botella, dado que el tiempo es mayor al reto de
distancias. Ademas, se indica que hay oportunidades para optimizar el flujo entre estas
areas, lo que permitiria reducir el tiempo de traslado de la materia prima.

Se debe considerar el tipo de transporte (manual 0 montacargas) que se emplea en cada
una de las actividades y el nimero de tachos de materia prima necesario para elaborar
un lote de 100000 tabletas.
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Aquellos procesos que requieren menor tiempo de transporte corresponden a los
procesos gque no registran desplazamientos significativos, ya que todas las actividades
se realizan dentro de la misma cabina

A pesar de que los procesos de Compresion y Almacenamiento (Cuarentena) muestran
distancias extensas el transporte de los tachos con polvo y/o tabletas se realizan en

montacargas, disminuyendo significativamente los tiempos de transporte.

La optimizacién de los tiempos de transporte es una prioridad que debe ser abordada
en varias etapas del proceso.

3.2.8  Andlisis del Layout de la planta actual

La disposicién de la planta es un aspecto fundamental en el disefio y la operacion eficaz
de cualquier instalacién industrial. Este concepto se refiere a la manera en que se
organizan los espacios fisicos, el equipo, las areas de trabajo, los flujos de materiales
y el personal dentro de la planta. Un disefio bien planificado puede mejorar
notablemente la productividad, disminuir los tiempos de traslado, minimizar los

riesgos operativos y asegurar una mayor fluidez en los procesos.
El Layout actual de la planta se indica en la figura 9, en el que se detalla las areas de

manufactura, numeradas progresivamente para mostrar el flujo del proceso de

manufactura de tabletas con granulacion himeda.
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Figura 9. Layout actual de la planta
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3.3 Conclusiones del capitulo

Segun los resultados de la encuesta realizada al personal, se revelan aspectos positivos
como el cumplimiento del programa de planificacion de la produccion, el cumplimento
de los atributos de calidad de los productos por la aplicacion de procedimientos
documentados y herramientas de control de calidad. Se percibe, ademas, la necesidad
de implementar estrategias que fortalezcan la comunicacion, la capacitacion en

metodologias de eficiencia.

El estudio también incluye una evaluacion de riesgos utilizando el NPR, donde el
porcentaje de humedad del granulado, los parametros de control de la mezcla de final
y la compresion presentan el riesgo mas alto debido a que afectan directamente la dosis
terapéutica, los atributos criticos de calidad y la seguridad del paciente.

El control estadistico de calidad se presenta como una herramienta fundamental para
evaluar factores como la humedad, uniformidad de mezcla y pesos de las tabletas. Se
determina que los procesos tienen control estadistico garantizando la integridad y

efectividad del producto.

Del andlisis de los tiempos de transporte, se determina que el proceso de repesase
requiere mayor distancia y tiempo respecto a los demas procesos de transporte. Si bien
procedimientos como la compresion y la cuarentena requieren distancias
considerables, la utilizacién de montacargas ha contribuido a acortar los tiempos. ES
fundamental optimizar la organizacién de las zonas de produccién para reducir

tiempos innecesarios.
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CAPITULO 4

PROPUESTA DEL PLAN INTEGRAL

4.1 Introduccion

En el ambito de la produccion farmacéutica no estéril, la eficiencia operativa y la
puntualidad en la entrega de productos terminados estan intimamente relacionadas con
una adecuada planificacion de recursos.

Es imprescindible desarrollar un plan integral que contemple la programacion
adecuada de los pedidos y establezca un stock minimo de seguridad, previamente
validado. El estudio propuesto mediante las mejoras continuas actuard como una

barrera preventiva frente a posibles desviaciones en el flujo operativo.

4.2 Titulo de la propuesta

Plan integral que relacione los tiempos de pedidos de materiales que garantice los
tiempos de entrega de las tabletas de Metformina 850 mg del 4rea no estéril.
Adicionalmente, se plantea la reduccion de tiempos de traslado y propuesta de un
nuevo sistema de calentamiento de la estufa de secado con el fin de potenciar la

eficiencia operacional.

4.3 Justificacion

Implementar mejoras en el proceso de manufactura de las tabletas de Metformina
850 mg en el area no estéril responde a una necesidad estratégica y operativa.

La implementacion de una propuesta que permita anticiparse a las desviaciones que
puedan comprometer la entrega puntual de productos, permite establecer politicas
claras de inventario y asegurar que los recursos como materia prima estén disponibles
y en la cantidad necesaria. Asi se lograra una mayor estabilidad en la planificacion, se

reduciran los riesgos operativos y se fortalecera la competitividad de la organizacion.

De acuerdo con los andlisis realizados de AMEF y tiempos de transporte se ha

identificado oportunidades de mejora. Se hace imprescindible desarrollar un plan
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integral que optimice los tiempos de transporte durante el proceso de manufactura, asi
como el cambio del sistema de calentamiento de la estufa de secado,

4.4 Objetivos

e (arantizar el cumplimiento de entrega de los productos del area no estéril
mediante la sincronizacion de los tiempos de pedidos de materiales con la
produccion.

e Mejorar el proceso de manufactura de las tabletas de Metfomina 850 mg
reduciendo el tiempo de transporte de materia prima durante al area de
repesaje.

e Optimizar el calentamiento de una estufa de secado para generar ahorros
econdmicos y energéticos permitiendo aumentar la capacidad de produccion y

minimizar la contaminacién ambiental.

4.5 Estructura de la propuesta

e Propuesta para implementar una estufa de secado con calentamiento por
energia eléctrica de capacitad similar a la inicial.
e Redisefio del Layout que incluya una modificacion del area de repesaje para

ingreso directo al area de granulacion.

4.6 Desarrollo de la propuesta

4.6.1 Implementacion de una estufa de secado con calentamiento eléctrico

En la operacion de procesos térmicos dentro de una planta de produccién farmacéutica
del area no estéril, uno de los puntos criticos desde la perspectiva ambiental es el
empleo de combustibles fésiles como fuente de energia para la generacién de vapor,
especialmente las calderas.

En este caso, el caldero presenta una eficiencia del 80% y un consumo aproximado de
200 galones diarios de diésel emitiendo 2042 kg (2,04 toneladas) de CO: diarios. La
eficiencia en el uso de los recursos energéticos y la sostenibilidad de los procesos, se

han convertido en aspectos fundamentales, donde no solo es necesario cumplir con la
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normativa ambiental actual, sino también para reforzar el compromiso corporativo con
el medio ambiente.

El vapor generado por el caldero esta distribuido entre cinco puntos de uso, incluyendo
la estufa de secado. Las caracteristicas de la estufa instalada actualmente y se incluye
en la Tabla 10.

Tabla 10 Caracteristicas de la estufa actual

Caracteristicas Especificacion
_ 506689,7 BTU/h
Capacidad 148.46 KW
Flujo masico de vapor 237 kg/h
Diesel necesario para generar 1 kg de 0.0978 1
vapor
Costo del vapor 9,7 USD/h
Tiempo de secado 16 h (960 min)
Costo de calentamiento de todo el 1552 USD

proceso de secado

En reemplazar las estufas de vapor por estufas eléctricas se presenta como una accién
concreta para mitigar el impacto ambiental y reducir tiempos de secado, con multiples
beneficios operativos y estratégicos.

Las estufas eléctricas ofrecen un mejor control térmico, mayor estabilidad en la
temperatura y menor pérdida de calor, lo que favorece la eficiencia del proceso. La
estufa instalada actualmente requiere un tiempo aproximado de 80 min para alcanzar
la temperatura de secado indicada en el record de elaboracion de este producto. Esta
demora se debe a que algunos controles se activan manualmente por lo que se requiere
del personal del &rea de mantenimiento para encender y/o apagar dichos mecanismos.
La perspectiva del consumo energético, emplear calderas para alimentar procesos
especificos como una estufa resulta ineficiente, ya que conlleva pérdidas térmicas en
la distribucion del vapor y requiere mas tiempo de respuesta y un mantenimiento
constante. En contraste, una estufa eléctrica permite una activacion puntual y
autonoma, disminuyendo asi la dependencia de un sistema centralizado de generacion

de calor.

En la Tabla 11 se compara las caracteristicas entre la estufa por calentamiento por

conveccién (vapor) y la estufa eléctrica.
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Tabla 11 Caracteristicas de la mejora continua de la estufa

Criterio Estufa a Vapor (actual) Estufa Eléctrica
(propuesta)

Emisiones de CO» Alta (diésel) e omns (dhpands de 1o
fuente eléctrica)

Control de temperatura Medio / variable Alto / programable

Lento (espera de generacion de

vapor)

Requiere control de caldera,

valvulas y tuberias

155,2 USD 23,6 USD

Tiempo de respuesta Répido / autonomo

Mantenimiento Bajo mantenimiento

Costos energéticos durante
secado (16 h)

La iniciativa no solo responde a criterios ambientales, sino que también esta alineada
con los resultados del analisis AMEF, que identificd procesos como el secado entre
los puntos criticos que requieren mejoras inmediatas para garantizar la robustez del
proceso. En este sentido, modernizar el sistema de secado reducira el impacto
ambiental y fortalecera los mecanismos de control de parametros criticos como la
humedad, temperatura y uniformidad del secado.

El cambio a una estufa eléctrica no solo es ambientalmente responsable, sino que
también constituye una decision técnica acertada, coherente con los principios de

produccion mas limpia, eficiencia energética y gestion de riesgos operacionales.

4.6.2 Costo beneficio de la implementacion de la estufa de secado con
calentamiento eléctrico

La aplicacion de la tecnologia es esencial en las mejoras continuas de los procesos, por
lo tanto, la implementacién de una estufa eléctrica no solo mitigara el impacto
ambiental, sino que también involucrard elementos cruciales como la eficiencia
energética y la proteccion del medio ambiente

De acuerdo a la Tabla 12 el disefio de soluciones energéticas debe estar en estrecha
relacion con la realidad operativa del contexto ecuatoriano, teniendo en cuenta los
precios del mercado, los costos de mantenimiento, el consumo energético mensual y
las politicas de sostenibilidad. De esta manera, se establece una herramienta valiosa
no solo para tomar decisiones fundamentadas, sino también para anticipar los posibles

impactos economicos Yy ecoldgicos de las decisiones en el ambito industrial.
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Tabla 12 Caracteristicas técnicas de la mejora continua de la estufa

Comparacion Técnica

Categoria Variable

Estufa a Diésel Estufa Eléctrica

Inversion Inicial Equipos y adecuaciones 0 USD 6300 USD
l((j) (t):to (IEER0TD DF Consumo energético 155,2 USD/lote 23,6 USD/lote
Consumo Energético Tipo de energia utilizada Diésel — 23,2 l/lote  Electricidad — 259,8 kWh/lote

o Bajo (pocos componentes
Mantenimiento Preventivo y correctivo (sistema 4o P p

.. moviles)

mecanico)

Impacto Ambiental Emisiones de CO: 745 ton/afio 0 ton/afio

Riesgo por manipulacion de

Seguridad Operacional Alto (inflamable)  Bajo

combustible
Durabilidad Vida til esperada 8—10 afios 10-15 afios
Impacto en Imagen Percepcion ambiental de la ~ Negativa por uso Positiva por eficiencia y
Corporativa operacion de combustibles sostenibilidad

El uso de electricidad de la estufa representa un gasto variable directo que afecta
considerablemente el costo por unidad de produccién, sin embargo, el impacto
ambiental se reducira significativamente y se cumplira con la normativa vigente del
Ministerio del Ambiente Agua y Transicion Ecoldgica (MAATE), en donde se hace
énfasis que las organizaciones tengan responsabilidad sustentable de los recursos y de
los presupuestos operativos, lo cual es esencial para conservar la competitividad del
producto final.  Asimismo, analizar la eficiencia energética y programar
adecuadamente la demanda eléctrica se convierten en aspectos estratégicos, que se
alinean con los conceptos Lean Manufacturing, orientados a minimizar el desperdicio
de energia. La adopcién de un equipo eléctrico también favorece de manera
considerable la reduccién de las necesidades de mantenimiento correctivo, ya que
presenta un menor nivel de desgaste mecanico en comparacion con las calderas que

utilizan diésel.

4.6.3. Redisefio del Layout

Como parte de la mejora continua se propone el redisefio parcial del Layout cuya
iniciativa busca optimizar la eficiencia operativa, todo ello sin alterar la ubicacion
original de los puestos de trabajo. La intervencion se centré en mejorar las condiciones

de las instalaciones, incluyendo estratégicamente una nueva puerta de acceso entre las
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areas de pesaje y la nueva area de repesaje como se indica a continuacion en la
Figura 10.

o e — — —— = = =y

B
s i='4 —

r

CUARENTENA

| m———n

RiRe Ik | stk
()

L]
|
1
L

(3

Pesaje

Nuevo Repesaje
Mezclador
Molino

Estufa
Mezclador en V
Tableteadora
Cuarentena

0 1O N B~ W —

Figura 10. Layout luego del nuevo disefio
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Antes de implementar esta mejora, el trayecto entre los dos puntos de operacion era de

55 m, lo que tardaba aproximadamente 15 min en completarse. Al ser una considerable

distancia, no solo significa una notable pérdida de tiempo en traslados, sino que

también contribuye a la fatiga del personal y a una menor fluidez en la dindmica de

trabajo.

Al construir una nueva area de repesaje, se ha logrado reducir drasticamente esta

distancia a solo 5 m, permitiendo realizar el trayecto en 3 minutos. Esta reduccion

optimiza el tiempo de traslado de la materia prima y aunque la intervencion puede

parecer sencilla, su impacto en la productividad diaria es considerable, sobre todo al

considerar la frecuencia de estos desplazamientos. En la tabla 13 se indica el analisis

de tiempos - movimientos considerado el redisefio del Layout.

Tabla 13 Andlisis de Tiempos y Movimientos luego de la mejora

Tiempo de

Proceso Ubicacion Inicial Ubl?acmn Distancia transporte Tipo de
Final (m) . transporte
(min)
. . Area de
Repesaje Pesaje . 5 3 Montacarga
repesaje
Preparacion ‘ .
Aglutinante Area de repesaje Mezclador 1 15 4 Montacarga
Tamizado Mezclador 1 Mezclador 1 2 1 Manual
Mezcla 1 Mezclador 1 Mezclador 1 2 1 Manual
Granulacion Himeda  Mezclador Mezclador 2 1 Manual
Molienda 1 Mezclador Molino 5 4 Manual
Secado Molino Estufa 7,5 5 Manual
Molienda 2 Estufa Molino 7.5 5 Manual
Mezcla 2 Molino Mezclador en V 5 4 Manual
Mezcla Final Mezclador en V Mezclador en V 2 1 Manual
95 Cabina
Compresion Mezclador en V Tableteo 30 7 Montacarga
Almacenamiento Cabina Tableteo Cuarentena 18,5 5 Montacarga
TOTAL 102 41
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En redisefio ilustra como pequefias modificaciones en la infraestructura pueden
generar beneficios tangibles para la operacion sin la necesidad de alterar

significativamente la distribucion de los puestos de trabajo.

Con los resultados del estudio de movimientos y el nuevo disefio espacial propuesto,
se alcanzo una disminucion del tiempo de transporte en un 22%, lo que constituye un
avance considerable en cuanto a la eficacia operativa. La mejora no solo facilita la
reduccion de la distancia entre las estaciones de trabajo, sino que también aporta a una
mejora significativa en los plazos de procesamiento, acortando los periodos inactivos

y optimizando la realizacion de tareas con menos esfuerzo fisico por parte del equipo.

Ademas, la reciente organizacion de los equipos y areas funcionales promueve una
mayor fluidez en el flujo de trabajo, tal como se puede evidenciar en la simulacién de
FlexSim, reduciendo los desplazamientos, identificando cuellos de botella y
optimizando.

La pantalla de la simulacion en el programa FlexSim con los cambios realizado
respecto al Layout se presenta en la figura 11. Este modelo permitird ejecutar el
proceso de manufactura a través del tiempo para observar el comportamiento con la

nueva estructuracion y evaluar el impacto debido a los cambios.
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Figura 11. Distribucion de la planta en FlexSim
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4.6.4. Estandarizacién de los procesos

La optimizacion crea un entorno de trabajo mas fluido y cohesionado, donde los
procesos estdn mejor sincronizados y los recursos, ya sean humanos, energeticos o
espaciales, se utilizan de forma mas eficiente.

Con la nueva distribucion de la planta y el cambio de estufa se ha permitido que las
tareas fluyan de forma mas continua, eliminando pasos innecesarios en el transporte
de materias primas y disminuyendo tiempo en el proceso de secado. En base al nuevo
marco operativo, se proyecta un aumento del 15 % en la productividad. Esta cifra
resulta de la compresion de 15000 tabletas adicionales, las cuales pueden comprimirse
en un tiempo estimado de 90 min. Este tiempo se obtiene de la reduccion de 12 min
en el proceso de transporte de materia prima y una disminucion de 80 min
aproximadamente en el proceso de secado al cambiar el tipo de estufa.

Con el nuevo enfoque, la empresa podria aumentar la produccién de 100000 tabletas
al mes a unas 115000 tabletas, manteniendo la misma infraestructura y recursos

operativos, sin extender la jornada laboral ni contratar personal adicional.

4.6.5. Establecimiento de stock de materia prima

La compaiiia farmacéutica se enfoca en elaborar medicamentos, tanto genéricos como
de marca, lo que demanda un manejo minucioso de los ingredientes activos,
excipientes y los materiales de embalaje, asi como de los consumibles del laboratorio.
A causa de las rigurosas normativas del sector y el lugar de origen de las materias
primas, cualquier demora en la obtencion o supervision de estos insumos puede
impactar de manera directa la continuidad de las actividades, la calidad del producto y
el respeto a las regulaciones.

La Tabla 14 muestra el stock minimo de seguridad establecido por estrategia
empresarial, el lead time y el stock total de cada materia prima que interviene en el

proceso de manufactura para un lote de 100000 tabletas.

73



Tabla 14 Stock de materia prima

Materia prima Consumo

Cantidad utilizada Stock minimo  Lead time Stock total

por lote (kg) (kg) (semanas) T::flrtzilioe ?lige)l (kg)
Activo 85 510 5 1275 1785
Agente viscosante 1 2,85 17,1 3 28,35 42,75
Agente viscosante 2 3,15 18,9 3 25,65 47,25
Desintegrante 1 0,2 1,2 3 1,8 3,0
Lubricante 0,95 5,7 4 11,4 17,1
Desintegrante 2 2,85 17,1 3 25,65 42,75

Los proveedores de cada materia prima son debidamente calificados y por normativa
empresarial y BPM los fabricantes y/o proveedores no pueden modificarse sin una
debida justificacion y el respectivo estudio de estabilidad del producto.

El stock total de las materias primas no involucra costos adicionales de
almacenamiento y se mantiene niveles de inventario adecuados para una produccién

continua y contante.

4.7 Analisis econémico

Basandose en el analisis de mejora de los procesos, se presenta un analisis técnico
econdmico comparativo y una propuesta para mejorar la operacion en relacion con la
implementacién de una estufa eléctrica en lugar de la estufa con calentamiento a vapor
que se utiliza actualmente. Ademas, se sugiere una mejora fisica mediante la apertura
de una puerta estratégica para optimizar el recorrido dentro de la planta para aquello
se desarrolla la siguiente tabla de viabilidad econémica financiera del estudio

En la Tabla 15 se indica el andlisis de costos considerando las mejoras contindas

sugeridas con una estimacion futura hasta 5 afios.
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Tabla 15 Anédlisis de costos y Proyecciones

Detalle Tipode Monto Afio 1 Afio 2 Aifio 3 Aifio 4 Afio 5
Costo (USD)

Inversion Compra e Costo
Inicial  instalacion de Directo  10000,00 10353,00 10718,46 11096,82 11488,54 11894,09

estufa eléctrica

Apertura y Costo
adecuacion de Directo 3500,00 - - = - -
nueva puerta

Consumo

energético Costo
Costo eléctrico (30000  Directo 2910,00 3012,72  3119,07 3229,18 3343,17 3461,18

Operativo kWh/afio)

Anual Mantenimiento Costo
preventivo Indirecto 150,00 155,30 160,78 166,45 172,33 178,41
estufa eléctrica

Costo de mano Costo
de obra Indirecto 700,00 724,71 750,29 776,78 804,20 832,59

adicional

Costo Inversion inicial -

Total + operacion 17260,00 1424573 14748,60 15269,23 1580823 16366,26

La inversion proyectada para 5 afios es de USD 16366,26 considerando una inversion
de 100000 dolares por la compra e instalacion de la nueva estufa y USD 3500 por la
construccidn de la nueva area de repesaje. El costo del consumo energético se calcula

considerando la fabricacién de 115 lotes al afio y el costo de USD 0,097 por kWh.

En la Tabla 16 se muestra un resumen de los ingresos adicionales considerando un
incremento del 15% en la productividad durante la fabricacion de lotes de 100000

tabletas. Dicha productividad se estima como resultado de las mejoras contintas

sugeridas.
Tabla 16 Estimacién del ingreso por aumento en productividad
Productividad Tabletas Utilidad por Ingreso Ingreso
estimada adiciones por tableta adicional por adicional
lote lote anual
15% 15000 0,06 900 103500
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Se estima un ingreso anual del USD 103500 en la manufactura de 115 lotes, al

aumentar un 15% en la productividad.

En latabla 17 se indican los valores del VAN y el TIR, con el proposito de determinar

la viabilidad econémica y rentabilidad del proyecto.

Tabla 17 Resumen de los indicadores financieros del proyecto

VAN (USD) +7911,3
TIR (%) 24%
Tiempo de recuperacion de inversion 6 meses

Se realiza el andlisis econdmico del proyecto de inversion del cambio de estufay la
modificacion en el area de repesaje determindndose que el proyecto es rentable y
financieramente viable ya que la inversion inicial se recupera en poco tiempoy genera

un excedente positivo para la empresa.

4.8 Comprobacion de la hipdtesis

Algunos indicadores de las mejoras realizadas en el proceso de produccion de tabletas

por granulacion hiumeda se indican en la Tabla 18.

Tabla 18 Indicadores de eficiencia

Indicador Antes de mejora Después de mejora  Diferencia (%)
Produccion mensual (tabletas) 100000 115000 +15%
Tiempo de transporte 53 min 41 min -22%
Recorrido total 150 m 102 m -32%
Costo energético 155,2 USD/lote 23,6 USD/lote -84%

En primera instancia, se nota un aumento en la produccion mensual de tabletas, de
100000 unidades a 115000, lo que equivale a un incremento del 15%. Dicho resultado

sugiere que el proceso mejorado permite fabricar mas productos en el mismo tiempo.

76



El tiempo de transporte disminuye en un 22% al reducirse de 53 a 41 min. La distancia
recorrida por lote fabricado disminuye en un 32% al reducirse de 150 m a 102 m. Estos
valores indican que los tiempos de procesamiento se han optimizado, gracias a una
mejor organizacion del trabajo y al redisefio del layout.

Se determina ademéas que el cambio de tipo de estufa es una decision estratégica
acertada, resultando en una reduccién del 84% en el costo energético por lote

fabricado, mejorando la rentabilidad bruta de las operaciones de fabricacion.

4.8.1 Analisis estadistico del porcentaje de humedad luego del cambio de estufa

Se realiza el andlisis estadistico del porcentaje de humedad de muestras del granulado
que fueron secados en una estufa eléctrica de caracteristicas similares a la propuesta
en el proyecto de mejora.

El diagrama de control del porcentaje de humedad de tres lotes con la nueva estufa se

indica en la figura 12.
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Figura 12 .Porcentaje de humedad en el proceso de secado con la estufa
eléctrica.
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Los datos de humedad del granulado obtenidos de la estufa eléctrica se encuentran
dentro de los limites de control los cuales se establecen de acuerdo a la variabilidad
de los datos siendo minimamente mas estrecha respecto al secado empleando la estufa
de calentamiento con vapor.

Ademaés, los datos se encuentran dentro de las especificaciones de humedad
establecidas por lo que se comprueba que el proceso de secado es estable en la nueva
estufa.

Se realiza la comparacion de eficiencia de las dos estufas de secado, para lo cual se
efectla una prueba de igualdad de varianza en el programa de Minitab que permite
verificar si la dispersion de los porcentajes de humedad de cada equipo son los mismos

Los resultados de la Prueba F realizados a los dos grupos de datos de humedad
obtenidos luego del secado en la estufa actual (calentamiento por conveccion forzada)
y la estufa propuesta (eléctrica) se indican en la figura 13. Los datos de humedad

obtenidos en las dos estufas tienen una distribucion normal.

Prueba de igualdad de varianzas

%Humedad Estufa Electrica vs. Estufa Vapor

Prueba F
Valor p 0852

ESTUFA ELECTRICIDAD

EQUIPO

ESTUFA VAPOR | * |

012 014 015 018 0,20 022 024

Intervalos de confianza de Bonferroni de 95% para Desv.Est.

.
Método

Hipatesis nula Todas las varianzas son iguales
Hipétesis alterna Por lo menos una varianza es diferente

Mivel de significancia a = 0,05

Se utiliza el método F Este método es exacto sdlo para datos normales,

Figura 13. Prueba de igualdad de varianzas
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Se evidencia que el valor de p es mayor al nivel de significacion (0,05), por lo tanto,
no se rechaza la hipdtesis nula. Esto significa que los datos de las dos estufas
presentan la misma dispersion alrededor de la media, comprobandose
estadisticamente el secado puede realizarse sin ningn inconveniente en la nueva

estufa.

4.9 Conclusiones del capitulo

La implementacion de un stock total de las materias primas es una herramienta clave
garantizar que la produccion se mantenga en marcha sin comprometer la calidad ni el
cumplimiento de la estrega de producto.

En la elaboracién de esta propuesta, se adopta un método de mejora continua,
incluyendo intervenciones clave como sustituir una estufa de calentamiento por
conveccion forzada (vapor) por una eléctrica. La transformacion no solo reduce las
emisiones de CO-, sino que reduce el costo energético en un 84%.

Otra propuesta de mejora es la instalacion de una puerta hacia la nueva area de repesaje
reduciendo en un 22% el tiempo de transporte lo que ha llevado a una disminucion de
la fatiga, los errores y los tiempos de inactividad, ademas se realiza una simulacién en

FlexSim con la nueva modificacién en el Layout.

Como consecuencia de las mejoras realizadas, se anticipa un incremento del 15% en
la productividad sin requerir una expansion de la infraestructura ni la contratacion de
mas personal. Esto implica un aumento de la produccion mensual de 100000 a 115000

tabletas, manteniendo los mismos recursos operativos.

En cuanto al aspecto economico, se realizé un analisis de viabilidad que proyecta la
recuperacion de la inversion en aproximadamente 6 meses, con ingresos adicionales
que se estiman en USD 103500 en un periodo de cinco afios. Este resultado respalda
la teoria de que las mejoras propuestas tienen un efecto positivo en la eficiencia y

sostenibilidad del proceso.
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CONCLUSIONES

La investigacion dio lugar a la elaboracion y ejecucién de un modelo de gestion
de procesos que une un enfoque tanto estratégico como operativo, con el fin de
aumentar significativamente la productividad en el &rea de sélidos no estériles

de una compafiia farmacéutica.

Se determina la capacidad real de la linea de produccion de solidos no esteériles,
permitiendo identificar las limitaciones operativas existentes y reconocer que
aspectos como la planificacion, el uso efectivo de maquinaria y el control de

insumos influyen en el rendimiento total del sistema.

Se desarrolla un modelo de planificacion empleando un software de simulacion
para la fabricacion de tabletas de Metformina 850 mg. Esto permiti6 prever y
organizar la produccién de forma mas efectiva al disminuir el recorrido de los

materiales, el tiempo de transporte y reduciendo el esfuerzo fisico del personal.

La propuesta de un plan integral que alinea los tiempos de las solicitudes de la
materia prima junto con el establecimiento de un stock minimo de seguridad,
resultd ser una estrategia efectiva prevenir interrupciones y garantizar los

plazos de entrega de los productos.

Esta iniciativa, junto con las mejoras en la distribucion de la planta y la
adopcion de tecnologias mas sostenibles, no solo logra aumentar la

productividad sino también disminuye el impacto ambiental.

Los resultados alcanzados no solo respaldan la viabilidad tanto técnica como
econdmica de la propuesta, sino que también hacen que el sistema se convierta

en una solucion completa para el control y la planificacion de la produccion.
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RECOMENDACIONES

Las innovaciones tecnoldgicas como las estufas eléctricas, han demostrado ser
eficientes en costos y respetuosas con el medio ambiente, por lo que se sugiere
expandir este tipo de soluciones en otros puntos criticos.

El analisis de la uniformidad de contenido de activo luego de la mezcla final
representa el 18% del tiempo total del proceso de manufactura. Este tiempo
podria disminuir significativamente si los resultados del analisis son
entregados con mayor agilidad, lo cual va a depender de la disponibilidad del
personal y equipos de andlisis (HPLC) en el laboratorio de Control de Calidad.

El transporte interno dentro del area de granulacion actualmente lo realizan los
operadores de forma manual. Se recomienda adoptar un sistema de transporte

mecanico que disminuya posibles lesiones a los trabajadores.

La reconfiguracién del espacio fisico resulto ser una intervencién conveniente
econdémicamente. Se podria aplicar esta estrategia en otras areas para optimizar
la eficiencia operativa sin realizar grandes inversiones para fomentar la

sostenibilidad operativa.

Fomentar en el area de produccion una cultura de mejora continua y dar

capacitacion constante al personal
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ANEXOS

Anexo 1. Cuestionario sobre Modelos de Gestion y Productividad en la
Industria Farmacéutica

1. ¢Con qué frecuencia se utilizan metodologias de Lean Manufacturing

en la optimizacion de procesos dentro de su area de trabajo?

Tabla 1. Lean Manufacturing en Optimizacion de Procesos
Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Frecuentemente 2 9,1 9,1 9,1
Nunca 5 22,7 22,7 31,8
Ocasionalmente 6 27,3 27,3 59,1
Rara vez 3 13,6 13,6 12,7
Siempre 6 27,3 27,3 100,0
Total 22 100,0 100,0

Lean Manufacturing en optimizacién de procesos

EFrecuentements
B nNunca

B Ocasionalments
B Rara vez
Osiempre

Figura 1. Lean Manufacturing en optimizacion de procesos

El analisis de la encuesta sobre la implementacion de Lean Manufacturing muestra que
un 27,3% de los encuestados implementa la metodologia siempre, mientras que un
9,1% lo hacen frecuentemente. Sin embargo, un 22,7% nunca aplica Lean
Manufacturing y un 13,6 % lo hace rara vez, lo que indica que mas de un tercio (36,4%)
de los participantes no la implementan de manera consistente. Por ende, se sugiere que,

aunque una parte significativa de los encuestados tiene experiencia con la metodologia,
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hay barreras para su adopcion y aplicacion constante, lo que podria reflejar desafios

en su integracion o falta de conocimiento en su implementacion efectiva.

2. ¢Considera que las herramientas y estrategias utilizadas para planificar y
controlar la produccion (por ejemplo, planificacion basada en demanda,

diagrama de causa y efecto) son efectivas?

Tabla 2. Estrategias de Planificacién y Control de la Produccion

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Extremadamente 3 13,6 13,6 13,6
Moderadamente efectivas 2 9,1 9,1 22,7
Muy efectivas 6 27,3 27,3 50,0
Nada efectivas 4 18,2 18,2 68,2
Poco efectivas 7 31,8 31,8 100,0

Total 22 100,0 100,0

Estrategias de planificacion y control de produccion

[ Extremadamente
efectivas

M Moderadamente efectivas

W muy efectivas

@ nNada efectivas

droco efectivas

Figura 2. Efectividad de las estrategias de planificacion y control de produccién

El estudio realizado a partir de la encuesta acerca de las tacticas de planificacion y
supervisién de la produccion revela una variada percepcion sobre su efectividad. Un
27,3% de los encuestados opina que son muy efectivas, y un 13,6% las considera
extremadamente efectivas. No obstante, una parte considerable de los participantes, un

31,8%, las ve como poco efectivas, mientras que un 18,2% piensa que son nada
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efectivas. Por consiguiente, los hallazgos indican que, aunque un sector aprecia
positivamente las técticas, hay un grupo significativo que las percibe como
inadecuadas o deficientes, lo que sugiere que podria ser necesario revisar o mejorar las
tacticas de planificacion y supervision de la produccion para potenciar su efectividad

en la préctica.

3. ¢En qué medida los procedimientos documentados y las normas aplicadas en
la estandarizacion de procesos contribuyen a la calidad y uniformidad de los

productos que se fabrican?

Tabla 3. Normas de Estandarizacion y Calidad

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Moderadamente 3 13,6 13,6 13,6
Mucho 6 27,3 27,3 40,9
Nada 3 13,6 13,6 54,5
Poco 5 22,7 22,7 77,3
Totalmente 5 22,7 22,7 100,0

Total 22 100,0 100,0

Normas de estandarizacion y calidad

B moderadamente
W ucho

W ada

Eroco

O Totalmente

Figura 3. Normas de estandarizacion en la calidad y uniformidad del producto

El andlisis de la encuesta sobre las normas de estandarizacion y calidad revela una
distribucion diversa en la percepcion de su implementacion. Un 27,3% de los
encuestados considera que los procedimientos documentados y las normas aplicadas
contribuyen mucho a la calidad y uniformidad de los productos.
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Sin embargo, un 13,6% indica que las normas no contribuyen en nada a la calidad del

producto

Estos resultados sugieren que, aunque hay una percepcion positiva en cuanto a la

implementacidn de normas de estandarizacion y su contribucién en la calidad, existe

una parte significativa de los encuestados que las considera insuficientes o poco

aplicadas, lo que podria indicar &reas de mejora en su adopcion y cumplimiento dentro

de las organizaciones.

4. ¢Con qué frecuencia realiza observaciones directas para controlar el

cumplimiento de las metodologias y estdndares establecidos en los procesos

productivos?

Frecuentemente
Nunca
Ocasionalmente
Rara vez
Siempre
Total

Frecuencia

Ao N WO

Porcentaje

9,1
13,6
31,8
27,3
18,2

100,0

Porcentaje
valido

91
13,6
31,8
27,3
18,2

100,0

Observaciones directas en procesos productivos
EFrecuentemente

W tunca

B Ocasionalmente

B Rara vez
Osiempre

Figura 4. Observaciones directas en procesos productivos

Tabla 4. Observaciones directas en Procesos Productivos

Porcentaje
acumulado
9,1
22,7
54,5
81,8
100,0

El analisis de la encuesta sobre las observaciones directas en procesos productivos

muestra que un 31,8% de los encuestados realiza observaciones ocasionalmente,
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mientras que un 27,3% las hace "rara vez". Un 18,2% las lleva a cabo "siempre™ y un
9,1% frecuentemente. Sin embargo, un 13,6% de los participantes nunca realiza
observaciones directas. Los resultados sugieren que, aunque la mayoria de los
encuestados realiza observaciones en ciertos momentos, hay una tendencia general a
no realizar estas observaciones de manera constante, lo que podria indicar que la
practica no se lleva a cabo de forma sistematica 0 que existen barreras para su

implementacidn regular en los procesos productivos.

5. ¢Cree que los indicadores de control visual utilizados en su &rea de trabajo son
atiles para identificar posibles fallas en el proceso productivo?

Tabla 5. Utilidad de indicadores de control visual

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Extremadamente Utiles 6 27,3 27,3 27,3
Moderadamente Utiles 6 27,3 27,3 54,5
Muy utiles 3 13,6 13,6 68,2
Nada utiles 2 9,1 9,1 77,3
Poco utiles 5 22,7 22,7 100,0

Total 22 100,0 100,0

Utilidad de indicadores de control visual

EExtremadamente dtiles
B Moderadamente Otiles
W Muy dtiles
A nada dtiles
OPoco dtiles

Figura 5. Utilidad de indicadores de control visual
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El andlisis de la encuesta sobre la utilidad de los indicadores de control visual muestra
una valoracion dividida entre los encuestados. Un 27,3% considera que estos
indicadores son "extremadamente Utiles”, mientras que un 22,7% los ve como "poco
atiles” y un 9,1% los califica como "nada utiles”. Solo un 13,6% los percibe como
"muy Utiles". Estos resultados sugieren que, aunque una parte significativa de los
encuestados valora positivamente los indicadores de control visual, un numero
considerable de personas no los encuentra tan efectivos, lo que podria indicar que la
implementacién o la calidad de dichos indicadores no cumple completamente con las

expectativas de todos los participantes.

6. ¢Cbmo calificaria la eficiencia general de la planta en cuanto al uso de los

recursos disponibles para producir productos de calidad?

Tabla 6. Eficiencia general de la planta

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Alta 4 18,2 18,2 18,2
Baja 6 27,3 27,3 45,5
Moderada 4 18,2 18,2 63,6
Muy alta 3 13,6 13,6 77,3
Muy baja 5 22,7 22,7 100,0

Total 22 100,0 100,0

Eficiencia general de la planta

Eaita
| EE
W voderada
B muy alta
CIMuy baja

Figura 6. Eficiencia general de la planta
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El andlisis de la encuesta sobre la eficiencia general de la planta muestra una
percepcion diversa entre los encuestados. Un 27,3% considera que la eficiencia es baja,
mientras que un 22,7% la califica como muy baja. Un 18,2% de los participantes opina
que la eficiencia es alta y un 13,6% considera que la eficiencia es muy alta. Los
resultados sugieren que, aunque algunos encuestados perciben una eficiencia alta o
moderada, una proporcion significativa considera que la eficiencia de la planta es baja
0 muy baja, lo que indica posibles areas de mejora en los procesos operativos y la
necesidad de optimizar el rendimiento general para aumentar la competitividad y la

efectividad de la planta.

7. ¢Considera que el sistema de planificacion de produccion es efectivo para

alcanzar los resultados previstos en los cronogramas establecidos?

Tabla 7. Efectividad de la planificacion de produccion

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Extremadamente 3 13,6 13,6 13,6
Moderadamente 7 31,8 31,8 45,5
Muy efectivo 2 9,1 9.1 54,5
Nada efectivo 7 31,8 31,8 86,4
Poco efectivo 3 13,6 13,6 100,0

Total 22 100,0 100,0

Efectividad de la planificacion de produccion

B Extremadamente efectivo
M Moderadamente efectivo
] Muy efectivo
[ Mada efective
OPoco efective

Figura 7. Efectividad de la planificacion de produccion
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El analisis de la encuesta sobre la efectividad de la planificacion de produccion revela
una percepcion mixta entre los encuestados. Un 31,8% de los participantes considera
que la planificacion es nada efectiva, mientras que un 13,6% opina que es
extremadamente efectiva y otro 9,1% la considera muy efectiva. Los resultados
indican que, aunque un grupo pequefio valora positivamente la planificacion de
produccion, una proporciéon considerable de los encuestados no la percibe como
efectiva, lo que sugiere que existen areas de mejora en la ejecucién o en la calidad de
la planificacion, las cuales podrian estar afectando la eficiencia operativa y la

consecucion de los objetivos en la produccion.

8. ¢En qué medida las herramientas de control de calidad (por ejemplo,
diagramas de control, histogramas) contribuyen a mantener los estandares de

calidad en los productos fabricados?

Tabla 8. Contribucion de herramientas de control de calidad

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Moderadamente 3 13,6 13,6 13,6
Mucho 5 22,7 22,7 36,4
Nada 5 22,7 22,7 59,1
Poco 6 27,3 27,3 86,4
Totalmente 3 13,6 13,6 100,0

Total 22 100,0 100,0

Contribucion de herramientas de control de calidad
B Moderadamente

W Mucho
Wada
Braco

13 64% 3 64 |

B O Totalmente

Figura 8. Contribucién de herramientas de control de calidad
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El andlisis de la encuesta sobre la contribucion de las herramientas de control de
calidad muestra una percepcion diversa entre los encuestados. Un 27,3% considera que
estas herramientas contribuyen poco, mientras que un 22,7% las ve como nada
efectivas. Un 13,6% las valora como moderadamente Utiles y solo un 13,6% de los
participantes cree que las herramientas de control de calidad contribuyen totalmente.
En dichos resultados sugieren que, aunque algunas herramientas de control de calidad
son valoradas positivamente, existe un porcentaje considerable de encuestados que
considera que estas herramientas no tienen un impacto significativo o insuficiente en
los procesos, lo que podria indicar que su implementacion o uso no estd siendo

totalmente efectivo o que requieren mejoras para maximizar su impacto en la calidad.

¢ Con queé frecuencia la produccion de la planta cumple con las cantidades y
plazos planificados?

Tabla 9. Frecuencia de Produccion conforme a planificacién

Frecuencia | Porcentaje = Porcentaje = Porcentaje
valido acumulado
Frecuentemente 9 40,9 40,9 40,9
Nunca 3 13,6 13,6 54,5
Ocasionalmente 7 31,8 31,8 86,4
Rara vez 3 13,6 13,6 100,0
Total 22 100,0 100,0

Frecuencia de produccién conforme a planificacién

B Frecuentements
Mtunca

B Ccasionalmente
B Rara vez

Figura 9. Frecuencia de produccién conforme a planificacion
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El andlisis de la encuesta sobre la frecuencia de produccion conforme a la planificacion
revela que un 40,9% de los encuestados afirma que la produccion sigue la planificacion
frecuentemente, lo que sugiere que en muchos casos se logra cumplir con los planes
establecidos. Sin embargo, un 31,8% indica que la produccion es conforme
ocasionalmente, lo que refleja una variabilidad en el cumplimiento de los planes. Un
13,6% menciona que la produccién nunca sigue la planificacion, lo que indica que en
ciertos casos hay un incumplimiento total, y otro 13,6% asegura que esto ocurre rara
vez. Los resultados sugieren que, aunque en su mayoria la produccion sigue la
planificacion, existe un margen significativo de variabilidad en la ejecucion, lo que
podria implicar desafios en la alineacidn de las operaciones diarias con los objetivos

de planificacion.

10. ¢Cuénto considera que ha incrementado la productividad de la planta en el

altimo afio debido que las mejoras continuas en los procesos productivos

Tabla 10. Impacto de mejoras continuas en la productividad

Frecuencia | Porcentaje = Porcentaje = Porcentaje

valido acumulado

Aumento moderado 5 22,7 22,7 22,7

Aumento 5 22,7 22,7 455
significativo

Gran aumento 3 13,6 13,6 59,1

Ningun aumento 6 27,3 27,3 86,4

Poco aumento 3 13,6 13,6 100,0

Total 22 100,0 100,0

Impacto de mejoras continuas en la productividad

B Aumento moderada
W Aumento significativo
W Gran aumento

B ningin aumenta
OPoco aumenta

Figura 10. Impacto de mejoras continuas en la productividad
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El analisis de la encuesta sobre el impacto de las mejoras continuas en la productividad
muestra que un 22,7% de los encuestados percibe un "aumento moderado” en la
productividad, mientras que otro 22,7% reporta un "aumento significativo”. Un 13,6%
observa un "gran aumento", lo que sugiere que algunas mejoras continuas tienen un
impacto notable. Sin embargo, un 27,3% de los participantes indica que no han notado
"ningln aumento" en la productividad, y un 13,6% percibe un "poco aumento”. Estos
resultados reflejan que, aunque una parte significativa de los encuestados percibe
mejoras positivas en la productividad, hay un porcentaje considerable que no observa
cambios importantes, lo que podria indicar que las mejoras implementadas no se estan
aplicando de manera efectiva 0 que existen barreras que limitan su impacto en la

productividad general.
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Anexo 2. Matriz de ponderacién para la evaluacion de Riesgos

Puntaje | Severidad
1-2 Extremadamente baja | No afecta a la Calidad del Producto
La afectacion a la Calidad del Producto es
3-4 Baja minima e imperceptible
Puede afectar la Calidad del Producto, pero se
5-6 Moderada puede corregir facil e inmediatamente
Puede afectar la Calidad del Producto y
7-8 Alta demandar costosas correcciones
Puede afectar seriamente la Calidad del
9-10 |Extremadamente alta |Producto y dejarlo inutilizable
Puntaje | Ocurrencia
1-2 Remota La probabilidad de ocurrencia es remota
3-4 Poco probable Baja probabilidad de ocurrencia
5-6 Probable Es probable que ocurra
7-8 Altamente probable Alta probabilidad de ocurrencia
9-10 |Inminente Se produciré el fallo con total seguridad
Puntaje | Detectabilidad
Los controles aplicados durante la produccion
1-2 Facilmente detectable | permiten prevenir el fallo antes de que ocurra.
El fallo es detectado durante la produccion y
puede ser corregido antes de afectar la Calidad
3-4 Altamente detectable | del Producto
El fallo afecta la Calidad del Producto, pero
5-6 Detectable puede ser corregido
El fallo es detectado una vez que concluye el
7-8 Dificilmente detectable | Proceso de Produccion
9-10 |Indetectable El fallo no puede ser detectado
PUNTAJE NIVEL DE | ACCIONES
(SxOxD) RIESGO
0-64 Bajo No se considera un Control critico
65 - 216 Medio Se considera como un Punto Critico de Control
217 - 1000 Alto Requiere redefinir los controles aplicados al
Proceso
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