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. RESUMEN

La planta de productos farmacéuticos CHINOIN Aguascalientes fue construida en el
afio 1999 la cual ha tenido un gran crecimiento gracias a la alta calidad y diversos
productos farmaceéuticos que ofrece teniendo siempre como pilar sus valores Trabajo;
Confiabilidad; Respeto; Trato humano; Lealtad; Integridad; Honestidad;

Responsabilidad; y Compromiso.

Su alto continuo crecimiento ha llevado a la empresa al incremento de exportaciones y
la planta dia con dia apuesta a equipos con la mas alta tecnologia e innovacion para la
creacion y desarrollo de nuevos productos, uno de los equipos altamente tecnolégicos
y con el méas alto nivel de calidad en la granulacion de polvo via himeda en la

compainiia es el equipo CONSIGMA 50.

La produccion se divide en campafas de 10 lotes cada una, al término de cada
campafa se realiza limpieza del equipo (desarmado, lavado y armado) con un tiempo
de preparacion de 30 horas ocasionando una menor disponibilidad del equipo para
fabricacion, por esta razén se implementaron eventos Kaizen y estandarizacién de
procesos para minimizar el tiempo de limpieza mejorando a su vez el trabajo en equipo
y la comunicacién dentro de la compaiiia, logrando obtener un tiempo de proceso de

limpieza de 23 horas.
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2.- GENERALIDADES DEL PROYECTO.
2.1 INTRODUCCION.

El presente proyecto de intervencion esta enfocado en el analisis y aplicacion de la
filosofia Kaizen, que apoye el proceso de optimizacion en tiempo de la limpieza y
sanitizacion del equipo CONSIGMA 50 perteneciente al area de sdélidos y semisolidos
de Productos Farmacéuticos S.A. de C.V (CHINOIN), actualmente el proceso de
limpieza y sanitizacién conlleva un tiempo de ejecucion de 30 horas desde la etapa de
desarmado de los 3 distintos modulos (granulador, secador, molino) pertenecientes al
equipo CONSIGMA 50 , asi como su lavado individual, el lavado del area , armado del
equipo hasta la puesta a punto para el inicio de una nueva camparfa de fabricacién .
Para el cumplimiento del objetivo establecido es necesario mantener la comunicacion
de los distintos departamentos involucrados en el proceso, el analisis de las técnicas de
limpieza utilizadas por los operadores de ambos turnos, analisis de los procedimientos
establecidos y su modificacion de ser necesaria, un andlisis y aplicacion de
herramientas que permitan hacer de manera mas facil el trabajo de los operadores
contemplando siempre la calidad de la limpieza al igual estandarizando su uso y
aplicacion de una ruta de proceso para el seguimientos continuo del proceso , estas
tendran un papel importante en el cumplimiento del objetivo de disminucién del tiempo

en un intervalo de 16 — 20% del tiempo.

Cabe mencionar que la empresa CHINOIN es consciente de la importancia de este
proyecto puesto que los procesos del a&rea CONSIGMA 50 representan un 25% de la
produccién anual y la reduccion del tiempo en los procesos de limpieza y sanitizacién
traera consigo un aumento en la disponibilidad del equipo y aumento en la produccién

gue apoyaria la realizacion de otros proyectos futuros.



2.2 DESCRIPCION DE LA EMPRESA

En 1925, iniciamos como una sociedad hungaro-mexicana, importando vy
distribuyendo productos terminados, traidos de Hungria.

En 1932, comenzamos la fabricacion nacional de todos los productos
comercializados en México e instalamos la primera planta productiva.

En 1942, exportamos desde México a Centroamérica, parte de Sudameérica y el
Caribe.

En 1947, nos constituimos como una empresa 100% mexicana, desarrollando,
produciendo y distribuyendo formulas propias.

En 1960, incursionamos en el mercado veterinario, comercializando los primeros
productos para ganado bovino y porcino, principalmente.

Debido al continuo crecimiento, a partir de 1999, desarrollamos y construimos una
segunda planta farmacéutica en el estado de Aguascalientes, con el objetivo de
ampliar nuestra capacidad de produccion y concentrar todas las operaciones de
manufactura, calidad y desarrollo, en una sola planta.

De forma paralela, implantamos el sistema electronico de computo R/3 de SAP, el
cual nos permite garantizar el buen funcionamiento y control de todos los procesos,
la operacion logistica y administrativa, de forma confiable y segura.

En 2012, construimos y pusimos en marcha las areas de geles y cremas para
tépicos cortico esteroides.

En 2014, incursionamos en el segmento de alta especialidad con un producto para
el manejo y control de la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica, con nuestro
producto OSLIF.

En 2013, construimos un segundo almacén, el cual se puso en operacién en mayo
de 2014, incorporando la ultima tecnologia en automatizacion, la cual facilita el
alojamiento de materiales de alta y baja estiba, optimizando espacios que permiten
el almacenaje para 4,650 toneladas y logrando que los procesos de entrada y salida
de materiales se realicen de forma mas eficiente y segura.

Y en el afio 2015, en CHINOIN cumplimos 9 décadas de existencia, gracias a la
calidad, eficacia y seguridad comprobadas, asi como el precio justo de todos y cada

uno de los medicamentos que ofrecemos.



Valores

Trabajo; Confiabilidad; Respeto; Trato humano; Lealtad; Integridad; Honestidad,

Responsabilidad; y Compromiso.
Cultura empresarial
En CHINOIN creemos en la importancia de mantener y observar:
- La disciplina
- Una actitud positiva hacia el trabajo y los comparieros
- Elcumplimiento pleno de las leyes, normasy reglas

- Elrespeto por la ecologia. Vision afuturo

Estamos enfocados en:

- Trabajar intensamente en la busqueda de nuevos productos que enriquezcan

nuestras lineas de negocio.

- Consolidar un equipo humano profesional, participativo, innovador e involucrado,

esto con el objetivo de garantizar la evolucion de laempresa.

Misién. CHINOIN es una empresa orgullosamente mexicana dedicada al desarrollo,
fabricacion y comercializacion de medicamentos con demostrada calidad, eficacia y

seguridad para salud Humana y Animal.

Somos una empresa en donde personas valiosas encuentran la oportunidad de
desarrollarse, lo que ha llevado a construir la base fundamental de un equipo humano

experimentado, maduro y comprometido con nuestros clientes.

El cuerpo médico, enfermeras, farmacéuticos, distribuidores y consumidor final,
encuentran en nuestros productos una accion terapéutica adecuada a sus necesidades,

contribuyendo de esta manera al bienestar econdmico y social de nuestro pais.

Vision. Crear el mejor equipo de la Industria farmacéutica tomando como base la

experiencia, con objeto de llegar a ser una de las primeras Empresas Mexicanas en el



mercado farmacéutico con presencia a nivel

latinoamericano, comercializando

medicamentos con demostrada eficacia, alta calidad y seguridad a un precio justo.
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Figura 1. Estructura Organica Productos Farmacéuticos, S.A. de C.V. Fuente:

Elaborada por Productos farmacéuticos S. A. de C. V



Principales clientes de la empresa

Nuestros principales clientes son los siguientes: farmacias Guadalajara, farmacias del
ahorro, y los siguientes laboratorios tales como Pierre Fabre, Takeda, UCB, y los paises

del centro y Sudameérica.

MAYORISTAS: FANASA 19.0%, MARZAM 12.0%, NADRO 12.0%, LEVICA
2.0%, ALAMDROSA 1.3%, DEKAFARMA 1.3%, VICMA 1.1%
CADENAS: FCIA GUAD 30.2%, AHORRO 15.2%, FARMACON 2.1%, RAMA

2.0%, BENAVIDES 1.0%, PARIS0.5%

DISTRIBUIDORAS: MOEDANO’S 0.3%

2.3 PROBLEMAS A RESOLVER

El proyecto de intervencion se encuentra en el proceso de lavado del equipo
CONSIGMA 50, el proceso de lavado consiste en desarmar cada uno de los tres
equipos que conforman el CONSIGMA 50 (granulador, secador y molino), realizar el
lavado de cada una de las piezas, lavar tanto como su area técnica como el area

general (paredes, piso y techo), al final se arma cada uno de los equipos.

Este proceso tiene diversas areas de oportunidad de mejora por no contar con una ruta
de proceso establecida ni estandarizada, falta de comunicacion entre supervisores y
operadores, organizacion inadecuada y la oportunidad de implementar ciertas
herramientas y técnicas que faciliten y agilicen el proceso de lavado, los puntos
mencionados anteriormente son los principales atacar para lograr optimizar el proceso e
incrementar tiempo de fabricacién, a continuacién se presenta un diagrama de Ishikawa

para el analisis de las causantes del problema. Ver Figura 2.



Diagrama Ishikawa CONSIGMA 50

Material Personal

Variabilidad
en el tiempo
de lavado
CONSIGMA 50

Faha de i / Intenvenciones de mito

Métodos Maéquinas

Figura 2. Diagrama Ishikawa. Elaboracion propia

Otra de las razones principales que ocasionan mermas dentro del proceso de limpieza y
sanitizacion del equipo CONSIGMA 50 es la falta de cumplimiento de las actividades
solicitadas a los diversos departamentos involucrados para la correcta estandarizacion
del proceso de limpieza del equipo CONSIGMA 50. A continuacion se presenta un
grafico donde se mide el cumplimiento y compromiso de los departamentos. ver Figura
3.

EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE
ACTIVIDADES

=¢=—|NCUMPLIMIENTO EN SUS ACTIVIADES

MANTENIMIENTO

SUPERVISORES 3 MICROBIOLOGIA

OPERADORES MATERIALES

Figura 3. Evaluacion del cumplimiento y compromiso de los departamentos
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PARAMETROS

1 2 3 4
COMPROMETIDOS CUMPLEN
EN OCASIONES CON EL SATISFACTORIAM
NO CUMPLE EN TIEMPO Y | CUMPLE CON CON | CUMPLIMIENTO DE | ENTE CON LAS
FORMA CON LAS LAS ACTIVIDADES | LAS ACTIVIDADES ACTIVIDADES
ACTIVIDADES SOLICITADAS EN TIEMPO Y EN TIEMPO Y SOLICITADAS EN
FORMA FORMA PERO CON TIEMPOY
AREA DE MEJORA FORMA.

Tabla 1. Pardmetros de evaluacion. Elaboracion propia

Al finalizar el proyecto se volvera a medir el cumplimiento y el compromiso dentro del

proceso de limpieza del equipo CONSIGMA 50 para el seguimiento del mismo.

La demanda anual del mercado tiene un incremento del 5%, el equipo CONSIGMA 50
esta trabajando a un 75%, por esta razén se realiz6 un analisis de proyeccion para
conocer en qué afio el equipo llegara a su maxima capacidad y se tengan que tomar
medidas de mayor inversiéon, Si no se aumenta la disponibilidad del equipo para
fabricar mediante eventos Kaizen y una estandarizacién que provoque un flujo continuo
del proceso de limpieza y basandonos en los datos del crecimiento de demanda el

equipo llegara a su maxima capacidad aproximadamente el afio 2023. Ver figura 4.
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Figura 4. Proyeccion de la demanda vs capacidad del equipo. Elaboracion propia.
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La figura anterior muestra la tendencia de la demanda asi como el punto de choque en

la maxima capacidad del equipo y la demanda, por eso la importancia de tener mayor

disponibilidad de proceso productivo minimizando tiempos de preparacion de equipo.

2.4 Objetivo(s) del proyecto:

Implementar las actividades obtenidas del proceso de optimizacién en la etapa de
limpieza del equipo CONSIGMA 50.

a. Objetivo General:

Optimizar en un intervalo de 16 a 20% el proceso de limpieza del equipo CONSIGMA

50, en su etapa 2.

b.

Objetivos Especificos:
Crear un equipo de trabajo con los departamentos que intervienen en el proceso
de limpiza del equipo CONSIGMA 50.

Analizar proceso de desarmado, lavado y armado del CONSIGMA 50, actual
Evaluar la ruta de proceso estandarizada, que actualmente se tiene y actualizar.

Estandarizar las técnicas de desarmado, lavado y armado del CONSIGMA 50, de

forma particular.
Implementar herramientas facilitadoras de operaciones con previo analisis.
Implementar la mejora establecida por el grupo de mejora.

Actualizar la hoja de operacion estandar del proceso.
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c. Delimitacién:

El proyecto se desarrollara como una intervencién en el Area de Solidos, en el equipo
de CONSIGMA 50 durante el periodo de Agosto- Diciembre del 2019 para la
optimizacién del ciclo de limpieza en un intervalo de 16 a 20%, con el fin de reflejar un

incremento en la productividad.

d. Justificacion del Proyecto.

En la empresa productos farmacéuticos CHINOIN Aguascalientes existen varias
oportunidades de optimizacidén en sus procesos tal es el caso del area de solidos, en el
equipo CONSIGMA 50, el CONSIGMA 50 es el equipo encargado de fabricar el granel
para las diferentes formas farmacéuticas, dicho equipo consta de tres modulos en uno,
en los cuales se producen medicamentos como Antiflu- des, Antiflu-des MNF, Severin,
entre otros. EI equipo tiene como representacion para la empresa la produccion del
25% de los productos que se elaboran ahi, cada 10 lotes realizados se realiza lavado
del equipo o cada que se hace cambio de farmaco este proceso o ciclo de lavado se
realiza en un rango de 30 a 32 horas, las cuales solamente se encuentra establecidas,

sin tener una ruta de proceso estandarizado.

La empresa tiene la necesidad de tener un proceso de limpieza estandarizado y
posteriormente optimizar dicho proceso de limpieza, con el propdsito de cumplir con la
demanda requerida. de productos que crece dia con dia obligando a la empresa a ser

mas competitiva en el mercado.

Dando continuidad a un proyecto de mejora anterior en el proceso de lavado y
sanitizado del CONSIGMA 50 el cual se logré reducir el tiempo de ciclo de 25 % a un
23.8 %, (30 a 32 h), de proceso de limpieza, comenzando con un tiempo de proceso

gue oscilaba entre 40 y 42 horas.

Realizando un analisis en el mismo proceso se encontrd un area de mejora estimada
en un 16 al 20 % de reduccion, con respecto al tiempo ya establecido en el proyecto

anterior (30 horas), asi mismo, es importante sefialar que se mantendra el equipo de
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mejora anterior, con el fin de dar continuidad al proceso, con ello se espera como
subproducto la cultura de la mejora continua en el personal que han intervenido a la

fecha en el proceso de limpieza y sanitizacion de CONSIGMA 50.

Es de resaltar el impacto que se pretende lograr en la reduccion del tiempo de ciclo del
proceso CONSIGMA 50 en un 16 al 20 % de desarmado y armado correspondientes al

proceso de preparacion de paro, limpieza, sanitizacién y preparacién de arranque.

Revisando la base de datos del afio 2019 de las ventas y campafas realizadas del
producto Anti-fludes (11 campafas) se realizd el siguiente analisis para observar el
tiempo de fabricacion contra el tiempo de lavado y sanitizado de equipo. Ver Figura 5.

TIMEPO 2019 ANTIFLUDES (11
CAMPANAS)

HORAS
LIMPIEZA
18%

HORAS
PRODUCTIVAS
82%

Figura 5. Porcentaje de tiempo de fabricacidén contra tiempo de lavado (11 campanias,

Anti-fludes). Elaboracion propia

En el grafico anterior se observa que el tiempo de limpieza es muy elevado
considerando que se realiza un lavado por camparia, por lo cual se busca tener una
mayor disponibilidad de fabricacion y reducir tiempo de lavado para el incremento de la

productividad.
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La empresa se encuentra en un proceso de crecimiento alto y acelerado realizando
gestiones para incrementar  exportaciones  por esa razon necesita mejorar
constantemente sus procesos para lograr sobrellevar el mercado que cada vez es mas
altamente demandante, cuidando la calidad de sus productos y satisfaciendo las

necesidades de los consumidores.

15



3. Marco Tebrico:
3.1 Kaizen

En la actualidad, empresas mundiales con diferentes enfoques tales como de servicios,
manufactureras, metalirgicas hasta aquellas encargadas de las administraciones
gubernamentales estan generando cambios innovadores al familiarizarse con las
filosofias actuales, maneras de pensar y metodologias Kaizen que comprende desde
mejora continua, gestion de la calidad, Just In Time, Excelencia operacional, Six
Sigma, lean, etc. Estas técnicas en la antigledad eran una opcion mas, ahora se han
convertido en un requisito de importancia para mantenerse trabajando y a su vez
aprender y reaprender para ajustarse a las necesidades del mercado que se ha vuelto
altamente exigente y evolutivo con el paso de los afos, el éxito de estas técnicas se
basa en la focalizacion al cliente satisfaciendo sus necesidades y que a su vez
aumentara la competitividad de las empresas haciendo empresas lideres y eficientes.

La mentalidad que prolifera actualmente dentro del pensamiento de los directivos es la
adquisicién y la aplicacion de herramientas y tecnologias de alto grado de sofisticacion
para hacerle frente a problemas, sin tomar a consideracion que estos se pueden
resolver con un enfoque de sentido comuin y bajo coste, aqui es donde entra la
adaptacién y aplicacion de las acciones Kaizen y la excelencia empresarial haciendo
de este un pilar en la estrategia de cualquier empresa el cual estd en constante
construccion, uno de los errores mas comunes de las empresas es el comportamiento
de enfoque a ensefiar conocimientos, y no tener enfoque en el aprendizaje de valores

derivados del sentido comun, de autodisciplina, el orden y ahorro.

Existen dos formas para solucionar problemas dentro de las empresas. La primera tiene
como base el adquirir equipos y herramientas con tecnologia de punta las cuales
requieren de grandes inversiones monetarias, la segunda forma de resolucion de
problemas tiene como base el Kaizen, Kaizen significa que todas las personas desde el
director, personal administrativo y operativo trabajen en conjunto con el fin de mejorar

dia con dia y conseguir un éxito colectivo, esto se logra tomando en cuenta siempre las
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3 normas especificas utilizadas en la filosofia Kaizen, las cuales son 1.- Ordenar y

limpiar, 2.- Eliminar muda, 3.- Estandarizar,

El orden y la limpieza sustentan un papel muy importante en la buena administracion de
las organizaciones, ya que fomenta en los empleados la autodisciplina en funcion a la
organizacion y limpieza de su entorno, ya que es visible que aquellos empleados sin

autodisciplina tienen una tendencia a la entrega de resultados con baja calidad.

En el idioma japonés la palabra muda significa desperdicio y se define como toda
aquella actividad que no afiade valor, dentro del Gemba existen tanto personas que no
afladen valor como las que si, aunque no solo se ve enfocado en el aspecto humano si
no también atafie a los recursos existentes dentro del Gemba, desde las maquinas
hasta materiales, la eliminacién de las mudas en general es la manera mas eficiente de

lograr una mayor productividad.

La tercer norma previamente mencionada y que al igual que las demas es la base para
la practica del Kaizen es la estandarizacién, y se entiende estdndar como la manera
mas optima de realizar una actividad o una serie de actividades de procesos en cadena,
es necesario y obligatorio tener un estandar asignado a cada accion porque de esta
manera se logra una prevalencia en cuanto aspectos de calidad se refiere. Este tipo de
acciones de mejora van acumulandose y generando un beneficio sustancial en la
calidad, la relacién costes-beneficios y la productividad, con la correcta aplicacion de
este enfoque en la totalidad de la direccién y la gestion de la empresa se puede
conseguir un sistema de gestion Just In Time y sin desperdicios (lean), basandose en la
ensefianza hacia los trabajadores de las habilidades, destrezas y técnicas que le
permitan lograr un cambio en la forma de trabajar con la asimilacion de su trabajo

desde otro punto de vista.

El sustentar estas normas béasicas de las acciones Kaizen son la pauta para la
construccion de los pilares de la casa Gemba, puesto que son actividades centradas en
el ser humano que van desde el aprendizaje mutuo y el trabajo en equipo hasta la

motivacion y la autodisciplina, todas estas acciones nos permiten mejorar no solo los
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apartados de calidad, coste y seguridad, sino que también ayuda a mejorar las
actividades Kaizen y el amplio desarrollo de las capacidades del personal.

3.1.1 Principales Conceptos Kaizen

Existen conceptos clave ya estipulados para la implementacién la estrategia Kaizen, los

cuales son:

1.- El kaizen y los directivos

2.- Proceso vs resultado

3.- Sequir los ciclos PDCA Y SDCA
4.- Poner la calidad ante todo

5.- Hablar con datos en la mano.

6.- El siguiente proceso es el cliente

3.1.2 El objetivo final de |la estrategia Kaizen

Puesto que kaizen significa mejora se deben saber que aspectos de las actividades
empresariales necesitan una mejora y la respuesta es calidad, coste y entrega. Las
actividades enfocadas en los 3 parametros previamente mencionados crean puentes
que sobrepasan las fronteras de los distintos departamentos ya que es necesario el
trabajo multifuncional, la colaboracion de distribuidores y proveedores, paras asi lograr
establecer politicas de mejora. (GEMBA KAIZEN, 2014)

3.2Lean manufacturing

Lean manufacturing tiene como fin la eliminacién de la sobrecarga, la variacion y los
desperdicios existentes dentro de la manufactura para el incremento significativo de la
calidad, reduccion de costos y tiempos de entrega y mejorar la calidad de vida de los
empleados dedicados a la manufactura, dentro de Lean Manufacturing se usan

herramientas y metodologias tales como:

e 5s para eliminar actividades que carezcan de valor agregado.
e Flujo continuo para reducir tiempos de ciclo.

e Nivelacion para balancear procesos.
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e SMED para reducir tiempos de ciclo.
e TPM para lograr maxima efectividad en los equipos.

e Kamban para establecer flujo jalar.

Hoy en dia no mas de 10% de empresas en el mundo aplican Lean Manufacturing para

la mejora de sus procesos productivos.

Lean es una forma de trabajo en equipo en el que la cadena de valor ofrece productos
de alta calidad dentro de un costo razonable y en el que las operaciones del proceso de
manufactura se realizan administrando correctamente las restricciones del sistema,
realizando una evaluacion continua de los resultados y tomando decisiones de mejora

para la correccion y control del proceso.

Lean Manufacturing invita a ingenieros de proceso, lideres de produccion y operadores
gue obtengan el conocimiento detallado de cada elemento, cada operacion y todo el
proceso, para que tengan la capacidad de control sobre el, cuidando la calidad y la
facilidad de resolver problemas con una mejora continua. De esta manera es en la que
las empresas cuando una maximizacion de resultados y minimizacion de los

desperdicios.

3.2.1 Beneficios de aplicar Lean Manufacturing.
e Mejorar significativa en la calidad de los productos.
e Reduccion de los tiempos de entrega.
e Reduccion en los costos de produccion.
e Mejora la comunicacion.
e Reduccion de los inventarios de producto en proceso y producto terminado.
e Mayor flexibilidad en los procesos a cambios continuos de demanda.
e Reduccion de los costos de no calidad.
e Eficiencia de balance muy alta.

e Aumento la productividad.

Lean Manufacturing busca la integracion de todas las operaciones posibles en un solo

sistema productivo en el que la comunicacibn sea la base para mantener la
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participacion de todos los participantes y sobre todo el agregar valor sin distracciones ni
conflictos, por esta razén dentro de la cadena de valor no se mide como un
departamento si no como un sistema, y los resultados buenos o malos, son
responsabilidad de todos los elementos de la cadena de valor. (LEAN COMPANY mas

alla de la manufactura, 2018)

3.3 Buenas Précticas de Manufactura.

El control de calidad y las buenas practicas de manufactura (BPM) son aspectos
relacionados, muy importantes para la produccion y control de farmacéuticos, con estos
se busca el cumplimiento de requerimientos tales como identidad concentracion,
esterilidad, inocuidad y potencia (Norma técnica de las buenas practicas de
manufactura. 2010).

El control de calidad son todas aquellas acciones o mecanismos existentes que son
utilizados para detectar errores humanos y asi prestar asistencia al departamento de
produccion. El control de calidad tiene la responsabilidad de hacer cumplir todos
aguellos requerimientos necesarios para que un producto satisfaga las necesidades de
calidad.

En cuanto a las nhormas que componen las buenas practicas de manufactura BPM, son
necesarias para las empresas farmacéuticas ya que las empresas certificadas en BPM
aseguran que las instalaciones donde se fabrican los productos son aptas y estan
siendo inspeccionadas para comprobar si el fabricante cumple con las normas de las
BPM y de control de calidad (Norma técnica de las buenas practicas de fabricacién,
2010).

De esta forma las buenas practicas de manufactura se basan principalmente en
disminuir considerablemente los riesgos implicados en la fabricacion de medicamentos,
como la contaminacién y mezclas de materiales. Por esta razén es necesario que cada
empresa farmacéutica cumpla con los requerimientos de las BMP para mantener un
control y garantizar la calidad del producto terminado y de esta forma brindar seguridad
y confiabilidad a sus usuarios (Norma técnica de las buenas practicas de fabricacion,
2010).

Las industrias farmacéuticas se ven envueltas en una serie de leyes y normas que la

rigen, cada proceso y producto tienen sus especificaciones, en lo particular del trabajo
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hace énfasis en la maquinaria CONSIGMA 50 cual es un conjunto de tres apartados
que la conforman, el granulador, este se encarga de granular la materia prima
haciéndola una masa fina, el secador se encarga de secar el polvo que llega del
granulador haciendo el farmaco polvo volatil, el molino, este se encarga de darle el
ultimo toque al polvo y convertirlo en producto mas fino, homogéneo y lograr la
fabricacion de la materia prima para manufacturar tabletas o capsulas.

En todo proceso dentro de las industrias farmacéuticas es necesario realizar limpieza
del equipo y del area a cada cambio de producto y/o al término de cada campafia, este
proceso de Limpieza es la accion y efecto de limpiar la cual se entiende como quitar la
suciedad, las imperfecciones o los defectos de algo, en el caso particular de las
industrias farmacéuticas es la eliminacion de agentes externos al producto siguiente a
manufacturar. En conjunto con la limpieza se lleva a cabo un proceso denominado
sanitizacion, este proceso tiene por objetivo reducir gran cantidad de microorganismos
presentes en el medio ambiente o en superficies determinadas, Este un proceso se
utiliza principalmente en industrias alimenticias, quimicas, farmacéuticas, entre otras.
Para la correcta realizaciéon de los procesos de manufactura, limpieza y sanitizacién
debe existir un pensamiento de mejora que cumpla con las normas que rigen la
industria farmacéutica, la mejora es la accion o situacién favorable, de progreso o
perfeccionamiento de las cosas o las personas en su constitucion, estado o desarrollo,
ya que muchas de las veces los procesos son muy extensos en cuanto a tiempos y se
puede realizar optimizaciones tomando como base la NOM-059 “Buenas Practicas de
Fabricacion de Medicamentos”, para que los cambios no afecten el régimen de la
misma. Cada industria farmacéutica crea sus productos o protocolos de limpieza y
sanitizacion validandolos con respecto a la norma para que cumplan ciertas
caracteristicas que se exigen dentro de ella.

En México existe la norma oficial mexicana denominada NOM-059-SSAI-2015, la cual
hace referencia a las buenas practicas de fabricacion (BPF) de medicamentos, la cual
es de observancia obligatoria porque tiene como objetivo establecer los requisitos
minimos necesarios para el proceso de fabricacion de los medicamentos para uso
humano comercializados en el pais y/o con fines de investigacion. Es una de las

encargadas de regular los procesos de manufactura dentro de la industria farmacéutica
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para que pueda cumplir con los estandares de calidad adecuados. La gestién de la
calidad del sector farmacéutico incorpora las normas de buenas préacticas de fabricacion
(BPF), buenas practicas de documentacion (BPD), buenas practicas de
acondicionamiento (BPAD) y que todos los procesos se efectlen correctamente.

Las Buenas Practicas de Fabricacion (BFP) o GMP (good manufacturing practice), es
definida por la CANIFARMA (2016) como el conjunto de principios y recomendaciones
técnicas que se aplican en la fabricaciéon de medicamentos y dispositivos médicos para
garantizar su calidad, seguridad y eficacia.

El departamento de Fisico-Quimica de la UNAM (2016), lo define como el conjunto de
procedimientos y normas destinadas a garantizar la produccion uniforme de lotes de
medicamentos que satisfagan las normas de identidad, actividad y pureza, etc. Estas
normas incluyen, ademas, los programas de control y garantia de calidad.

Las Buenas Practicas de Manufactura, surgieron en respuesta a hechos
graves relacionados con la falta de calidad, pureza y eficacia de alimentos
y medicamentos. Los antecedentes se remontan a 1906, en Estados Unidos, cuando se
creo el Federal Food & Drugs Act (FDA). Posteriormente, en 1938, se promulgd el Acta
sobre alimentos, drogas y cosméticos, donde se introdujo el concepto de inocuidad,
(Flores, 2016).

Para la correcta aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA-2015, es
necesario consultar las siguientes normas oficiales mexicanas o las que las sustituyan
de acuerdo a las necesidades del proceso a seguir, entre ellas podemos mencionar las
siguientes, con el fin de asegurar el conjunto de medidas adoptadas de manera
planificada y sistematizada, con el objeto de garantizar que los medicamentos son de la
calidad requerida para el uso al que estan destinados. La Gestion de Calidad incorpora,
por lo tanto, las normas de BPF, BPD, BPAD, BPL y los principios de la Gestion de

Riesgos. Incluyendo el uso de las herramientas apropiadas:

a) Norma Oficial Mexicana NOM-002/1-SCT/2009, Listado de las substancias y
materiales peligrosos mas usualmente transportados, instrucciones y uso de
envases y embalajes, recipientes intermedios para graneles (RIG S), grandes

envases y embalajes, cisternas portatiles, contenedores de gas de elementos
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b)

d)

f)

9)

h)

multiples y contenedores para graneles para el transporte de materiales y

residuos peligrosos.

Norma Oficial Mexicana NOM-002-SEMARNAT-1996, Que establece los limites
maximos permisibles de contaminantes en las descargas de aguas residuales a

los sistemas de alcantarillado urbano o municipal.

Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de
seguridad e higiene en los centros de trabajo para el manejo, transporte y

almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

Norma Oficial Mexicana NOM-020-STPS-2011, Recipientes sujetos a presion,
recipientes criogénicos y generadores de vapor o calderas - Funcionamiento -

Condiciones de Seguridad.

Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de seguridad e
higiene, e identificacion de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.

Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las
caracteristicas, el procedimiento de identificacion, clasificacién y los listados de

los residuos peligrosos.

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y

medicamentos.

Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién
ambiental-Salud ambiental-Residuos peligrosos biolégico-infecciosos-

Clasificacion y especificaciones de manejo.

3.3.1 Garantia de Calidad.

La Garantia de la Calidad en CHINOIN definidas en el afio (2001), es un conjunto de
medidas que deben adoptarse para asegurar que los productos sean de la calidad
requerida por la COFEPRIS. El Sistema de Garantia de la Calidad para la fabricacion

de productos, debe asegurar:
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a) Que los productos mencionados sean diseflados y elaborados teniendo en
cuenta los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura;

b) Que las operaciones de produccion y control estén claramente especificadas por

escrito, al igual que las responsabilidades administrativas;

c) Que se efectlen todos los controles necesarios a las materias primas, materiales

y productos en granel;

d) Que el producto terminado sea procesado y controlado correctamente y no sea
vendido antes que el departamento de control de calidad notifique que cumplen

con las especificaciones establecidas;

e) Que se establezcan procedimientos de autoinspeccion o auditoria para evaluar la
regularidad del Sistema de Calidad; y

f) Que se efectlen los controles necesarios a ambientes, equipos y maquinarias.

3.3.2 Sanitizacion y Limpieza.

El termino sanitizacion a nivel de industria farmacéutica se define como la aplicacion de
productos quimicos, para reducir el niumero de microorganismos existentes, hasta
lograr la inocuidad (Vecol PRO-FC1-022), lo cual debe incluir la sanitizacion de equipos,
recipientes, materiales entre otros elementos los cuales sean un potencial peligro de
contaminacion para el producto en proceso. El proceso de limpieza se define como la
accion de remover la suciedad mediante métodos mecéanicos, con lo que se pretende
reducir concentracion de contaminantes existentes en el area (Quiles, 2008), de este
modo se evita la acumulacién de microorganismos sobre las superficies y se previene

posibles alteraciones sobre el producto que esta siendo procesado.

A continuacién, se mencionan algunas soluciones sanitizantes utilizados principalmente

en la industria farmacéutica sobre superficies:

a) Base de sales cuaternarias de amonio:
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b) 201N: Producto elaborado con un concentrado maximo de cuaternarios de
amonio con espectro bactericida, virucida y fungicida, ha demostrado su eficacia

contra manchas organicas generadas por plasma.

c) Vincantor: Detergente germicida a base de cuaternarios de amonio para la
eliminacion de un amplio espectro de microorganismos también tiene funcién de

virucida y deodorante.
d) Base derivados Fendlicos:

e) Decon Phene: Germicida con Ph elevado a base de sales organicas fendlicas

utilizado como bactericida, germicida, fungicida y virucida
f) Base &cido peracético y peroxido de hidrogeno:

g) Decon Spore 200- PLUS: Alto poder biocida debido a la combinacion del acido
peracético con el peroxido de hidrogeno es altamente eficiente en la eliminacion

de virus, bacterias y hongos.

Dentro de la Norma por la cual se rige la industria farmaceutica NOM-059-SSA-2015,
existe una clasificacion de areas, las cuales se estipulan en base a su uso dentro de |

organizacién. En la siguiente tabla.1 se muestra la clasificacion.

"
Humsre maimo permitido de particutash Parbiculan visblesd

Pragion difsrancial y | Cambios da aira | Tamparatura
Tiuje da alrs porhora | yhumedad

Ejsmpics 08 staticang!
dinamicas Frecusncia de - Fracusncia de
- - menitorsg

{UFC)

monitcres

520/3 50| 20/20

2312900 ol I mesese

0 2 90
0000 | 23 000

0000/ [ 23 000
Y

35200000/ | 283000
fa fa

Tabla 2.- Clasificacién de las areas de la industria farmaceutica. Elaborado por Diario
de la Federacion (NOM-059-SSA-2015)
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La FDA recomienda que el &rea inmediatamente adyacente para la linea que cumple el
procesado aséptico, debe ser como minimo, clase 10 000 (ISO 7) bajo condiciones
dindmicas. Los fabricantes pueden también clasificar esta area como clase 1 000 (ISO
6) o mantener la totalidad del cuarto de llenado aséptico en la clase 100 (ISO 5). En un
area clasificada como clase 100 000 (ISO 8) el nivel de limpieza del aire es apropiado
para actividades menos criticas (ej., Limpieza del equipo) (FDA, 2004).

En el manual del Sistema de Gestion de Calidad de CHINOIN se establece que en el
caso de las buenas practicas de fabricacion de medicamentos el proceso de limpieza y
sanitizacion se convierte en un proceso vital para asegurar la calidad de los diferentes
productos a manufacturar. La empresa debe mantener un elevado nivel de limpieza y
saneamiento que debe abarcar las instalaciones, equipos, aparatos, recipientes y

materiales para la produccion.

En cuanto a los equipos de llenado y empaque deben ser limpiados y desinfectados de
acuerdo a su uso Yy disefio. Los productos de limpieza deben ser claramente

identificados.

Deben contar con los siguientes elementos que aseguran que el proceso de

sanitizacion ha sido cubierto:
a) Programas escritos de saneamiento y limpieza;
b) Procedimientos de limpieza y sanitizacién de areas y equipo;
c) Especificaciones de calidad de agua;

d) Procedimientos sobre destino de materiales desechados y residuos no

utilizables, cuyo cumplimiento se verificara periddicamente; y

Se debe de contar con un programa de fumigacion y eliminacion de plagas llevando un
registro de su cumplimiento, y se verificara periddicamente el funcionamiento y
efectividad del Programa de Saneamiento y Limpieza llevandose un registro del mismo,

el cual se deberé validar a través supervisiones periodicas.

La validacion, es la base para establecer procedimientos, procesos y asegura la

obtencion de resultados deseados. Este se debe validar a través de procedimientos,
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procesos de fabricacion, limpieza y sanitizacion de areas y equipos, y métodos

analiticos.

Se debe validar, una nueva formula o método de preparacion, modificaciones
importantes en un proceso de fabricacion incluyendo cambios en equipos o materiales

gue puedan influir en la calidad del producto.

Validacion es demostrar con un alto grado de confianza, por medio de evidencia
documentada que proporciona un alto grado de seguridad que un proceso determinado
cumple con los requerimientos de calidad predeterminados en forma permanente y
consistente (Gonzalez 2005). La validacion hace parte de las buenas préacticas de
manufactura (BPM) y es parte esencial para asegurar la calidad de un producto o

procesamiento en particular (http://www.minsal.gob.cl/portal/url/item/pdf

Otro alcance de la validacién es el establecimiento de pruebas documentadas que
aportan un alto grado de seguridad de que un proceso planificado se efectuara
uniformemente en conformidad con los resultados previstos especificados. (Rey, 2004).
Los estudios de validacion son aplicables a las pruebas analiticas, los equipos, los
sistemas y sistemas de apoyo critico (como aire, agua, vapor) y procesos (como el de
fabricacion, limpieza, esterilizacion, llenado estéril, etc.); una para la limpieza del
material de vidrio y otra para la limpieza del establecimiento; y una para el proceso de
esterilizacion y otra para las pruebas de esterilidad. Es preciso demostrar que cada
paso del proceso de fabricacibn de un medicamento se efectla segun lo previsto.
(OMS, 1998)

A continuacién, se mencionan los tipos de validacién mas usados por las empresas

farmacéuticas:

Validacion prospectiva: En caso de ser un método nuevo se crea evidencia
documentada en donde se demuestra que un procedimiento cumplira con su proposito,
generando a través de analisis datos experimentales (Validacion de métodos y

determinacion de la incertidumbre de la medicion, 2010).

Validacién concurrente: Es la que se lleva a cabo durante la produccién normal en la
cual se establece una evidencia documentada, donde se busca que el proceso o
procedimiento haga lo que se espera que haga (Montoya, 2001).
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Parametros de validacioén utilizados en la industria farmacéutica:

Reproducibilidad: uso del mismo procedimiento analitico en diferentes laboratorios, la
cual expresa la variabilidad del método en diferentes condiciones (Direccion nacional de

laboratorios)

Repetibilidad: uso de un procedimiento durante cierto tiempo, usando la misma
muestra, los mismos implementos y el mismo analista, que busca encontrar similitudes

del método analitico (Direccidn nacional de laboratorios).

Robustez: Grado de precision de los resultados obtenidos, para las mismas muestras,

bajo variaciones del método. (Direccién nacional de laboratorios).
Una validacion apropiada es beneficiosa para el fabricante por varias razones:

e Permite profundizar en el conocimiento de los procesos, disminuyendo el riesgo
de problemas de procesamiento.

¢ Reduce el riesgo de costos por defectos.
¢ Reduce el riesgo de incumplimiento de la reglamentacion.

Puede tener como consecuencia menos controles durante el proceso y menos pruebas

en el producto final. (Dellepiane,2000).

28



4. DESARROLLO

En el periodo de residencias que comprende agosto-diciembre del 2019 se realizaron
diversas actividades dentro de la empresa Productos Farmaceuticas CHINOIN, las
cuales se llevaron a cabo en conjunto con direccion hasta el area operativa
promoviendo la participacion vy el trabajo en equipo de todos los departamentos
involucrados en el proceso de limpieza del equipo CONSIGMA 50, a continuacion se
desaglosara la metodologia de intervencion y todas las actividades realizadas

claramente especificadas:

4.1 Inteqgracion del equipo de trabajo.

Dentro de las actividades realizadas se establecio un equipo de trabajo para que cada
individuo expusiera su opinion sobre el estado actual del proceso y dar continuidad a
una lluvia de ideas para la mejora del proceso. El equipo principal de intervencion se

conformo de la siguiente manera. Figura 6

DIRECTOR DE PLANTA: Gerente de mejora
Jorge Trejo continua:
luan lose Borion

Gerente de produccion: Gerente de mantenimiento:
Raul Rodriguez Miguel Esparza

Equipo de Implementacidn:
Cesar Ruiz
Johny Ibarra

Jefe de produccion:
Juan Carlos Pérez

Operadores: Operadores:
José Juan Diego Macias
10<é de leaiis Rritna Muirillo

Figura 6. Organigrama de equipo de trabajo. Elaboracion propia

La toma de decisiones sobre las actividades y herramientas implementadas dentro del
proceso de limpieza del equipo CONSIGMA 50, son tomadas en reuniones quincenales
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donde a su vez se verifican y se da seguimiento a los avances de la estandarizacion y

optimizacion del tiempo de limpieza del CONSIGMA 50.

Todas las implementaciones de mejora en el proceso de limpieza se realizaron con
previa autorizacion de la direccion y gerencias, logrando un incremento en la
comunicacién y coordinacion entre los departamentos, se involucro al personal
operativo en la lluvia de ideas para minimizar la resistencia al cambioo y lograr

desarrollo correcto del proyecto.

4.2. Analisis de la situacion actual del proceso y toma de tiempos.

Se realiz6 un analisis del proceso de limpieza para conocerlo y entenderlo, ya
teniendo un panorama mas amplio se realizo una lluvia de ideas sobre que actividades
eran carentes de valor y que se podria implementar para aumentar la eficacia del

proceso, dichas ideas se llevaron a cabo en conjunto con el equipo de mejora.

El primer resultado de toma de tiempos se tomo como base para partir a su
optimizacion, el tiempo inicial fue de 30 horas de ciclo de proceso, se realizo una
division del proceso por blogues de actividades para analizar que actividades eran las
gue tenian mayor tiempo de realizacion, al realizar los bloques se tomo tiempo de cada
uno de ellos para iniciar la clasificacion de actividades con mayor tiempo e iniciar

implementacion de herramientas que ayudaran a optimizar dichos bloques.

Los tiempos iniciales se registraron en una tabla 3 la cual se muestra a continuacion

dividido por blogues:

ETAPAS TIEMPO
Desarmado de granulador 27 min 15 seg
Lavado y sanitizado del area técnica 4 hrs 32 min
Lavado de pieza granulador 5 hrs 10 min
Desarmado, lavado y sanitizado del molino Stokes 1 hr 26 min
Desarmado, lavado y sanitizacion del Secador 6 hrs 4 min
Desarmado del molino 46 min
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Lavado y sanitizacion del Molino 2 hrs 20 min
Lavado de piezas fijas 2 hrs 6 min
Lavado y sanitizacion del drea 2 hrs 14 mim
Clasificacidon de Piezas 28 min
Hisopeado 23 min
Armado de granulador 1 hrs 26 min
Armado Secador 1 hr 11 min
Armado del Molino 42 min

Tabla 3. Registro de tiempos iniciales. Elaboracion propia

Como se observa en la tabla anterior los bloques o actividades con mayor tiempo de
ejecucion son: lavado y sanitizado del area tecnica, lavado de piezas del granulador,
desarmado, lavado y sanitizado del secador. Estos bloques fueron la prioridad a
minimizar su tiempo de ejecucion pero siempre pensando en mejoras que fueran
funcionales para la reduccion de varios bloques y no solo hacer enfoque a los bloques

criticos.

Se asiste al lugar de los hechos (Gemba), para poder realizar el analisis de la manera
mas obejtiva y clara, y asi poder recabar la informacién de forma mas precisa y real,
puesto que no se depende solo de las observaciones o datos que son obtenidos por los
demas departamentos, con la presencia durante todo el proceso de limpieza se van

generando nuevas ideas para mejorar.

Los gerentes y directores de la organizacion realizan esta practica de manera

cotidiana lo cual los hace participes de las mejoras dentro del area.

4.3 Elaboracién de ruta de Proceso:

Otra de las actividades realizadas de este proyecto de mejora fue la elaboracion de la
ruta de proceso de la limpieza en el equipo CONSIGMA 50, con la cual se establecieron
las etapas por conjunto de actividades que compartieran caracteristicas o que fueran

necesarias para la realizacion de otras. En seguida se muestra la ruta:
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Figura 7. Ruta del proceso de limpieza del equipo CONSIGMA 50. Elaboracién propia
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El desarrollo de esta ruta se realizo en base al analisis y la toma de tiempos del
proceso, buscando un mejor balanceo en las actividades y obteniendo como efecto un
flujo continuo y ademas un correcto aprovechamiento del recurso humano, de igual
forma esta tambien se utilizo como una guia visual por la cual los supervisores pudieran

observar y gestionar los recursos en funcién al avance del proceso.

También se aplico como guia para el dapartemento de mantenimiento para saber el
momento adecuado en el cual tiene que intervenir para llevar acabo sus actividades,
aunado a esto, previa a cada limpieza se envia el siguiente aviso para que cada

departamento este consciente de la hora aproximada del su intervencion. Figura 8.

PROCESO DE LIMPIEZA DE ANTIFLU-DES

JUEVES 28NOV 1§
n
VIERHES 30 NOW 12
DESARMADO DEL ROMPEPUENTE Y

REVISICN DEL FILTRO DE LA ECMEA
DEVACIO ¥ REVISION DE LAS
EOMEAS PERISTALTICAS, DE 0000 A

0100 H

AGUAPURFICADA LISERACA,

PROCES DE LIMPIEZA  SOLUCIONES DELIMPIEZAY
SANITIZANTES FREFARADDS

VIERNES 30 NOV 19 VIERNES 30 19, LIBERACION DEL
APROXMADAMENTE ENTRE LAS TERMING DEL PROCESO DE LOOP DE AGUA PURIFIC ADA &
Ee LIMPIEZA LAS 0030 h

VIERNES 30 DE NOV 13
MONITOREQ MICROBICLOGICO Y
QUIMICO DE 2200423000

VIERNES 30 NOV 18
ARMADD DEL ROMPE PUENTE

2300m,

SABADC 01DIC 19
(TE 0800 1

Figura 8. Aviso de horario para intervencion. Elaboracion: Ing. Juan Carlos Pérez

4.4 Alternativas de soluciones.

Se llevo a cabo una reunion en conjunto con los cuatro operadores del equipo para la
realizacion de una lluvia de ideas en la cual se les expuso en que actividades el tiempo
era mayor, se hablo con ellos para que expusieran sus necesidades para que el

proceso tuviera un flujo continuo.

La primera parte en la que se enfocaron los operadores era en los requerimientos de
materiales, liberaciones por parte de los supervisores e intervenciones de
mantenimiento, la problemética en este punto era que cuando se realizaba un

requerimiento de los antes mencionados el tiempo de actuacién era muy prolongado y
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esta situacion ya la habia validado en la toma de tiempos del proceso, cuando se
solicitaba ciertos requerimientos eran demoras de 1 hora o hasta mas.

Por consiguiente se convoco a una reunion de los departamentos involucrados para la
aclaracion del porque de las demoras, y todos convergieron en un mismo punto el cual
era de que no era la unica area que debian atender y pues tenian que terminar las
activiades que realizaban para proseguir con lo requerido, tras este suceso se
establecio que cuando hubiera proceso de limpieza se deberia avisar con al menos tres
dias de anticipacion a cada departamento y la hora de intervencion de cada uno para
poder asi ajustar cada quien su planeacion e intervenir en tiempo y forma dentro del

proceso.

Otro de los puntos tratados en la reunion fue enfocado directamente en la dificultad
para realizar algunas de las actividades a falta de herramentales adecuados, tal caso se
presento en algunos tornillos que son parte del modulo secador, hablando
especificamente de las tapas de los conos donde se colocan los filtros de este modulo,
de igual forma algunos tornillos con cabeza hexagonal que sirven de sujeccion en
diversos componentes, al analizar esta situacion fue evidente que existia un uso
excesivo del esfuerzo del operador para apretar los tornillos, aparte generado aun mas
tiempo por las revisiones realizadas a cada uno, en una busqueda rapida de
alternativas se llego a la conclusion de que el uso de una herrmienta neumatica tendria
un impacto positivo en base a todo esto se realizo en ese momento la lista con la

cantidad de dados y las medidas que se necesitaban para dichos tornillos.

Figura 8. Foto de los elementos afectados por la tecnica anterior.
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Despues a esto se entrego la lista el departemento de mantenimiento para la gestion
de las herramientas, algunas de estas se encontraban en existencia en el almacen de
refacciones de la planta tales fueron el destornillador neumatico, dados en las medidas
de 8mm, 10mm, 13mm los cuales fueron solicitados en la lista, y que no estaban
siendo aprovechados, se hizo la solicitud de entregarlas a los operadores del equipo
para poder aprovecharlas durante el proceso de limpieza del equipo. Caso contrario fue
los dados de punta hexagonal, esos no se encontraban en existencia dentro del

almacen y por consiguiente tuvieron que ser comprados.

-

AT
' \

Figura 9. Herramientas proporcionadas al equipo de trabajo

Con la aplicacién de estos herramentales se logro obtener un buen resultdo en el
impacto al tiempo y el esfuerzo del trabajador utilizado en esta actividad, de igual forma
dentro del proceso productivo se realiza el desarmado de los conos del secador y las

herrmianetas tambien ayudaron en la realizacion mas eficiente de esta actividad.

Figura 10. Implementacién de las herramientas solicitadas.
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Una de las necesidades mas evidente e importante era el mejorar el lavado de las
piezas, el proceso de lavado y sanitizado inicialmente se realizaba de la siguiente

manera:

Retiro de exceso de polvo Tallar con fibra blanca no

_ ! - Enjuagar con agua
pieza por pieza con método abrasiva la pieza utilizando

purificada los residuos
de dysh al 1.5%

tradicional de manguera con Dysh al 1.5% las veces que
agua potable sea necesario.

Figura 11. Sub-proceso de la limpieza de piezas.

El proceso anterior consistia en remover parcialmente el exceso de polvo suelto de las
piezas, pero no removia el polvo pegado ni el polvo acomulado en endiduras o curvas
de las mismas, esta situacion llevaba a tener que realizar un mayor numero de tallados
con fibra blanca no abrasiva en las piezas prolongando el tiempo de limpieza con un

mayor grado de dificultad de las operaciones.

Se convoco a reunion al equipo de trabajo para que cada miembro aportara ideas de

como se podia atacar este punto, la ideas con mayor relevancia fueron las siguientes:

e Enjuagar con agua caliente para remover facilmente el polvo pegado.

e Utilizacion de una lavadora industrial de contenedores ya existente en la
empresa.

e Sustituir el detegente Dysh al 1.5% por uno mas eficaz.

e Utilizacion de una hidrolavadora para la realizacion de un pre-enjuague de las

piezas y retirar el polvo pegado.

Las ideas anteriores fueron analizadas una por una conociendo sus ventajas y
desventajas para la toma de decision, a continuacion se muestra un cuadro de ventajas

y desventajas de cada idea. Ver tabla 4.
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Facil desprendimiento del  Enfermedades laborales (reumas,
polvo en las piezas calambres, dolor de hueso, artritis)
por el cambio drastico de

temperatura en el agua

Reduciria el tiempo de la No todas las piezas cumplen con

limpieza en funcion a las las caracteristicas necesarias para
piezas colocadas en la ser lavadas

lavadora y realizacién de

El consumo de agua y detergente

otras actividades al , -
seria mayor al utilizado

mismo tiempo normalmente
Los aspersores son fijos,
imposibilita el lavado correcto de
piezas

Implicaria cambio de proveedores

Es el mas eficaz que ofrecen los

proveedores

Pruebas de detergente nuevo son

costosas
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Inversion minima

Tabla 4. Cuadro de desventajas y ventajas de las alternativas.

En el cuadro anterior se identifico con color verde la mejor opcion de las ideas
recaudadas, por cumplir con mas ventajas de funcionalidad y un porcentaje casi nulo de
desventajas. Despues de su aprobacion inmediatamente se realizo la cotizacion y la

gestion de la orden de compra.

Al llegar la hirdolavadora se realizaron diversas pruebas en el proceso de limpieza de
como hacer uso de ella, en la primera prueba se utilizo para todas las piezas y se
obtuvieron buenos resultados quedando asi establecido para su uso normal, dentro de
las pruebas surgio la idea de lavar el area general( techo, paredes y piso) con la
hidrolavadora utilizando la misma ecencia de limpieza con dysh al 1.5% y el sanitizado
con alchool al 70%, no se afecto ni se realizo cambio de los detergentes ya usados, a

continuacion se presenta como quedo el proceso de limpieza de las piezas:

Figura 12. Sub-proceso de la limpieza de piezas actualizado

38



En las siguientes figuras se muestra el metodo de uso de la hidrolavadora contra el

metodo utilizado anteriormente con manguera tradicional. Ver Figura 13.

Figura 13. Implementaccion de la hidrolavadora y realizacion del pre-enjuague

Dentro del proceso de limpieza del equipo CONISGMA 50, el uso de tarimas y patin
hidraulico es un hecho, lo cual genera una merma en el tiempo ya que en ocasiones la
disponibildad de alguno de estos elementos era nula, de igual forma el espacio reducido
dentro del area donde se lleva acabo la limpieza tiene como efecto un desorden y
dificultad de traslado a traves de esta, por ello se les pidio a los operadores que
expsuiseran sus ideas de como poder afrontar este problema y como conclusién se
llego a la implementacion de un mobiliario (carrito) en el cual se pudieran colocar la
mayor cantidad posible de piezas y que también permitiera reducir la dificultad en la

busqueda de las piezas con una dimensién menor.

Se pidio a los operadores realizar una lista con las necesidades basicas para este
carrito, en la cual se mencionaran las dimensiones como los elementos que
conformarian este mobiliario, en seguia se muestra las ideas que fueron base en el

disefio de este aditamento:
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e Facil maniobrabilidad
e De 2 a3niveles
e Alturay largo consiedrable para colocar piezas grandes

¢ Elemento de desague de los niveles del carrito

En seguia se comenzo a realizar los disefios del mobiliario utilizando el SoftWare
SolidWorks, en primera estancia se realizo un disefio base, el cual consistia en una

tarja, 2 pares de ruedas y un desague dirigido a la coladera vease figura 14.

;SSOLFDWORKS i =1 g CARRITO V2.2 - Hojal * ‘ # Buscar en la Ayuda de SolidWorks £ v| P~ = B X%

Imprimir... | | Siguiente | [“Anterior | [$os pagina: | Acercar Alejar Cerrar

i

Pagina 1 Insuficientemente definido 1:10 [E] @

v

Figura 14. Primer disefio del mobiliario requerido por equipo de trabajo. Elaboracién

propia.

La idea de este elemento se fundamento en la posibilidad de lavar las piezas dentro de
este, las mediadas utilizadas son 1200 mm de ancho por 1200 mm de largo y 400 mm
de altura de la tarja siendo similares a las medidas de las tarimas, este permitiria la
realizacién de diversas actividades a la par, ya que se tendria disponibilidad en la tarja

del area para lavado de piezas mas grandes y asi poder disminuir el uso de los
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elementos como tarimas y patin en un minimo, de igual forma el impacto no solo se
veria dirigido a el equipo CONSIGMA, si no que los demas equipos podrian utilizarla en
sus limpiezas sin la necesidad de esperar para usar algunas de las area destinadas
para este proceso. Uno de los inconvenientes mas grandes fue las dimensiones y la

falta de un area segura para el resguardo del mismo, por lo cual se descarto.

,-775 SOLIDWORKS O-2-B--9-Lh-080 &8 CARRITO V2.3 - Hojal [@ Buscar en a Ayuda de SolidWorks ) v| ? - =B X
Siguiente || Anterior | Dos pagina: | Acercar Rlejar Cerrar

Insuficientemente definido 1:10 MMGS

Pagina 1

Figura 14.1. Vista preliminar del mobiliario. Elaboracion propia.

El siguiente disefio se realizo pensando en cumplir cuidadosamente con los puntos
dados por los operadores, este elemento consta de 3 niveles de los cuales el medio y el
superior se encuentran perforados y el inferiro contiene el desague directo a la
coladera, las diemensiones de altura y ancho de este son 800 mm de largo por 800 mm
de ancho y una altura de 1561 mm, cada uno de los niveles esta destiando a un modulo
del equipo, se considero la oportunidad de realizar la limpieza y el resguardo de las
piezas en el mismo aditamento y obtener como beneficio el uso reducido de las tarimas
y el patin dentro del proceso y eliminar de manera permanente le exceso de traslados

por parte del operador.
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Figura 15. Segundo disefio del mobiliario requerido por el equipo de trabajo.

Elaboracion propia

O-&- B9 HE- CARRITO V3.2 - Hoja1 |@ Buscar en la Ayuda de SolidWorks ) v| P~ = B R

| Imprimir...

Figura 15.1. Vista preliminar del mobiliario. Elaboracién propia
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Este ultimo disefio se realizo en base a un mobiliario encontrado en el area de almacen
de la organizacion, dando base a uno de los fundamentos Kaizen que habla sobre
aprovechar lo que se tiene, por lo cual se pidio el permiso para utilizarlo dentro del
proceso de limpieza del equipo, donde se les pidio a los operadores que idearan la
manera mas optima de utlizar dicho elemento, despues de la prueba se concluyo que el
uso en las etapas de armado era el mas eficiente ya que disminuia las acciones de

buscar las piezas y mejorar la ergonomia del operador, como se puede observar en la
figura 16.

O0-2-kd-%-9 ' B 5 & - Ensamblaje1 - Hojal @ Buscar en la Ayuda de SolidWorks ) v‘ P-o@R
fie B g = :
3 vist ta del

Vista Vista
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el
odelo  proyectada  auxi

rcial
Ver disefio [ Anotacién | Croquis | Calcular | Productos Office QNS o -

= B R

»
i

=
i il
E I
mato de hojal
dibuje2
a de dibujo29 e
2 Vista de dibujo30 =
& Vista de

e
e

S| [ Hojat [T
SolidWorks Premium 2014 x64 Edition 430.08mm__ 53841Tmm__Omm definido_Editando Hoja 1:5 @ MMGS - 3

Figura 16. Disefio del mobiliario a utilizado en el proceso limpieza, elaboracion propia.

Figura 17. Mobiliario utilizado en el proceso de limpieza
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El mobiliario tenia algunos elementos que limitaban la maniobrabilidad, la cuel era la
posicion de 2 de las llantas las cuales se enocntraban fijas y por tal motivo se realizo la
peticibn a mantenimiento para la modificacion de estos aditamentos por unos mas
adecuados la figura 18, muestra el resultado obtenido y deja en evidencia la facil

maniobrabilidad del mobiliario con estas adecuaciones.

Figura 18. Mobiliario con las adecuaciones.
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Por ultima parte se elaboraron Hojas de Operacion Estandar, en las cuales se

establecio la manera adecuada de realizar las atividades que componen el proceso de

limpieza del equipo CONSIGMA 50 que estan apoyadas por fotografias para un buen

entendimiento y un tiempo estandar obtenido en base a las tomas de tiempos del

proceso, que posteriormente seran validadas y adjuntadas a los proceso normativos

existentes dentro de la organizacion, y que ademas serviran de apoyo para la

capacitacion de futuros empleados. En la figura 19 se muestra la hoja realizada para el

desarmado y lavado de los modulos.

FODUCTOS FARMADEUTICOS S.A. 4o C.V.

AREA: PRODUCCIONSOLIDOS

FPROCESO:LIMFIEZADEL EQUIFO CONISGMA S0

DESARMADOYLIMFIEZADEEQUIFOS DE GRANULADO VIAHUMEDA CONSIGMA S0

OBJETIVO: C la tdologiade of iéndelprocernde limpiexadel oquipo.
TIEMFO
OFPERACIONES ESTANDAR FOTOGRAFIA

Deorarmadode tapar delrecador con
ayudadelderatarnilladar neumatizo

1Eminutar

Arpirado de Filtrar y camarar derecador
deiqualformaclpolvoreridual 4ol
equipnde qranulacién conlaarpiradora

Lavadodelarollar, probeta, recipiontor )
p 2 40 minutar
do erirtalutilixadar enelprocern

MODULO DE GRANULACION ANTES ARMADO

Derarmadodelapicxar delmodulode

aranulacinn dardalatnluadaracancine

Figura 19. Hoja de Operacion Estandar. Elaboracion propia.
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A continuacion se muestra el cronograma elaborado para las activdades del proyecto.

Actividades

1. Reunidn del equipo de mejora establecido

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

2. Analisis del proceso de desarmado para la obtencion
de alternativas de técnicas y herramientas éptimas.

3. Andlisis del proceso de lavado para la obtencién de
alternativas de técnicas y herramientas dptimas.

4. Analisis del proceso de armado para la obtencion de
alternativas de técnicas y herramientas dptimas.

5. Realizar andlisis de las alternativas obtenidas con el
equipo de mejora y elegir la mas dptima en el
desarmado e implementar.

6. Realizar andlisis de las alternativas obtenidas con el
equipo de mejora y elegir la mas dptima en el lavado
e implementar.

7. Realizar andlisis de las alternativas obtenidas con el
equipo de mejora y elegir la mas dptima en el
armado e implementar.

8. Establecer sistemas de registro para el control del
proceso.

9. Asegurar y validar los logros obtenidos con las
mejoras implementadas.
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5. Resultados.

Los resultados obtenidos y objetivos cumplidos en la aplicacion del proyecto de mejora
y estandarizacion del proceso de limpieza del equipo CONSIGMA 50 se desglozan a

continuacion desde resultados especificos hasta el resultado genral.

e Gracias a las reuniones realizadas con una frecuencia de dos veces al mes con
el equipo de trabajo establecido se logro mejorar la comunicacion entre el
personal involucrado de la compafiia, a su vez se obtuvo una mayor experiencia
en el trabajo en equipo donde cada individuo asume sus actividades y
responsabilidades en tiempo y forma, donde todos los participantes del equipo
pudieron complementar el proyecto con ideas de mejora sintiendose integrados y
reconocidos por la compafiia. Se realizo un nuevo evaluacion de la actual
situacion sobre el cumplimiento y compromiso de los requerimientos del proceso
los resultados se muestran a continuacion donde se hace eviente una mejora en

en el cumplimineto. Figura 179

INCUMPLIMIENTO EN SUS ACTIVIADES

=== |NCUMPLIMIENTO EN SUS ACTIVIADES
MANTENIMIENTO

4

SUPERVISORES 7 ICROBIOLOGIA

3
OPERADORES MATERIALES

Figura 19. Evaluacion actual del cumplimiento de las actividades. Elaboracion propia
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PARAMETROS
1 2 3 4
COMPROMETIDOS CUMPLEN
EN OCASIONES CON EL SATISFACTORIAM
NO CUMPLE ENTIEMPOY | CUMPLE CON CON | CUMPLIMIENTO DE | ENTE CON LAS
FORMA CON LAS LAS ACTIVIDADES | LASACTIVIDADES ACTIVIDADES
ACTIVIDADES SOLICITADAS ENTIEMPOY ENTIEMPOY SOLICITADAS EN
FORMA FORMA PERO CON TIEMPOY
AREA DE MEJORA FORMA.

Tabla 5. Parametros de evaluacion. Elaboracion propia

e Se desarrollo, implemento y se estandarizo la ruta del proceso de limpieza
realizando division y balanceo de actividades en colaboracion con los cuatro
operadores del equipo, integrandolos para la disminucion de la resistencia al
cambio obteniendo resultados satisfactorios por su colaboracion activa y
cumpliendo con lo requerido en el proyecto.

e Se gestiono la adqusicion e implementacion de diversas herramientas
ayudando a mejorar las tecnicas de limpieza para minimizar el tiempo de

proceso, se adquirieron las siguientes herramientas:

Foto Uso y beneficios
”1"13. I

Desatornillador neumatico y dados.

Esta herramienta se uso para cambiar

el modo tradicional de atornillar y

Tl B desatornillar con llaves convencionales
{ e, .

» 3 y allen, gracias a esta se agilizo el
armado y desarmado del equipo.

Mobiliario(transportador).

Este elemento se utilizo para el facil
traslado y resguardo de las piezas de
equipo, sustituyendo tarimas y patines

hidraulicos utilizados tradicionalmente y

que provocaban un proceso menos
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fluido y lento.

Hidrolavadora.
Esta herramienta se utilizo para cambiar
el modo tradicional de remover el polvo
de las piezas por medio de un pre-

enjuague con manguera usando agua a

presion dejando las piezas casi limpias

y minimizando el tiempo de tallado.

Tabla 6. Herramientas gestionadas e implementadas.

Gracias a la aplicacion de las herramientas mencionadas anteriormente y siguiendo la
ruta de proceso donde se acomodaron las actividades de una forma logica y ordenada
para tener una mayor organizacion en la limpieza se disminuyo los tiempos por bloques
como lo muestra la siguiente tabla. Ver Tabla 7.

ETAPAS TIEMPO DE ESTANDAR
FEBRERO
Lavado de Ollas 0.20 0.40
Desarmado y aspirado 0.20 0.18

de filtros y equipos

Desarmado del 0.28 0.33
granulador
Lavado del area técnica 4.3 2.3
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Lavado de las piezas del 5 2.3
granulador
Desarmado y lavado del 1.3 1.0
molino Stokes
Desarmado del secador 1 0.3
Lavado del secador 5 3.30
Desarmado del molino 0.45 0.2
Area General 2.4 1.2
Lavado del molino 2.2 1.0
Utensilios y piezas fijas 2.3 2
Armado de equipos 3.50 3.30

Tabla 7. Comparativa del tiempo anterior vs estandar actual..
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Se tomo 7 muestras del tiempo ciclo de las limpiezas del equipo para dar seguimiento al
comportamiento y establecer el tiempo estandar en base a los datos recaudados como

se muestra en la siguiente figura 17.

COMPORTAMIENTO DE LIMPIEZAS CONSIGMA
50 (Tiempo)

35

30 30
25 23.56
25 W
23.15 22

8 20 99 7

g e=@==Seriesl

2 15

= e | |MITE
10 e OBJETIVO

Limpiezas

Figura 20. Comportamiento en tiempo del proceso de limpieza. Elaboracién propia

En la figura anterior se puede observar la tendecia de disminucion de tiempo de
proceso y lo mas importante que se mantuvo el tiempo dentro de los limites

especificados logrando un proceso estandarizado sin tanta variacion.

Con base al aflo 2019 se recolectaron datos para realizar un analisis de las ganancias
que tiene este aumento de disponibilidad del equipo para fabricar, a continuacion se
presenta el analisis de beneficios en cuanto a la disponibilidad del equipo comparando

lo anterior con el estatus actual. Tabla 7
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1595

330

1925

175
14.5

HORAS PRODUCTIVAS (11.5 1661
Campanias)
HORAS LIMPIEZA (11 264
Campaiias)
TIEMPO TOTAL (11.5 1925
Campanias)
Ahorro en tiempo del proyecto 66
Tiempo Campafia 169
Tiempo de Lote 14.5

Tabla 8. Tabla de analisis del incremento en disponibilidad

Realizando el correspondiente analisis e investigaciones se obtuvieron los resultados

del incremento en horas de disponibilidad del equipo para fabricacion anual con la

minimizacion del tiempo de limpieza del equipo, a continuacion se muestra la

comparativa de porcentajes de produccion y la limpieza del equipo anterior con el

estatus actual. Grafico.

Disponibilidad
HORAS anterior
LIMPIEZ
A 18%

HORAS
PRODUC
TIVAS
82%

Disponibilidad actual .

HORAS
LIMPIEZ
A
14%

HORAS
PRODUC
TIVAS
86%

Figura 21. Comparacion de las disponibilidad anterior vs la actual.
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Como podemos ver se aumento un 4% (68 Hrs) de disponibilidad de produccion del

equipo anual y fue inversamente proporcional a la disminuccion de tiempo de limpieza.

Hablando en terminos de producto ganado se realizo el correspondiente analisis que se

muestra a continuacion en siguiente tabla 8.

UNIDADES

LOTES

TIEMPO ESTANDAR DE PRODUCCION

CAMPANAS

LIMPIEZA

TIEMPO POR CAMPANA Y LIMPIEZA

TIEMPO TOTAL (ANUAL DE 11 CAMPANAS)

AHORRO POR LIMPIEZA (6 HRS)

TIEMPO POR CAMPANA Y LIMPIEZA

TIEMPO TOTAL (ANUAL DE 11 CAMPANAS)

AHORRO TOTAL ANUAL DE HORAS

INCREMENTO DE FABRICACION (LOTES)

INCREMENTO DE FABRICACION (UNIDADES)

Tabla 9. Resultados generales de producto ANTIFLU-DES

Por medio de la intervencion del proyecto se obtuvo un aumento de produccion de 5

lotes del producto anti-fludes anual, representado en piezas hubo un incremento de

141,103 piezas por el incremento de disponibilidad del equipo.
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El analisis de resultados se realizo en base al objetivo propuesto inicialmente el cual era
minimizar el tiempo de lavado del equipo de 30 a 24 horas, pero dentro de la toma de
tiempos y analizando la tendencia se logro abatir el objetivo como lo muestra la
siguiente figura. 22.

35 COMPORTAMIENTO DE LIMPIEZAS CONSIGMA 50 (Tiempos)

30
25
20
15

10

FEBRERO AGOSTO SEPTIEMBRE 2da OCTUBRE 2da OCTUBRE lera 2de 3rade
SEPTIEMBRE NOVIEMBRE Noviembre NOVIEMBRE

EATIEMPO PRODUCTIVO CON COMEDOR E=TIEMPO PRODUCTIVO SIN COMEDOR «mOBJETIVO

Figura. 22 comportamiento de los tiempos productivos de cada lavado del equipo.

Se logro mantener una tendencia de tiempos estandarizada con la minimima variacion
de los tiempos en cada lavado del equipo CONSIGMA 50, cumpliendo los objetivos

acordados y dando un valor agregado a los mismos.
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6. CONCLUSIONES:

Mientras realizaba el proyecto llegue a la coclusion que las pequefias mejoras que se
hacen dentro de una empresa son realmente significativas, gracias al fomento de una
cultura de comunicacion y trabajo en equipo se pueden cumplir los objetivos propuestos
y todo se basa en la participacion activa de todos los que integran la empresa. Fui
desarrollandome dentro del ambito laboral logrando una mayor facilidad convivencia y
tolerancia ante las diferentes ideas del personal, reforce el tomar decisiones bajo

presion y efectivas.

Adquiri conocimientos sobre los procesos farmaceuticos tanto como normas,
protocolos, sitemas que se aplican dentro de ella y ese conocimiento se reflejo en los
resultados obtenidos del proyecto, se logro tener una mayor disponibilidad de equipo
gracias a la optimizacion del proceso de lavado y sanitizado del equipo de granulacion
via humeda CONSIGMA 50 cuidando siempre la calidad de los productos. La empresa
no debe de bajar su interes y compromiso con la mejora no solo de sus procesos
productivos si no tambien administrativos porque todos estan en un mismo barco y

todos deben tener un mismo fin, ser mejores y mas competentes cada dia.
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7. COMPETENCIAS DESARROLLADAS.

e Aplique un analisis de la situacion actual en base a toma de tiempos del proceso
para asi ser consciente del tiempo total del proceso y de cada una de las etapas,
enseguida realice la formacion de un equipo de trabajo multidisciplnario el cual
estaba constituido de diversos agentes con experiencia en las actividades
involucradas en el proceso de limpieza para la exposicion de las necesidades de
cada uno.

e Gestione reuniones con los operadores y personal involucrado en el proceso
para la realizacion de una lluvia de ideas, en dichas reuniones todos exponian
sus puntos de vista, mejoras al proceso y en conjunto se tomaban deciciones
optimas, al termino de ellas realizaba la gestion de materializar esas ideas
planteadas ya en el proceso con los responsables de ejecutarlas.

e Gestione, adecue y estandarice un cambio en las tecnicas de limpieza utilizadas
por los trabajadores para la realizacion del porceso de la forma mas eficiente
posible.

e Realice un analisis de herramientas utiles para hacer mas rapido el proceso y
facilitar las actividades de este para su posterior adiquisicion y gestione la
aplicacion de estas mismas dentro de cada etapa de la limpieza.

e Apliqgue mis conocimientos en le software de disefio SolidWorks, para la
realizacion del disefio del carrito para piezas, destinado para la organizacion y el
orden de las piezas de los modulos que componen el equipo CONSIGMA 50.

e Actue como un agente de cambio para hacer posible el cambio de cultura y la
aceptacion de la mejora continua dentro del proceso desarrollado, asi logrando
una perspectiva mas viable al enfoque de mejora.

e Cada 15 dias convocaba a reunion al director y los gerentes involucrados de
cada departamento para evaluar y dar seguimiento a lo establecido porque
ciertas propuestas se tenian que autorizar desde la direccion y gerencia.

e Lo principal fue el fomento de la cultura de mejora continua no solo en el area en
la que desarrolle el proyecto si no que toda la empresa viera los resultados

obtenidos publicados en cada cuadro de informacion, para lograr inyectar esa
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mentalidad de mejora y vencer la resistencia al cambio, tuve un mayor desarrollo
en el trabajo en equipo y poder desenvolverme con mayor facilidad en reuniones
y presentacion conviviendo en todos los niveles de la empresa para un solo fin
cumplir objetivos.

Aplique un sistema de graficos de control para dar seguimiento al
comportamiento de los lavados, llendo al lugar proceso (Gemba) de principio a
fin, con el objetivo de observar y conocer el proceso y hacerme parte de el para

poder entender a todos los involucrados.
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