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1. Introduccion

El estudio que se desarrollara en este documento se trata de mi trabajo de fin
de grado, con el que pretendo terminar y conseguir el titulo de Ingenieria de

Organizacion Industrial.

Mediante el TFG pretendo realizar un analisis poniendo en practicas tanto lo
aprendido en la carrera como en mis practicas Icaro mediante los instrumentos que

he aprendido a lo largo de estos anos.

En este proyecto optimizaré el proceso en una empresa, en este caso el
llenado de viales polvo obteniendo un mayor rendimiento de la maquina y el resto de
recursos que me ofrece la empresa, donde explicaré el proceso desde la recepcidn
de la materia prima, pasando por el lavado, llenado y finalmente revisién de los

viales llenados.

Intentaré en este trabajo plasmar los conocimientos que he ido adquiriendo a lo
largo del grado en cada una de las asignaturas, poniendo en practica la realizacion

de andlisis y estudios requeridos en la preparacion de este trabajo.

Con este TFG pretendo ofrecer una visién en detalle del proceso por el cual
pasa toda la materia prima hasta finalmente obtener un producto elaborado,
analizando sus fallos y posibles soluciones, calculando un ahorro econémico en la
mayoria de casos para la empresa, y en otro casos una mejora en la optimizacion

del tiempo a lo largo del proceso.

Considero que un proyecto asi puedo resultar clave en una empresa puesto
que reduce los gastos de la empresa o aumenta sus ganancias, por este motivo he
usado la mayoria de datos reales y asi poder hacernos una idea real del impacto

econdmico que supondrian estas mejoras.

Después de mi paso, haciendo las practicas, por una empresa que realiza este
proceso pienso que seria posible implantar estos cambios, puesto que no
supondrian un gran cambio en la forma de proceder y en cambio se obtendrian unas

mejoras visibles como se muestra a continuacion a lo largo de todo el proyecto.
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2. Motivacion

El motivo de la eleccion de este proyecto después de mucho pensar en
diferentes procesos y diversos tipos de empresas, ha sido la realizacion de mis
practicas en una empresa, ya que de esta manera podia conocer el proceso de
primera mano y conocer los problemas que surgian a lo largo de este, facilitandome

asi la elaboracién de este trabajo.

En una fabrica tan grande, a veces, ocurren pequefas incidencias que
individualmente no llegan a ser muy importantes, pero que finalmente suman un
montante econdémico importante. Por lo tanto me centro en uno de los procesos de la
empresa intentando mejorar y buscar alternativas que soluciones algunos de los

problemas que a lo largo del procedimiento podemos ir encontrando.
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3. Descripcién del proceso

A continuacién, se describira paso a paso todo el proceso de trabajo necesario
para obtener el producto final, comenzando por la preparacién de los materiales en
almacén hasta el llenado de la Materia Prima en viales esterilizados para su
posterior acondicionado y expedicion. Adicionalmente, se detallaran los
procedimientos establecidos para la limpieza de las areas y la esterilizacion y

suministro de los materiales dentro de la zona de llenado.

En este trabajo nos centraremos en la parte de llenado e intentaremos
solucionar las posibles incidencias. En este esquema se observa el proceso sobre el

cual se trabajara.

Entrada de Tapones

y capsulas
de Viales
viales limpios
Entrada de
materia prima,
herramientas...
Vial
llenado
Aceptados
Revision
Rechazados :
de viales

llustracién 1. Proceso de llenado de viales polvo [Fuente: Elaboracion propia]

3.1 Preparacion de Materiales. Almacén de fabrica

El proceso se inicia cuando el Departamento de Planificacion entrega al
Coordinador de fabrica la Orden de fabricacién, documento que recoge el producto a

fabricar, la cantidad solicitada y la lista de materiales necesaria para ello.
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Tras esto, el Coordinador solicita informaticamente los materiales (Viales?,
Materia Prima, Etiquetas, Tapones®, Capsulas®...) al personal de Almacén
mediante la emisidon de un “Vale de pedido”, el cual contiene la informacion acerca

de las unidades requeridas de cada elemento para afrontar la fabricacion.

En este paso, el encargado de Almacén, al recibir la peticién, organiza a su
personal para reunir y preparar todo el pedido, en un tiempo nunca superior a 6
horas desde la emision del Vale. Una vez se confirma la disponibilidad de todos los
elementos del pedido y se localizan y preparan, el responsable confirma
informaticamente el suministro y estos se trasladan fisicamente a la Zona de
Transito Almacén-Fabrica, donde otro operario recibe el pedido y comprueba que se

corresponde en referencias y cantidades con los solicitados en el Vale.

El material es ubicado en el almacén de produccion en espera que el Jefe de
Equipo emita la orden de suministro de estos en el aérea en la que se vayan a

emplear.

3.2 Lavado y Esterilizacion de Viales. Zona de Lavadoras

Una vez se han preparado los materiales como se ha explicado en el paso
anterior, la primera fase del proceso de fabricacion en si, es el Lavado y
Esterilizacion de los viales a emplear. Esta tarea se lleva a cabo en la Zona de

Lavadoras.

Las maquinas que forman parte de esta zona son la lavadora y el tunel de

esterilizacion-despirogenacion.
El proceso de acceso a la Zona Clasificada™ es el siguiente:

El operario entrara a un vestuario anterior a la Sala de la lavadora donde se
cambiara la ropa de acuerdo con la normativa empresarial de obligado cumplimiento.
Con este nuevo vestuario pivotara sobre un banco de separacién a otra seccidn
dentro de la misma sala y se cambiara de gorro y calzas y se pondra una bata libre

de particulas sobre la vestimenta de fabrica.
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Ambas vestimentas, exterior e interior de la sala, estaran claramente
diferenciadas en todo momento, empleandose el color amarillo en la zona externa y

el morado en el interior.

llustracion 2. Vestuario exterior de sala llustracion 3. Vestuario lavadora [Fuente:
[Fuente: Google imagenes] Google imagenes]
La bata de la lavadora se cambiara a diario y el gorro y las calzas seran de un
solo uso. En el caso de que la bata esté rota se debera reponer por otra con tal de
asegurar una hermeticidad en el traje y asi mantener el interior de la sala libre de

particulas.

Este cambio de vestuario resulta de gran importancia ya que elimina la
posibilidad de contaminacion con particulas del exterior, evitando asi que estas
lleguen al vial y manteniendo la sala en las condiciones requeridas de trabajo.

Una vez el operario este dentro de la Sala, comienza el proceso de lavado. En
primer lugar, si es necesario, se instalara el formato®al completo de la maquina
para adaptar la estructura variable de los equipos al tamafio de vial deseado. Es
muy importante que este proceso se realice con las herramientas adecuadas y sea

verificado por otro operario a fin de evitar posibles errores en el proceso.

Previo al lavado de los viales a emplear, se debera realizar la Linea Limpia de

la lavadora y el tunel con el objetivo de asegurar que no existen materiales de un

10
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lote(® anterior que pudieran mezclarse con el lote actual. Lo cual se conoce como

Mix — up.

Este procedimiento, el cual debe realizarse igualmente por dos operarios a fin
de garantizar su correcta realizacion, consiste en la actividad de limpieza y la
cumplimentacion de un formulario de chequeo por parte de los empleados que

intervienen.

La limpieza se extendera a todas las maquinas y areas empleadas
anteriormente a fin de eliminar todo resto procedente del trabajo en el lote anterior.
El empleado marcara en el formulario todas las zonas que han sido examinadas y
descontaminadas mientras realiza la tarea. El segundo empleado, revisara las zonas
tratadas por el primero de ellos y las confirmara de nuevo en un segundo formulario

idéntico al anterior.

Es muy importante que hasta que este proceso no se finalice no se introduzca

ningun material de la siguiente fabricacién.

Una vez se ha realizado el cambio de formato y la linea limpia de la zona de
lavado, se puede proceder a dar entrada al material primario a emplear, en nuestro

caso Viales de vidrio.

Estos se recepcionan dentro de la sala a través de un rodillo que comunica con
almacén de fabrica. El empleado encargado de la recepcion debe comprobar que el

material viene en Optimas condiciones, sin envoltorios dafados ni suciedad externa.

A continuacion, el personal de lavado, comprobara uno a uno los cajetines de
viales. Tomaran dos unidades de cada uno vara visualizar posibles fisuras, roturas o
pliegues que presenten. En el caso de que se detecte alguno de estos defectos en
las unidades muestreadas, se procedera al rechazo del cajetin. Si todo es correcto,

se alimentara la lavadora con los viales.

Durante el proceso de lavado, se realiza un control cada 15 minutos sobre el
envase primario para comprobar la existencia de particulas de vidrio en el interior de

estos. Si se detectara la presencia de particulas en alguno de estos controles, se

11
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detendra todo el proceso para comprobar si se trata de una incidencia puntual o si
se extiende a todo el lavado.

Adicionalmente, cada 30 minutos, a la entrada y salida del tunel, se tomaran
cinco unidades de cada zona para realizar un examen exhaustivo de las mismas. Al
igual que en el caso anterior, si se detectaran fisuras, roturas o restos de agua en el

interior, se detendria el proceso de llenado.

A lo largo de todo el proceso también se deben realizar controles para verificar

si funcionan debidamente los siguientes puntos:

e Presion del agua altamente purificada
e Presion del aire comprimido

e Agujas de la lavadora

e Manometros del tunel de esterilizacion
e Contador de unidades

e Graficos del tunel de esterilizacion

También se controlaran parametros fisicos de la sala como la temperatura,

presion y humedad.

Todo el proceso de lavado se realiza de forma automatica sin mas intervencién

de los empleados que la realizacidn de los controles indicados.

Las unidades ya lavadas y esterilizadas, se dirigen por medio de una cinta de
transporte a través de un tunel a la zona de llenado. Es muy importante que no se
encuentre ningun vial volcado durante el transporte, ya que podria atrancarse y

provocar una caida en cadena del resto de viales.

Una vez se han lavado y esterilizado todas las unidades necesarias para el
llenado de un lote, se procedera a cerrar el tunel con una barrera fisica para evitar el
retorno del material por efecto de la sobrepresion de la Sala de Llenado respecto a

la de Lavado. De esta forma se evitara la aparicion de Mix-ups.

12
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3.3 Llenado del producto. Area de llenado

En primer lugar, al igual que en la lavadora el operario debe seguir
estrictamente unas pautas establecidas para el acceso a Sala y empleara un nuevo

vestuario en el interior de esta area. El procedimiento detallado es este:

El operario que entre a sala debe seguir una serie de pasos para asegurarse
asi de que la sala seguira siendo espacio libre de organismos vivos.

El equipo para llenar estara formado por:

e Zuecos

e Mono con capucha
e Polainas

e Gafas

e Guantes estériles.

Todos ellos de color morado y situados en el vestuario ubicado en la entrada
de la sala.

Las operaciones a realizar por el operario que accede a sala se distribuiran a lo

largo de cuatro estancias.

En la primera sala se debe quitar el equipo amarillo de fabrica, para ello hay
una zona destinada al traje de fabrica contaminado y no apto para entrar a una sala
limpia de organismos. Una vez que el operario se encuentra solo con la ropa interior
pivotara la barrera, colocandose en este momento unos zuecos morados que se
encuentran en este primer vestuario y que previamente han sido lavados y

esterilizados.

Seguidamente se pasara al siguiente vestuario equipado con un pequefio
lavabo y un grifo de agua purificada donde el operario se debera lavar las manos y
antebrazos con detergente y una solucién desinfectante. Se secara con papel que
no deje restos en la piel que el operario encontrara en esa misma sala. Se debe
asegurar que realiza el procedimiento correctamente, sino podria contaminar el

equipo en la siguiente sala.

13
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Posteriormente pasara a un tercer vestuario. En esta sala la persona destinada
al llenado se tendra que poner el equipo de trabajo y si no lo hace correctamente el
equipo quedara contaminado e inservible. Por lo cual se debera seguir un orden
riguroso en la forma de proceder, esta sera: colocar primero unos guantes estériles
para manipular los correspondientes accesorios que el operario debe utilizar. Una
vez puestos los guantes cogera el mono y se dispondra a ponérselo, hay que
procurar que el mono no entre en contacto con el suelo ya que podria contaminarse
con el roce. El mono sera de cuerpo entero, cubriendo asi toda la superficie sin dejar
ningun orificio por el cual la piel de operario pudiese emitir particulas al exterior,
cubrira también la cabeza y se abrochara mediante una cremallera situada en la
parte posterior del mono a la altura de la cintura y que cerrara el mono hasta la
cabeza. Esta cremallera estara atada a una cuerda que posibilitara al operario a
cerrarselo solo y sin ayuda de ninguna otra persona. Una vez que el operario haya
realizado esta secuencia se pondra las polainas abrochadas por debajo de las

rodillas y finalmente las gafas.

Por ultimo, lugar pasara a una cuarta sala donde el operario se tendra que
quitar los guantes estériles que traia de la sala anterior para ponerse unos nuevos
en esta. En este vestuario habra un espejo de cuerpo entero en el que antes de
entrar deben observar y comprobar que el equipo esta correcto. En algunas
ocasiones el equipo sufre roturas, si fuese este el caso deberia quitarselo y ponerse

otro nuevo procediendo de la misma forma que antes.

Finalmente se entrara en la sala de llenado y se volveran a sanitizar con los

guantes con un pulverizador.

Hay que tener en cuenta que no se podra abrir la puerta de la siguiente sala
sino se ha cerrado la anterior para mantener la sala limpia, y no se podra retroceder

de sala sin volver a iniciar el proceso desde el punto que se ha dejado.
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Primer Segundo Tercer Cuarto

Vestuario vestuario vestuario vestuario s TS

Quitar Lavabo con
agua
purificada
+

Guantes

detergente y +

solucion Mono de Sanitizar
desinfectante nuevamente

los guantes
: conun
Polainas pulverizador
+

Gafas .

llustracion 4. Paso a través de los vestuarios hasta la sala de llenado [Fuente: Elaboracion propia]

llenado
+

El tiempo de uso para cada uno de los elementos utilizados para el llenado
tendra un limite, es decir, una persona sera la encargada de renovar los trajes en la

tercera sala y tendra en cuenta los siguientes espacios de tiempo:

e El mono se debera cambiar cada vez que el operario entre en sala,
comprobando que el equipo que utiliza esta esterilizado previamente a
su uso, esto se comprobara en la etiqueta de la bolsa que envuelve a
este. Tampoco podra usarse pasado 72 horas de su esterilizacion,
debiendo en este caso pasar de nuevo por el proceso para estar
correcto para su uso. Este tratamiento por el cual debe pasar sera de
revision, lavado, secado y embolsado. En el caso de que el equipo este
deteriorado sera reparado o sustituido por otro en el caso de ser esto
necesario.

e Los guantes deben cambiarse cada vez que se entren a sala, cuando se
rompan, estén sucios o después de haber realizado alguna manipulaciéon

fuera de lo normal.
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Para que todo este correcto, se establecen unas normas generales de

comportamiento en salas limpias, las cuales se redactan a continuacion:

e Controlar su propio trabajo y el del resto de personas que estén en el
area.

e El numero de persona debe ser minimo en estas areas.

e No se deben realizar movimientos bruscos o innecesarios, sino que
deben ser lo mas pausado y minimos posibles.

e No hablar en exceso, ni cantar, silbar, etc. En la medida de lo posible se
debe solamente hablar por lo interfonos con el exterior.

e Vigilar que el equipo este correctamente colocado y no desprenderse
dentro de la sala de ninguna de las partes del mismo.

¢ Vigilar que los guantes siempre estén colocados por encima del pufio del
mono.

e Sanitizar los guantes siempre que sea necesario, como al entrar en el
area, después de cambiarlos, antes de manipular un producto y después
de manejar utiles, materiales...

e Cambiar los guantes cuando estén sucios o rotos.

e Evitar la manipulacion de envases abiertos.

¢ No coger nada del suelo, como por ejemplo viales que se hayan caido, a
no ser que sea imprescindibles y cambiando de guantes seguidamente.

e En el caso de que se deba proceder a la manipulacion de la maquinaria
para su mantenimiento se debera cambiar también los guantes y si es

necesario también el equipo.

Una vez en sala se debe revisar el formato que tiene puesto la llenadora para
asegurarse de que corresponde al tipo de viales que se llenara a continuacion, en

caso de no ser asi se procedera al cambio del mismo.

Para que al iniciar el llenado se tenga el material listo para usar se deben
esterilizar previamente los Tapones y las Capsulas que llevaran los viales
terminados. Estos deben pasar por dos fases antes de entrar a la sala limpia de
llenado. La primera es el autoclave que se carga por el exterior y se descargara en

el interior de la sala, ya que tiene dos aberturas, no pudiendo ser nunca abiertas a la
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vez. Este tiene una duracion de ciclo de aproximadamente dos horas y media, ya
que debe subir su temperatura a 121° y mantenerla constante al menos durante
media hora y posteriormente reducir esta temperatura para poder ser descargado

por el operario encargado de la tarea.

Estos tapones y capsulas pasaran por un horno después, que se encuentra
también en el interior de la sala, este secara el vapor a unos 95° y los dejara listos
para su uso. Estos vienen en el interior de bolsas especificamente disefiadas para

ello.

Los tapones utilizados pueden ser de bromobutilo o clorobutilo, estos
compuestos permiten que no se derritan, ni sufran deformidades a temperaturas tan

altas. Al igual que las capsulas que son de aluminio.

Seguidamente los llenadores se encargan de montar el equipo dosificador, que
previamente ha sido lavado y esterilizado en el SAS como se indica a continuacion.

El equipo dosificador esta compuesto por el depésito, la tolva, la tramoya, el

disco dosificador y algunos elementos auxiliares.

El tiempo maximo de llenado con el mismo equipo dosificador después de
haber sido esterilizado sera de 72 horas. Esto limitara la duracion de llenado del lote

del producto.

También existe un equipo de aire en la maquina que realiza el llenado, el
montaje se realiza una vez por semana, haciendo la comprobacion de integridad de
los filtros del aire previo al uso y posterior al uso, desechando después de 20

utilizaciones.

Existe un segundo filtro de seguridad mas ancho que los anteriores filtros
comentados, situado delante, este se coloca y pertenece instalado durante un afio,
realizandose un test de integridad previo a su uso a los 6 meses y otro al finalizar su

uso.
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En el caso de que se produjera un fallo en cualquiera de los dos filtros de aire
se debe proceder inmediatamente a realizar un test de integridad al filtro de

seguridad.

Antes de iniciar un nuevo lote de producto se debe realizar un control para
asegurar que la linea esta limpia, esta debe ser realizada por una persona y
verificado por una segunda. Tal cual se explico anteriormente en la descripcion del

proceso de la lavadora.

Una vez que todo esté listo para llenar se realiza la entrada de viales limpios,
que proceden de la lavadora. Dentro de la sala y antes de comenzar el proceso, se
realiza una revision de los vidrios para eliminarlos si alguno de ellos no se encuentra

en Optimas condiciones.

Se pueden revisar de dos maneras diferentes, dependiendo de las

caracteristicas del vial:

e Revision optica automatica para viales de tubo® (formato 6R, 10 ml y 20

ml)

En la cinta de transporte por la cual llegan los viales y que se situa
entre la mesa de distribucién y la llenadora hay un sistema de vision artificial
compuesto por una camara de vision y un sistema de expulsion. Esta revision

se asegurara de que no exista ningun vidrio en el interior del vial vacio.
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Zona Expulsion

Freno Vial

Camara \Vision

Célula de acumulacidn

llustracion 5: Zona de revision dptica [Fuente: Empresa externa]

Piston expulsor

Célula accionado expulsor

llustracion 6: Aumento de la zona de expulsién [Fuente: Empresa externa]
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Para asegurar que la revisién funcionara correctamente, antes de
iniciar el nuevo lote se verificara el correcto funcionamiento mediante un set
de verificacion. Este set consta de 10 viales del mismo formato del producto a
revisar, en los cuales se introduce un vidrio en su interior y otra cantidad de
viales correctos. Para considerar el sistema apto el sistema debe expulsar 10
viales del set completo.

Una vez realizado el contador se pondra a cero y se iniciara el control
de los viales procedentes para el llenado y al final de cada lote se indicara las
unidades aceptadas y rechazadas por el sistema.

En el caso de que se produzca una averia en el sistema de revision, se
volvera a verificar el funcionamiento del sistema de vision artificial antes del
reinicio del lote productivo como anteriormente se ha explicado. En el caso de
que no se pueda solucionar la averia se procedera a la revisidon no

automatica.

e Revision optica no automatica para viales de molde® (formatos 8H; 10 H
Y 20 H)

En la cinta de transporte que se encuentra situada entre la mesa de
distribucion y la llenadora, se colocara un puesto de revision Optica, que
consta de una pantalla de metacrilato, una lupa de aumento y un sistema de

expulsion de viales semiautomatico.

En el puesto de revisién se situara un operario sentado con el campo
de visién a nivel del cuerpo del vial y a una distancia de unos 40 centimetros,
en el momento que detecte un vial con vidrio o particulas o cualquier otro

defecto accionara el mecanismo de expulsion para desechar este vial.

El operario que se dedique a la revision de viales no podra permanecer
mas de 60 minutos de forma continuada realizando esta tarea. Tras este
tiempo no podra volver a realizar la misma tarea hasta pasados 60

minutos.
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Se deberan anotar las unidades defectuosas y el motivo de su rechazo

durante la revision del lote.

Ademas de comprobar esto el operario encargado del llenado también debe

realizar unas comprobaciones previas al llenado como son:

e Funcionamiento del flujo laminar y establecer que se encuentra dentro
de los limites establecidos.

e Disponer de todos los utiles necesarios.

e Poner el contador de unidades a cero.

e EIl sistema de aspiracion de aire debe estar montado y en buen
funcionamiento.

e El equipo dosificador se encuentra lavado y esterilizado.

e Subida del contador de particulas a la posicion de llenado polvo.

Debe existir un operario situado en la parte final del proceso de llenado, es
decir, en la salida de viales que se encuentra en el exterior de la sala. Este debe
comprobar el control del contador de particulas y verificar que el funcionamiento sea
correcto. En el caso de que esto no sea asi se procedera a llamar a mantenimiento

para solucionarlo.

Posteriormente se procedera a abrir la compuerta que hay entre el tunel de
esterilizacion-despirogenacion en la sala de la lavadora y la sala de llenado, en
funcién de la altura del vial a llenar, un poco por encima del mismo y se asegurara la
compuerta para evitar que se mueva de esa posicion durante el llenado. Asi
aseguramos que los viales entran en la sala sin colisionar con la compuerta durante

todo el proceso de llenado.
Después se realizara el ajuste de la llenadora, taponadora y capsuladora.

Se debe verificar que el taponado y capsulado se ha realizado correctamente
asegurando la hermeticidad de los mismos.

A continuacién, se debe revisar que el funcionamiento de las células de la

maquina y los sistemas de seguridad de la calidad sean correctos, para ello se debe
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comprobar que exista la presencia del tapon, en el caso de que no hubiese tapén se

debe paralizar la maquina.

Para poder demostrar este paso se debe colocar el vial sin tapon en la
situacion anterior a colocar la capsula y asi poder comprobar si la maquina se para

avisando del error.

Este proceso debe realizarse al inicio de cada lote y cada cuatro horas hasta el
final del llenado. También debe realizarse cada vez que la maquina sufra una parada
por cualquier tipo de error y después de que mantenimiento haya hecho una

intervencién en la cual se haya debido parar la maquina.

Una vez realizadas todas las comprobaciones anteriormente mencionadas se
comenzara a llenar. Las primeras unidades obtenidas deben ser destruidas con el
objetivo de eliminar posibles restos o defectos que se produzcan en las condiciones

iniciales del lote.

Se tiene que ajustar la dosificacion tal cual marque el protocolo de fabricacién
del producto, ya que no en todos los casos sera el mismo. Siendo la dosificacion la
cantidad de producto que debe haber en el interior del vial. Normalmente expresada

en miligramos.

La dosificacién estara recogida en un grafico de control en el que se mostrara
la dosificacion media durante todo el proceso. Este dato debe ser recogido por el
llenador con wuna periodicidad indicada en el protocolo de fabricacion
correspondiente al producto a llenar. Se debe asegurar que la dosificacion no es
inferior a la indicada, ya que significaria que no existe el suficiente producto en el

interior del vial como el cliente necesita.

Cuando todo esté verificado y ajustado, el encargado de turno, o en el caso de
que este no se encuentre en disposicion de hacerlo sera el técnico de llenado, dara

su aprobacién al inicio del llenado del lote en continuo.

El encargado se dirigira a la salida de vial polvo y debera proceder de la

siguiente manera para autorizar el llenado del lote:
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e Comprobar que la balanza utilizada para el control en proceso de
dosificacion ha sido verificada o en su defecto esta dentro del plazo
establecido.

e ElI célculo de la dosificacion sea el correcto tal cual indica el
procedimiento. Ademas de que coincidan tanto en el protocolo de
fabricacion como en la carta de dosificacion.

e El material utilizado para el llenado es el indicado.

e El personal que realice cada accion en el llenado este autorizado para

ello.
Todas estas comprobaciones deben ser impresas y firmadas por el encargado.

Y de esta manera todo estara listo para el llenado en continuo del lote del

producto correspondiente.

Durante el proceso de llenado se realizaran los controles en proceso con la
frecuencia establecida en el protocolo de fabricacion del producto. En el caso de que
entre una comprobacion y la posterior los valores estén fuera de los limites
sefalados, o sea detectado por el operario que realiza el llenado durante el proceso,
se parara el llenado, se ajustaran, se comprobaran que con esto se remedia el
problema y vuelve a encontrarse dentro de los limites el parametro que estaba
siendo afectado y se procedera a indicar en el transcurso del llenado en el protocolo,
explicando también la fraccidn del producto llenado afectado e indicar cual ha sido la
causa que se ha identificado para que este problema se produzca y las accion

tomadas al respecto.

En el caso de que se produzca una intervencion, tanto en la llenadora como en
el tunel, con una duracién superior a cinco minutos se debe proceder de la siguiente

manera:

e Descartar todas las unidades abiertas que se hayan manipulado
e Limpiar la maquina de restos de producto con alcohol o agua estéril, en
el caso de que aplique.

e Desinfectar la zona con alcohol.
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e Una vez que haya sido solucionado y las puertas de la llenadora se
cierren la maquina se dejara parada durante tres minutos para conseguir
recuperar la clase A de llenado aséptico antes de comenzar el llenado

de nuevo.

Se anotara en el protocolo de fabricacion cualquier incidencia detectada
durante el llenado y en el caso de ser necesario se identificara la parte afectada y la

causa por la cual ha ocurrido.

Cuando terminen de pasar todos los viales correspondientes al lote del
producto a llenar a través del tunel de esterilizacidon-despirogenacién y se
encuentren todos ellos en la sala de llenado, se procedera a cerrar la compuerta que

permite el paso entre el tunel de esterilizacién-despirogenacion y la sala de llenado.

En el caso de llenado consecutivo con el mismo tipo de vial, no se cerrara la

compuerta, sino que se hara linea limpia.

Cuando se haya terminado de llenar se cumplimentara la parte correspondiente
del protocolo de fabricacion relativa al proceso de llenado. Se definira como el fin del

llenado a la fecha; hora; minuto del llenado de la ultima unidad del lote.
Una vez finalizado el llenado se procedera a:

e Desmontar el equipo dosificador utilizado y el lavado del mismo

e Limpieza de la maquina llenadora y el area correspondiente

Todos los viales, tapones y capsulas sobrante seran destruidos al final del
proceso, puesto que estos no pueden ser estilizados una segunda vez, siendo

imposible rehusar asi el material utilizado en el llenado del correspondiente lote.

Todas las salas disponen de una filtracién de agua para la posterior limpieza de

la sala.

La sala de llenado se nebulizara®® cada 120 horas con un microdifusor

electrotérmico que sera introducido en el interior de la sala, este es el encargado de
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que la sala quede libre de organismos vivos mediante la evaporacion de gas

descontaminante.

3.3.1 Caracteristicas y descripcion del equipo de llenado

La maquina llena y cierra automaticamente viales previamente lavados en la

lavadora y esterilizados y despirogenados en el tunel.

Costa de los siguientes grupos de trabajo.

Grupo dosificador y llenado compuesto por:

Olla: Es un depdsito equipado con una hélice en la base. Este
conecta y transfiere el producto entre el bidén de materia prima y
la tramoya. Los bidones son introducciones en la sala de llenado
mediante el SAS. Hasta que no se finaliza el bidon del interior no
se introduce el siguiente. Este es colocado en su puesto mediante
un brazo mecanico que lo sube hasta la altura de la olla, una vez
colocado en el lugar indicado el bidon gira y encaja con la olla.
Este brazo es manejado por el operario que hay en el interior de
la sala.

Tramoya: Es la parte del equipo que conecta la olla con el disco
dosificador. Esta presenta una abertura inferior donde se encaja
el disco dosificador. Existen tres tamanos de apertura
dependiendo de la dosificacion necesaria para el producto llenado

en ese momento.

|
Tramoya Tramoya Tramoya
abertura abertura abertura
pequefia mediana grande

llustracion 7. Tipos de aberturas de la tramoya [Fuente: Empresa externa]
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Disco dosificador: Mediante unos pistones méviles se generan los
cartuchos de productos que van a ser dosificados sobre el vial.
Los pistones presentan una malla metalica o de teflon
dependiendo de la granulosidad del producto a llenar. El
dosificador tiene doce cabezales que va girando sobre un eje y
llenando cada uno de los viales

Grupo de taponado constituido por:

Recipiente Vibrante: Los tapones procedentes del autoclave son
vaciados por el operario en el recipiente, este mediante la
vibracion orienta los tapones correctamente y llegan hasta el
canal.

Canal: Este tiene forma de espiral y llevan los tapones hasta el
cabezal de taponado. Una vez situado en el lugar indicado un

pequeno martillo lo introduce correctamente en el orificio del vial.

Grupo de capsulado o rebordeado.

Recipiente vibrante: Al igual que en el taponado, el operario llena
este recipiente con las capsulas y mediante vibracién van siendo
orientados correctamente.

Guia de alimentacion: lleva hasta su extremidad el dispositivo de
tencién de las capsulas. El frasco una vez taponado es elevado y
toma la capsula, posteriormente durante una parada, es alzado
de nuevo y un cabezal provisto de tres patillas realiza el rebordeo

de la capsula.

Cinta de salida de viales llenado y capsulados a exterior de sala. Existen

diferentes controles y medidas de seguridad ajustables segun el formato

correspondiente. La maquina consta de las siguientes conexiones

neumaticas, hidraulica y eléctricas:
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» [Instalacion de filtracion y despolvoreacion del aire.

= Grupo de bombas de vacio y ventilador.

» Instalacion de produccién de aire pre-filtrado y deshumidificado.

» Colocacion y conexion de la instalacion de produccién de aire
prefiltrado y deshumidificado.

= |nstalacion eléctrica.

El rendimiento de la maquina es regulable adaptandolo segun la dosificacion y

el formato del vial.

De manera esquematica, podemos ver la imagen de la llenadora a

continuacion:

llustracion 8: Llenadora de viales polvo [Fuente: Empresa externa]

Donde el esquema de la maquina explicado cual es cada zona es la siguiente:
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Cinta de entrada y disco de traslado de los viales
Soporte grupo de dosificacion de polvo

Grupo de tolvas para polvo

Grupo de taponado

Alimentacion de los tapones:

Difusor del flujo laminar

Proyector de la microdosificadora

© N o g Bk~ W DN~

Cuadro de mando

9. Grupo de alimentacion de las capsulas
10. Grupo rebordeador

11.Cinta de salida

12. Protector del capsulado

3.3.2 Entrada de Materia Prima. SAS

Para la descontaminacion de los materiales que se quieran introducir a la zona

estéril desde el exterior se utiliza un SAS de descontaminacion.

En el interior del SAS, existe un falso suelo y debajo de este se encuentra un
nebulizador que se conecta en el interior en un enchufe provisto para ello. Este
nebulizador asegura que el material que se introduce queda libre de organismos

Vivos.

En un funcionamiento normal, durante la realizacién del ciclo, ambas puertas

del SAS estaran enclavadas con los electroimanes bajo tensién eléctrica.

Para introducir algun material desde el exterior, se procedera a pulsar el boton
de "Abrir" y en ese momento se liberara la tensidon de las ventosas que permitira
abrir la puerta, este proceso suele tardar entre 3 y 5 segundos aproximadamente y a
su vez se enclavara la puerta interior, esta puerta quedara bloqueada hasta que no
se realice un proceso de descontaminacion. En cambio, la puerta exterior podra ser
abrir repetidas veces y asi permitir al operario recargar el SAS con materiales. Una

vez que todo el material este introducido en el SAS, se procedera el inicio del ciclo.
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Esta medida de seguridad evitara que se pueda abrir la puerta interior después
de abrir la exterior sin que previamente se haya hecho un ciclo de

descontaminacion.

Para poder sacar el material introducido desde el exterior al interior, el proceso
sera el mismo, pero a la inversa. Para saber si el operario tiene la posibilidad de
abrir o no la puerta, hay unos indicadores de color rojo para impedir la abertura o

verde para indicar la posibilidad de hacerlo.

Una vez cargado el SAS se activara el ciclo de descontaminacion, que solo
podra ser activado desde el exterior. Antes de iniciarlo el operario debe realizar un
formulario para conocer todos los materiales que se proceden a introducir a la zona
estéril. Ademas, se debe asegurar de haber conectado el nebulizador y comprobar
que tenga suficiente carga de producto descontaminante para realizar le ciclo

completo.
El ciclo de descontaminacion se realizara de la siguiente manera:

e Se girara la llave contacto en la puerta exterior. También existe una llave
de contacto en la puerta interior, pero esta no tiene ningun uso.

e Se bloquean los electroimanes de las dos puertas.

e Se dara tension al microdifusor durante 4 minutos y se comprobara que
la salida del nebulizante es correcta.

e Tras este tiempo se quitara la tension del enchufe y asi el nebulizador
dejara de funcionar y se iniciara el tiempo de reposo, este tiempo son
120 minutos y se debe comprobar que el tiempo de reposo es correcto y
se lleva a cabo completo.

e El sistema de control arrancara un ventilador en el interior del SAS
durante 45 minutos, al igual que en los casos anteriores se debe
asegurar que cumpa el tiempo previsto.

e Una vez que transcurre el tiempo indicado se apaga el ventilador del
SAS vy se libera el enclavamiento de la puerta interior. La puerta exterior
seguira bloqueada.

e El operario que se situa en la zona estéril podra abrir la puerta interior y
sacar el material del interior del SAS. Una vez finalice podra quitar la
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tensiéon del electroiman y en ese momento se liberara el enclavamiento
de la puerta exterior, quedando asi de nuevo en funcionamiento el SAS

para un nuevo ciclo.

Durante la realizacion de un ciclo, aparecera en el panel de control el estado de
las distintas fases del ciclo (nebulizacién, reposo y ventilacién), tanto el tiempo

programado como el tiempo restante para finalizar la fase.

En el caso de abortar un ciclo de descontaminacion, se debe indicar en el panel
de control y el ciclo pasara directamente a ciclo de ventilacién, que seguira siendo
de 45 minutos. Terminada esta fase, se desenclavara la puerta exterior, quedando la

interior aun bloqueada y asi iniciar de nuevo el ciclo.

*El enclavamiento de

Se bl an la puertainterior se
- libera

puertas ,
*Lapuertaexterior

m sigue blogqueada

Dureacién: Duracién: Duracién:
4 min 120 min 45 min

Cuando se cierrey se bloquee la puertade
dentro se podrd iniciar de
nuevo el ciclo

llustraciéon 9. Proceso del SAS [Fuente: Elaboracién propia]

Los materiales y envases autorizados para su introduccién en el SAS son:
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Material primas: Las materias que seran utilizadas para obtener el
producto llenado.

Materiales: Accesorios necesarios en las salas y que no puedan ser
sometidos a procedimientos de esterilizacion por calor seco o humedo

como:

» Formatos de maquinaria

» Accesorios de maquinaria

= Guantes

» Gafas

» Elementos necesarios para mantenimiento

» Material para controles microbioldgicos

* Productos y materiales empleados para la limpieza (bayetas

aparticuladas, mopas, esponjas, Hipoclorito sédico, ...)

Algunos materiales se introducen al SAS en el interior de bolsas especiales

para este uso.

Las operaciones que se deben realizar al cargar el SAS con materias primas o

materiales son:

Mantener limpio el SAS, cada 56 horas al igual que la limpieza de la
sala, o en cualquier momento si se observa suciedad.

La persona que realice la carga de los materiales en el SAS debe llevar
puesto medio mascara con filtros para vapores tanto organicos como
inorganicos, ademas de llevar guantes y gafas de proteccion.

Comprobar el estado del nebulizador y que la dosificacion de agente
nebulizante sea al menos de 50 ml.

Limpiar los envases que vayan a introducirse, a no ser que vayan en
bolsas especiales para ello.

Utilizar cestas para formatos y herramientas.

Colocar el material de una forma adecuada, para que todo se mantenga
en un buen estado. Para una colocacidén correcta se debe mantener
siempre la separacion de 3 cm entre cargas. El tipo de material que se

introduce sera:
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» Equipos dosificadores dispuestos en cestas

= Guantes colocados en gradilla

» Bayetas colocadas en gradilla

» (Gafas introducidas en una bolsa especial

» Garrafas de desinfectantes grandes, como maximo podran
introducirse cuatro.

» Garrafas de desinfectantes pequenas, como maximo seran seis.

= Contenedores de materia prima.

= Otros materiales: materiales de limpieza, material para control

bioldgico.

3.3.3 Entrada de Capsulas y Tapones. Autoclave

El autoclavado de las capsulas y tapones asegura que estos acceden a la sala

de llenado limpios, estériles y listos para utilizarse.
El autoclave trabaja con dos principios:

e Autoclave de vapor. El aire del interior es eliminado mediante
evacuacion y posteriormente entra el vapor en la camara del autoclave
e Autoclave de cascada de agua. El agua que esta sobrecalentada

recircula en el interior de la camara del autoclave.

La carga del autoclave se divide en cuatro cuadrantes y se cargara pudiendo
estar en carga completa o incompleta dependiendo de si la capacidad del autoclave

es inferior o igual a la carga maxima.
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ENTRE CUADRANTES

ZONA
INTERIOR/
ZONA
ESTERIL

llustraciéon 10: Cargas en el interior del autoclave [Fuente: Empresa externa]

Se deberan hacer una serie de validaciones, siendo una de ellas una validacion

bioldgica que confirmara la reduccién bacteriana de los materiales introducidos tanto

en cargas completas como incompletas. También se realizard una validacion

quimica que confirmara la penetracion del vapor a través de los contenedores del

material es suficiente para producir la esterilizacion de estos.

Dependiendo del formato del vial que se vaya a llenar la capacidad de carga

sera diferente, ya que el numero de bandejas introducidas sera diferente,

conociendo como bandeja una estructura metalica con tapa, ambas perforas que

albergan en su interior los materiales.

Escuela Politécnica Superior de Jaén
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3.4 Revision de Rayos X. Salida de viales

Los viales, tal y como se van llenando iran saliendo a través de una cinta de
transporte desde el interior de la sala de llenado hasta el exterior. Justo en la salida
se encontrara otra revisadora semiautomatica, que ejecuta una persona como
anteriormente se ha comentado, que retirara los viales con una dosificacion
incorrecta, ya sea por estar vacio o con cantidad insuficiente de producto en su

interior.

Ya que este método no es infalible para comprobar la cantidad de producto del
interior del vial, cada 30 minutos se extraen 12 viales seguidos para pesarlos y
comprobar su peso. Se coge ese numero de viales ya que son doce los
dosificadores en la maquina, comprobando de esta manera que todos funcionan
correctamente. En el caso de que no fuese asi se realiza una parada para descubrir

cual de ellos es el dosificador que no trabaja de una manera adecuada.

Pasaran seguidamente por una maquina de Rayos X que detecta si en el
interior del vial existen particulas o vidrios, si se detectaran, estas serian expulsadas
mediante un canal de rechazo que incorpora la maquina. Estas unidades seran

recogidas y destruidas al finalizar el lote.

Los viales que llegan mediante una cinta transportadora al final de su recorrido
son examinados finalmente por los operarios que se encuentran alli, asegurandose
que estan con el taponados y capsulados correctamente, ademas de retirar algun

vial vacio que el operario de la revisadora no haya sido capaz de captar a tiempo.

Una vez correctos se almacenan en cajetines y se identifican segun el orden de

llenado de los viales.

3.4.1 Funcionamiento del sistema de inspeccion de viales polvo.

3.4.1.1 Caracteristicas y descripcion del equipo.

La maquina de inspeccion de viales polvo esta concebida para inspeccionar el
100% de los viales procesados y realizar el rechazo de todos aquellos que

presenten una contaminacion por particulas extrafas.
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La entrada del frasco a la maquina de codificacion se hace a través de una
cinta de transporte entre la maquina anterior, en nuestro caso la revisadora, y el

equipo descrito en este procedimiento.
La maquina esta compuesta por las siguientes partes.
¢ Cinta de transporte

En la cinta de transporte que une el equipo de inspeccion por Rayos X
y la maquina de marcaje y loteado de viales polvo. Existe un puesto de
revision de viales en el cual se realiza la rotaciéon de los viales para poder
revisar la ausencia de defectos en la que se encuentra el operario como

observador y encargado de retirar los viales con desperfectos.

Este puesto esta provisto de una lupa para observar con mayor
aumento los viales y asi apreciar los posibles deterioros. Ademas, cuenta con
un pedal llamado paro masajeador que detiene el paso de viales a la maquina
posterior. Una vez que se pulse se debera pulsar un botén de marcha para
restablecer el proceso y seguir procesando los viales en cola. Una vez
revisados se acciona el pulsador de rearme de maquina para volver a permitir

el paso de viales a través de la maquina de llenado, situada anterior a esta.

PARD EMERGEMCIA
R

REARME MAQUINA LOTEADO

&

PUESTA EN MARCHA Y PARO

. ]
AJUSTE POSICION MASAJEADOR

llustracion 11: Cinta de transporte de revision en la salida del llenado [Fuente: Empresa externa]
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e Zona de acceso a maquina de inspeccién

Los viales pasan por el interior de la maquina a través de la
misma cinta transportadora y en su interior se evalua la existencia o no

de las particulas que no deberian estar presentes en los viales.

MASCARA REDUCCION RADIACION ‘

AJUSTE GUIA ACCESO A MAQUINA ‘

llustracion 12: Zona de acceso a la maquina de inspeccion [Fuente: Empresa externa]

e Zona de rechazo de viales contaminados

Cuando el equipo detecta un vial con contaminacion activa el
sistema de expulsion desviando el vial contaminado a la zona de
rechazo. Una vez llena la zona de rechazo, la maquina para y se activa

una alarma que indica que hay que proceder al vaciado de esta.

SISTEMA DE
EXPULSION
ACTIVO

llustraciéon 13: Zona de rechazo de viales [Fuente: Empresa externa]
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3.5 Acondicionado y Expedicion. Zona de acondicionado y almacén

Una vez que los viales aceptados estan llenos, revisados y ordenados, estos
pasaran a una zona de etiquetado que colocara una etiqueta, que proviene de una
empresa externa en la que imprime en ella los datos que hemos pedido, como el
nombre y composicion. En esta maquina ademas de adherir esta etiqueta al vial, se
afadira una fecha de caducidad que dependera del dia en el que estos han sido

llenados.

Seguidamente seran acondicionados para su presentacion final en la linea. Los
viales seran introducidos en estuches, usualmente cajas de manipulacion de cartén

y se paletizaran para su traslado al almacén.

Finalmente, el almacén sera el encargado de la expedicidn hasta el cliente.
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3.6 Términos y definiciones

3.6.1 Vial

Es un pequefio frasco destinado
a guardar el polvo farmacéutico y

poder extraer de él las dosis.

Estan fabricados de vidrio.

llustracion 14: Vial [Fuente: Elaboracion propia]

3.6.2 Tapon

El tapon es un accesorio que se
situa cerrando el vial y se coloca

anteriormente a la capsula.

llustraciéon 15: Tapon del vial [Fuente: Elaboraciéon
propia]

3.6.3 Capsula

La capsula es el objeto final del vial,
estd formado por un cierre circular que
sera necesario retirar para el uso del
medicamento que se encuentra en el
interior. En algunos casos se utiliza un flip-
off el cual no tiene este cierre, sino que

para abrirlo se retira una zona de la chapa.

llustracion 16. Capsula del vial [Fuente:
Elaboracién propia]
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3.6.4 Zonas clasificadas

Las instalaciones contaran con zonas clasificadas, controladas y certificadas
en todas las zonas tanto de manipulacion de viales como de acceso a estas. De esta
forma se garantiza que el producto final no es alterado, evitando posteriores

problemas en su utilizacion.

Estas zonas cuentan con una instalacion de aire debidamente filtrado a través
de equipos y filtros Hepa que mantienen un nivel 6ptimo de particulas en suspension

y las renovaciones de aire.

La certificacion de estas salas no requiere ningun proceso de implementacion,
simplemente que su construccion se haga segun las especificaciones y que
posteriormente se instalen los equipos de acondicionamiento de aire. Tras esto, la
empresa certificadora realizara la comprobacion y la posterior acreditacién de las

mismas.

Las funciones de los equipos son la reduccion del contenido de substancias
contaminantes mediante el control de la entrada, produccién y retencién de
particulas en el interior, la presion relativa, la temperatura y humedad en ellas.
También se suelen controlar otros parametros para estabilizar las condiciones
facilmente como los caudales y tasas de renovacion de aire por hora, el ruido, la

luminosidad, posibles contaminantes quimicos...

La Norma ISO-8 Clase D corresponde con los siguientes parametros:

Tabla 1: Limites maximos de concentracién de particulas en aire (Clasificaciéon de las Salas Blancas)
[Fuente: Grupo Europeo de Ingenieria]

Numero de la

Limites maximos de concentracion (P articulas/ m 3 de aire) de particulas " iguales a

Clasificacion 1SO "y "mayores que" los tamafios mostrados abajo

>=0.1pm >=0.2m

=>= 0.3pm

>= 0.5pm

== 1gm

>= 5.0pm

1S0 Clase 1

10

2

ISO Clase 2

100

24

4

1SO Clase 3

1.000

237

102

35

8

1SO Clase 4

10.000

2.370

1.020

352

83

ISO Clase 5

100.000

23.700

10.200

3.520

832

29

ISO Clase 6

1.000.000

237.000

102.000

35.200

8.320

293

ISO Clase 7

352.000

832.00

2.930

ISO Clase 8

3.520.000

832.000

29.300

1SO Clase 9

35.200.000

8.320.000

293.000

Escuela Politécnica Superior de Jaén

39



MYRIAM GONZALEZ MUNOZ

Tabla 2: Nimero maximo de particulas permitidas por m? (Clasificacion de las Salas Blancas) [Fuente:

Grupo Europeo de Ingenieria]

Numero maximo de particulas permitidas x m? iguales a o sobre

Optimizacion de recursos de una empresa

En operacion

>= 0.5pm

>=0.5pm

>= 5.0 pm

350

3.500

0

3.500

350.000

2.000

350.000

3.500.000

20.000

ol O B =

3.500.000

No definido

No definido

En el unico espacio que la fabrica tiene Clase A es en la zona de la maquina de
llenado, ya que en la parte superior a ella existe un flujo laminar que impide la

existencia de particulas.

En nuestro caso las salas de Clase B son las de llenado, ya que el numero de
particulas debe ser el menos posible para asi no alterar el producto.

Las Salas de Clase C son los vestuarios anteriores a la sala de llenado y la
sala de la lavadora.

Las salas de Clase D son tanto el vestuario de la sala de la lavadora como el

primer vestuario de la sala de llenado.

3.6.5 Formato

El formato son una serie de piezas que completan la maquina y se ajustan

perfectamente al tipo y tamafio de vial que se quiera esterilizar o llenar.

3.6.6 Lote de fabricacion

Es una manera de identificar a las unidades de un mismo proceso de
fabricacion. Solo tiene valor para el laboratorio farmacéutico, ya que se rige por las

normas de llenado y no interviene para nada en su venta o consumicion.

El loteado de la fabrica consta de 6 numeros, cada uno de los cuales
representa la siguiente informacién, quedando el loteado de la siguiente forma:
AASSDN
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Las dos primeras cifras (AA) simbolizan el afio de fabricacion.

Las dos siguientes (SS) representan la semana en la que el producto se ha

producido.
La quinta cifra (D) significa el dia de la semana.
Y la ultima cifra (N) constituye el Numero de fabricacion del dia.

Asi tendremos que el lote 181572 seria fabricado en el afio 2018, en la semana

15, el domingo y seria el segundo producto que se ha realizado en ese dia.

3.6.7 Mix-up

Se considera mix-up (mezcla de productos) la aparicion de alguna materia
prima, semielaborado, impreso... que no corresponda al producto actualmente

realizado.

La responsabilidad de cumplimiento de las normas para evitar el mix-up debe
ser cumplido por todo el personal que desemperie cualquier tipo de actividad dentro
de la empresa, incluyendo también a las personas externas que se encuentren en

las instalaciones.

Las reglas generales que deben cumplirse para prevenir la mezcla de

productos seran:

e Toda unidad de producto fuera de su contenedor, cajetin o caja debe
destruirse inmediatamente.

e No podran existir productos no identificados en areas no autorizadas.
Por ejemplo, una materia prima en una sala de reuniones puesta alli por
falta de espacio.

e Las mermas producidas durante todo un lote deben ser destruidas.

e No se podra utilizar contenedores de un producto especifico para otro
producto. Por ejemplo, encontrar cartén en un contendor de viales para

destruir.
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e Antes de iniciar una operacién de lavado o llenado se debe comprobar
qgue la zona esta limpia y exentos de materiales que no corresponden al
producto que se llenara a continuacion. Por ejemplo, un formulario para

viales de 50 ml cuanto de disponen a llenar viales de 10 ml.
Para asegurar esto se realizan la linea limpia.
Ademas, existiran también unas reglas en el lavado y llenado como:

e Todos los contenedores deben estar identificados con su etiqueta de
control.

e Todas las bandejas en espera para ser esterilizadas estaran
identificadas. En el caso de la ultima carga incompleta de un lote se
debera identificar con una comunicacion interna que especifique que es
la ultima bandeja.

e Estara prohibido tirar el material impreso sin romperlo o inutilizarlo para
Su uso.

¢ En la sala de polvo no podran convivir dos materias primas diferentes.

e Las mermas de llenado deberan depositarse en un contenedor cerrado

para su posterior destruccion.
Y por ultimo unas reglas para la calidad como:

e Las muestras de calidad se llevaran al departamento de calidad en
contenedores cerrados
e Todas las muestras para control deben estar identificadas.

e Las unidades sobrantes deben ser destruidas o inutilizadas.

3.6.8 Vial de tubo

Se hace a partir de un tubo de vidrio, en el cual se van cortando con la medida

que se requiere moldeando la base y la parte superior.
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3.6.9 Vial de molde

Para obtener este tipo de vial se introduce vidrio en un molde y se forman los
viales a través de la técnica se soplado.

3.6.10 Nebulizacion

El objetivo de la nebulizacién en la sala limpia es sanitizar superficies y
ambientes mediante la fumigacion. Esta se hara después de una rigurosa limpieza
de la sala y la maquinaria que en ella hay. Los materiales utilizados para la

nebulizacién son:

e Microdifusor

e Agente antiséptico

Durante este proceso se deben proteger todas las partes de la instalacion y

utiles de trabajo en contacto con el producto.

Para la preparacioén del microdifusor se debe preparar el agente nebulizador y
afadir la cantidad necesaria a este, ademas se debera marcar el tiempo que este
debe estar en funcionamiento mediante un reloj temporizador. Este aparato se
conectara a la red, comprobando inicialmente que el funcionamiento sea correcto. El
microdifusor se desconectara automaticamente una vez que pase el tiempo. Este

debe ser de 12 minutos.

Durante este proceso todas las salas estaran abiertas, exceptuando la de la
primera sala, haciendo asi una limpieza de todos los vestuarios manteniéndolos asi
libre de suciedad. La nebulizacién se realizara con la frecuencia necesaria en cada
zona. Al igual que el SAS se necesitara un tiempo de exposicién para asi completar

el proceso.

Antes de iniciarlo se deberan tener unas precauciones sellando las salidas de
la sala limpia. Tanto la puerta del SAS, la ultima puerta del vestuario y la compuerta
del tunel de esterilizacion despirogenacion. Estas se sellaran empleando precinto

asegurandose de que no quede una zona o junta expuesta. Para realizar todo este
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procedimiento se debera usar guantes, mascarillas y gafas en la manipulacion tanto

del producto como en el momento de cerrar las salidas.

Una vez finalizada la nebulizacidon se sacara y limpiara el microdifusor. Primero
se debera tumbar el microdifusor horizontalmente y se le aplicara agua a presion en
el interior del mismo y posteriormente dejar secar durante dos o tres horas.
Seguidamente se montara y se pondra a funcionar con agua de forma normal
durante unos veinte minutos fuera de las instalaciones y volver a dejar a secar

durante otras tres horas.
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4 Analisis de ineficiencias

Tras haber descrito en detalle el proceso de llenado de vial polvo, en este
apartado se trataran de analizar las ineficiencias que se han encontrado en él y que,
con la aplicacion de las mejoras que se detallaran mas adelante, se intentaran

corregir para tener un mejor rendimiento en la operacion.

A lo largo de este apartado nos centraremos en la mejora de cuatro problemas,
que son: vestuario y limpieza, el suministro de herramientas en la sala de llenado,

problemas en el taponado y finalmente problemas en la dosificacion.

Cada uno de ellos se dividira en las desviaciones y causas que lo provocan,
soluciones que el autor de este trabajo de fin de grado propone y las mejoras que
se podrian obtener y la cuantificacion, que en algunos casos supone una

optimizacion del tiempo y en otros un beneficio econdmico de la empresa.
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4.1 Vestuario y Limpieza

4.1.1 Desviacion y causa.

Una vez se ha finalizado el llenado del lote, los viales resultantes pueden verse
rechazados en el proceso de revisidn por dos motivos principalmente: un mal
capsulado o cierre del mismo, el cual estudiaremos e intentaremos solucionar en
otra de las desviaciones analizadas; o ser rechazados en el analisis que calidad

realiza sobre un muestreo estadistico tomado del lote.

El siguiente diagrama de Ishikawa refleja de una forma muy visual los distintos
factores que pueden motivar el rechazo de las unidades obtenidas en la fabricacién:

(o] (=)

Falta de conocimiento en
el uso del vestuario

Ventilacign
incorrecta

Fzalta de tiempo pam= una correcta

colocacian del equipo Erroresdel

OpEerario

Limpisza

Equipos en mal estado X
. incorrecta .

Falta de equipos

Viales no

aceptados

Caidas de losvislesen &l
tunel por el cambio de
presign

Erroresen la
maquinariz alo largo
del proceso

Caidas de losvisles
por obstruccion

[ Maquinaria ] [ Errores del ]

proceso

llustracion 17. Diagrama Causa- Efecto de viales no aceptados [Fuente: Elaboracion propia]

En este punto nos centraremos en analizar el motivo de rechazo de los viales

qgue son analizados en Control de Calidad y para los cuales, los resultados obtenidos
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se encuentran fuera de las especificaciones que se consideran aptas para la

liberacion de un lote.

La mayoria de estos O.0.S. (Out of Specification) obtenidos por el laboratorio
analitico vienen derivados de una mala utilizacién de los equipos, errores en el
proceso de cambio de vestuario o desviaciones en el grado de limpieza de las zonas

clasificadas de la Sala de Llenado.

Como se ha comentado anteriormente, para acceder a esta Sala de Llenado,
es necesario pasar por una serie de vestuarios donde el operario tiene que ponerse

el mono de trabajo con un riguroso orden.

En multitud de ocasiones entran a esta sala gente sin experiencia previa, ya
sea personal externo, como operarios que trabajan en fabrica pero que se
encuentran en etapas de formacion o en los primeros pasos de su labor de llenador.
Para asegurar que la persona que va a entrar a sala conoce el procedimiento de
manera correcta, este debe explicar el proceso antes de entrar a sala a un veterano
para corregir cualquier posible error que pueda cometer. Adicionalmente, la primera
vez que un llenador inexperto entra en la sala, un compafiero debera acompanarlo y

guiarlo en cada paso del cambio de vestimenta.

El problema radica en que los operarios nuevos a veces no llegan a memorizar
el procedimiento con exactitud y cometen infracciones. Incluso los operarios
expertos que saben el modo en el cual deben actuar en cada uno de los vestuarios
acaban “viciandose” debido al caracter repetitivo de la accion, y cometen pequeios
errores que pueden desencadenar un problema en el llenado al afectar a las
condiciones de la sala introduciendo microorganismos, y por tanto incumpliendo las

especificaciones requeridas para Clase A o B, imposibilitando el llenado.

Por otro lado, las condiciones de sala ISO Clasificada, pueden ser incumplidas
por una mala limpieza, en cualquiera de las dos acciones desinfectantes programas,
a las 56 horas o las 120 horas; o porque en este tramo de tiempo en el que se
garantiza la esterilidad de la Sala (120 h) haya podido suceder algun acontecimiento
que requiera una limpieza mas exhaustiva y esta no se haya realizado, es decir,

cuando calidad realiza un muestreo de la sala y este sale incorrecto y el lote en
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curso debe ser retirado y destruido y en el caso de que no hubiera ninguno en curso,

la actividad de preparacion quedaria interrumpida dando lugar a una limpieza con

nebulizacion para iniciar de nuevo el ciclo de esterilidad de la Sala.

Como se ha comentado anteriormente en la descripcion del proceso, el llenado

del lote dura un maximo de 56 horas, en ese momento se hace una limpieza de 8

horas y posteriormente al siguiente lote una limpieza mas nebulizacién de 16 horas,

en el caso de que alguno de los muestreos que calidad realiza de la sala se

obtengan resultados positivos en la deteccibn de microorganismos, se debera

adelantar la limpieza de las 16 horas debiendo asi nebulizar la sala para asegurar el

cumplimiento de las condiciones ISO requeridas.

Muestreo Muestreo

Llenado Llenado

q I

0h

Inicio de periodo Esteril Limpiezade8h Limpieza con

56 h 120 h

nebulizacion de 16 h (Fin
Muestreo Muestreo del tiempo esteril)

llustracion 18. Linea de tiempo [Fuente: Elaboracién propia]

4.1.2 Solucién y mejoras para la ineficiencia del vestuario y limpieza

Para corregir el error del vestuario se proponen las siguientes mejoras:

Situar un panel en cada sala explicando el patrén que debe seguir el
operario o el personal externo. Es decir, en cada uno de los vestuarios
se encontrara un cartel que indicara los pasos a realizar y el orden de
estos.

Se formara de nuevo al operario que cometa una infraccidon en el
llenado, ya que tanto al analizar el lote, como al analizar las muestras
tomadas mediante placas en diferentes puntos de la sala, se comprueba

si hay crecimiento de organismos o no.
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De esta forma se pretende evitar la destruccion de lotes completos, ya que en
algunos casos estos problemas no se pueden evaluar antes del llenado, sino que se
comprueban en el mismo momento en el cual se realiza el proceso o en el analisis

final de las muestras.

En segundo lugar, se intentaran corregir los problemas que surgen al obtener
resultados negativos en los muestreos que realiza calidad implementando limpiezas
de rutina durante el llenado para no esperar a las 56 horas. Estas actividades de
limpieza rutinarias consistirian en la utilizacion de bayetas aparticuladas y
desinfectante para mantener las zonas clasificadas dentro de parametros aceptables

durante todo el proceso de llenado.

4.1.3 Cuantificacion

En primer lugar, podemos cuantificar la pérdida econémica que le supone a la
empresa la obtencion de resultados no conformes en el muestreo final de los lotes,

con el posterior rechazo que implica de estos.

Para ello se observan a continuacion los costes que supone cada tipo de
producto que se llena en planta y el margen por unidad que hubiese ganado la
empresa si cada unidad hubiese llegado a su fin y se hubiera vendido en el

mercado.

Tabla 3. Coste y margenes de beneficio de los viales polvo [Fuente: Elaboracion propia]

Coste de destruccion Margen por
Producto de una unidad unidad
Actocortina 0,60449 € 0,16716 €
Estreptomicina 0,21537 € 0,12431 €
Fosfomicina 0,28854 € 0,22523 €

Si observamos los datos de la empresa en los Ultimos afios se puede

comprobar que debido al problema descrito ha habido un total de nueve lotes
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retirados como se muestra en la siguiente tabla junto con el coste que cada uno de

ellos le ha supuesto a la empresa.

Tabla 4. Datos de los lotes retirados por incidencias [Fuente: Elaboracion propia]

Namero de Coste del Lote Margen perdido por

Afio | Lote Retirado| Producto unidades destruido la empresa

2015 150742 Estreptomicina 213.714 46.028 € 26.566,7873 €
2015 153121 Estreptomicina 208.215 44,843 € 25.883,2067 €
2015 154071 Actocortina 89.273 53.965 € 14,922, 8747 €
2016 162222 Estreptomicina 218.740 47.110€ 27.191,5694 €
2016 163831 Fosfomicina 69.245 19.980 € 15.596,0514 €
2017 170952 Fosfomicina 70.193 20.253 € 15.809,5694 €
2017 172413 Fosfomicina 69.227 19.975 € 15.591,9972 €
2017 174261 Estreptomicina 206.193 44 408 € 25.631,8518 €
2017 174572 Actocortina 88.032 53.214 € 14.715,4291 €

Haciendo un calculo total del coste que le ha supuesto a la empresa y el
beneficio que podria haber obtenido se obtienen los siguientes datos:

Tabla 5. Total pérdidas en 2015, 2016 y 2017 [Fuente: Elaboracion propia]

Total pérdida Total Margen perdido
349.775,97 181.909,34

Podemos hacernos una idea del ahorro econdmico que le supondria a la
empresa a lo largo de estos tres afos evitar este problema, ya que como se analiza
en este punto, la empresa ha perdido un total de 349.775,97€ en materia prima que
ha sido destruida al no cumplir los requisitos requeridos por calidad, a lo que se
sumaria la cantidad que habrian podido ganar con la venta de estos lotes que seria
de 181.909,34€.

El calculo de la pérdida unicamente del ano 2017 seria de:

Tabla 6. Total pérdidas en 2017 [Fuente: Elaboracién propia]

Total pérdida Total Margen perdido
137.850,50 71.748,85
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También se calculara el total de horas productivas que se pierde en un ano,
porque cuando un muestreo de calidad es positivo en el crecimiento de organismos
se debe adelantar la limpieza y nebulizacién de la sala, lo que implica hacer una
limpieza con una duracién de 16 horas en vez de una limpieza de 8 horas como ya
hemos visto representado en la linea de tiempo al principio de este punto, perdiendo
asi horas de llenado.

Dado que cada afio la planta de llenado aumenta su capacidad y se amplia su
produccion, se acrecientan el numero de incidencias, perdiendo cada vez mas
tiempo al adelantar las limpiezas con nebulizacion, puesto que cada limpieza supone
una pérdida de 8 horas en la linea de produccion. En la siguiente tabla se muestra la

pérdida de tiempo en los tres ultimos anos.

Tabla 7. Horas Productivas totales perdidas [Fuente: Elaboracion propia]

Numero de Horas productivas
Afio Incidencias perdidas
2015 7 56
2016 11 88
2017 13 104

Dependiendo de la cadencia en la que se llena el producto, el beneficio podria
ser diferente en un caso u otro. En este caso se calculara el impacto econdmico que
ha supuesto la parada productiva en Euros dependiendo del producto que se
hubiese llenado en las ciento cuatro horas perdidas en el afio 2017 a causa de un

adelanto en la limpieza que se hubiese evitado con la solucién que se propone.

Tabla 8. Impacto econémico por las paradas [Fuente: Elaboracion propia]

Unidades
Cadencia |producidas |Margen por|Margen
Producto |Horas (uds/h) (uds/h) unidad (€) [total (€)

Actocortina 104 4.000 416.000 0,16716€| 69.528,56 €
Estreptomicina 104 4.214 438.256 0,12431€| 34.479,60€
Fosfomicina 104 4.000 416.000 0,22523 €| 93.695,68 €
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4.2 Suministro de herramientas en salas de llenado

4.2.1 Desviaciony causas

Las maquinas de llenado suelen fallar continuamente, la mayoria de veces los
operarios que se encargan del llenado pueden subsanar el error, pero en otras
ocasiones se necesita la intervencion del personal de Mantenimiento. Todas las
herramientas utilizadas para el ajuste deben entrar por el SAS, ya que no se puede
introducir en sala ningun elemento que no haya sido previamente esterilizado. Como
se ha comentado en el proceso de llenado esta accion, tarda dos horas y media,
tiempo al que hay que sumar la duracion de la operacion de reparacion llevada a

cabo por el personal de Mantenimiento.

Como resultado existe una parada en la produccion que impide obtener las

unidades tedricas que se hubieran llenado en ese lapso de tiempo.

Para disminuir el tiempo total necesario para realizar las reparaciones, se
pretende establecer un stock de recambios suficientes dentro de la Sala de Llenado
que supondria una optimizacion considerable al evitar la pérdida de esas 2:30 h

necesarias para la esterilizacion del material. Con esta accidn, conseguiriamos:

e Una reduccion del tiempo de las reparaciones y por lo tanto un menor
tiempo de paro de las maquinas.

e Una mejora del servicio prestado por la Sala de llenado, lo que
aumentara la motivaciéon de los operarios, evitando asi situaciones de
estrés.

e Se mantendra un correcto stock tanto de las herramientas necesarias en
las reparaciones, como en los principales accesorios que suelen fallar,
controlado de esta manera. Ademas se evitaran gastos de regulaciones

y urgencias.
42.2 Solucién y mejoras

Como solucién ante este problema se propone:

e Abastecer la sala de las herramientas que mas se utilizan para el ajuste

de las maquinas.
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¢ Introducirlas por el SAS y dejarlas dentro para posibles averias.

Esta solucidon es posible ya que durante la nebulizacidén las herramientas se

mantienen libres de organismos.

Como mejora se observara una optimizacion del tiempo, puesto que en estos
momentos se pueden encontrar dos problemas que inducen a una pérdida
productiva. La primera, como se ha comentado anteriormente, es una parada de la
maquina de dos horas y cuarenta y nueve minutos mientras las herramientas son
introducidas por el SAS, en el segundo caso el tiempo de parada aun seria mayor,
ya que si la materia prima esta siendo introducida en el momento de la averia, el
tiempo de parada sera el de dos ciclos del SAS, uno completo para las herramientas

y el restante del anterior.

La otra posibilidad seria anular el ciclo de descontaminacién del recipiente de la
materia prima para priorizar la entrada de las herramientas. En este caso, el tiempo
perdido seria el de espera hasta poder garantizar una apertura del SAS en
condiciones de seguridad, mas el posterior ciclo de dos horas y cuarenta y nueve

minutos, necesario para esterilizar el equipo que Mantenimiento requiere.

+2:49 H Sala de
llenado

Tiempo
minimo:
2:49

llustracion 19. Tiempo minimo para la entrada de herramientas a la sala [Fuente: Elaboracién propia]
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0:45 H

Sala de
llenado

Tiempo
minimo:
3:34 h

llustracion 20. Tiempo minimo para la salida de material y entrada de herramientas [Fuente: Elaboracion
propia]

4.2.3 Cuantificacion

En la siguiente tabla se muestras todas las incidencias, que necesitan la
entrada de mantenimiento a sala, ya que los operarios que se encuentran en el
interior no han podido solucionar, en ella se muestran como ejemplo los datos de los
meses de julio y agosto de 2017, no en todas es necesario la entrada de
herramientas a través del SAS, puesto que alguna de ella se solucionan con
accesorios que hay dentro, en cambio en otras si, con lo que a la duracién del
arreglo habra que sumar el tiempo que la produccién se encuentra parada. En
ninguno de los casos he podido contrastar los datos y saber a ciencia cierta si el

SAS en ese momento estaba en uso.
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Tabla 9. Incidencias que requieren mantenimiento [Fuente: Elaboracion propia]

Optimizacion de recursos de una empresa

Producto Fecha Incidencias qt{e |:equiere de Duracién Neces.itan
mantenimiento herramientas

Estreptomicina | 02/07/2017 | Problemas con el capsulado 0:30 No
Actocortina 03/07/2017 | Problemas con el taponado 0:20 No
Actocortina 05/07/2017 | Problemas con el flujo 2:50 No
Fosfomicina 10/07/2017 | Problema con el equipo dosificador 1:56 Si
Estreptomicina | 11/07/2017 | Problema con el equipo dosificador 0:21 No
Estreptomicina | 11/07/2017 | Problemas con el capsulado 1:01 Si
Estreptomicina | 12/07/2017 | Problemas con el capsulado 0:43 No
Estreptomicina | 12/07/2017 | Problemas con el capsulado 1:10 Si
Estreptomicina | 13/07/2017 | Problemas con el capsulado 1:20 Si
Estreptomicina | 16/07/2017 | Problemas con el capsulado 0:20 No
Estreptomicina | 17/07/2017 | Problemas con el capsulado 0:20 No
Estreptomicina | 18/07/2017 | Problemas con el capsulado 0:20 No
Estreptomicina | 18/07/2017 | Problema con el equipo dosificador 0:20 No
Estreptomicina | 18/07/2017 | Problemas con el capsulado 0:15 No
Estreptomicina | 18/07/2017 | Problemas con el capsulado 0:50 No
Estreptomicina | 19/07/2017 | No se cumplen pardmetros en la sala (t2) 1:04 No
Estreptomicina | 19/07/2017 | Problemas con el capsulado 0:20 No
Estreptomicina | 19/07/2017 | Problemas con la cinta de transporte 0:40 No
Estreptomicina | 19/07/2017 | Problemas con el capsulado 0:45 No
Estreptomicina | 23/07/2017 | Problemas cierres y taponado 1:35 Si
Estreptomicina | 23/07/2017 | Problemas con el capsulado 0:15 No
Estreptomicina | 28/07/2017 | Problemas con el capsulado 1:05 Si
Estreptomicina | 28/07/2017 | Problemas con la cdmara 1:55 No
Estreptomicina | 30/07/2017 | Corte en el suministro eléctrico 6:00 No
Estreptomicina | 31/07/2017 | Problemas con la cinta de salida 0:15 No
Fosfomicina 01/08/2017 | Problemas con el capsulado 2:00 Si
Fosfomicina 01/08/2017 | Problemas con el capsulado 0:55 No
Fosfomicina 02/08/2017 | Problemas con la cinta de entrada 1:05 No
Fosfomicina 03/08/2017 | Problema con el equipo dosificador 2:40 Si
Fosfomicina 28/08/2017 | Problemas con el taponado 0:20 No
Fosfomicina 29/08/2017 | No se cumplen parametros en la sala (Humedad) 3:00 No
Fosfomicina 29/08/2017 | Problemas con el taponado 1:45 Si
Fosfomicina 29/08/2017 | Problema con el equipo dosificador 0:35 No
Fosfomicina 29/08/2017 | Problemas con el capsulado 1:15 No
Fosfomicina 29/08/2017 | Problemas con la cinta de salida 0:20 No
Fosfomicina 29/08/2017 | Problemas con el capsulado 1:55 Si
Fosfomicina 29/08/2017 | Problemas con el capsulado 0:25 No
Actocortina 29/08/2017 | Problema con el equipo dosificador 0:15 No
Actocortina 30/08/2017 | No se cumplen parametros en la sala (Humedad) 1:00 No
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Como podemos ver al analizar el mes de Julio de 2017, periodo en el que se

llena de manera ininterrumpida durante los 31 dias, son varias las incidencias que

han requerido la intervencién de mantenimiento y que han motivado una pérdida

considerable de horas productivas de la Sala. Se calculara con el menor tiempo

posible, ya que es imposible conocer si en ese momento el SAS estaba siendo

utilizado.

Tabla 10. Duracién de las intervenciones en el mes de Julio del 2017 [Fuente: Elaboracién propia]

Fechadela Duracion Duracion Duracion

parada Producto |intervencion SAS total
10/07/2017|Fosfomicina 1:56 2:49 4:45
11/07/2017|Estreptomicina 1:01 2:49 3:50
12/07/2017|Estreptomicina 1:10 2:49 3:59
13/07/2017 |Estreptomicina 1:20 2:49 4:09
18/07/2017|Estreptomicina 0:20 2:49 3:09
23/07/2017|Estreptomicina 1:35 2:49 4:24
28/07/2017|Estreptomicina 1:05 2:49 3:54

Con la mejora propuesta, se habrian eliminado los tiempos de esterilizacion de

herramientas en el SAS, mejorando las productividades y el tiempo dedicado a la

labor de llenado. En el mes analizado, el tiempo total perdido por esta causa

asciende a casi 20 horas de parada.

En la siguiente tabla se muestra las posibles unidades fabricadas durante este

periodo y el beneficio que podria haber obtenido la empresa a cambio.

Tabla 11. Beneficio hallado en el tiempo de paradas del SAS en Julio 2017 [Fuente: Elaboracién propia]

Tiempo de |Cadencia| Unidades |Margen de | Beneficio
Producto | parada(h) | (uds/h) |producidas| beneficio Total
Fosfomicina 2:49 4,000 10.000 0,22523 €|  2.252,30¢€
Estreptomicina 16:54 4.214 71.638 0,12431 €|  8.905,32€
TOTAL 11.157,62 €

Por otra parte muestro como ejemplo el mes de Agosto, para observar de esta

manera que no todos los meses las paradas son las mismas, en este caso las

paradas son:
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Tabla 12. Duracion de las intervenciones en el mes de Agosto del 2017 [Fuente: Elaboracién propia]

Fechadela Duracidn Duracion Duracidn

parada Producto |intervencidn SAS total
01/08/2017|Fosfomicina 2:00 2:49 4:49
03/08/2017|Fosfomicina 2:40 2:49 5:29
29/08,/2017|Fosfomicina 1:45 2:49 4:34
29/08/2017|Fosfomicina 1:55 2:49 4:44

El beneficio que dejo de obtener la empresa durante este mes ascendio a
17.567,94€. Este mes ocurrio una incidencia el dia 29 de Agosto que incremento el
numero de unidades perdidas puesto que durante todo el dia se sucedieron
diferentes incidencias como se observa en la tabla 9 que produjeron que a parte de

la no produccion, se perdiera materia prima.

Tabla 13. Beneficio hallado en el tiempo de paradas del SAS en Agosto 2017 [Fuente: Elaboracién

propia]
Tiempo de |Cadencia| Unidades |Margen de | Beneficio
Producto | parada(h) | (uds/h) |producidas| beneficio Total
Fosfomicina 19:36 4,000 78.000 0,22523 €| 17.567,94€

En resumen, este problema supone a la empresa una parada en su produccion
de alrededor 288 horas anuales, que si fuesen empleadas en el llenado de viales

supondrian a la empresa:

Tabla 14. Beneficios en el tiempo de parada [Fuente: Elaboracion propia]

Tiempo de |Cadencia de Beneficios

produccion |produccion |Unidades |Margen por|obtenidos
Producto (h) [(uds/h) obtenidas |unidad (€) |[(€)
Actocortina 288 4.000 1.152.000 0,16716€| 192.568,32<
Estreptomicina 288 4.214 1.213.632 0,12431 €| 150.866,59 €
Fosfomicina 288 4.000 1.152.000 0,22523 €| 239.464,96<
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4.3 Tapones

4.3.1 Desviaciony causas

Durante el llenado, la maquina tapona y capsula los viales una vez dosificados
tal cual se ha explicado anteriormente. El problema radica en que el 1.5% de los
viales obtenidos al final del proceso sufre algun tipo de problema relacionado con
esta accion. Entre los principales problemas detectados, encontramos con viales sin
tapdn, fisuras en el vidrio, roturas, viales sin dosificar o unidades que han sido mal

capsuladas debido a un mal ajuste en el momento del cierre del vial.

Ademas, este problema supone una pérdida de tiempo, dado que en la mayoria
de los casos se produce una interrupcién en el llenado para solucionar posibles
incidencias. Estas paradas estan causadas por diversos factores pero, como
podemos ver en el grafico a continuacion, el taponado y capsulado representa un
porcentaje importante de estas interrupciones. En este apartado se tratara de
disminuir los paros motivados por estas acciones y mas adelante, intentaremos
mejorar las desviaciones provocadas por los ajustes de dosificacion, la otra principal

causa de incidencias.

Paradas

E Capsulado ®Taponado Dosificacion = Otros

36%

4%
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Con ayuda del siguiente diagrama de Ishikawa, podemos hacernos una idea de

las causas que llevan a esta situacion:

El método de trabajo no
esta parametrizado

Proveedor N
No existen piezas de repuesto

para la maquina en la fabrica

Cotas S
Posicionamiento del cabezal

en altura

Tapones pegados S

Criterio para la aceptacién y
el rechazo de los viales

Problemas con
el capsulado

No es posible conocer
con exactitud la
velocidad de la
maquina

Desgaste de mdquina,
La velocidad se ajusta

de forma manual a
criterio de la persona
encargada

[ Mediciones y ]

del cabezal, etc.

metrologia

llustraciéon 21. Diagrama Causa-Efecto Ishikawa de problemas con el capsulado [Fuente: Elaboracion
propia]

La primera causa que podemos sefialar es que el vial que nos proporciona el
proveedor no es el material idoneo. La empresa cuenta con dos proveedores
distintos de Vial (Mirca y Cretion), ya que uno solo no seria capaz de abastecer a la
planta con la cantidad de viales que esta necesita, por este motivo se ha validado a

un segundo proveedor que completa los requerimientos de la fabrica.

En el caso de Mirca, el cual suministra la mayor parte del material, sus
unidades no muestran incidencias con asiduidad, pero en cambio, Cretion no cumple
con las condiciones requeridas en muchas de sus entregas, 0 que supone paros y
retrasos constantes en la produccién. En la siguiente tabla se reflejan las principales

diferencias entre ambos fabricantes:
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Tabla 15. Comparacion entre fabricantes de viales [Fuente: Elaboracion propia]

Variabilidad Apenas existe Alta Es necesario comprobarconel calibre digital los
vialesde la empresa CRETION por los problemas
quesuelen generar.
Defectos Mada Bastantes CRETION: Fisuras, vidrio débil ..
Genera atranques Mo Si CRETION: Al ser material ligeramente diferente,
y/oroturas no se compaortaigual en la magquina
Base del vial Plana Concava BASE COMCAWVA: Problemas de estabilidad, que
provocan queentre mal en el cabezal cerrador.
Puede generardefectos de cierre o estéticos.
Reclamaciones al Motiene Incidencias por S incidencias a CRETIOM por fisuras en viales,
proveedor incidencias viglesfisurados  mientras que no existe ninguna hacia MIRCA en
y cotas fuera de losafios 2016y 2017
especificacian

Como se puede observar, el fabricante "CRETION” aparte de utilizar un vidrio
que no ofrece la misma resistencia que el primero, varia en sus dimensiones
provocando que alguno de los viales salga fuera de los limites contemplados por la

norma que se regenta en la actualidad.

La especificacion interna de la empresa delimita la cota h1 del vial entre 52,2 y
53,5 mm, que los vendedores "CRETION" no cumplen en algunas ocasiones tal cual
se puede comprobar. No solo no se ajusta a esta cota, sino que también se han
encontrado casos en los que la cota d2 tampoco es la correcta lo que incrementa

aun mas los fallos de cierre de viales.
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Otro problema al cual podemos atribuir el mal taponado seria el desgaste de la

maquina con el paso del tiempo, creando holguras que en un principio no tenia.

Finalmente se encuentra la desviacion que trataremos de solventar, puesto que
el operario ajusta manualmente tanto la velocidad como la altura del cierre del vial,
ademas de la velocidad de la maquina y la velocidad del cabezal roscador. Esto
supone que a veces el encargado de este procedimiento ajusta con una certeza total

y en otras ocasiones cometa errores y se produzcan incidencias.

4.3.2 Solucién y mejoras

Se pretende reducir y eliminar en cierta medida la aparicion del problema,
mediante la obtencion de una serie de beneficios como un mejor orden y limpieza en
la sala, ya que el operario encargado de llenar, retira en el mismo espacio algunos
viales que obstaculizan el paso por un mal cierre dejando en la sala viales que

deben ser destruidos posteriormente.

En segundo lugar, esta mejora repercutira economicamente a la empresa con

un ahorro.

También incrementara la capacidad productiva dado que muchos de los viales
que ahora se deben eliminar contaran con la aceptacién, porque cumpliran los

canones exigidos.

Respecto al problema de los viales, la solucién es algo mas dificil, ya que solo
son dos los fabricantes de este tipo de materia prima en Espafa, y uno solo no es
capaz de abastecer a la empresa con todos los viales necesarios, por eso debemos
recurrir a un segundo fabricante que tiene erratas con una mayor frecuencia. Para
no tener este problema una vez llenado se mediran dos viales de cada caja con un
calibre digital, retirando las cajas que no cumplan las especificaciones. Haciéndose
cargo de esta el proveedor y no la fabrica.
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Para intentar solventar los problemas de los sistemas que no estan
parametrizados como por ejemplo la altura de la maquina o la velocidad de la
misma, se estandarizara el proceso completo de capsulado, incluyendo instrumentos
de medicién por parte de mantenimiento, que nos permitirian medir cada uno de los

ajustes necesarios para solucionar este tipo de incidencias.

Para ellos se analiza cada uno de los parametros que forman parte del

capsulado, que se comentan a continuacion.

Tanto la velocidad del cabezal cerrador como la presion que deba ejecutar el
tornillo que presiona el tapdn quedaran ajustadas al inicio del llenado, no debiendo
ser variable en ningun momento del proceso. Una solucién propuesta sera crear una
pieza de aluminio, que funcionara como tornillo, para cada tipo de formato con las
medidas de cada uno de los viales, para que se ajuste correctamente al envase en

el que introduce el tapdn.
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Tornillo Rulina

El vial es el
que sube

llustraciéon 25. Maquina taponadora [Fuente:Empresa externa]

Mantenimiento incluira instrumentos para poder medir correctamente la
distancia de las tres rulinas que rebordean la capsula y la altura de ellas, ademas de

la distancia que deba existir entre el tornillo que presiona y el vial.

llustracion 26. Altura rulina [Fuente: llustracion 27. Distancia entre rulinas [Fuente:
Elaboracién propia] Elaboracién propia]
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Por ultimo, comentar que la velocidad de la cinta de transporte, la altura del
cabezal y la velocidad de la maquina sera la que trae por defecto la maquina y que
simplemente ajustando el resto de parametros se reducira el numero de viales con

erratas.

Posteriormente los viales pasaran por una revision que aceptaran o rechazaran
las unidades debido al cierre. Estos criterios seran tanto fisicos como estéticos, en el
primero de ellos se asegurara que la capsula no esta suelta, ni es facil de retirar ni
girar y en el criterio estético se observara y confirmara que la capsula presenta un

aspecto correcto y sin ningun defecto.

llustracion 28. Viales aceptados [Fuente:

S ( llustracién 29. Vial mal cerrado (No
Elaboracion propia] aceptado) [Fuente: Elaboracion

propia]
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llustracion 31. Vial con error estético (No llustracion 30. Vial sin Capsula (No aceptado)
aceptado) [Fuente: Elaboracién propia] [Fuente: Elaboracién propia]

4.3.3 Cuantificacion

En este apartado se calcularan las pérdidas que tuvo la empresa por el
porcentaje de viales que no se aceptaron en el afio 2017, ya que se sufrié un
rechace aproximadamente del 1,5% que se trataran de corregir con las soluciones
previstas, minimizando asi las cantidades que
se traduciran finalmente en beneficios para la

empresa.
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Tabla 16. Unidades producidas y rechazadas en 2017 [Fuente: Elaboracién propia]

Unidades

producidas en |Unidades
Producto 2017 rechazadas
Actocortina 1.638.290 22.179
Estreptomicina 12.393.805 186.775
Fosfomicina 275.631 4.132

En el caso de no haber sufrido este tipo de rechazos la empresa habria

obtenido unos beneficios de:

Tabla 17. Pérdida en € por los viales rechazados [Fuente: Elaboracién propia]

Margen de
Unidades |ganancia Beneficio no
Producto rechazadas |(€/ud) obtenido
Actocortina 22.179 0,16716 € 3.707,44 €
Estreptomicina 186.775 0,12421 € 23.218,00 €
Fosfomicina 4,132 0,22523 € 930,65 €

Como se observa en el producto que mas dinero se pierde es en la
Estreptomicina, ya que es el vial del que mas unidades se llenan en la empresa. Con
las soluciones propuestas no se obtendra una mejora del 100% porque una
propuesta asi es practicamente imposible pero corregira la ineficiencia en la mayor
parte, asegurando por una parte una menor pérdida del beneficio y por otra parte
aumentar el tiempo de llenado al evitar paradas de produccién , dado que los

operarios sufren muchas interrupciones con la maquina.

Para los siguientes calculos me centraré en los productos de Estreptomicina y
Fosfomicina conociendo el tiempo total destinado al llenado de estos productos en
los meses de Abril y Mayo de 2017, separando el tiempo de llenado y el tiempo de
paradas por problemas, para posteriormente hallar las unidades que se han dejado

de producir y el coste que le ha supuesto a la fabrica.
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Tabla 18. Tabla de tiempos de produccién y paradas [Fuente: Elaboracion propia]

Tiempo sin produccion
Tiempo Tiempo de |Tiempo sin |3 causa del taponado y
Producto total llenado produccion |capsulado
Estreptomicina 870:20:00 712:55:00 157:25:00 70:50:15
Fosfomicina 193:01:00 151:37:00 41:24:00 18:37:48

Si el tiempo perdido en ajustar la maquina y en arreglar los desajustes no se
hubiese producido,como se pretende con las nuevas soluciones, ese tiempo podria
haber sido aprevechado en el llenado de viales para aumentar la cantidad de viales
finales del lote aceptado, acrecentando el beneficio de la empresa de la siguiente

manera:

Tabla 19. Beneficios hallados mediante la produccion en tiempos de parada [Fuente: Elaboracion propia]

Tiempo sin (Cadencia de
produccion |produccion (Unidades |Margen por |Beneficio

Producto (por {uds/h) producidas |unidad total
Estreptomicina 70:50:15 4214 298.432 0,12431 €| 37.105,50€
Fosfomicina 18:37:48 4000 74.467| 0,22523€| 16.772,13 €

67
Escuela Politécnica Superior de Jaén



MYRIAM GONZALEZ MUNOZ Optimizacion de recursos de una empresa

4.4 Dosificacion

44.1 Desviaciony causas

La dosificacion del vial es la cantidad de producto que contiene en su interior,
en el caso que sea menor al indicado, el vial es retirado y destruido por los

operarios, por lo tanto siempre dosifican mas de la cantidad debida.

En este apartado se calcularan las ganancias con la actocortina, puesto que es

la unica materia que adquiere la empresa y conocemos el precio real del kg.

Las unidades tedricas del proceso se calculan dividiendo el peso total de la
materia prima utilizada, en este caso 2 bidones de materia prima de 5kg cada uno,
entre el peso minimo que debera tener cada vial que es de 105 mg, ya que ajustar
demasiado la dosificacion puede hacernos tener problemas en la produccion.

Unidades teoricas = ——2209_ _ 95238 44
niaaaes eorlcas_0,105g/ud_ . u

Las unidades tedricas de actocortina son 95.238 unidades, pero en los lotes

actualmente llenados los viales estan entre 87.000 y 91.000 unidades, el por qué de

estas pérdidas se explica de la siguiente manera:

e En primer lugar el producto se queda en la olla y la tramoya y no es
apurado, perdiendo una cantidad de materia prima.

e Por otra parte la dosificacion es casi siempre superior a la indicada,
disminuyendo asi las unidades que podrian salir por debajo de la media

y ser destruidas.

A continuacién se muestra un ejemplo de una dosificacién de la materia prima

que se llena en la fabrica, mostrando también un grafico de las medias a cada hora.

La tabla corresponde a la actocortina de 100 mg, todos los viales son
dosificados por encima de su peso, certificando asi que ninguno sera rechazado al
no llegar al peso indicado. La tabla cuenta con el peso de doce viales, ya que como
se ha comentado en el proceso, el equipo dosificador tiene doce pistones.
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Producto: Actocortina 100 mg (Lote 174631)

Fecha: 15/11/17

Hora 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12]Media Maximo |Minimo
15/11/2017 19:40 106 107 104 110 109 107 107 106 107 107 106 106, 106,8 110 104
15/11/2017 19:50 110 110 112 109 109 111 113 111 111 110 108 110 110,3 113 108
15/11/2017 20:24 111 111 113 110 111 113 112 113 114 114 110 110 111,8 114 110
15/11/2017 20:52 117 119 119 120 113 118 116 113 113 116 116 114 116,2 120 113
15/11/2017 21:11 116 118 112 112 111 118 110 110 111 111 112 112 112,8 118 110
15/11/2017 21:29 119 117 116 117 118 117 117 118 119 121 120 120 118,3 121 116
15/11/2017 21:40 115 110 115 114 113 112 113 111 113 111 110 113 112,5 115 110
15/11/2017 22:13 109 110 115 107 114 108 115 114 112 114 115 116 112,4 116 107
15/11/2017 22:42 109 110 110 110 109 110 106 108 107 109 107 109 108,7 110 106
15/11/2017 23:11 107 109 114 110 111 107 108 107 105 108 108 108 108,5 114 105
15/11/2017 23:46 110 114 111 114 114 116 114 115 114 117 117 118 114,5 118 110

16/11/2017 0:15 109 113 115 115 113 116 111 113 111 112 110 114 112,7 116 109
16/11/2017 0:42 111 110 110 114 114 111 112 112 114 112 112 113 112,1 114 110
16/11/2017 1:10 110 111 112 110 111 113 115 115 118 110 113 112 112,5 118 110
16/11/2017 1:41 109 114 118 112 114 114 109 113 114 110 113 112 112,7 118 109
16/11/2017 2:30 111 109 110 111 111 111 113 112 113 111 112 109 111,1 113 109
16/11/2017 2:59 113 114 112 109 117 111 110 113 113 110 107 115 112,0 117 107
16/11/2017 3:32 110 112 114 116 110 112 113 112 113 110 112 112 112,2 116 110
16/11/2017 3:59 110 109 113 109 111 109 115 113 110 115 109 113 111,3 115 109
16/11/2017 4:29 105 106 111 111 111 112 115 113 112 113 113 108 110,8 115 105,
16/11/2017 5:00 110 110 107 110 117 113 111 107 107 111 108 106 109,8 117 106
16/11/2017 5:31 118 116 109 111 114 110 115 112 116 118 112 113 113,7 118 109
16/11/2017 5:55 112 112 112 113 110 116 107 115 112 112 110 112 111,9 116 107
16/11/2017 6:37 110 115 116 117 112 112 116 117 112 114 111 116 114,0 117 110
16/11/2017 7:05 111 113 116 111 108 108 110 111 111 109 114 112 111,2 116 108
16/11/2017 7:42 108 112 113 109 117 106 112 112 111 116 111 111 111,5 117 106
16/11/2017 8:13 110 110 111 111 112 110 111 109 113 113 113 112 111,3 113 109
16/11/2017 8:43 113 112 110 112 111 113 115 111 113 113 114 113 112,5 115 110
16/11/2017 9:12 113 110 108 112 111 112 110 110 111 112 109 112 110,8 113 108
16/11/2017 9:40 112 109 115 114 114 110 112 113 115 113 112 113 112,7 115 109
16/11/2017 10:09 109 113 107 113 110 109 111 110 108 109 115 111 110,4 115 107
16/11/2017 10:44 112 113 112 112 109 110 113 111 109 111 114 111 111,4 114 109
16/11/2017 11:11 112 110 108 111 109 110 111 111 111 113 114 113 111,1 114 108
16/11/2017 11:40 112 108 109 112 109 109 110 114 111 109 109 112 110,3 114 108
16/11/2017 12:09 112 111 111 110 116 114 111 110 111 106 110 108 110,8 116 106
16/11/2017 12:40 111 110 108 108 113 108 109 110 111 109 114 106, 109,8 114 106
16/11/2017 13:08 109 107 109 112 111 109 110 107 112 112 105 109 109,3 112 105
16/11/2017 13:37 107 112 112 107 112 108 113 111 104 107 113 113 109,9 113 104
16/11/2017 14:21 109 112 111 114 109 110 107 107 107 103 107 108 108,7 114 103
16/11/2017 14:54 111 109 110 106 111 108 109 108 106 107 107 105, 108,1 111 105,
16/11/2017 15:27 114 119 115 110 112 114 113 113 115 118 115 113 114,3 119 110

llustracién 32. Dosificacion Actocortina [Fuente:Empresa externa]
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llustracion 33. Grafica de las dosificaciones medias [Fuente: Elaboracion propia]
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Como se muestra en el grafico anterior las medias a lo largo del llenado del lote
no es regular, problema que se deberia de evitar, manteniendo constante la

dosificacion de todos los viales.

Ademas, como hemos visto anteriormente en otras incidencias, el ajuste de las
dosificaciones produce muchas paradas de produccioén porque hay que parar mucho

tiempo hasta ajustarlo y aun asi la maquina muestra muchos errores.

442 Solucién y mejoras

Como solucién a este problema se propone aprovechar la materia prima puesto
que su coste es bastante elevado, con lo que antes de dar por finalizada el llenado el
operario apurara los resto que queden de producto en la olla, como ya se hace en
otros sectores de la fabrica, pero en este caso mediante una accion de soplado
asegurando que el aire que se inyecta esta libre de particulas, siendo posible al
provenir del mismo conducto de ventilacion que se encuentra en la parte superior de

la maquina para asegurar la Clase A en la superficie del llenado.

Por otra parte se relacionara el producto inyectado por el pistén del equipo
dosificador y un peso que se situara en la parte inferior del vial, haciendo asi que el
pistdn deje de llenar el vial una vez llegado al peso necesario, con esta solucién se
pretende que las dosificaciones de los viales sean menos irregulares. Para esta
mejora se debera trabajar mano a mano con la seccidon de mantenimiento para

poder implementar el sistema y poder llevarlo a cabo.
4.4.3 Cuantificacién

Suponiendo que como hemos contado al inicio del punto, con dos bidones de 5
kg cada uno y dosificados a 105 mg cada uno de ellos saldria unas unidades
tedricas de 95.238 unidades, pero realmente en ninguno de los lotes se asciende a
esa unidad, el maximo obtenido es de 91.000 unidades.

Conociendo que cada kilogramo de actocortina cuesta a la empresa 2.900€
calcularemos por una parte la economia perdida y por otra parte el margen de
beneficio que se ha dejado de obtener.
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Tabla 20. Economia perdida en cada lote de actocortina [Fuente: Elaboracién propia]

Unidades obtenidas si Diferencia |Peso que
Precio de ajustasemos la Unidades de supone la Economia
1000 g dosificacion obtenidas | unidades |diferencia (g) |perdida
2.900 € 95.238 91.000 4.238 444 78 1.289.86 €

Podemos observar que si ajustdsemos las dosificaciones y aumentasemos la cantidad

de unidades llenadas perderiamos menos producto, este producto asciende al valor de
1.289.86 €.

Suponiendo ahora que llevasemos a cabo esa produccion de mas calcularemos el
margen de beneficio que se obtendria en cada uno de los lotes.

Tabla 21. Beneficios obtenidos al ajustar la dosificacion de la actocortina [Fuente: Elaboracion propia]

Margen de
Unidades |beneficio por Beneficio
Producto llenadas unidad obtenido
Actocortina 4,238 0,16716 € J08,42 €
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5 Conclusiones

Tras haber analizado en detalle todas las etapas del proceso de llenado de
Viales polvo en la empresa, detectar aquellas fuentes de ineficiencias y puntos
potenciales de mejora, llega el momento de extraer conclusiones para obtener una
vision global del proyecto realizado y valorar globalmente el resultado de todas las

mejoras propuestas para solucionar estas pérdidas de productividad.

Como hemos visto, esta actividad industrial reporta a la empresa un importante
beneficio econdmico, encontrandose entre las mas productivas dentro de la cartera
de productos del negocio. A pesar de la gran cantidad de unidades que se producen
en la planta, podemos concluir que, con la implementacion de las mejoras tratadas
en el ultimo apartado de este documento, los resultados tanto productivos como

econdmicos podrian ser aun mas positivos.

Analizando las mejoras tratadas de manera individual, considero que la primera
que deberia llevarse a la practica debe ser la provisidon de herramientas en la Sala
de Llenado puesto que, en espera de que las incidencias y paros en la linea se
reduzcan, esta seria una manera facil y sencilla de reducir el tiempo perdido por
estos paros de forma mas que considerable. La inversién y el tiempo requerido para
la puesta en marcha de esta accion son muy pequefios y los resultados a obtener
tienen una importancia considerable como hemos podido ver en la cuantificacion de

los resultados implementacion de la misma.

Como he explicado anteriormente, ya no es solo el tiempo perdido en la
esterilizacion de las herramientas necesarias a través del SAS la principal
ineficiencia detectada en la situacién actual, sino el retraso en la entrada de materia
prima, al interrumpir el ciclo del SAS en curso para agilizar la entrada de los
utensilios que requiere el personal de mantenimiento, que producira una paralizacion
en el proceso de llenado una vez esté solucionado el problema en el interior de la
sala, puesto que se debera esperar otro ciclo de SAS hasta que la materia prima

entre en la sala y esté listo para usarse.

Si este punto se utilizasen las horas pérdidas en el llenado de viales el

beneficio de la empresa seria el siguiente:
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Tabla 22. Beneficios obtenidos en las paradas por herramientas [Fuente: Elaboracién propia]

Beneficios
Producto obtenidos (£)
Actocortina 192 568,32 €
Estreptomicina 150.866,59 €
Fosfomicina 259.464,96 £

Otra de las soluciones que merece una mayor atencion es la ofrecida respecto
a la incidencia detectada en el Taponado y Capsulado. Considero que la aplicacion
de la misma es muy sencilla ya que, ajustando la maquina de manera correcta y
creando un tornillo representativo para cada tipo de vial, como se explicé en el
apartado anterior, el numero de wunidades finales aceptadas aumentaria
considerablemente, reduciendo el coste econdmico de la pérdida v,

consecuentemente, mejorando el beneficio econémico para el negocio.

En cambio, el problema detectado con los viales del proveedor alternativo,
seguira estando presente hasta que se consiga reducir la variabilidad en las
unidades fabricadas por el proveedor y este consiga estandarizar su proceso de
fabricacion para obtener unos resultados de calidad mas satisfactorios. En esta
linea, sugeriria a la empresa valorar la posibilidad de homologar un nuevo
fabricante, nacional o internacional, que pudiera ofrecer unos mejores resultados a
corto plazo, valorando siempre los costes de transporte y manipulacién que pudiera
acarrear el cambio. Por el momento, la situacién es la que hay y nuestros esfuerzos

deberan enfocarse en todas aquellas variables de las que somos responsables.

Los datos obtenidos utilizando las soluciones ofrecidas y corrigiendo los errores

que se suceden a lo largo del proceso en los meses de Abril y mayo de 2017 son:

Tabla 23. Beneficios en los meses de Abril y Mayo de 2017 a causa de la correccién del taponado
[Fuente: Elaboracion propia]

Beneficio
Producto total
Estreptomicina | 37.105,50 €
Fosfomicina 16.772,13 €
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La incidencia relacionada con los métodos y frecuencia de las limpiezas, quizas
implique un cambio en el proceso de trabajo actual, pero no requiere un desembolso
econdmico significativo para la empresa. En cambio, mostraria una mejora visible,
tanto en la optimizacion de tiempos dedicados a la produccion como en la reduccion
de lotes rechazados por la obtencion de resultados negativos en los test de
esterilidad realizados sobre los lotes acabados. La solucion es aparentemente
sencilla, realizar limpiezas con mas asiduidad para que los resultados de los

muestreos de Calidad sean aceptados.

La cuantificacion en este punto se ha calculado conociendo el valor que se
habria podido obtener de cada uno de los productos en el tiempo que se pretende
aprovechar con las soluciones propuestas. El margen de beneficios en cada uno de

los casos se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 24. Margen de beneficios finales mediante la solucién al problema de las herramientas en sala
[Fuente: Elaboracién propia]

Margen

Producto |total (€)
Actocortina | 69.538,56 €

Estreptomicina | 54.479,60 €
Fosfomicinag [93.695,68 €

Por ultimo, tenemos la que, bajo mi punto de vista, es la solucion mas dificil de
aplicar: conseguir una dosificacion mas regular en todos los viales llenados a lo largo
del proceso junto con la reduccion de la merma final de materia prima en el envase.
Actualmente, el numero de viales obtenido es menor al que podriamos conseguir

con una dosificacion ajustada y aprovechando mejor del producto.

La solucion propuesta implicaria una modificacion en las instalaciones de la
sala junto con la adecuacién de los conductos de ventilaciéon, requiriendo una labor
por parte de Mantenimiento y una inversion econémica en la reforma. Esta accion
implicaria adicionalmente un paro en la sala durante el tiempo necesario para

llevarla a cabo, pero con el sistema de soplado propuesto, se conseguiria reducir la
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cantidad de Materia prima perdida tanto en la olla como en la tramoya. Al tratarse de
material quimico de un coste econdmico altisimo, la realizacion de estos cambios

quedaria justificada con el mejor aprovechamiento del mismo.

Como se ha visto en el apartado de esta propuesta los calculos muestra por
una parte la economia que la empresa ha perdido en producto, ya que algunos de
los viales se dosifican por encima de su peso tedrico y por la materia prima que
queda adherida en la maquina y por otra parte se calcula la ganancia que se podria
obtener en cada uno de los lotes al aprovechar esa materia que queda inutilizada
llenando mas unidades y vendiéndolas ganando asi un margen, estos datos son los

siguientes:

Tabla 25. Pérdidas y beneficios en la dosificacién [Fuente: Elaboraciéon propia]

Producto |Economia perdida |Beneficio obtenido
Actocortina 1.289,86 € 708,42 €

A nivel personal, la realizacion de este trabajo me ha ayudado a poner en
practica gran parte de los conocimientos adquiridos a lo largo de mi formacion
universitaria en el Grado de Organizacion Industrial junto con todo lo aprendido

durante mis practicas en la empresa.

Adicionalmente, he aprendido a localizar y detectar ineficiencias en el proceso
con el que he tratado y a buscar posibles soluciones que, tedricamente, ayudaran a
la empresa a obtener mejores resultados, lo cual me hace sentir muy satisfecha con

mi trabajo.
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