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PREFACIO

El proceso de acondicionamiento de medicamentos solidos en la industria
farmacéutica en cuestion, especialmente en la etapa de blisteado, al momento
de este estudio estaba generando una gran cantidad de residuos. Esto era -,
considerado un problema potencial desde el punto de vista medioambiental y
econdmico. Actualmente, el desarrollo del enfoque de Mantenimiento Productivo
Total {TPM, por sus siglas en inglés) se estd promoviendo en la industria para
solucionar este problema. Aln no se conoce el efecto de la eficiencia de este
proceso sobre la cantidad de residuo que se genera durante el mismo, a pesar
de que afecta el costo econdmico del proceso, por lo que se debera estudiar.

El presente trabajo se limitd a evaluar los residuos generados en la etapa de
blisteado en el area de acondicionamiento de medicamentos sdlidos de la
industria farmacéutica. La evaluacién de la etapa de blisteado se centrd en dos
variables, la eficiencia del proceso de blisteado y la generacion de residuo de
blister.

Agradezco a la Ing. Regina Cuevas por el apoyo y confianza brindado al
presente trabajo, al Lic. Elfego Lopez por su dedicacidn y esmero en revisar el
trabajo, a Lorena Morales por su apoyo incondicional sin €l cual no se hubiera
podido realizar el estudio, y a todo el personal del drea de acondicionamiento de
la industria farmacéutica por su valiosa colaboracion.

El presente trabajo fue coordinado por el departamento de Environment,
Health & Safety (Seguridad, Higiene y Medio Ambiente) y financiado con el
proyecto de reduccion de desechos sdlidos de la planta en la que se llevd a cabo
este estudio.
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RESUMEN

El presente trabajo de investigacién tiene como objetivo demostrar la
relacion que existe entre la optimizacion de recursos materiales y la eficiencia
global de la linea en el acondicionamiento de medicamentos sdlidos en una
industria farmacéutica. Para cumplir con este objetivo, se evalud el proceso en
cuatro lineas de blisteado de medicamentos solidos, blisteadora Noack 760,
Uhlmann 200, Uhimann 300 y Uhlmann 563, durante el periodo de un mes.

Con @ fin de conocer diferentes aspectos relacionados al proceso analizado, |
gue actualmente se llevan a cabo en la industria, se efectuaron dos listas de
chequeo, la primera con € fin de evaluar la utilizacién eficiente del material de
acondicionamiento, y la segunda enfocada al mane€jo integral y la disposicién de
los residuos generados durante el proceso.

Se realizé una evaluacién individual del proceso para cada uno de |0s lotes de
productos acondicionados durante el periodo del estudio, en cuanto al uso de
recursos materiales (PVC y aluminio), y la eficiencia global del proceso. Las
variables determinantes de esta Citima fueron el tiempo operativo de calidad y el
tiempo de inactividad de maquina para €l proceso de blisteado de cada lote
evaluado.

De los resultados obtenidos se demostrd que, a medida que se incrementa la
eficiencia global del proceso de blisteado, disminuye fa cantidad de residuos
generados durante el mismo. De esta manera se demostré que la optimizacion
de los recursos materiales utilizados durante el proceso de blisteado, es
consecuencia de una mavor eficiencia global del mismo.

Se determinaron otras variables que afectan la eficiencia del proceso, como
lo son la falta de una adecuada planificacidn previa del proceso, y la calidad y
estado de los recursos materiales a ser utilizados. Asimismo, se observé que la
diversidad de productos que son acondicionados en una linea afecta las variables
evaluadas, disminuyendo la eficiencia e incrementando la cantidad de residuos
generados, asi como la cantidad de unidades de blister producida en un iote.




I. INTRODUCCION

A lo largo de la historia, se puede observar una amplia blsqueda de procesos
mas efectivos, para la conservacion de materiales, energia y manejo del entorno
fisico. Sin embargo, relativamente tarde en la historia, €l hombre comenzé a
formularse ciertas preguntas generales en la blsqueda de lo "mejor” o lo "éptimo".

1 a humanidad, hace tiempo que, busca mejores maneras de efectuar las tareas
cotidianas de la vida. Hasta hace potos afios y en funcién de su orientacién
primaria, el problema basico de la tecnologia era la produccién. La cuestion
siempre estuvo centrada en el ambito de lo productivo fabril y agropecuario. Si
bien es ésta su finalidad, el problema se centra en otro eje: como producir con
mayor eficiencia. Es decir, se dirige a la esfera de lo productivo gestional. El
trabajo en la industria tenia una relacién donde el mayor peso estaba en las
manufacturas. Actualmente esta relacién se invierte y lo de mayor peso relativo se
encuentra en el ambito de los servicios y de la organizacién de la produccion.

i a modelizacién de diferentes procesos productivos y el andlisis de productos
desde el punto de vista de sus procesos de produccién, representando sus fiujos
de materiales, energia e informacidn y sus principales funciones permiten
comprender procesos productivos reales.

El tratamiento de los tipos de prodesos también hace posible el desarrolio de
capacidades para comprender las diferentes fases y dimensiones involucradas en
los procesos de produccion y una primera aproximacion a algunas de las técnicas y
procedimientos utilizados para su analisis, referidos a las formas de innovacion de
procesos v a la optimizacién de técnicas y controles.

La optimizacion, es Util para encontrar la respuesta que proporciona el mejor
resultado, es decir, la que logra mayores ganancias, mayor produccion o
satisfaccion o la que logra el menor costo, desperdicio 0 malestar. Con frecuencia,
estos problemas implican utilizar de la manera mas eficiente los recursas, tales
como dinero, tiempo, maquinaria, personal, existencias, etc.



Los recursos pueden corresponder, por gjemplo, a personas, materiales, dinero
o terrencs. Entre todas las asignaciones de recursos admisibles, €s de gran valor
encontrar lo que maximiza o minimiza alguna cantidad numeérica tal como

ganancias 0 costos.

La relacién entre los procesos productivos y sus efectos en el medio ambiente,
en lo que se refiere a la explotacidn de los recursos naturales renovables y no
renovables, sumada al desarrollo urbano de las sociedades modernas, permitiran
discernir sobre las aplicaciones mas convenientes para cada situacién local.
Optimizar su uso e incorporar el impacto y los efectos socic-ambientales que todo
proceso productivo genera, dentro del marco de valores éticos y normativos K
vigentes. Finalmente, comprender la logica de los procesos productivos y sus
elementos, hard posible contextualizarlas en aquelios ambitos productivos y
laborales identificados como relevantes en su region,

Las organizaciones son tan eficaces y eficientes como lo son sus procescs. De
esta realidad surge la necesidad de toda industria de plantear como mejorar los
procesos y evitar algunos males habituales; como el bajo rendimiento de los
procesos, barreras departamentales, subprocesos inatiles debido a la falta de
visién global del proceso, excesivas inspecdones, reprocesas, eic.

Los procesos deben estar correctamente gestionados con el empleo de
distintas herramientas; los objetivos generales que se buscan con la optimizacion y
gestion de éstos son: .
1. Mayores beneficios econdmicos, debido tanto a la reduccidn de costes '

asociados al proceso como al incremento de rendimiento de los procesos.

2. Mayor satisfaccion del cliente, debido a la reduccion del plazo de servicio y
mejora de la calidad del producto/servicio.
3. Mayor satisfaccidn del personal, debido a una mejor definicidn de procesos

y tareas.

4. Mayor conocimiento y control de los procesas.

Mejor flujo de informacion y materiales.

6. Disminucién de los tiempos de proceso del producto o servicio.



7. Mayor flexibilidad frente a las necesidades de los clientes.

El presente trabajo de investigacion, consistié en evaluar la relacidn que existe
entre la eficiencia del proceso de acondicionamiento de medicamentos solidos que
e desarrolla en una industria farmacéutica transnacional y la generacidn de
residuos durante este proceso, con un enfoque en la reduccion de residuos/costos

y tiempo del proceso.



11. MARCO CONCEPTUAL

A. Antecedenies

En los (ltimos afios surge una nueva realidad; las empresas que buscan la
calidad como estrategia competitiva observan el avance mano a manc del
mejoramiento de la calidad, el incremento de la productividad, la reduccién de Ios
costos y la mayor satisfaccién del cliente. Los gastos indirectos con frecuencia
representan porcentajes muy elevados de los costos en una entidad. Es necesario
mejorar la productividad de la indusiria, 10 cual se traduce en operaciones mas
eficientes que, @ su vez ayudan a exponer mas residuos y problemas de calidad en
el sistema. El ataque a los residuos es un atague sistematico de factores que
causan una calidad pobre y problemas fundamentales de la administracion.

Un problema critico de un proceso de produccién es la gran cantidad de
residuo que puede generarse por no optimizar el proceso. En este caso, se
incumple el objetivo comln de toda industria, el desarrollo sostenible, en el que se
deben considerar tres aspectos de importancia similar: ecologia, sociedad v
economia. Esos tres aspectos interactian entre si y cualquier sociedad los
requiere. La industria se encuentra en el centro, interactuando con los tres, como

base del desarrollo de la sociedad.

Se necesitan mejorar las condiciones bajo las cuales se producen lIos
medicamentos, incluyéndose aqui la etapa de acondicionamiento de los mismos,
para obtener reduccidn en los costos de fabricacion y de esta manera ser mas
competitivos; por lo que toda industria debe evaluar sus principios y préacticas

tradicionales.

El proceso actual de acondicionamiento de medicamentos en la industria
farmacéutica en la que se lieva a cabo este estudio, genera gran cantidad de
residuo, lo cual es considerado un problema desde el punto de vista
medicambiental v econémico. El desarrollo de nuevos enfoques para promover el

A



desarrollo sostenible se hace inevitable. No se conoce el efecto de 1a eficiencia de

este proceso sobre |a cantidad de residuo que se genera durante €] mismo, a pesar

de que afecta el costo econdmico del proceso.

los residuos en el adrea de acondicionamiento de medicamentos sélidos
constituyen principalmente empaques de materias comao: papel o carton, aluminio,
recipientes plasticos, cloruro de polivinilo (PVC), cloruro de polivinilideno (PVDC),
bolsas, materiales plasticos y cajas de cartén; y, en menor cantidad, polvos del

barrido y limpieza de equipos en las reas de trabajo.

La empresa tiene la obligacién de velar por la correcta recoleccion de residuos
slidos dentro de sus instalaciones y la disposicién final de los mismos, por medio
de una empresa especializada en este aspecto. Todos los materiales que puedan
ser objeto de reciclaje, como papel, cartones, material plastico, libres de trazas de
producto, deben ser recolectados de forma separada y llevar siempre un control de.
los mismos. Cualquier residuo sdlido, que no pueda ser objeto de reciclaje, debe |
ser dispuesto de forma sanitariamente segura.

en la industria farmacéutica utilizada para este estudio, estos residuos, en
especial bolsas plasticas y materiales de empaque, son recolectados a través de
tren de aseo interno, para lo que se utilizan recipientes para basura provistos de
bolsas de plastico negro. Estos recipientes para basura son recogidos por
transporte privado que se encarga de la conduccidn de éstos hacia el sitio
autorizado por la Municipalidad Capitalina. Este proceso general se utiliza para
todos los materiales, a excepcién del cartén, el cual se recicla; y el residuo de
material quimico (medicamentos, materias primas), €l cual se incinera.

En la industria farmacéutica, ha surgido la necesidad de la bisqueda de
medidas que disminuyan la generadién de residuos durante el proceso. Esto es.
porque, a pesar de que han aplicado medidas para reducir el impacto ambiental en
cuanto a la recoleccién y manejo del residuo, la cantidad que actualmente se
genera representa un gasto indirecto muy elevado de los costos de produccidn



para la industria. De esto surge la necesidad de hacer eficientes los procesos y
minimizar los recursos empleados, por lo que se deben conocer los costos del
proceso, prevenir posibles errores, entender la forma en que ocurren los errores y

la manera de corregirlos.
B. Justlficacion

Organizaciones y empresas en todo el mundo aplican el mejoramiento continuo
de la calidad como estrategia para lograr cambios significativos en sus
operaciones. Su propdsito es mantenerse competitivos en un mundo de
comunicacién y avances tecnolégicos instantdneos. La importancia de esta mejora
continua radica en la necesidad de satisfacer o sobrepasar las expectativas de los
clientes a la vez que mantener una posicién competitiva en cuanto a Costos.

Fs necesario un mejoramiento continuo de los procesos de produccion en «
aspectos técnicos y organizativos, a través de la utilizacion efectiva de l0s recursos

y la optimizacion del proceso productivo.

Los recursos materiales son fuente de ingresos que deben ser utilizados en
forma racional y eficiente. Por elio, al buscar una mayor eficiencia de un proceso,
se dirige hacia un mejor aprovechamiento de los recursos humancs, fisicos vy
energéticos en los procesos industriales o de servicios.

Existe una necesidad en toda empresa de conservar los recursos de forma
sostenible, y desde el punto de vista ambiental, de lograr que apoye la formulacion
de una politica nacional de produccion més limpia. La industria debe utilizar
medios que la conduzcan a modos de produccion mas eficientes, menos
contaminantes, més rentables y competitivos, para fortalecer al sector empresarial
y apoyar la conservacion de los recursos, del saneamiento del medio ambiente y
de la salud de la poblacion a beneficio de todos.



Es importante que toda industria farmacéutica dirija la atencién a los
problemas y las areas con potencial de mejora para que cada uno conozca sus
posibilidades de accién real. Es necesario establecer medidas para disminuir los
residuos a un minimo, tanto por el impacto ambiental de los mismos como para
aumentar la productividad y bajar los costos del proceso en estudio.

C. Planteamiento del problema

En el proceso de acondicionamiento de medicamentos, la generacion de =,
residuo es una problematica que no se enfoca apropiadamente. No se conoce €l
impactc de la eficiencia del proceso de acondicicnamientc de medicamentos
sélidos en la generacion de residuo durante €l mismo.

Dentro de las etapas involucradas en este proceso, €l area de medicamentos
sdlidos constituye la mayor importancia para la industria farmacéutica, v,
especificamente, el proceso de blisteado es la elapa que genera mayor cantidad de
residuo de materiales. Esto no sdlo tiene consecuencias en el ambiente, sino en la
productividad y costo operativo de la industria.

D. Alcances y limites

1. Aicance. Este estudio perrﬁite evaluar la eficiencia del proceso de.
acondicicnamiento de medicamentos sélidos de industrias farmaceuticas |
que comprendan, dentro de su proceso, la etapa de blisteado. Incluye todos los
aspectos que tienen relacidn directa con la eficiencia y el rendimiento del proceso,
tales como los tiempos de produccidn, y la capacidad del equipo.

2 limites. Esta evaluacién se aplica a industrias farmacéuticas que dispongan
con un &rea de acondicionamiento de medicamentos sélidos, que dentro de
su proceso comprendan la etapa de blisteado. No se aplica a medicamentos
liquidos, polvos, ni aerosoles. Para la evaluacién del proceso se enfatizan dos



variables, la eficiencia del proceso de plisteado v la generacidn de residuo de

blister,

Los cambios propuestos pueden ser aplicados tanto al proceso que se utilizo
para este estudio, como a todos los que involucren un proceso similar, ya sea
dentro de la misma planta © en otra industria farmaceéutica.

La evaluacion se desarrolld para los lotes de productos que fueron
acondicionados durante el periodo de un mes, en los siguientes equipos: linea
Noack 760, Uhlmann 300, Uhimann 200 y Uhimann 563.



III. MARCO TEORICO
A. Acondicionamiento de medicamentos'

Todos los medicamentos, una vez que son elaborados, deben ser sometidos a
una serie de operaciones, conocidas genéricamente como operaciones de
acondicionamiento, para que puedan llegar al usuaric en condiciones Optimas de
estabilidad, seguridad y eficacia. Este envasado de medicamentos se hace
totalmente imprescindible ya que se posibilita su identificacion, manipulacion,
transporte, distribucién, almacenamiento, dispensacion y utilizacién. (Scriano ef
al, 2000}

1. Tipos de acondicionamiento.
a. Acondicionamiento primario. Se define como el envase o cualquier
otra forma de acondicicnamiento que se encueritre en contacto directo

con el medicamento. Por ejemplo, un blister, frasco o ampolla. Tras la aplicacion
de ciertas operaciones o procesos sobre las formulaciones de farmacos y
excipientes se obtienen unos productos intermedios gue reciben €l nombre de
productos semiterminados dentro de su envase primario. A continuacion estos
sistemas se someten a determinadas operaciones de acondicionamiento. (Sorianc
et al, 2000}

b. Acondicionamiento secundario. Se define como el embalaie en que
se encuentra el acondicionamiento primaric. Basicamente, consiste en
colocar el producto envasado en una caja © estuche junto con el prospecto.
(Soriano ef &/, 2000}

2. Funciones del acondicionamiento de medicamentos. De forma general,
las funciones del acondicionamiento son:

- Proporcionar proteccién frente a agentes externcs de tipo megcanico,

ambiental biolégico, entre otros, ademas de garantizar su inviolabilidad.
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- Proporcionar identificacion e informacion tanto al paciente como al
personal sanitario. (Soriano et al, 2000)
a. Acondicionamiento como proteccion. Aunque todas las funciones del )
acondicionamiento son importantes, puede decirse que la proteccion es
el factor critico puesto que incide sobre la estabilidad del propio medicamento.
Algunos riesgos que pueden sufrir los medicamentos pueden ser evitados con un
acondicionamiento correcto. Entre los riesgos de tipo fisico 0 mecénico que puede
suffir un medicamento se pueden citar los golpes, caidas, presiones, eic.
Inicialmente, el estuche de cartdn que constituye el acondicionamiento secundario,
puede servir como elemento de proteccion para el acondicionamiento primario.
(Sortano &t &/, 2000)

En algunas ocasiones, el acondicionamiento primario es demasiado fragil
(ampollas de vidrio) por lo que pueden incorporarse determinados elementos de
sujecién que eviten el movimiento de los envases primarios. De cualquier modo, la
mejor proteccién frente a los riesgos de Gipo mecanico se basa en una cuidadosa.
manipulacién del medicamento desde que sale de las lineas de produccion hasta |
que llega al lugar de la dispensacidn. Oto tipo de proteccién que ofrece el
scondicionamiento de medicamentos es aquella frente a riesgos ambientales. Los
factores de tipp ambiental que pueden afectar a los medicamentos son la

humedad, temperatura, luz, gases atmosféricos. (Soriano et &/, 2000)

b. Acondicionamiento como informacion. El etiquetado y prospecto de
las especialidades farmacéuticas y demés medicamentos de fabricacién
industrial deben garantizar su correcta identificacién y proporcionar Ia informacion
negesaria, tanto desde el punto de vista industrial como sanitario, con el fin de
conseguir una administracién mas segura. (Rabasco, 1997)

Toda esta informacidn se presenta en el etiquetado del acondicionamiento
primario, en el prospecto y en el acondicionamiento secundario. La importanda def .
acondicionamiento es alta, pues e consumidor de un medicamento tiene el
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derecho y la obligacion de conocer qué laboratorio lo ha fabricado, la fecha de
caducidad, la composicion, las contraindicaciones, las reacciones adversas, €l
modo tle administracion precauciones de uso, entre otros. (Soriano et &/, 2000)

3. Acondicionamiento primario de medicamentos solidos. Las formas
sélidas de administracién oral, como comprimidos, grageas o capsulas,

suelen acondicionarse en envases tipo blister, que estan constituidos por dos
ldminas: una moldeada en forma de pequefias cavidades, que puede ser de
aluminio o doruro de polivinito, solo o en combinacion con ctras sustancias; v la
otra, con funcidn de sellado, es de aluminio. Si se imprime un calendario en [a
ldmina metdlica de la parte posterior del envase, se puede facilitar al paciente el
control de la administracién diaria del medicamento, lo cual es (til en ciertos
grupos terapéuticos como los antihiperfensores, anticonceptivos orales, etc.
(Soriano ef af, 2000}

Otra forma menos utilizada consiste en envasar estas formas farmaceuticas
entre dos laminas de plastico, papel y aluminio. Mediante el termosellado en los -,
bordes alrededor de cada dosis, se origina lo que se conoce con el nombre de
envase de tiras. Este procedimiento se wutiliza usualmente para comprimidos
efervescentes, ya que garantiza una proteccion excelente frente a la humedad.
Otra posibilidad para esta forma farmacéutica consiste en envasarlas en tubos de
plastico o metal, con tapones en los que se incluye un desecante (silicagel) y que
cierran por presidn para protegerlos al maximo de la humedad. (Rabasco 1997)

Otras formas farmacéuticas sdlidas como los granulados ¢ polvos se pueden
envasar en recipientes como frascos de pléstico o vidrio, aunque se utilizan cada
vez mas los sobres unidosis elaborados con 1&minas mixtas de aluminio, papel y
plastico, Io que le brindara una mayor proteccion frente a 10s agentes externos.
(Rabasco, 1997)

Los productos obtenidos del proceso de fabricacidn, deben ser empacados de
acuerdo a su naturaleza, el estado y presentacidn deseada para cada producto. La
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metodologia empleada para la evaluacién de los posibles impactos generados por
la operacién de una empresa farmacéutica, debe dirigirse hacia una actividad
praductiva queé no presente impactos negativos gue sean significativos  al
ambiente. (Rabasco, 1997)

En toda industria farmacéutica se .deben tener medidas de mitigacién
enfocadas a la fase de operacion y mantenimiento. Estas deben permitir la
identificacién de los posibles impactos ambientales generados por la actividad
productiva de la empresa, con respecto a su entorno ambiental; la descripcién y
tipificacién de las actividades que pudiesen generar el mayor impacto relativo
ambiental y naturaleza del mismo; analizar las medidas de mitigacion ambiental
aplicadas por la empresa; determinacién y propuesta de medidas de mitigacion de
impactos complementarias a las ya utilizadas por la empresa, para el manejo y
disposicién de residuos y planes de contingencia, seguridad humana y ambiental
aplicables. (Rabasco, 1997)

B. Optimizacién y eficlencia de procesos

Un proceso puede ser definidoc como un conjunto de actividades
interrelacionadas entre s gue, a partir de una o varias entradas de materiales o
informacién, dan lugar a una o varias salidas también de materiales o informacion
con valor afiadido. En otras palabras, es la manera en la gue se hacen las cosas en
una organizacién. (Navarro, 2002)

El control v la mejora de los procesos constituyen herramientas para el
desarrolio continuo de la calidad, gue se basan en la reduccion sistematica de la
variacion de aquellas caracteristicas mas influyentes en la calidad de los productos
o servicios. Las herramientas utilizadas para la reduccidn de la variacién son,
fundamentalmente, el seguimiento, el control y la mejora de los procesos. (Vilar,
2000)




13

El programa de control y optimizacion de procesos tiene como objetivo la
reduccién sistematica de la variacion de los procesos. Para ello se apoya en una
serie de conceptos claves: prevencién frente a evaluacion, trabajo en equipo, el
nuevo concepto de variacién admisible en un proceso, caracteristicas de control,
etc., y utiliza las herramientas estadisticas dlasicas necesarias para su desarrollo.
{Vilar, 2000}

Existen muchas formas para conjugar los conceptos y las herramientas
mencionadas con el mismo objetivo. La optimizacidn de los procesos es una
actividad enfocada hacia la prevencién, control y mejoramiento, por lo que 10s
gastos que implique su implantacion, mas que un coste serdn una buena inversion.
(Vilar, 2000)

El proceso de optimizacién tiene como fin aumentar la capacidad de generar
productos O servicios que cumplan y superen las necesidades de los clientes, y a la
vez, disminuir los costos operativos para contribuir con el incremento de la
productividad y satisfaccién de los accionistas, es decir, la empresa. (Barboza
2002)

Bl incremento de la eficiencia de un proceso comprende una serie de medidas
précticas, de facil aplicacién, que un empresaric puede realizar para aumentar ia
productividad, bajar los costos, reducir el impacto ambiental de la produccitn,
mejorar el proceso productivo, asi como elevar la seguridad en el trabajo. Por lo
tanto, se trata de un instrumento para la gestién de costos, la gestién ambiental y
para iniciar cambios organizativos. Solamente prestando la adecuada atencion a
estos tres elementos se logra una triple ganancia: econdmica, ambiental y
organizativa y se establecen en la empresa las bases modestas para un continuc y
exitoso proceso de mejoramiento continuo. (Proyecto Gesta, 2002)

Las tres posibles ventzjas de las buenas précticas de gestion empresarias,
reduccién de costos, disminudén del impacto ambiental y mejoras organizativas,
conforman un triangulo que produce un efecto sinérgico que redunda en una triple
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ganancia y en un proceso de ejoramiento continuo en una empresa. (Proyecto
Gestg, 2002)

C. Mantenimiento Productivo Total

E| Mantenimiento Productivo Total, (TPM por sus siglas en inglés), s un
concepto nuevo en cuanto al emvolvimiento del personal productivo en el
mantenimiento de plantas y equipos. Su finalidad es incrementar notablemente la
productividad y al mismo tiempo levantar la moral de los trabajadores y su
satisfaccidn por el trabajo realizado. (DMSI, 2002)

El TPM es un proceso de crecimiento répido que muchas compafifas consideran
actualmente como el mayor movimiento de <calidad en el campo del
mantenimiento. Permite a operadores 'y personal de mantenimiento trabajar juntos
como un equipo para reducir el desperdicio, minimizar tiempo de paro, mejorar la "
calidad del producto, y mejorar le efectividad del equipo. Esto s€ logra por medio
de la concentracién y el enfoque en aquellas cosas que limitan una maquina a
operar en condiciones dptimas y por medio de compartir la responsabilidad de
equipo no mantenido. Se emplean muchas herramientas en comin, como Ia
delegacién de funciones y responsabilidades cada vez mas altas en los
trabajadores, la comparacidn competitiva, asi como la documentacién de los
Procesos para su mejoramiento y optimizacién. (DMSI, 2002)

El TPM es una estrategia compuesta por una serie de actividades ordenadas
que una vez implantadas ayudan a mejorar la competitividad de una organizacién
industrial o de servicios. Se considera como estrategia, ya que ayuda a crear
capacidades competitivas a traves de la eliminacién rigurosa y sistematica de las
deficiencias de los sistemas operativos. De esta manera permite diferendar una-
organizacidn en refacidn con su competencia debido al impacto en {a reduccion de
los costes, mejora de los tiempos de respuesta, fiabilidad de suministros, el
conocimiento gque poseen las personas y la calidad de los productos y servicios
finales. {Delgado, 2001)
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Esta estrategia esta orientada a lograr: (Delgado, 2001)

- ¢ero accidentes,
- cero defectos,

- cero averias,

- cero desperdicio.

Estas acciones deben conducir a & obtencién de productos y servicios de alta
calidad, minimos costes de produccidn, alta moral en el trabajo y una imagen de
empresa excelente. No sdlo deben participar las dreas productivas: se debe
buscar la eficiencia global con la participacion de todos las personas de todos los
departamentos de la empresa. La obtencidn de las "cero pérdidas” se debe lograr
a través de la promocién de trabajo en grupos pequefios, comprometidos y
entrenados para lograr los objetivos personales y de la empresa. (Delgado, 2001)

1. Objetivos del TPM. Los objetivos Gue una organizacion busca al implantar

el TPM pueden tener diferentes dimensiones: (Delgado, 2001)

» Objetivos estratégicos: El proceso TPM ayuda a construir capacidades
competitivas desde las operaciones de la empresa, gracias a su
contribudién a la mejora de la efectividad de los sistemas productivos,
flexibilidad y capacidad de respuesta, reduccidn de costes operativos y
conservacion del "conocimiento” industrial.

s Objetivos operativos: El TPM tiene como propdsito en las acciones
cotidianas que los equipos operen sin averfas y fallos, eliminar toda
clase de pérdidas, mejorar la fiabilidad de los equipos y emplear
verdaderamente |a capacidad industrial instalada.

 Objetivos organizativos: El TPM busca fortalecer el trabajo en equipo,
incremento en |la moral en el trabajador, crear un espacio donde cada
persona pueda aportar lo mejor de si, todo esto, con el propésito de
hacer del sitio de trabajo un entorno creativo, seguro, productivo y
donde trabajar sea realmente grato.



2.

16

Caracterfsticas del TPM. |as caracteristicas del TPM mas significativas
son: (DMSI, 2002)

o Acciones de mantenimiento en todas las etapas del dclo de vida del
equipo.

o Participacion amplia de todas las personas de la organizacion.

« Estrategia global de empresa, en lugar de un sistema para mantener
equipas.

» Orientado a la mejora de la Efectividad Global de las operaciones, en
lugar de prestar atencion a mantener Jos equipos funcionando.

o Intervencion significativa del personal involucrado en la operacion y
produccidn en el cuidado y conservacion de los equipos y recursos fisicos.

o Procesos de mantenimiento fundamentadas en la utilizacidén profunda
del conocimiento que el personal posee sobre los procesos.

El TPM es sinérgico con otras estrategias de mejora de las operaciones como

el sistema de produccién Justo a Tiempo, Mass Customization, Total Quality

Management, Gestién del Conocimiento Industrial, modelos de certificacion de
sistemas de calidad, etc. (DMSI, 2002)

D. Estructura de la produccion

1.

Tipos de operaciones. Los residuos consisten en todo el material que
gueda como inservible después de realizar un trabajo u operacion. Es decir,

comprenden todo lo gue no agrega valor al producto, pero si le agrega costo. Este

constituye otra cosa agregada a la cantidad minima de equipo, materiales, partes,

espacio y tiempo de los trabajadores, los cuales son absolutamente esenciales.
{Bueso, 2003)

En el contexto de manufactura, existen tres tipos de operaciones: (Bueso,

2003)

o No agregan valor: Sélo agregan costo, son residuos.
o Necesarias, pero no agregan valor.
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o Agregan valor: lo percibe el diente, y esta dispuesto a pagar por €l.

a. Operaciones que no agregan valor. Estas son operaciones de
desperdicio total e involucran acciones no necesarias que deben ser
eliminadas completamente. Ejemplos de estas operaciones incluyen tiempos de
espera, inventario de productos y doble manejo de productos. (Bueso, 2003)

b. Operaciones necesarias, pero que no agregan valor. Son
operaciones necesarias bajo las condiciones actuales de operacion.
Estas incluyen, por ejemplo, recorrer largas distancias, desempaque, y preparacion
de recursos a utilizar. Para eliminar estas operaciones es necesario cambiar el
sisterna actual de operacion. (Bueso, 2003)

c. Operaciones que agregan valor. Son las operaciones que invotucran
la conversién o €l procesamiento de materias primas o productos
semiterminados a través de una cadena de valor. Tales operaciones involucran
actividades como: subensamble de partes, pintura de partes, etc. {(Bueso, 2003)

E. Residuos solldos en procesos industriales

1. los residuos industriales y e medio ambiente. La industria vy la
sociedad tienen una relacion binaria, la sociedad proporciona mano de obra

y la industria le brinda el poder adquisitivo. Por otro lado, la ecologia y la industria
también tienen una relacion, la ecologia suministra la materia prima vy la industria,
inevitablemente, le provee residuos de naturaleza industrial. (Belzahet et af, 2002)

Es inevitable que se generen residucs, pues no hay procesos perfectos, pero es
posible trabajar para minimizarlos. Los residuos generan un riesgo definido por sus
caracteristicas toxicolégicas y de exposicion, de acuerdo a estas caracteristicas se
define la administracion del riesgo. {Belzahet et a/, 2002)
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Existen varias alternativas aplicables para tratar los residuos y dirigirse hacia
un desarrollo sostenible, entre las cuales, ia reduccion de fuentes generadoras
debe ser la primera opcién, seguida por gl proceso de reciclamiento, y el
confinamiento debe ser la dltima, pues es més costosa tanto econémicamente

como ecolégicamente. (Belzahet et a/, 2002)

5 Gestion ambiental de la industria en Guatemala. En 1a economia
Centroamericana todavia se estd muy lejos de proparcionar {a importancia

merecida al factor medioc ambiente. Los métodos de produccidn de una empresa son
importantes para € medio ambiente y pueden llegar a ser fuertemente
contaminantes y poco eficientes. Ademas, las respectivas instituciones y empresas
hacen poco esfuerzo por disminuir [a generacion de residuos y emisiones
contaminantes. Causas fundamentales de esta situacion son: (Garzona y Marcos
1999)

o Instalaciones de produccién y métodos de gestion obsoletos.

o Falta de informacion y sensibilizacidn de la empresa.

o Falta de vigilancia / fiscalizacion de parte de las autoridades.

o Ealta de estimulos econdmicos y positilidades de financiamiento.

o Insuficientes ofertas de asesorfa para la protecdon ambiental en ias
industrias.

o Poco personal calificado en €l ramo de la gestién empresarial del medio
ambiente, asi como en la proteccién ambiental integrada en la produccion.

La industria debe dirigir su atencién a la reduccién de la cantidad de materiales
de residuc generados, asi como las cargas industriales al medio ambiente lo que, al
mismo tiempo, fortalece la competitividad de las pequefias y medianas empresas.
(Garzona y Marcos 1999)
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3. Gestion de residuos en la industria farmacéutica. La gestidn de

residuos es el conjunto de procedimientos y acciones que conducen a la
disminucién o eliminacién del dafio que los residuos pueden causar sobre el
ambiente. La misma incluye: (Cepis Publicaciones, 1997)

o Identificacién de los residucs.

o Identificacidn del proceso generador.

o Prevencidn y reduccién en la fuente.

o Reciclaje y reutilizacion.

o Disposicidn segura.

Un aspecto de suma importanda que debe ser considerado es el de la
prevencidén y reduccion en la fuente, comunmente denominada minimizacion,
tecnologia limpia o tecnologia de bajo contenido de residucs, entre otras
denominaciones. (Cepis Publicaciones, 1997)

En un programa de gestion de residuos, la minimizaciéon de residucs
comprende el conjunto de estrategias que permiten la reduccién o eliminacién de
los contaminantes en las diferentes etapas del proceso productivo. La misma podra .
lograrse mediante cambios en los productos, a través de modificaciones de los

procesos, o por la combinacion de ambas acciones. (Cepis Publicaciones, 1997)

Las ventajas de la minimizacién de residuos son: (Cepis Publicaciones, 1997)
o Mejor ambiente por |z disminucion de residuos contaminantes.
o Mayores niveles de seguridad en la industria.
o Ahorro en los costos operativos y economia de insumos.
o Mejor imagen de la empresa ante sus clientes y la comunidad.
o Mayor eficiencia en la produccion.

a. Cambios en los productos. Los cambios en los productos implica

hacerlos ambientalmente compatibles, es decir, se debe buscar que sus

caracteristicas tengan un efecto bajo o nulo sobre el ambiente, tanto durante su
SO cOMO una vez concluida su vida til. Obviamente, el aumento de la vida util de~<
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los productos tendré un impacto positivo sobre el ambiente. Los cambios en los

procesos incluyen: (Cepis Publicaciones, 1997)

o Reemplazo de materias primas que Causan impacto negativo
sobre el ambiente por otras de bajo o nulo impacto.

o Mejora en las précticas de manejo y gestion de los procesos
de produccién.

o Cambie de la tecnologia de produccion.

b. Modificacién de los procesos. Dentro de las mejoras en las practicas
de manejo y gestion de los procesos de produccién, se pueden citar:
(Cepis Publicaciones, 1997)

o Mejora en el mantenimiento preventivo y corrective.

o Optimizacién en el manejo de los materiales y productos.

o Programacion de la produccion.

o Adecuada segregacion de los residuos generados.

o Inventario y balance de las materias primas y residuocs
generados.

c. Cambios en la tecnologia de produccion. En este aspecto se pueden
considerar los siguientes cambios: (Cepis Publicaciones, 1997)
o Mejora en la secuencia de las operaCiones.
o Mejora de las condiciones operativas.
o Mejora de los equipos e instalaciones.
o Automatizacion de operaciones y procesos.
o Incorporacién de nueva tecnologia.

Ejemplos de cambios en la tecndogia de produccion: (Cepis Publicaciones,
1997)
o Disefiar equipo v rutas que disminuyan el volumen de los
materiales y las posibilidades de pérdidas y derrames.
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Adecuar los procesos a fin de usar el agua y las materias
primas de manera mas eficiente.

Incrementar la eficiencia del uso de la energia en todos los
dispositivos eléctricos.



IV.MARCO METODOLOGICO

A. Objetivos

1. Generales.

. Evaluar la relacion existente entre la eficiencia y fa generacion de
residuos en el proceso de acondicionamiento de medicamentos solidos
en una industria farmacéutica.

. Elaborar un diagndstico de necesidades y proponer medidas correctivas
para el proceso de acondicionamiento de medicamentos sdlidos, a fin
de disminuir los costos operativos para contribuir con el incremento de *
la productividad y satisfaccién de la empresa.

- Evaluar el proceso de acondicionamiento de medicamentos solidos en
una industria farmaceutica.

2. Especificos.

. Determinar la cantidad de residuo que se genera durante el proceso de
acondicionamiento de medicamentos por lote de produccion.

. Identificar los aspectos que afectan el desempefio del proceso de
acondicionamiento de medicamentos solidos y determinar el impacto de
tos mismos sobre el nivel de operacion por medio de la eficiencia.

- Demostrar la importancia de mejorar la organizacion del proceso de
acondicionamiento de medicamentos sdlidos en una industria
farmacéutica, para incrementar la rentabilidad y reducir el impacto al
medio ambiente. ' .

- Proponer medidas para incrementar la eficiencia del proceso de
acondicionamiento de medicamentos sélidos en una industria

farmacéutica.

B. Hipotesis

La optimizacion del uso de recursos materiaies durante e proceso de
acondicionamiento de medicamentos sdlidos en una industria farmacéutica es
directamente proporcional a la eficiencia global de la linea.

22
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C. Variables

1. Independientes.
o Material de acondicionamiento (caracteristicas, calidad).
o Tipo de producto.
o Forma farmacéutica.

2. Dependientes.
o Eficiencia global.
o FEficiencia puntual.
o Cantidad de residuo (Kg).
o Tiempo.
o Produccién patron.
o Tamafio del lote (cantidad producida).
o Formato del producto.
o Costo de operacion.

D. Poblacién y muestra

1. Poblacion. Area de acondicionamiento de medicamentos solidos de una
industria farmacéutica transnacional.

2. Muestra, Lotes de productos sdlidos acondicionados en las lineas Noack
760, Uhlmann 300, Uhlmann 200 y Uhimann 563, segun plan mensual de la

industria farmacéutica.

F. Procedimiento

Se llevd a cabo el estudio en una industria farmacéutica transnacional que
tiene planta de produccion en Guatemala. Se evalud el proceso de
acondicionamiento de medicamentos sdlidos en la empresa. El procedimiento que
se desarrollé fue el siguiente:
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1. Identificacion del problema.
2. Revision bibliografica.
3. Clasificacion de materia y auxiliares que se desperdician durante el proceso.
4. Elaboracion de listas de evaluacion donde se indican los temas importantes
que debian considerarse. Estas se efectuaron para conocer el proceso
utilizado actualmente, identificar los posibles problemas, sus causas y medidas
adecuadas para el mejoramiento del acondicionamiento de solidos en la industria
farmacéutica. Estas listas de evaluacidn incluyen: (ver anexo 1)

o Preguntas daves, que ayudaron a encontrar en la industria las
oportunidades para la optimizacion, asi como las posibles acciones a
considerarse. Constan de preguntas fundamentales y preguntas
secundarias, derivadas de las fundamentales.

o Observaciones, donde se anotd la informacién adicional sobre la
industria que ayudé a responder las preguntas principales.

5. Evaluacién del proceso de acondicionamiento de lotes muestra en cada
linea de blisteado del estudio.

6. Identificacion y cuantificacion del residuo de materiales durante el proceso.
7. Evaluacion e interpretacion de los datos obtenidos, identificacion y seleccion
de medidas.

8. Elaboracién de conclusiones y recomendaciones.

9. Elaboracion del informe final.
F. Disefio de investigacion

El estudio se efectud en el drea de acondicionamiento de medicamentos solidos
de una industria farmacéutica transnacional, especificamente en el proceso de
blisteado de tabletas, grageas y capsulas. Evaludndose el proceso en cuatro lineas
de blisteado: Noack 760, Uhimann 300, Uhlmann 200 y Uhimann 563.

Se seleccionaron lotes de productos de acuerdo con el plan mensual de la
industria, los cuales fueron acondicionados en cada linea durante el periodo de un
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mes, para su evaluacion. Se evalud ademés el proceso por medio de listas de

evaluacién elaboradas (ver anexo 1).

G. Andlisis estadistico

Se utilizd estadistica descriptiva, los datos fueron tabulados y analizados de
acuerdo a difras absolutas y porcentajes. Los resultados obtenidos se presentan

por medio de tablas y diagramas porcentuales.



V.  MARCO OPERATIVO

A. Recabacién vy tratamiento de datos

1. Recabacion de datos.
a. Evaluacion del proceso de lotes de productos acondicionados. Se .
anotaron todos los aspectos refacionados con la eficiencia y 1a '
generacion de residuos en el proceso, COMO lo son €l tiempo, los recursos
materiales, los recursos econdmicos, los cambios en €l proceso Y la capacitacion
del personal, para obtener & efecto de los mismos en la eficiencia giobal de la
linea.
b. Listas de evaluacion. (ver anexo 1)

o Lista de evaluacién 1: Materiales de acondicionamiento y auxiliares
para el proceso en estudio. Con esta se evalud la utilizacién
eficiente de los materiales y el impacto ambiental.

o Lista de evaluacién 2: Residuos. Basada en & manejo integral de
residuos, enfocado en la reduccion, reutilizacidn, reciclaje y

disposicién de residuos.

2. Tratamiento de dafos.
a. lso de recursos malteriales. Para cada lote evaluado, se obtuvo el
porcentaje de material residual y porcentaje material utilizado de
aluminio y PVC a partir del peso total de estos materiales, asf como el peso total
de residuos de blister, durante el proceso de blisteado. Se aplicd la formula:

% material utilizado/lote =
(Peso total de aluminio + PVC)/iote — (Peso total de residuos/iote) * 100
{Peso total de aluminio + PYC)/lote

% material residualfiote =
{100% - % material uilizado)/lote

26
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Como medida de control se determind ademés fa cantidad de materiales por

medio del contro! de bodega.

Material utilizado/iote =
peso de materiales despachados — peso de materiales devueltos”

* cuande aplique

De la misma manera se obtuvo el porcentaje de material residual y material

utilizado para cada linea de blisteado:

% material residual/linea =

{peso tota| de residuos) / linea * 100
(peso total de aluminio + PVC)/linea

% material utilizado/linea =
(100% - % material residual)/linea

El porcentaje de residuos generados por cada linea de blisteado en el érea de

acondicionamiento se obtuvo por la formula:

% residuos generados/linea =
Total de residuos/linea *100
Total de residuos generados en el area

b. Fficiencia global del proceso. Se determind el porcentaje de tiempo
de inactividad y el porcentaje de tiempo operativo de calidad del
proceso de blisteado de cada lote evaluado por medio de la formula:

% tiempo de inactividad/lote =
tiempo de inactividad/iote) * 100
(tiempo disponible/lote)
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% tiempo operativo de calidad/lote =
(100% - % tiempo de inactividad)/iote

Ademés, se obtuvo el tiempo de inactividad y tiempo operativo de calidad
porcentual de cada linea de blisteado:

% tiempo de inactividad/ linea =

(tiempo total de inactividad/ linea ) * 100
(tiempo total disponible/ linea)

% tiempo operativo de calidad/ linea = .-
{100% - % tiempo de inactividad)/linea

La distribucidn del tiempo de inactividad de cada linea de blisteado se obtuvo

por la formula:

% tiempo de inactividad de cada linea de blisteado =

Total de tiempo de inactividad/linea *100
Total de tiempo de inactividad/lineas

Para cada maquina, se obtuvo la distribucion del tiempo de inactividad, por fa

formula:

Ejemplo: Inactividad por falla mecanica:
% tiempo de inactividad =

tiempo de inactividad/falla mecanica * 100
fotal de tiempo de inactividad/lote

La eficiencia global del proceso de blisteado se obtuvo a partir de la produccion
patrén, valor proporcionado por cada méquina, segun condiciones de operacion,
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como la temperatura y materiales utilizados, indice de tiempo operacional (ITO) e

indice de performance operacional (IPQ).

Estas medidas se obtuvieron por las formulas:

Indice de Tiempo Operacional:
ITO = tiempo disponible — tiempo de inactividad

Indice de Performance Operacional:
IPC = cantidad producida

Eficiencia Global:

tiempo disponible

produccion patrén x {tiempo disponible — tiempo de inactividad)

ITOx IPO

B. Recursos

1. Recursos humanos

Autora: Ménica Bratti Chavez.

Asesor: Ing. Regina Cuevas.

Colaboradores:

Jefe de Ingenieria y Mantenimiento de la industria farmacéutica.
Coordinadora de proyectos de Ingenieria y Mantenimiento de la
industria farmaceutica.

Jefe de Produccién de Sdlidos de la industria farmaceéutica. -
Jefe de Excelencia Industrial de la industria farmacéutica.

personal del &rea de acondicionamiento de medicamentos de la
industria farmacéutica.

Mecanicos de la industria farmacéutica.
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2. Recursos materiales

a. Materiales bibliogrdficos. Libros, articulos de revistas, seminarios,
tesis, capacitaciones, folletos e internet.

b. £quipo.

1 blisteadora Noack 760.

1 blisteadora Uhimann 300.

1 blisteadora Uhlmann 200.

1 blisteadora Uhlmann 563.

1 bascula Toledo rodante de 300 kg.
1 balanza Mettler PE24.

c. Materiales. Crondémetro, béascula, balanza, listas de evaluacion,
material de escritorio, computadora, paquete estadistico (Excel 2000),
fotccopias.

d. Lugar. Area de acondicionamiento de medicamentos sdlidos de una
empresa farmacéutica transnacional con planta de produccion en
Guatemala.



VI. RESULTADOS

A continuacion se presentan las tablas y las graficas de los resultados

obtenidos en la evaluacion de lotes acondicionados durante €l periodo de un mes

en cada linea de biisteado.

Cuadro 1. Cantidad de lotes acondicionados en cada linea de blisteado durante &l

periodo de estudio.
LINEA CANTIDAD DE LOTES
Noack 760 7
Uhimann 200 3
Uhimann 300 7
Uhlmann 563 4
TOTAL DE LOTES EVALUADOS 21

Los lotes evaluados en cada linea se denominan segun las letras del alfabeto,

ordenados segln la fecha en que fueron acondicionados.

A. Uso de recursos materiales

Cuadro 2. Material utilizado y residuos generados en linea Noack 760.

o TR o e e o | R IO
(blisters) | ALUMINIO(@) | DEPVC(Q) | GenErADOS (g)
A 38,526 13,050 67,010 6,900
B 7,931 2,890 16,850 2,950
C 1,997 886 6,035 2,000
D 6,933 3,039 21,420 6,850
E 24,593 6,920 42,600 9,650
F 990 1,100 7,850 1,850
G 986 2,300 25,225 9,450

31
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Cuadro 3. Porcentaje de material utifizado y residuos generados en linea Noack

760.

LOTE o, MATERIAL RESIDUAL % MATERIAL UTILIZADO
A 8.62% 91.38%
B 14.94% 85.06%
C 28.%0% 71.10%
D 28.01% 71.99%
E 19.49% 80.51%
F 20.67% 79.33%
G 34.33% 65.67%

Cuadro 4. Material utilizado vy residucs generados en linea Uhimann 200.

CANTIDAD | PESO TOTAL DE | PESO DE TOTAL | PESO TOTAL DE
LOTE  |PRODUCIDA|  ALUMINIO DE PVC RESIDUOS
(blisters) | UTILIZADO (g) | UTILIZADO (g) | GENERADOS (g)
A 269,500 37,850 214,520 9,150
B 182,075 36,300 196,450 7,400
C 047,225 36,575 198,850 6,600

Cuadro 5. Porcentaje de material utilizado y residuos generados en linea Uhlmann

200.

LOTE % MATERIAL RESIDUAL | % MATERIAL UTILIZADO
A 3.63% 96.37%
B 3.18% 96.82%
C 2.80% 97.20%
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Cuadro 6. Material utiizado y residuos generados €n linea Uhimann 300.

CANTIDAD | PESO TOTAL DE | PESO DE TOTAL | PESO TOTAL DE
LOTE |PRODUCIDA|  ALUMINIO DE PVC RESIDUOS
(blisters) | UTILIZADO (g) | UTILIZADO (g) | GENERADOS (g)
A 29,892 6,611 39,710 9,280
B 7,110 2,100 15,600 2,500
C 8,530 1,400 7,826 800
D 100,675 34,223 178,648 12,150
E 5,452 1,600 7,170 1,900
F 5,196 1,200 8,170 3,000
G 5,192 1,850 11,100 1,600

Cuadro 7. Porcentaje de material utilizado y residuos generados en linea Uhimann

300.
LOTE % MATERIAL RESIDUAL 0% MATERIAL UTILIZADO
A 20.03% 79.97%
B 14.12% 85.88%
C 8.67% 91.33%
D 5.71% 94,29%
E 21.66% 78.34% -
F 32.02% 67.98%
G 12.36% 87.64%
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Cuadro 8. Material utilizado y residuos generados en linea Uhlmann 563.

PESO DE TOTAL | PESO TOTAL DE

CANTIDAD | PESO TOTAL DE
LOTE PRODUCIDA ALUMINIO DE PVC RESIDUOS
(blisters) UTILIZADO (g) | UTILIZADO (g) | GENERADOS (g)

A 24,690 7,020 37,940 6,850,

B 19,875 6,500 41,850 7,400

C 24,610 6,500 38,980 6,350

D 3,000 1,954 11,150 7,000

Cuadro 9. Porcentaje de material utilizado y residuos generados en linea Uhlmann =,
563.
LOTE o6 MATERTAL RESIDUAL 9% MATERIAL UTILIZADO

A 15.24% 84.76%

B 15.31% 84.69%

C 13.96% 86.04%

| D 53.42% 46.58%

Cuadro 10. Material utilizado y residuos generados en las lineas de blisteado.

-

CANTIDAD
TOTAL :
. PRODUCIDA % MATERIAL % MATERIAL
LINEA (blisters) RESIDUAL UTILIZADO
Noack 760 81,956 18.26% 81.74%
Uhlrmann 200 698,800 3.21% 96.79%
Uhimann 300 162,047 9.85% 90.15%
Uhimann 563 72,175 18.17% 81.83%
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Cuadro 11. Distribucion de residuos generados por cada linea de blisteado.

LINEA % RESIDUOS GENERADQOS POR LA LINEA
Noack 760 32.60%
Uhlmann 200 19.03%
Uhlmann 300 25.68%
Uhimann 563 22.69%
TOTAL 1060%
Grafica 1: Material utilizado y residucs generados
000 Blisteadora Noack 760
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90.00% +
80.00% -
70.00%

£0.00%
50.00%
40.00%
30.00%

20.60%
10.00%

0.00%

Lote

|E % MATERIAL RESIDUAL B

8% MATERIAL UTILIZADO |




36

Grafica 2: Material Utilizado y residuos generados
Blisteadora Uhlmann 200
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Grafica 3: Material utilizado y residuos generados
Blisteadora Uhlmann 300
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Grafica 4: Material utilizado y residuos generados
Blisteadora Uhlmann 563
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Grafica 5: Materiai utilizado v residuos generados en las
lineas de blisteado
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Grafica 6: Distribucion de residuos generados por cada linea de

Uhlmann 563

723%

Uhlmann 300
26%

blisteado

B. Eficiencia gicbal del proceso

‘ Uhimann 200
19%

Noack 760

372%

Cuadro 12. Distribuddn def tiempo requerido para el proceso de blisteado

en la linea Noack 760.

TIEMPO TIEMPO DE _ TIEMPO PRODUCCION

LOTE DISPONIBLE | INACTIVIDAD" | OPERATIVO DE |  PATRON

(min) (min) CALIDAD (min) | (blisters/min)
A 540 125 415 93
B 480 372 108 93
c 270 240 30 93
D 405 320 85 93
E 840 559 281 93
F 300 270 30 93
G 3% 335 55 93

* no incluye inactividad por pare obligatorio (tiempo de comida)
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Cuadro 13, Tiempo de actividad e inactividad de la maguina durante el

proceso de blisteado de ia linea Noack 760.

CANTIDAD PORCENTAJE DE PORCENTAJE DE
LoTE PRODUCIDA TIEMPO DE TIEMPO OPERATIVO
(blisters) INACTIVIDAD DE CALIDAD
A 38,526 23.15% 76.85%
B 7,931 77.50% 22.50%
C 1,597 88.89% 11.11%
D 6,933 79.01% 20.99%
£ 24,593 66.55% 33.45%
F 950 90.00% 10.00%
386 -
G 85.90% 14.10% .

Cuadro 14. Distribucién del tiempo requerido para el proceso de blisteado

en ia linea Uhimann 200.

TIEMPO TIEMPO DE TIEMPO | PRODUCCION |
LOTE DISPONIBLE | INACTIVIDAD" | OPERATIVO DE |  PATRON
{min) (min) CALIDAD (min) | (blisters/min)
A 2625 1051 1574 192
B 1520 522 998 192
C 2130 598 1532 192

* ne incluye inactividad por paro obligatorio (tiempo de comida)

Cuadro 15. Tiempo de actividad e inactividad de Ia maquina durante el
proceso de blisteado de Ia Iinea Uhimann 200.

CANTIDAD PORCENTAJE DE PORCENTAJE DE
o PRODUCIDA TIEMPO DE TIEMPO OPERATIVO
(blisters) INACTIVIDAD DE CALIDAD
269,500 40.04% 59.96%
B 182,075 34.34% 65.66%
247,225 28.08% 71.92%
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Cuadro 16. Distribucion del tiempo requerido para el proceso de blisteado
en la linea Uhlmann 300.

TIEMPO TIEMPO DE TIEMPO PRODUCCION
LOTE DISPONIBLE | INACTIVIDAD® | OPERATIVO DE PATRON
(min) (min) CALIDAD (min) | (blisters/min)
A 990 712 278 136
B 390 265 125 70
C 270 190 80 144
D 2220 745 1475 80
E 270 229 41 136
F 330 290 40 136
G 375 240 135 7

* no incluye inactividad por paro obligatorio (tempo de corida)

Cuadro 17. Tiempo de actividad e inactividad de la maquina durante el
proceso de blisteado de la linea Uhlmann 300.

CANTIDAD PORCENTAJE DE | PORCENTAJE DE
LoTE PRODUCIDA TIEMPO DE TIEMPO OPERATIVO
(blisters) INACTIVIDAD DE CALIDAD

A 23,89 71.92% 28.08%

B 71110 67.95% 32.05%

C 8,530 70.37% 29.63%

D 100,675 33.56% 66.44%

E 5452 84.81% 15.19% =,

F 5136 87.88% 12.12%

G 3,192 64.00% 36.00%
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Cuadro 18. Distribucion del tiempo requerido para el proceso de blisteado

en la linea Uhlmann 563.

TIEMPO TIEMPO DE TIEMPO PRODUCFZIC')N
LOTE DISPONIBLE INACTIVIDAD | OPERATIVO DE PATRON
(min) {(min) CALIDAD (min} | (blisters/min)
A 660 348 312 102
B 600 386 214 102
C 735 481 254 102
D 510 480 30 160

* no incluye inactividad por paro obligatorio (Hempe de comida)

Cuadro 19. Tiempo de actividad e inactividad de Ia maquina durante el

proceso de blisteado de fa linea Uhlmann 563.

CANTIDAD PORCENTAJE DE PORCENTAJE DE
LOTE PRODUCIDA TIEMPO DE TIEMPO OPERATIVO
(blisters) INACTIVIDAD DE CALIDAD
A 24,690 52.73% 47.27%
B 19,875 64.33% 35.67%
C 24,610 65.44% 34.56%
D 3,000 94.12% 5.88%

Cuadro 20: Tiempo operativo y tiempo de inactividad de cada linea de

blisteado.
LINEA % TIEMPO DI’E INACTIVIDAD| % TIEMPO OPERATIVO DE
DE MAQUINA CALIDAD
Noack 760 68.87% 31.13% "-
Uhlmann 200 34.60% 65.40%
Uhlmann 300 55.13% 44.87%
Uhlmann 563 67.66% 32.34%
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Cuadro 21. Distribucién del tiempo de inactividad de maquina de cada linea de
blisteado en el area de acondicionamiento.

LINEA % TIEMPO DE INACTIVIDAD
Noack 760 32.60%
Uhlmann 200 15.03%
Uhlmann 300 25.68%
Uhlmann 563 22.69%
TOTAL 100%
_

Grafica 7: Distribucion del tiempo
Blisteadora Noack 760
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Grafica 8: Distribucion del tiempo
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LOTE
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Gréfica 9: Distribucion del tiempo
Blisteadora Uhlmann 300
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Grafica 10: Distribucién del tiempo
Blisteadora Uhimann 563
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Grafica 11: Tiempo operativo y tiempo de inactividad de cada
linea de blisteado.
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Cuadro 22. Distribucidn del tiempo de inactividad de maquina durante el
proceso de blisteado en la linea Noack 760.

Q 8 Q

) (o] — e —

Q 2 g © 2 n 3

é g ‘.5 e § §1 £ g”‘g o)

oe | g | g 288|555 8

[w) i~ < fas © o - - © £

© o 5 & g=] 10 © = w

] = 0 © = g |39

o | * &£ | = 2 EE

& g
A 3000 16%| 8%| 18%| 26%| 0% 0%| 0% 0%
B 65%| 15%| 3%| 14%| 2%| 0%| 0% 0% 0%
C 58%| 0%| 4%| 13%| 0%| 25%)| 0% 0% 0%
D 3205 48%| 0%| 8% 0%| 0% 0% 13%| 0%
E 64%| 29%| 0% O0%| 7% 0%| 0% 0% 0%
F 01%| 0%| 4% 0% 0% 6% 0% 0% 0%
G 36%| 56%| 7% 0%| O0%| 0% 0%| 0% 0%
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Cuadro 23. Distribucién del tiempo de inactividad de maguina durante el

proceso de blisteado en la linea Uhimann 200.

b ) Q
g S g1 8| 5|8 8s
=] C o~ o] o n o 5 (s Gj)
/88|82 8¢ 2%|8
LOTE 5 el &l o | 3 o] = |==] §
Sl e | 51 8| =l S! 38|85 E
5 | = /& | | B8 5 &0
1K AR
o a8
A 26%| 49%| 0%| 0%| 18%| 7%| 0%, 0%| 0%
44%| 26%| 0% O0%| 29%| 1%| 0% 0% 0%
C 38%| 11%| 0%| 0%| 28%)| 0% 18%| 5% 0%

Cuadro 24. Distribudén del tiempo de inactividad de méquina durante el

proceso de blisteado en fa linea Uhimann 300.

o S o

W o) — S ~

& @ 3] &2 8 |89

Sl e 8|8 2|8 E|EF g

S| 8| 8!8 58| € |25 3

LOTE 38 g = o S © = =35 8

B | g | &5 8| 8|S |3 38| E

8l g || | 8] 8 88

p|E | E|E|BE
A 26%|  6%| 61% 4%| 2%| 0% 0%l 0w 0%
B 41%|  0%| 18% 0% 0%| 0% 41%| 0% 0%
C 84% 12%!| 4% 0% 0% 0% 0% 0%l 0%
D 42%| 32%| 4% 3% 14%| 5% 0% 0% 0%
E 78%|  4%| 4%| 13%| 0% 0%| 0% 0% 0%
F 50%|  0%| 3% 10%| 0%| 0% 28%| 0% 0%l
G 65%  7%| 4% 17%| 7%| 0% 0% 0% 0%
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Cuadro 25. Distribucidn del tiempo de inactividad de maquina durante el
proceso de blisteado en la linea Uhimann 563.

§' § o w g’ E %é 8 g
3| |9l 8| 8| 8| E|EB| o
~ 'S 2 13 & @ e 7L o
b N ] o = a7 ]
LOTE ‘S g tg e % © — L ™ ] [aY
s w = o © o 3 8w E
© S ] ) S % = wj
?6 = [l o 18] = -g -59 4%)
g | £ 5| & |2 5L
& &
A 92%; 0% 0% 0% 8% 0% 0% 0% 0%
B 63%| 10%| 3%| 12% 4%| 0%| 8%| 0% 0%
C S7%| 19%| 3% 2%| 6% 0% 0% 0% 13%
D S5%; 18%| 19%| 4%| 0%| 0%| 4% 0% 0%

Cuadro 26. Eficiencia giobal del proceso de blisteado de la linea Noack 760.

. INDICE DE INDICE DE
LoTE PRSEE%I&ON TIEMPO PERFORMANCE | EFICIENCIA GLOBAL
(blisters/min) OPERACIONAL | OPERACIONAL | DE PROCESO (%)
(ITO) (%) (IPO) (%)
A 93 76.85% 99,82% 76.71%
B 93 22.50% 78.96% 17.77%
C 93 11.11% 71.58% 7.95%
D 93 20.99% 87.70% 18.41%
E 93 33.45% 94.11% 31.48%
F 93 10.00% 35.48% 3.55%
G 93 14.10% 19.28% 2.72%
]
Cuadro 27. Eficiencia global del proceso de blisteado de la linea Uhlmann 200.
. INDICE DE INDICE DE
LoTE PR?E.;J%&ON TIEMPO PERFORMANCE | EFICIENCIA GLOBAL
(blisters/min) OPERACIONAL | OPERACIONAL | DE PROCESO (%)
(ITO) (%) {(IPO) (%)
19 59.96% 89.18% 53.47%
B 192 65.66% 95.02% 62.399%
192 71.92% 84.05% 60:45%
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Cuadro 28. Eficiencia global del proceso de blisteado de la linea Uhlmann

300.
: INDICE DE fNDICE DE
PRSIF\)'IL'JRCOCI‘{ION TIEMPO PERFORMANCE | EFICIENCIA GLOBAL
LOTE blisters/miry | OPERACIONAL | OPERACIONAL | DE PROCESO(%)
(blisters/min) | = 15y (o0) (IPO) (%)
A 136 28.08% 79.06% 22.20%
B 70 32.05% 81.26% 26.04%
C 144 59.63% 74.05% 21.04%
D 80 66.44% 85.32% 56.69%
E 136 15.19% 97.78% 14.85%
F 136 12.12% 95.51% 11.58%
G 72 36.00% 53.42% 19.23%

Cuadro 29. Eficiencia global def proceso de blisteado de la linea Uhimann

563.
: INDICE DE INDICE DE =

LoTE PRSETE%[{]ON TIEMPO | PERFORMANCE | EFICIENCIA GLOBAL

i iny | OPERACIONAL | OPERACIONAL | DE PROCESO (%)

(blisters/min) (ITO) (%) (IPO) (%)

A 102 47.27% 77.58% 36.68%
B 102 35.67% 91.05% 32.48%
C 102 34.56% 94.99% 32.83%
D 160 5.88% 62.50% 3.68%
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C. Comparacion entre residuos generades y eficiencia global del

proceso de blisteado

Cuadro 30. Comparacidn de residuos generados con eficiencia global de la

linea Noack 760.
LOTE RESIDUOS GENERADOS (%) EFICIPEF%&S%L%E’;‘L DE

8.62% 76.71%
B 14.94% 17.77%
C 28.90% 7.95%
D 28.01% 18.41%
E 19.49% 31.48%
F 20.67% 3.55%
G 34.33% 2 729,

Cuadro 31. Comparacidn de residuos generados con eficiencia global de la

linea Uhimann 200.

LOTE

RESIDUOS GENERADOS (%)

EFICIENCIA GLOBAL DE

PROCESO (%)
A 3.63% 53.47%
B 3.18% 62.39%%
c 2.80% 60.45%

- -

Cuadro 32. Comparacion de residuos generados con eficiencia giobal de la

linea Uhimann 300.

LOTE RESIDUOS GENERADOS (%) EFICIPi%CéQS%Lgi‘)‘L DE
A 50.03% 32.20%
B 14.12% 36.04%
c 8.67% 21.94%
b 5.71% 56.69%
E 51.66% 14.85%
F 33.02% 11.58%
G 13.36% 19.23%
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Cuadro 33. Comparacion de residuos generados con eficiencia global de la

linea Uhlmann 563.

LOTE RESIDUOS GENERADOS (%) EFICL?’;&QS%LS%L DE
A 15.24% 36.68%
B 15.31% 32 .48%
c 13.96% 32.83%
D 53.42% 3.68%

Cuadro 34. Comparacién de residuos generados v eficiencia global de cada *

finea de blisteado.

LINEA RESIDUOS GENERADOS (%) EFICLEFS‘SCIQS%L%BSL DE
Noack 760 18.26% 22.66%
Uhlmann 200 3.21% 58.77%
Uhlmann 300 9.85% 24.65%
Uhlmann 563 18.17% 26.41%
Grafica 13: Residuos generados y eficiencia global del proceso
Blisteadora Noack 760
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Grafica 14: Residuos generados y eficiencia global del proceso
Blisteadora Uhlmann 200
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Gréfica 15: Residuos generados y eficiencia global del proceso
Blisteadora Uhlmann 300
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Grafica 16: Residuos generados y eficiencia global del proceso
Blisteadcra Uhlmann 563
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Grdfica 17; Comparativo de residuos generados y eficiencia global de
cada linea de blisteado.
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VII. DISCUSION DE RESULTADOS

El proposito fundamental de este estudio es demostrar la relacion directa que
existe entre la eficiencia del proceso de acondicionamiento de medicamentos
solidos en una industria farmacéutica con la optimizacion del uso de recursos
materiales durante el mismo. Las variables principales que se consideraron fueron
tos recursos materiales, utilizados y residuos generados; y el tiempo de operacidn.

Es importante mencionar que, de las cuatro lineas de blisteado en las cuales se
evalud el proceso de acondicionamiento de medicamentos sdlidos, una es utilizada
especificamente para un producto (en diferentes presentaciones), tanto por la
cantidad producida por cada lote como por su importancia para la empresa (linea
Uhlmann 200), v las otras tres lineas son utilizadas para diversos productos (linea
Noack 760, linea Uhimann 300 y linea Uhimann 563).

A. Uso de recursos materiales

En cuanto al uso de recursos materiales en cada linea, se observd una relacién
con la cantidad total utilizada. La linea que es utilizada exclusivamente para un
producto, Uhlmann 200, generd menor cantidad de residuos. En cambio, el
porcentaje de material residual generado por las otras tres lineas de blisteado fue
mayor, que para unos lotes se eleva hasta un tercio de la cantidad de material

utilizado:
Linea Material residual
(%)
Uhlmann 200 (utilizada exclusivamente para un producto) 3.21
Uhlmann 300 9.85
Uhlmann 563 18.17
Noack 760 _ 18.26
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Para la linea Noack 760 se obtuvo el mayor porcentaje de material residual, la
cual ademas de ser la linea que mayor cantidad de lotes procesd, cuatro de los
siete lotes evaluados correspondian a productos, que por €l pequefio tamafio de
tableta, generalmente causan dificultades en su acondicionamiento.

Por otro lado, al analizar €l total de residuos generados por cada linea en
relacion con €l total generado en el drea de blisteado, aunque la linea Uhimann
200 fue la de menor porcentaje, la diferencia no es tan grande con las otras lineas.
Esto se debe a que la cantidad producida por cada uno de los lotes en esta linea
es muy grande: relacionado con la cantidad total de material utilizado para cada
lote es pequeia la cantidad residual; pero al compararlo con la cantidad total de
residuos generados por el area de blisteado, el porcentaje que esta linea genera si

es alto:
Linea Residuos generados por la linea (%)
Noack 760 32.60
Uhlmann 200 19.03
Uhlmann 300 25.68
Uhimann 563 22.69

B. Eficiencia global del proceso

El tiempo operativo de calidad y el tiempo de inactividad, fueron variables
determinantes de la eficiencia global del proceso de blisteado para cada iote. En
todas las lineas, puede observarse que varia el tiempo gue reaimente es
aprovechado para el proceso de cada lote (tiempo operativo de calidad) vy e
tiempe de inactividad. Esto es porque el proceso puede ser interrumpido por
diversas razones, ya sea relacionadas con problemas internos (materiales, fallas de
la maquina, falta de personal), o por razones externas (reunién de personal,
capacitaciones, planificacién).
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Al comparar el porcentaje de tiempo de inactividad de maguina para cada
proceso con la cantidad producida en cada lote, puede observarse que una
tendencia a disminuir a medida que la cantidad producida aumenta. Puede

observarse, por ejemplo para la linea Noack 760:

CANTIDAD PRODUCIDA | TIEMPO DE INACTIVIDAD
LOTE (blisters) (%)

38,526 23.15%
E 24,593 66.55%
B 7,931 77.50%
») 6,933 79.01%
C 1,997 88.89%
F 990 90.00%
G 986 85.90%

Esto puede explicarse con la distribucion del tiempo de inactividad de maquina
durante el proceso de cada lote, con la cual se observd que ciertas interrupciones
del proceso se deben a factores inevitables (aunque no lo sean en Ia medida que
afectan actualmente, sinc podrian mejorarse, como la limpieza, preparacidn vy
despeje de ifnea).

Estos factores afectan el proceso de cada unc de los iotes, pero al ser mayor |a
cantidad producida de un lote, el tiempo total gue se utiliza para el proceso es
mayor, y al relacionaric con el tiempo de inactividad, éste representa un menor
porcentaje. De esta manera, el tamafio del loke es una varlable que afecta la
eficiencia global del proceso, con una tendencia a8 ser mas alta al ser la cantidad
producida mayor.

En la evaluacion de la distribucion del tiempo de inactividad de maguina
durante el proceso de biisteado de cada lote, se observd los principales factores
que afectaron el proceso en cada linea. En la linea Noack 760, el tiempo de
inactividad principalmente se debid a preparacion y despeje de linea. Este proceso,
si bien es necesario para &l inicio de cada lote, corresponde a un tiempc muy alto
para la mayoria de procesos, desde 32% del tiempo total utilizado para el lote A,
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hasta 91% del tiempo para el lote F.  La mayoria de procesos en esta linea fueron
interrumpidos ademds por fallas mecénicas, originadas principalmente por
problemas de hermeticidad (mal sellade del blister) y blister con el aluminio

corrido.

En el caso de la linea Uhlmann 200, se observé inactividad por preparacién y
despeje de maquina, fallas mecénicas y paradas de proceso en todos los casos. El
tiempo utilizado para la preparacién y despeje es muy alto, pues a excepcion de la
preparacion de |a linea para el lote A (90 minutos), fue de al menos dos horas para
la preparacién de la linea y otras dos horas para el despeje y limpieza de la misma
en cada caso. Esto se debe a que por tratarse de lotes grandes, el proceso se
lleva a cabo en varios dias, con la necesidad de realizar estas actividades al inicio y

fin de cada dia.

En esta linea, las fallas mecénicas se debieron principalmente a blister atorado
en los tres lotes, y a nimero defectuoso en los lotes B y C. Las paradas de proceso
fueron ocasionadas por el cambio de PVC y de aluminig, lo cual puede explicarse
por la cantidad producida en cada lote (era de esperarse que no alcanzara un solo
rollo).

El proceso de la linea Uhlmann 300 tuvo un alto porcentaje de inactividad por
despeje y limpieza de linea, al igual que las lineas anteriores, desde un 26% del
tiempo total para el lote A hasta 84% para el lote C. Se presentaron ademas,
aunque en menor grado, fallas mecanicas, originadas por aluminio corrido, blister
atorado, vy problemas de la maquina (mala fabricacion, detector con mal
funcionamiento). En el caso del lote A, se observd una interrupcion del proceso de
mas de tres horas, ocasionado por producto semiterminado defectuoso, que fue
sometido a revision durante este tiempo.

El tiempo de inactividad del proceso en la linea Uhimann 563 se debid
principalmente a preparacion, despeje vy limpieza de linea. El proceso fue
interrumpido por ajuste de la posicion del PVC, aluminio corrido. Para el lote D, se
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detuvo el proceso por mas de una hora por la mala formacién del alveolo (cavidad
en el PVC del blister donde se coloca la tableta); esta falla probablemente fue
ocasionada por el mal ajuste de la temperatura de las planchas de la blisteadora,
en las cuales se calienta el PVC para fa posterior formacion del alveolo del blister.

En cada una de las lineas de blisteado, debe considerarse que para los
procesos en donde se tuvieron problemas de blister con aluminio corrido, blister
atorado, mala impresién, mal sellado, entre otros, fueron factores que no solo
ocasionaron la pérdida de materiales (blisters), sino pérdida de tiempo para
recuperacién del producto semiterminado, ademas del tiempo utilizado para

reacondicionario.

Se demostré que, en general para e area de blisteado, gran cantidad de
residuos fueron generados por fallas mecdnicas, originadas por imperfecciones en
el embobinado del aluminio y PVC, especiaimente del primero. Esto ocasiond
problemas de atorado del mismo vy blister con el aluminio corrido, lo que a su vez,
generd pérdida de tiempo y residuos de blisters. Los problemas con el aluminio no
pueden atribuirse exclusivamente el proveedor, que aungue pueden ser problemas
de la materia prima adquirida, también debe considerarse que es reembobinado
durante el proceso de impresion del mismo.

En ciertos lotes de cada linea, el proceso fue interrumpido por problemas de
planificacion del proceso, como la faita de personal y la falta de insumos, los
cuales podrian prevenirse, ¢ por [0 menos reducirse, si se consideraran antes de
empezar a procesar un lote, con una adecuada organizacién y planificacion previa
al inicio de cada proceso, de manera que no fuera interrumpido el proceso
productivo.

En cuanto a la eficiencia global del proceso, el porcentaje obtenido fue variable
entre lotes, pero una vez mas se observaron mejores resultados para la linea
Uhlmann 200, en la cual la eficiencia global del proceso de blisteado de ios lotes
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fue considerablemente mayor que para las otras tres lineas evaluadas, como se

observa a continuacion:

LINEA EFICIENCIA GLOBAL DE PROCESO (%)
Uhlmann 200 58,57
Uhlmann 563 >6.41
Uhlmann 300 5465
Noack 760 27.66

Una variable directamente relacionada con la efidiencia global del proceso fue
la produccién patrén, velocidad de produccién con la que tedricamente es
acondicionado cada lote bajo las condiciones de trabajo especificas. Esta fue
mayor en la linea Uhlmann 200 que para las otras lineas, con una tendencia a ser
menar la eficiencia a medida gue disminuia esta variable:

LTNEA PRODUCCION PATRON (blisters/min)
Uhlmann 200 192
Uhlmann 563 102
Uhlmann 300 70 — 144, segtin lote
Noack 760 93

C. Comparacion entre residuos generados y eficiencia global del
proceso de blisteado

Para cada linea, se determind una clara relacidn entre las dos variables
evaluadas en este estudio: la eficiencia global v la generacién de residuos del
proceso de cada lote acondicionado en cada una de las cuatro lineas de blisteado.
Se obtuvo una relacion inversamente proporcional entre estas dos variables; a
medida que se incrementaba la primera, disminuia la segunda. Por ejemplo, para
la linea Noack 760:

- -
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EFICIENCIA GLOBALDE | RESIDUOS GENERADOS

LOTE PROCESO (%) (%)

F 1158 32.02

E 12.85 21.66

G 19.23 12.36

c 21,94 8.67

A 22.20 20.03

B 26.04 14.12

D 56.69 5.71

El comportamiento de la eficiencia del proceso depende ademas de otros
factores, mencionados previamente, como la planificacidn del proceso, la cantidad
producida, el formato del preducto, y diversas fallas que incrementan el tiempo
necesario para lievar a cabo el procesc. Sin embargo, se observd que la
generacion de residuos es, si no la variable mas importante, una de las principales
que es afectada por la eficiencia global del proceso de acondicionamiento.

Al relacionar ambas variables de manera gréfica (gréficas 13 — 16), se observé
que los picos con mayor efidencia correspondieron cabalmente a los iotes con
menor cantidad de residuos, mientras que los lotes con menor eficiencia global
correspondieron a valores de residuos generados mayores en porcentaje.

En el caso de la iinea Uhlmann 563, la cantidad de material residual fue
constante, pero para uno de los lotes, esta cantidad se incrementa notablemente
(lote D); y sucede de manera inversa con la eficiencia para este proceso, la cual
disminuye considerablemente, en relacién con los demds lotes. Esto se reflgja
ademas en el tiempo utilizado para este proceso, el cual casi en su totalidad
(94.12%) fue de inactividad de la méaquina. Para este lote se observd ademds,
que el tamafio del lote fue mucho mas pequefio, en relacién con los otros lotes
evaluados en esta linea. De esta manera, al ser menor el tamafio del lote, fue
afectada en mayar medida - proporcionalmente - la eficiencia del proceso:

- .

e -
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CANTIDAD EFICIENCIA
LOTE PRODUCIDA GEI\TEE%\II%%(;S(" %) GLOBAL DE
(blisters) PROCESO (%)
A 24,690 15.24% 36.68%
B 24,610 15.31% 32.48%
C 19,875 13.96% 32.83%
D 3,000 53.42% 3.68%

D. Listas de evaluacion

Para determinar factores que influyen en el proceso de biisteado, se efectuaron
dos listas de evaluacion. La primera con el objetive de evaluar la utilizacion
eficiente del material de acondicionamiento (especificamente aluminioc y PVC,
componentes del blister); y la segunda lista de evaluacion tuvo como objetivo la
evaluacidn del manejo integral de residuos (reduccidn, reutilizacion, reciclaje y
disposicién de residuos), asi como el impacto ambiental de los mismos.

Es importante hacer notar que actualmente en la empresa no se controla de
manera adecuada el consumo de materiales de acondicionamiento; pues no se ha
establecido un sistema que permita demostrar a los responsables la importancia de
esto, y de esta manera, tomar las medidas necesarias. De modo que, a pesar de
que la empresa tiene una receta estandar, con la cual documenta la cantidad de
materiales que son utilizados para cada lote que es acondicicnade, no se conoce si
esta cantidad es adecuada o si podria reducirse.

En lo que respecta a la cantidad de residuos que se producen en el proceso, no
se tienen datos escritos, y aunque la empresa considera el manejo integral del
medicamento que debe ser destruido, asi como materiales a reciclar (cartdn,
papel, plastico y vidrio), no es asi con los materiales generados en el drea de
blisteado de medicamentos (aluminio y PVC). Estos residuos no sélo afectan al
medio ambiente, sing que crean para la empresa la necesidad de eliminarlos, lo
que representa un costo agregado al hecho de que es material desperdiciado.
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A pesar de que en la actualidad no se tienen documentos y controles escritos
pafa el mejoramiento de los faciores mencionados, debe hacerse mencion del
sistema de Mantenimiento Productivo Total (TPM) que esta en desarrollo en la
empresa. Para este sistema se tiene personal capacitado que actualmente
introduce las bases y capacita constantemente al personal. Es muy importante
recalcar este proyecto, pues con personal mejor capacitado sera posible identificar
puntos criticos y aplicar medidas para optimizar €l proceso.

El sistema de TPM, una vez instaurado, permitird maximizar la eficiencia de los
equipos de produccion, entre estos las lineas de blisteado de medicamentos
solidos. Aunque el mantenimiento de la maquinaria e instalaciones es todavia
correctivo en su mayoria, gracias al desarrollo este proyecto se esta convirtiendo
en un mantenimiento preventivo, mediante el disefioc de nuevos métodos, la
observacidn continua de la maquinaria y, en casos que sea posible, |a deteccidn de
posibles fallas futuras (mantenimiento preventivo).

e -



VIII. CONCLUSIONES

La optimizacion de la eficiencia global del proceso de acondicionamiento tiene
un efecto directo sobre el uso de los recursos materiales utilizados durante el
mismo. A medida que disminuye la eficiencia del proceso, se incrementa la

cantidad de residuos generados.

La cantidad de lotes que son acondicionados, asi como la diversidad de los
mismos, incrementa la cantidad de material residual generado durante el
proceso de blisteado.

El consumo de recursos materiales es optimizado con una mejor planificacion
del proceso de acondicionamiento de cada lote, para reducir la cantidad de
tiempo de inactividad de maquina por factores que se pueden evitar (falta de
personal, la falta de insumos).

Ei porcentaje de tiempo de inactividad disminuye a medida que la cantidad
producida aumenta; pues al incrementarse este UGitimo, representa un menor
porcentaje en relacidn con el primero.

En las cuatro lineas de blisteado, se determing que el tiempo utilizado para la
preparacién, despeje y limpieza de linea representa un alto porcentaje de
inactividad de la maquina, lo que afecta la eficiencia del proceso.

En la linea Noack 760, el punto critico fue por fallas mecanicas ocasionadas por
el mal sellado de blister y el aluminio corrido.

En la linea Uhimann 200, las fallas mecanicas fueron un punto critico, debido a

problemas de blister atorado (en ios tres lotes) y nimero defectuoso; ademas
se tuvieron paradas de proceso por el cambio de PVC y de aluminio.
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La linea Uhlmann 300 presentd, ademés de fallas mecanicas por aluminio
corrido y blister atorado, problemas de la maquina (mala fabricacién, detector
con mal funcionamiento).

En la linea Uhlmann 563 se tuvieron problemas por ajuste de la posicién del
PVC y de aluminio corrido. Para un lote, la mala formacion del alveolo

representd un punto critico.

La eficiencia global del proceso de blisteado es afectada por la planificacion del
proceso, la cantidad producida (tamarfio del lote), el formato del producto, y
fallas que interrumpen el proceso.

La generacién de residucs es una consecuencia directa de la eficiencia global
del proceso de blisteado, con una relacién inversamente proporcional entre
estas dos variables. '



IX.RECOMENDACIONES

Regular la cantidad de material utilizado al inicio del proceso para ajustar
las condiciones de trabajo de la linea, asi como hacer del conocimiento de
los mecénicos y operarios la importancia de realizar la cantidad de pruebas
que sean realmente necesarias, y empezar € proceso tan pronto sea

posible.

Documentar la cantidad de residuo gue se genera, asi como las fuentes
principales del mismo, para facilitar la determinacion de puntos criticos en

el proceso.

Optimizar el consumo de recursos materiales y tiempo utilizado para el
proceso con una planificacion previa de produccién, que permita prevenir [a
interrupcion del proceso por factores que podrian evitarse, como la falta de
personal y la falta de insumos.

Evaluar los recursos materiales, de PVC y aluminio, almacenarios en lugares
apropiados, como medida para la prevencidn de fallas originadas por el mal
estado de los mismos.

Controlar la impresion del aluminio y su reembobinado luego de este
proceso, para reducir problemas (fallas mecanicas) originados por aluminio
con mala impresidn, o imperfectos en el embobinado del aluminio y PVC.
Esto podria reducir los problemas por aluminio corrido en 1a iinea Noack
760, Uhimann 300 y Uhlmann 563; blister atorado en la linea Uhimann 200
y Uhimann 300.

Ajustar cuidadosamente los pardmetros de frabajo de la maquina

(especialmente temperatura), para prevenit problemas por hermeticidad
(mal sellado de blister) o mala formacion del alveolo.
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En fa linea Uhlmann 200, por ser utilizada para lotes muy grandes, el
operario debe prepararse para el momento en el que sea necesario cambiar

el rollo de PVC o de aluminio, para reducir el tiempo de interrupcidn del ™
proceso para realizar esta operacion.

Con el programa de Mantenimiento Productivo Total, proporcionar especial
atencién a la linea Uhimann 300, pues se han detectado problemas de
maquina (detector con mal funcionamiento y mala fabricacion).

Brindar apoyo al proyecto de Mantenimiento Productivo Total (TPM), pues
esto facilitard su instauracién y permitird incrementar la productividad y al
mismo tiempo dar una mejor capacitacion a los trabajadores y una mayor
satisfaccion de todos por €l trabajo realizado.

Establecer un manual de procedimientos intemos, de facil accesoc al
personal responsable.
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XI. ANEXOS

Anexo i. Fotografia de las blisteadoras

1. Blisteadora Noack 760
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3. Blisteadora Uhlmann 300

4. Blisteadora Uhlmann 563
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