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Verificaciones de limpieza “Trial & Error” y Validacion.

o
_ » La Validacion es donde se demuestra la efectividad del procedimiento de limpieza.

e Monitoreo del procedimiento de limpieza después de validado para verificar gue se mantiene en estado
validado. La frecuencia es establecida segun el producto y la politica de la compaiiia.

DMAIC se ejecuta segun las siguientes etapas [2]:

Definir: Identificar y establecer la oportunidad de mejora del proceso. En este caso la oportunidad de
mejora que se Identifico es en el proceso de limpieza de la compresora. Donde los tiempos y
herramientas se pueden optimizar segun el estudio ejecutado.
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Se realizd una prueba de hipotesis con los tiempos de los pasos de parametros criticos y se incluyo los
tiempos que el operador pasa de un paso a otro buscando las herramientas de limpieza. Segun la prueba
de hipotesis el tiempo promedio de completar la limpieza antes de la mejora era de 5.5 horas y con la
iImplementacion de la limpieza mejorada es de 2.7 horas (incluyendo los pasos adicionales a los
parametros criticos). Los resultados de esta prueba se encuentran en la figura 5 donde nos indica que el
“Pvalue” es menor que el alfa lo cual valida que la reduccion de tiempo que se realizo en la limpieza
mejorada es una real y concuerda con nuestra hipotesis inicial que era de reducir tiempo en la limpieza.

Durante estudios de tiempo en los procesos en una farmaceutica en Puerto Rico se identificd un tiempo
prolongado en la ejecucion de limpieza de la Compresora que es compartida con varios productos. Por
esta razon la planta se propuso como objetivo reducir el tiempo de la limpieza para poder manufacturar o
mas lotes. Para mejorar la limpieza se utilizé la metodologia de validacion de limpieza y “Lean Six
Sigma”. La limpieza fue mejorada y validada demostrando la remocion de residuos. La reduccion de

Hypothesis Limpieza Limpieza
tiempo en la limpieza fue de 50% y un 54% en el costo ya que se disminuy0 el consumo de utilidades y de e Medir: Identificar y establecer las variables que se van a estar midiendo para la mejora del proceso. Se Tez-flesults &nl::es Mej:ra-:la
tiempo. Esta reduccion incremento la cantidad de lotes manufacturados. Por tanto, las mejoras a la colecta la data para ser analizada. Para el proceso de limpieza se estuvo midiendo el tiempo y los Miu 3.30 2.70
limpieza fueron satisfactorias quedando pendiente los “Hold Times”. Como parte de las regulaciones para resultados de residuos (activo, detergente, microbioldgicos). También se observ los pasos que tiene e = -
los procesos de limpieza en la industria farmacéutica se espera que se valide los “Hold Times”. que dar el operador para ejecutar la limpieza. Se realizo un “mapping” del operador. ;r 3 3

e Analizar: Analiza la data colectada e identifica como esta el proceso para el que se desea mejorar. En el T exp 3429
proceso de limpieza se analizo el tiempo de los pasos de ejecucidon gque se van a estar mejorando. En v 4.0
_ este paso se analizo el incluir un envase para la preparacion de detergente y asi poder hacer solo una Pvalue 0.0000
N preparacion y mejorar el tiempo segun la data analizada. También se identifico cambiar el proceso de Alpha 0.03
La planta con facilidades en Barceloneta, PR, ha estado evaluando los procesos que se llevan en el

secado del equipo en vez de dejarlo secar a temperatura del cuarto secarlo con aire comprimido las
piezas. Esto ayuda acelerar el proceso de secado.

e Mejora: Implementar la mejora identificada. En la limpieza se implemento el uso de un envase con la
solucion de detergente para asperjar la solucion y se incluyeron los tiempos recomendados segun un
estudio realizado previo que se observo el equipo limpio en menos tiempo. En adicion acelerar el
proceso de secado del equipo utilizando aire comprimido.

e Control: Verificar que la mejora implementada se mantiene efectiva. Luego de los cambios en
procedimientos se ejecutaron las limpiezas en mas de tres ocasiones y los resultados fueron
satisfactorios para la remocion de producto, detergente y microbiologia.

area de manufactura. Durante este proceso de evaluacion de tiempos y mejoras, se identifico que los
tiempos de limpieza para la compresora son prolongados. Por esta razon se ejecutd un estudio y se
identificé que los tiempos y herramientas utilizados para ejecucion pueden ser optimizados y por tanto

mejoraran la disponibilidad del equipo para manufacturar producto. EI proceso de limpieza ejecutado
actualmente se presenta en la Figura 1.

Figura 5: Resultado de Prueba de Hipotesis

Segun la data y los resultados obtenidos satisfactorios de este proyecto se logro reducir el tiempo de
limpieza en la Compresora un 50%. Los resultados demostraron que los parametros propuestos en la
Tabla 1 son efectivos para remover residuos de producto X, detergente y carga microbiana en la
Compresora a niveles de aceptacion. Estos nuevos tiempos y mejoras establecidos en la limpieza
disminuyeron el costo previo por limpieza y el costo luego de la mejora a un 54%. Otro resultado que se
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considerar validar el CCL con el proximo producto que sea considerado el “Worst-Case” para que puedan
manufacturar otros productos sin realizar una limpieza mayor entre lote a lote. Esto le beneficiara a la planta
ya gque pueden producir mas lotes de un mismo producto con menos limpiezas y se economizaria el gasto que
conlleva una limpieza mayor. También se deberia considerar hacer una limpieza automatizada para las piezas
de la maquina. Este proceso automatizado ayudaria a bajar el tiempo de limpieza y dependeria menos del
operador. La planta podria tener mas disponibilidad del operador para realizar otras tareas.

Figura 4: Resultados de Residuos después de la Limpieza Mejorada

Durante la ejecucion de limpieza de la compresora se identifico que el proceso tiene varias
preparaciones de solucion de detergente y tiempos prolongados para pre-enjuague, restriegue y enjuague
final (Figura 1) ya que en los primeros minutos de restriegue se observo que el producto ya estaba disuelto
en la solucion de detergente y en el enjuague final se observd que el equipo estaba visualmente libre de
producto y de detergente en menos tiempo que el establecido en el procedimiento. Por esta razon se

recomienda hacer un proyecto de mejora y utilizar nuevas herramientas para optimizar los tiempos en el
proceso de limpieza de la compresora.

La importancia de este proyecto es optimizar la limpieza del equipo para aumentar la manufactura. Esto
resultara en ganancia econdmica para la planta ya que aumentara la produccion de lotes y reducira el costo

por limpieza. También con la mejora del procedimiento de limpieza se maximiza el trabajo de los
operadores.

Las metodologias que se utilizaran en este proyecto de mejora en el proceso de limpieza de la
Compresora son la validacion de limpieza y herramientas del concepto “Lean Six Sigma”, el DMAIC.
Estas siglas son un acronimo de definir, medir, analizar, mejorar (“improve’) y controlar el proceso. Esta
metodologia es parte del programa “Six Sigma” de la planta.

Validacion de limpieza consiste de 3 etapas:

e Obtencion de data “Data Gathering”: Informacion de los residuos a remover y el equipo a limpiar..

Las metodologias de validacion de limpieza y DMAIC fueron las que se implementaron para lograr
reduccion de tiempo en la limpieza de la compresora. Los tiempos de preparacion de detergente, pre-
enjuague, restriegue, enjuagues finales y secado fueron sumados donde inicialmente era de 5 horas la
limpieza. Ademas, se organizaron los pasos de forma cronologica y se organizoé el cuarto de forma 5S esto
basado en el estudio del diagrama de espagueti. Basado en la suma de los tiempos que se mostraron en la
Figura 3, se logro una reduccion de 5 a 2.5 horas en el tiempo de ejecucion de la limpieza. Esto se
confirmé ya que los resultados analiticos y microbiologicos obtenidos para las tres corridas luego de la
iImplementacion de la limpieza en la Compresora demostro que la reduccion de tiempo y los cambios
realizados fueron efectivos para la remocion de residuos a niveles de aceptacion.

Cuando se calcula el porcentaje de la suma de los tiempos cuantitativos iniciales versus el tiempo de la
limpieza mejorada resulta en un 50% de reduccion en los parametros criticos de tiempo en la limpieza ya
que se redujo de 5 horas a 2.5 horas. Segun las graficas de barras realizadas para antes y despues de
implementar la limpieza mejorada se incremento la cantidad de lotes de 9 a 11 lotes (Refiérase a Figura 3).
El costo de la limpieza disminuyo de $680 a $370 con un 54% de mejora. Esto se logré con cambios de
envase de preparacion de detergente, reduccion de tiempo en los enjuagues de agua y en el secado. El
secado del equipo se cambid de temperatura del cuarto a aire comprimido. El cuarto y los pasos de

limpiezas se organizaron con los principios de 5S para optimizar el trabajo de los operadores durante la
ejecucion de la limpieza.
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“Gantt Chart” Actualizado

Dia de

DMAIC Actividad Comienzo Final comienzo Duracion | responsable
Definir "Data Gathering” 3142021 3212022 1 3 Ivette
Medir Dizeno Eztudio 3212022 3/23/2022 B 2 Ivette
Medir Ejecucion 324,202 324,202 12 021 Manufactura
Medir Fezultados 3/24,202) (12022 10 3 Labkoratono
Analizar Dizefio Validacion 3282022 4/17°2022 15 2 Ivette
Mejorar Ejecucion Limpieza 1 47472022 47472022 22 0.13 Manufactura
Mejorar Eesultados 1 47472022 47772022 22 3 Laboratono
Control Ejecucicn Limpieza 2 47572022 4/372022 23 0.13 Manufactura
Control Eesultados 2 47372022 4/872022 23 3 Laboratono
Control Ejecucion Limpieza 3 47572022 4/372022 23 0.13 Manufactura
Control Eesultados 3 47372022 47872022 23 3 Laboratono
Control Conclusion 47872022 4/872022 20 3 Ivette
Fase 2 Someter Provecto 4782021 4782022 20 1 Iveite
Fase 3 Articulo 47972022 4152022 27 ] Ivette
Fase 4 Poster 41672022 32022 34 17 Ivette
Fase 3 Presentacion (Expo) 3372022 3142022 51 12 Ivette
Asumciones:

Duracion del Proyecto: 33 dias

Manufactura colocara los lotes en "Hold" hasta que salgan los resultados analiicos v micrebiolozicos.

Manufactura utihzara la compresora una vez reciba resultados de detergente ya que s& proveen el mismo dia

Manufactura manufacturara a riesgzo esperande resultados de activo yva que van para el mizmo activo v ze mitiga

el neseo

Manufzctura manufacturara a nesgo por resultados de microe va que a los lotes s le hace pruebas
microblologicas

Produccion 7 dias a la semana con fres turmos de 8 horas.
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