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Resumen — Cualquier operacion en compafiias o
industrias farmacéuticas esta sujeta a diversas
regulaciones. Estas regulaciones gobiernan
diferentes aspectos de la operacion de manufactura
tales como: el asegurar la calidad del producto, la
seguridad del mismo, la seguridad del usuario final
del producto y la seguridad del personal
involucrado en la manufactura del producto. Para
eso es vital que todas las operaciones estén
estandarizadas o0 armonizadas; siguiendo un
estandar de seguridad y calidad en todas las
operaciones.

Palabras Claves — Guia, Soldaduras,
Servicios en la industria y SOP (Procedimientos
Operacionales Estandarizados).

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Una compafiia dedicada a proveer servicios
mecénicos a  compafiias de  alimentos,
farmaceéuticas, termoeléctrica y de biotecnologia, se
enfrenta con la situacion de que carece de un
protocolo o procedimiento actualizado para la
realizacién de las tareas de soldadura, fabricacion y
examinacién de tuberia y componentes de acero
inoxidable. Los empleados desconocen los
procesos establecidos por el Procedimiento
Estandar de Operacién (SOP; por sus siglas en
inglés) y sus regulaciones. No hay un estandar de
vestimenta de seguridad para la proteccion de los
operadores en la realizacion de la soldadura.

Descripcion de la Investigacion

La investigacion tiene como prop6sito mejorar
los procedimientos de fabricacion y soldadura para
una compafiia.

Obijetivos de la Investigacion

Los objetivos de esta investigacion son los

siguientes:

e Atemperar todas las operaciones antes
mencionadas con las regulaciones vigentes.

o  Plasmar el objetivo anterior en un documento.

e Establecer una revision periédica de las
regulaciones y procedimientos establecidos en
el SOP y “guidelines” (guias).

e Desarrollar e implementar un programa de
adiestramiento a los empleados.

e Implementar actividades de re-cualificacion y
re-evaluacion.

Contribuciones de la Investigacion

A continuacion se describiran algunas de las
contribuciones de esta investigacion de acuerdo a
los atributos de calidad, tiempo y costo.

e  Calidad- al realizar una fabricacién o soldadura
con los estdndares y SOP establecidos
obtenemos una soldadura que cumple con los
criterios sanitarios, disminuyendo el riesgo de
contaminacién. Dar a conocer el SOP a los
empleados y personal involucrado asi obtener
los beneficios de un trabajo mas seguro, mas
completo que cumplan los estandares
requeridos, eliminando los errores potenciales
y cumplir con las fechas de entregas.

e Tiempo — Los operadores ahorran pasos y
tienen todo de manera mas organizada que
resulta en disminucion de tiempo. Esto a su
vez ayuda y disminuye el tiempo de
contingencia del proyecto reduciendo el “re-
work” (reproceso).



e Costo — Refleja una reduccion aproximada de
5% de materiales al afio, por el manejo de esto
y la reduccidén de 10% en el tiempo de labor en
la realizacion de la fabricacion.

REVISION DE LA LITERATURA

En la industria se utiliza cddigos de
asociaciones  profesionales para regular vy
estandarizar todos los procesos de manera cientifica
y segura. Las asociaciones involucradas en los
estandares de tuberia para procesos son ASME
(American Society of Mechanical Engineer), AWS
(American Welding Society), ASTM (American
Society for Testing and Material) y OSHA
(Occupational Safety and Heal Administration).

La asociacion americana de ingenieros
mecanicos conocida por sus iniciales en inglés
(ASME). Es una organizacién sin fines de lucro
que comparte conocimiento y colaboracion en todas
las areas y disciplina en el campo de la ingenieria
para el beneficio una mejor calidad de vida. Fue
fundada en 1880 por un pequefio grupo de lideres
industriales, pero las personas claves fueron
Alexander Lyman Holley, Rossiter Worthington y
Edison.

ASME ha generado una serie de codigos de
disefios, construccidn, inspeccion y pruebas de
equipos, calderas y recipientes sujetos a presion
como por ejemplo tuberias. Estos cédigos tienen
una aceptacion mundial y es utilizado alrededor del
mundo. Son tan comunes que se utilizan para
identificar materiales que cumplan con sus
especificaciones [1].

La sociedad americana de soldadura conocida
por sus siglas en inglés (AWS). Se estableci6 en el
periodo de la primera guerra mundial cuando se
surgio la necesidad de estandarizar la industria de la
manufactura debido al aumento de demanda que
surgié a raiz de la guerra. Bajo el presidente
Woodrow Wilson se cre6 el comité emergentico de
soldadura que trabajo con el ya existente consejo
nacional de soldaduras. En 1919 lideres de la
industria establecieron acuerdos para el futuro del
desarrollo de industria en el cual fusionaron las dos

organizaciones ya establecidas para crear lo que
conocemos como AWS.

AWS establecio unos codigos y
especificaciones para armonizar y estandarizar el
proceso de soldadura y asi disminuir las variaciones
existentes en la industria manufacturera. Bajo los
cddigos se establecieron procedimientos de
soldaduras segun el material y el método de
soldadura o mejor conocido como tipo de
soldadura. También estableci6 el método para la
certificacion de los soldadores, inspectores,
ingenieros, fabricadores, radiografias y soldaduras
robética [2].

La sociedad americana para pruebas vy
materiales (ASTM) fue fundada el 16 de mayo de
1989 por Charles Benjamin Dudley. La ASTM fue
la sucesora de asociacion Internacional para
pruebas de materiales (IATM). A principios de la
fundacion de la ASTM la organizacion
estandarizaba materiales ferroviarios hasta que fue
abarcando una rama mas amplia de materiales hasta
dominar todos los materiales comin mente
utilizado en la industria. A partir de la segunda
guerra mundial tuvo un rol importante en la
definicibn de los materiales consiguiendo
estandarizar las exigencias de calidad en la
produccion en masa. Ademas de cubrir los
tradicionales materiales de construccion, pasé a
ocuparse de los materiales y equipos mas variados.
La ASTM es una de las principales organizaciones
técnicas del 1SO (International Organization for
Standardization), es comdn encontrarla en las
especificaciones de los materiales [3].
federal “OSHA” (seguridad
ocupacional y administracion de salud) es una
agencia que protege al ciudadano obrero y vela por
su seguridad. La OSHA fue creada bajo la Ley de
seguridad y salud laboral, firmado por el presidente
Richard Nixon en 1970. Su funcion es establecer
normas de seguridad y salud en el trabajo.
También investiga si las empresas cumplen las
regulaciones de OSHA, en caso contrario estas
empresas podrian enfrentarse a multas. A OSHA lo
caracteriza en que se encarga de establecer normas
de seguridad para el equipamiento, ropa protectora

La agencia



y equipo de seguridad. También establece normas
sanitarias a los trabajadores que manejan productos
quimicos, asbesto, sangre y otras sustancias
potencialmente peligrosas. Los beneficios que se
crean al utilizar los programas de OSHA es que
OSHA ofrece programas de formacién y educacién
destinados a ayudar a los empleadores y los
trabajadores a promover entornos de trabajo
seguros. La agencia también ofrece consultas
gratuitas a las empresas que soliciten ayuda para
incrementar su seguridad. OSHA toma en cuenta
consideraciones en sus normas y esta puede estar en
constante evolucion y pueden cambiar con
frecuencia, y el cumplimiento puede ser costoso,
especialmente para las pequefias empresas. Un
empleador puede impugnar una decision de OSHA
si cree que es injusta [4].

La soldadura es un proceso de uniéon de dos
materiales a través de una fusién, en la cuales dos o
mas piezas son fundias y en algunos tipos de
soldadura se le afiade material adicional para la
union de los mismo. Los tres tipos de soldaduras
maés utilizadas son:

o Lade arco — Se utiliza una corriente eléctrica y
electrodos consumibles a través de un arco
eléctrico para cubrir o revestir un material
(Figura 1).
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Figura 1
Ejemplo de Soldadura por Arco Eléctrico [9].

e La de arco, tungsteno y gas — La soldadura de
tungsteno y gas es un proceso manual en el
cual se usa un electrodo de tungsteno que no es
consumible y se le aplica el material relleno
para la unioén de dos o mas materiales Figura
2).

e Orbital — la soldadura orbital es una soldadura
en la que el arco rota a través de un equipo
mecéanico alrededor del tubo. Es capaz de girar

soldadura

360 grados creando  una
perfectamente continua (Figura 3).
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Figura 2
Ejemplo de Soldadura de Arco Tustenoy Gas [8].

Figura 3
Ejemplo de Soldadura Automatica Orbital [10].

METODOLOGIA

En este capitulo, se presentard la metodologia
que se utilizara para desarrollar esta investigacion.
Se organizara en cuatro fases, en la primera fase se
aplicara la reglamentacion y codigos discutidos en
la literatura. En la segunda fase se integraran las
regulaciones, co6digos y procesos a unas guias
desarrolladas por esta investigacion. En la tercera



fase se establecera un plan para el adiestramiento de
los operadores. Finalmente se establecera un
programa de revisién continua y se retaran las guias
establecidas al finalizar las cuatros fases.

Fase |

Se realizara una revisién de la literatura para
saber los procedimientos, reglamentos y cédigos de
fabricacion segin las agencias que aplican. Se
seguirdn los procedimientos estandar de las
agencias como ASME, AWS, ASTM y OSHA con
estas  regulaciones se  atemperaran los
procedimientos que se realizara.

Fase 11

Para completar esta fase es necesario
desarrollar unas guias en las que se cumpla los
procedimientos estandarizado por la fase anterior.
La aplicacion de las guias deben contener en
adicion las los procedimientos estandarizados de la
compafiia (SOP). Los resultados de esta
implementacion se discutira en los resultados.

Fase 111

La integracién de las regulaciones aplicable
para el adiestramiento de los empleados y que estén
en cumplimiento con OSHA y en el cual se informe
los procedimientos adecuados para realizar la
fabricacion. Para las charlas de adiestramiento
continuo se llevara a cabo un programa que defina
las partes efectivas de los SOP y como se
desarrollara la misma para un mayor rendimiento
laboral de los empleados.

Fase IV

Una vez finalizado las fases anteriores en las
que incluye las guias y el adiestramiento se
establecera un periodo de revision de documentos y
estandares en la cual se certifique que cumple con
todos los requisitos previamente establecidos. En
los resultados se determinara cuanto es el tiempo
adecuado de revision.

RESULTADOS Y DISCUSION

En el siguiente capitulo se mostrara los
resultados de la implementacién de las guias
desarrolladas  utilizando la literatura  antes
establecidas para el desarrollo de los “SOP”. Se
discutira los requerimientos que seran utilizados
para la fabricacién y el uso de soldaduras y final
mente se probara el modelo de seguridad para la
proteccion de los empleados y el producto.

Fase |

Se realiz6 la revision de literatura establecida
en la metodologia y se extrajo informacion de:
ASME, AWS, ASTM, OSHA vy el SOP anterior de
RG Mechanical, Inc. Luego de buscar informacion
y codigos aplicable en cada organizacion se
estudiaron los cambios aplicables a la compafiia RG
Mechanial, Inc. Para la realizacion de la literatura
el primer paso para la comenzar la revision de
literatura cerciorarse cuando se realizd la ultima
publicacién o cambios a los cadigos.

Los cédigos o estandares ASME aplicable a
RG Mechanical son “ASME B31.3”. El codigo
ASME B31.3 es referente para a “Process Piping
Design” (Disefio de tuberias de procesos). Este
cédigo establece normas y estandares de los
materiales que seran utilizados segun la linea de
proceso o el seglin el componente que se trasporta,
las presiones de operacion y el ambiente expuesto
ya sea higiénico o no. También bajo la
especificacion ASME B31.3 esta la sub-cédigo
“ASME BPE” (Bioprocessing Equipment) este sub-
cédigo establece mas en detalle la examinacion de
los materiales, la examinacion de la fabricacion de
las tuberias e soldaduras aplicables a las misma.
Este cddigo ASME comparte informacion en forma
de confraternizacién con los codigo AWS. En
adicién este codigo incluye una seccion de pruebas
en la cuales especifican segln la clasificacion de la
tuberia y el estado del fluido trasportado. [5]

En RG Mechanical se realizan 3 tipos de
soldaduras, estas soldaduras son: 2 tipos de
soldadura de arco que esta estandarizada por el
proceso AWS B2.1-8-212-2001 [6] y la soldadura
orbital que es una soldadura automatica realizada



por una maquina. La soldadura automatica también
se le realiza inspeccidon aunque es una de mejor
apariencia.

Los estandares ASTM se comparten con los de
ASME, estos certifican el tipo de material que se
estara utilizando. En la compra de una material que
sera utilizado en la industria es requerida una
certificacion o una prueba del material, esta
organizacion provee una numeracién en la que se
identifica el tipo de material y su documentacion.
En esta especificacion se sefiala el color,
composicién y tamafios. [7]

La OSHA estable un regulacion en contra de
quemaduras e incendio en el cual aplica para las
soldaduras. La OSHA estable unos peligros en los
cuales el patrono y el empleado debe mitigar.

Fase 11

En esta fase se realiz6 una guia en la cual se
reviso, se actualizo y se afadié cambios al “SOP”
de RG Mechanical segln los estandares aplicables.
La guia es la siguiente y esta definida por pasos:

e Ser autorizado por la gerencia a realizar
cambios al SOP.

e Revisar la fecha de la Gltima revisidn, si esta es
mayor de 2 afios.

e Revisar cada segmento del SOP y de haber
ocurrido de algun cambio en los cddigos
ASME, ASTM, AWS y OSHA se proceda a
actualizar.

e En la seccién de documentacion, solo una
persona con conocimiento en validaciones o
QA/QC esta autorizada a revisar y actualizar
esta seccion. Todo cambio debe ser
documentado.

e En la seccion de equipos de seguridad, el
encargado o el individuo con la certificacién de
OSHA en la compafiia debe revisar y actualizar
esta seccion en cada revisién. Todo cambio
debe ser documentado. Nota: de surgir un
cambio de emergencia segin ordenado por
OSHA favor de afadir y documentar todo el
cambio.

e Toda persona que realice un cambio en el
documento debe firmar y fechar la seccion del

documento donde se realizé el cambio y en la
hoja de revision.

e El documento finalmente pasa a aprobacion
por la persona delegada por la compafiia y
debidamente identificada.

e Luego de ser aprobado debe ser entregado para
record de la compafiia en formato digital e
impreso.

e Poner en agenda la fecha de la préxima
revision. Nota: cada ver que se utilice el
documento se debe revisar que se esté
utilizando la Gltima revision.

Fase 111

En esta fase fue implementado el uso de equipo
de seguridad, el adiestramiento del proceso de
soldadura y la utilizaciéon del SOP. Para la
implementacion de los equipos de seguridad se
coordind con el departamento de “Safety” para que
coordine el uso de los equipos de seguridad
requerido para cada tarea, sus adiestramientos la
utilizacién de cada equipo y el lugar donde se
realizara los trabajos. En los procedimientos de
fabricacion a cada empleado se le adiestra en
conjunto con los SOP para la realizacion de su
labor. Estos adiestramientos seran requeridos y
tendrén 3 clasificaciones. La primera categoria es
el adiestramiento  mandatorio anual, este
adiestramiento se ofrecera una vez al afio y deben
participar todos los empleados que estén
involucrados en la fabricacion y organizacién de
estos proyectos. La segunda categoria es re
adiestrarlos antes de cada nuevo proyecto de ser
necesario. La tercera categoria es la llegada de un
empleado nuevo, esta se adiestra para que se acople
a los estdndares de la compafiia y como la
compafiia trabaja.

Fase IV

En esta fase se coordino con el presidente de la
empresa cuales eran las necesidades que exigian los
clientes para el uso del documento SOP de parte de
RG Mechanical. Una vez realizadas las guias se
determiné que el periodo de dos afios ya



establecidos estaba conforme con los estandares de
la industria.

CONCLUSION

Bajo esta investigacion se implementaron
cambios a los procedimientos actuales para mejorar
la ejecucion de la compafila RG Mechanical. En
esta investigacion se cumplieron con los objetivos
ya establecido por la compafiia. En la primera parte
de la investigacién se atemperaron todas las
operaciones con los cédigos y estandares de las
asociaciones ASME, ASTM, AWS y OSHA, una
vez ya identificada las operaciones buscamos que
cumpliera con el estdndar de cada una de ella de
manera que implementamos la literatura en el
desarrollo de la investigacion.  Como parte
principal de la investigacion se desarrollaron unas
guias para la actualizacion y revision del SOP de
RG Mechanical. La implementacion de esta guia
corrigié una deficiencia de la compafiia, ya que
estan no tenian un plan de revisién. Luego de una
evaluacion inicial, como base para el desarrollo de
las guias se tomaron recomendaciones y sugerencia
de parte de la industria. Estas guias fueron
plasmadas en un documento el cual ya es parte
oficial de la compafiia. Luego de revisar y hacer
correcciones en los SOP se implementé un
programa de adiestramiento en conjunto con el de
“safety” en el cual los empleados se informaron por
primera vez de un procedimiento de la compafiia en
el cual desconocian. Luego del adiestramiento se
visito el area y hubo una disminucion de errores y
pérdida de material. Esta mitigacion de errores
representa un aumento de eficiencia de parte de los
empleados hacia la compafiia. El programa de
adiestramiento de tres pasos nos ayudd a la
preparacién de los trabajadores y reforzar su
conocimiento con las labores a realizar.
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