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Universklad de San Carlos de Guatemala

Escuela de Estudios de Postgrado
Facultad de Ingenieria

Teléfono 2418-9142 / Ext. 86226

AGS-MIMPP-0003-2015

Guatemala, 02 de diciembre de 2015.

Director:

Ing. Juan José Peralta Dardon
Escuela de Mecanica Industrial
Presente.

Estimado Director:

Reciba un atento y cordial saludo de la Escuela de Estudios de Postgrado.
El proposiio de ia presente es para informarle que se ha revisado ios cursos
aprobados del primer afio y el Disefio de Investigacion del estudiante Gustavo .
Adolfo Van Houtven Gonzalez con carné nimero 2010 20282, quien opto la
modalidad del “PROCESO DE GRADUACION DE LOS ESTUDIANTES DE LA
FACULTAD DE INGENIERIA OPCION ESTUDIOS DE POSTGRADO?”. Previo a
culminar sus estudios en la Maestria de Ingenieria en Mantenimiento.

Y si habiendo cumplido y aprobado con los requisitos establecidos en el
normativo de este Proceso de Graduacion en el Punto 6.2, aprobado por la Junta
Directiva de la Facultad de Ingenieria en el Punto Decimo, Inciso 10.2, del Acta
28-2011 de fecha 19 de septiembre de 2011, firmo y sello la presente para el
tramite correspondiente de graduacién de Pregrado.

Sin otro particular, atentamente,
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UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS
DE GUATEMALA

REF.DIR.EMI.037.016

El Director de la Escuela de Ingenieria Mecdnica Industrial de la Facultad de Ingenieria
de la Universidad de San Carlos de Guatemala, luego de conocer el dictamen del Asesor,
¢l Visto Bueno del Revisor y la aprobacion del Area de Lingiiistica  del trabajo de
graduacion en la modalidad Estudios de Postgrado titulado DISENO DE
INVESTIGACION PARA LA UTILIZACION DE HERRAMIENTAS DE
CONFIABILIDAD COMO MEJORA EN LA PLANIFICACION EN LOS
SISTEMAS DE MANTENIMIENTO EN LA LiINEA DE BLISTER DE UNA
INDUSTRIA FARMACEUTICA, presentado por el estudiante universitario  Gustavo
Adolfo Van Houtven Gonzalez, aprueba el presente trabajo y solicita la autorizacion del
mismo.
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Ref. DTG.107-2016

El Decano }d'egjEl'éif"""Facuitad de Ingenieria de Iaﬁ{Un‘i\{ersidad de
San Carloé -de’ Guatemala, - luego de conocer lataprobacion por
parte del . Director de la Escuela de Ingenieria ‘Mecanica
Industrial, ~al trabajo  de - graduacion fitulado: DISENO DE
INVESTIGACION PARA LA UTILIZACION DE HERRAMIENTAS
DE CONFIABILIDAD COMO MEJORA EN LA PLANIFICACION
EN LOS ‘SISTEMAS DE MANTENIMIENTO EN LA LINEA DE
BLISTER DE UNA INDUSTRIA FARMACEUTICA, presentado por
el estudiante universitario: Gustavo Adolfo Van Houtven

Gonzalez, y después de haber culminado las revigiqﬁe_"s previas

bajo la responsabilidad de-las instancias correspondientes, se
autoriza la impresion del mismo.

IMPRIMASE.
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0 Antohio Aguilar Polanco
Decano

Guatemala, marzo de 2016
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Simbolo

Rx

%

LISTA DE SIMBOLOS

Significado

Excelencia de Confiabilidad (Reliability Excellence,
por sus siglas en inglés).

Porcentaje.
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Activo

AMFE

Componente

Confiabilidad

Costos

Disponibilidad

Eficiente

ER

Gestiodn

GLOSARIO

Cualquier elemento potencial para la organizacion.

Andlisis Modal de Fallas y Efectos.

Elemento que forma parte de un sistema.

Es la probabilidad de que un componente o sistema

realice su funcion bajo condiciones definidas.

Es el valor monetario de una actividad de

produccion, ya sea de bienes o servicios.

Es el factor que indica cuanto tiempo esta ese
equipo o sistema en operacion en relacion con la
duracion total ideal.

Que realiza o cumple un trabajo a la perfeccion.

Confiabilidad en Equipos (Equipment Reliability, por

sus siglas en inglés).

Accion o tramite que junto con otros se lleva a cabo

para conseguir o resolver un objetivo.
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ISO

Mecanismo

Metodologia

Mitigar

MTBF

MTTR

Planificar

Procedimiento

Recurso

Sistema

Organizacion Internacional de Estandarizacion
(International Organization for Standarization, por

sus siglas en inglés).

Conjunto de piezas o elementos ajustados entre si,

las cuales hacen un trabajo o cumplen una funcion.

Conjunto de métodos que se siguen para una

investigacion o estudio.

Atenuar o suavizar algo negativo.

Es la media del tiempo entre fallos de un sistema.

Es el tiempo medio de reparacion de un sistema.

Elaborar o establecer un plan conforme a

desarrollar una actividad.

Es un conjunto de acciones que tienen que

realizarse para obtener un resultado.

Medio que se utiliza para conseguir un fin o

satisfacer una necesidad.

Conjunto ordenado de procedimientos que tienen

relaciéon entre si.
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TPM Mantenimiento Productivo Total (Total Productive

Maintenance, por sus siglas en inglés).






RESUMEN

Las empresas deben optar por estrategias convenientes para subsistir en
un mercado cada vez mas globalizado, no solo en inversion, infraestructura y
tecnologias nuevas, sino en saber como utilizar estas instalaciones y las
tecnologias que tienen en ese momento, para lo cual uno de los requisitos es

tener un sistema de mantenimiento bien planificado.

Utilizar herramientas de confiabilidad es util a la hora de planificar un
mantenimiento, pueden priorizar reparaciones y establecer tiempos para
realizarlas; este sistema para mantenimiento esta orientado al mejoramiento
continuo que a su vez conlleva a la competitividad industrial, proveyendo alta
disponibilidad de equipos y la confiabilidad en su operacion, que es lo mas

importante.

Herramientas como el Analisis Modal de Fallas y Efectos (AMFE), para
cuantificar la ocurrencia de fallas y los efectos de las mismas hacia los procesos
productivos y la Excelencia de Confiabilidad (Reliability Excellence, Rx por sus
siglas en inglés), son Utiles para estabilizar procesos, maximizando la vida util

de los equipos.

La confiabilidad de equipos (equipment reliability), sirve para medir la
importancia de los equipos y la Norma ISO 55000, que en algunos parametros
de la misma puede ayudar a generar un listado de activos, ordenandolos por la
importancia de cada uno dentro de la produccién y por consiguiente planificar

SuU mantenimiento.

XI



Las herramientas mencionadas pueden ayudar a mejorar los trabajos de
operacion, tanto de reparacion como de manutencién, con el objetivo de reducir
tiempos medios entre fallas, minimizar costos y manejar activos de manera

eficiente, asegurando el trabajo para el que fueron disefiados.

A raiz de lo descrito anteriormente, la empresa se ve en la necesidad de
implementar una nueva manera de planificar mantenimiento en su linea de
produccion de blister, que muestre oportunidades de mejora y no deficiencias

en su implementacion.
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INTRODUCCION

Las herramientas de confiabilidad son importantes para la medicion de
productividad de cualquier componente, maquina o proceso; son Utiles para
conocer cuantitativamente qué tan eficiente es, o cuan eficiente podria ser un
proceso; las herramientas de confiabilidad son el estudio final que sirve para
planificar y priorizar los mantenimientos preventivos a los mecanismos

pertenecientes a un proceso productivo.

El problema que se encuentra en la linea de blister se debe a la baja
disponibilidad y confiabilidad a la hora de concluir un proceso; ambos
problemas se deben a que la linea no cuenta con un sistema de mantenimiento
capaz de controlar las variables de la maquina; el sistema de mantenimiento en
cuestion es generalizado y no esta dirigido especificamente en las necesidades

de la maquinaria.

El objetivo es el de utilizar dichas herramientas de confiabilidad como
mejora de la planificacion en los sistemas de mantenimiento de la linea de
blister de una industria farmacéutica; dicho estudio servira como propuesta para
la mejora del mantenimiento realizado trimestralmente, que tiene como fin

reducir costos y aumentar la vida util.

En el primer capitulo se describe el proceso de la linea de blister, tanto en
produccion como en los paros de mantenimiento. En el segundo capitulo se
hace una descripcién de las herramientas de confiabilidad utilizadas en el

sistema de mantenimiento a mejorar.

X1



El tercer capitulo se refiere a las herramientas de confiabilidad a utilizar,
férmulas para cuantificar y qué parametros de la Norma ISO 55000 aplicaran

para mejorar los sistemas de mantenimiento.

El cuarto capitulo describe los parametros utilizados para el primer paro de
mantenimiento, y la manera en la que se verificaran las primeras
recomendaciones propuestas; luego se procedera a generar un plan de
acciones correctivas con la finalidad de mejorar el sistema de mantenimiento y

verificarlo en el segundo paro de mantenimiento.

En el quinto capitulo se genera el plan de accién que servira como mejora
en los sistemas de mantenimiento de la linea de blister, y como se debe
proseguir si ocurriesen futuras eventualidades que pudieran cambiar las

circunstancias de los sistemas de mantenimiento.

Al final del estudio se presentaran conclusiones, recomendaciones y la

bibliografia utilizada en la investigacion.
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1. ANTECEDENTES

El Dr. Szwejczewski (2012) en su reporte define los parametros de la
excelencia operacional de la importancia que cualquier empresa manufacturera
podria fallar, a menos que desarrolle y ejecute un conocimiento superlativo de
servicio a través de la innovacion vy el servicio, la optimizacién asociada al
rendimiento a través de las mejores practicas y el desarrollo del personal y sus
competencias; por ultimo se refiere a la necesidad de confiar en la correcta
operacion del personal dentro de cualquier sistema, ya sea productivo o de

mantenimiento.

Avizienis (2001) define la confiabilidad como “la capacidad de entregar un
servicio en el que se puede confiar justificadamente”; la confiabilidad “permite
comprender el desempefio de un sistema y basarse en ello para planificar de

manera correctiva o preventiva” (Baeza, 2003).

Sondalini y Witt (2004), mencionan que la confiabilidad de los equipos es
algo y que se debe buscar mediante estudios con la finalidad de prolongar el
tiempo entre fallas, manteniendo los componentes a bajo estrés de trabajo y en
una buena condicion ambiental, siempre considerando el riesgo de que podrian

existir variables que no se lograran controlar.

La confiabilidad es una medida de probabilidad en la que un equipo
trabaja bajo el propésito para el cual fue disefiado, y existen dos formas para
medir la confiabilidad como el Tiempo Medio Entre Fallas (MTBF, por sus siglas
en inglés) y el porcentaje de fallas (Lanthier, 2011). Los indicadores anteriores

dicen que un equipo puede estar disponible, pero no ser confiable y

1



generalmente decir que un equipo confiable tiene también alta disponibilidad
pero un equipo disponible, puede o no ser confiable.

Para hacer que un equipo sea confiable o no, es importante realizar un
Andlisis Modal de Fallas y Efectos (AMFE); el AMFE ayuda a cualquier
supervisor a anticipar qué podria salir mal en el proceso y qué efectos pueden
traer con esa falla, el AMFE es la mejor manera de analizar los posibles
problemas de confiabilidad (Forrest, 2015).



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La mayor parte del tiempo se necesita que la maquinaria esté en perfectas
condiciones debido a la alta demanda de los productos fabricados por la linea
de blister, el departamento de mantenimiento trabaja por medio de
mantenimientos reactivos y proactivos, realizando trabajos de manutencién de

maquinaria en periodos trimestrales.

El problema se debe a que el indicador clave de desempeiio es la
disponibilidad del equipo, y dicho indicador no toma en cuenta si el equipo en
cuestién trabaja con los debidos estandares de calidad o si el rendimiento
cumple con las especificaciones del equipo, por lo que la utilizacién de distintos
tipos de indicadores de desempefio son Utiles para definir los parametros de
calidad, tanto en la operacion como en la manutencién, con la finalidad de
mejorar la planificacion de los mantenimientos y establecimiento de

prioridades.

Como una alternativa de solucion al problema es la utilizaciéon de
herramientas de confiabilidad en los sistemas de mantenimiento, mediante al
analisis y estructuracion de prioridades y aplicacion de dichas herramientas.
Herramientas como el Analisis Modal de Fallas y Efectos (AMFE), Excelencia
de Confiabilidad (Reliability Excellence, Rx en sus siglas en inglés),
Confiabilidad de Equipos (Equipment Reliability) o normas como ISO 55000
pueden ayudar a mejorar los trabajos de operacion, tanto de reparacion como
de manutencién, y reducir tiempos medios entre fallas, minimizar costos y
manejar activos de manera eficiente, asegurando el trabajo para el que fueron

disenados.



2.1. Pregunta general

¢Podria la utilizacion de herramientas de confiabilidad mejorar la
planificacion de los sistemas de mantenimiento en la linea de blister de una

industria farmacéutica?

2.2. Preguntas especificas

o ¢Se puede utilizar la Norma I1SO 55000 para priorizar los activos que
pertenecen a la linea de blister con la finalidad de mejorar la planificacion

de los sistemas de mantenimiento?

o ¢,Diagramas como Pareto o el Analisis Modal de Fallas y Efectos y su
aplicacion podrian ser capaces de delimitar fallas repetitivas, con la
finalidad de corregir para mejorar la planificacion y aumentar la

confiabilidad de los procesos?

o ¢,Puede servir la aplicacion de monitoreo de condiciones para controlar el
mantenimiento, sabiendo si es eficiente como mejora de los sistemas

propuestos por las herramientas de confiabilidad?



3. JUSTIFICACION

La disponibilidad de una maquina no es sinbnimo de que su
funcionamiento sea el correcto; una maquina puede estar dispuesta a operar,
pero si no trabaja bajo las condiciones que fue disefiada o su proceso final no
se mantiene dentro de los estandares de calidad, es porque dicha maquina se

encuentra disponible, pero no es confiable.

El motivo de la investigacion es hacer uso de las herramientas de
confiabilidad para predecir y a su vez mejorar la planificacion de los
mantenimientos con el fin de reducir costos y tiempos entre fallas; la mejora de
los procesos puede significar mas tiempo de produccion y tener un producto
mas confiable; a su vez la investigacion busca crear otros indicadores claves de
desempefio, con la finalidad de que se puedan evaluar mas variables a la hora
de realizar una planificacion o simplemente hacer una medicion de efectividad
de la maquina. Al hacer uso de las herramientas como el AMFE, Excelencia de
Confiabilidad y la Confiabilidad de Equipos se pueden generar dichos

indicadores y priorizar las maquinas para una correcta planificacion.

La Norma ISO 55000 es util para crear un sistema de manejo de activos;
dicho sistema puede ayudar a priorizar entre los equipos que son importantes y
los que no lo son tanto; lo anterior es necesario para la asignacion de recursos
tanto econdmicos como de mano de obra, para reducir costos y ser mas

eficientes dentro del mantenimiento.






4. OBJETIVOS

General

Utilizar herramientas de confiabilidad como mejora en la planificacion en
los sistemas de mantenimiento de la linea de blister de una industria

farmacéutica.

Especificos

1. Utilizar la Norma ISO 55000 como modelo para definir prioridades de los
equipos, y que la mano de obra junto con la planificacion sea con base

en condiciones y objetivos.

2. Delimitar fallas repetitivas con la finalidad de mejorar la planificacion y

aumentar la confiabilidad de los procesos.

3. Aplicar el monitoreo de condiciones mediante hojas de verificacion y
bases de datos en los planes de mantenimiento, para verificar los

sistemas de control propuestos por las herramientas de confiabilidad.






5. ALCANCES

El estudio propuesto se realizara en la industria farmacéutica (se omite el
nombre de la empresa por confidencialidad empresarial) con el fin de proponer
una mejora en la planificacion en los sistemas de mantenimiento de la linea de

blister.

Los fendmenos a estudiar son los mantenimientos correctivos que se
hacen debido a fallas no planificadas, el analisis de causa-raiz de los problemas
para predecir o anticipar las posibles fallas y el analisis de Pareto para
encontrar fallas repetitivas, con el fin de estudiar la disponibilidad del equipo

mediante la confiabilidad de operacion.

Se propone realizar el estudio en el periodo del 14 de octubre de 2015 al
20 de mayo de 2016, con el fin de estudiar los fendmenos entre dos paradas de
mantenimiento y asi marcar una tendencia con los datos historicos; el equipo
involucrado sera el personal de mantenimiento durante las paradas de
mantenimiento, y la verificacion sera con el personal de produccién; la
verificacion ayudara a encontrar posibles fallas para mejorar la planeacion para
el segundo mantenimiento; durante el segundo mantenimiento se aplicaran las

acciones correctivas necesarias para mejorar la planeacion.

Las técnicas a utilizar son el Analisis Modal de Fallas y Efectos (AMFE)
con la finalidad de encontrar las fallas actuales y sus efectos, y cuales son
prioridad, o que de corregirse puede arreglar el resto; la Excelencia de
Confiabilidad (Reliability Excellence, Rx en sus siglas en inglés), se encarga de

estabilizar procesos, reduciendo pérdidas, y la Confiabilidad de Equipos
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(Equipment Reliability), con la cual se medira la importancia de los activos
involucrados, dependiendo de su prioridad, y normas como la ISO 55000, como
base para el manejo de activos y establecimiento de prioridades. Las técnicas
antes descritas seran utiles para mejorar la planificacion en los sistemas de

mantenimiento.
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6. MARCO TEORICO

6.1. Mantenimiento

Es el acto de conservar un equipo en buen estado con la finalidad de
evitar su degradacion. El hecho de que un sistema de mantenimiento no sea
aplicado podria implicar que los equipos lleguen a fallar de manera repentina y
descontroladamente. Los tipos de mantenimiento son: “correctivo, preventivo y
predictivo, mantenimiento hard time o cero horas y mantenimiento en uso”
Garrido (2010).

6.1.1. Mantenimiento correctivo

Es el mantenimiento que se da en el instante de la falla con la finalidad de

corregirla; las fallas son comunicadas por los usuarios de los equipos.

6.1.2. Mantenimiento preventivo

Segun Garrido (2010) es el mantenimiento que tiene por mision el
mantener un nivel de servicio determinado en los equipos para prevenir fallas,

anticipdndose a los puntos vulnerables de los componentes.

6.1.3. Mantenimiento predictivo

Es con el que se conoce el estado del componente de forma permanente,
sabiendo determinadas variables representativas del estado y su forma de

operar.
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Segun Garrido (2010) es necesario identificar variables fisicas
(temperatura, vibracion, consumo energético) que indiquen los problemas que
pueden aparecer en el equipo. EI mantenimiento predictivo es el que requiere

de tecnologia mas avanzada y de conocimientos técnicos para su operacion.

6.1.4. Mantenimiento hard time o cero horas

Consiste en dejar el equipo en “cero horas” o como nuevo; el
mantenimiento hard time entra en vigencia siempre y cuando las condiciones
operacionales del equipo dejan de ser las adecuadas, lo que quiere decir es
que ya no sean fiables las cantidades cuantitativas de la produccién, por lo que
es necesario dejar el equipo como nuevo, asegurando una gran probabilidad de

un buen funcionamiento por tiempo prolongado.

6.1.5. Mantenimiento en uso

Es el mantenimiento aplicado por el personal de produccién; consiste en
aplicar tareas elementales como tomar datos y realizar inspecciones visuales;
luego de hacerlas y encontrar una falla leve que no requiera de ninguna
capacidad técnica mas que un leve entrenamiento para repararla, segun
Garrido (2010) el mantenimiento en uso es la base del TPM (Total productive

maintenance, por sus siglas en inglés, o mantenimiento productivo total).

6.1.6. Mantenimiento productivo total

El TPM, es una estrategia compuesta de actividades que ayudan a
mejorar la competitividad de una organizacion. Se considera como estrategia
debido a que ayuda a crear competencias a través de la eliminacion sistematica

de las deficiencias en sistemas operativos.
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El TPM permite diferenciar a una organizacién de su competencia debido
a la reduccion de costos, mejora en tiempos de respuesta, fiabilidad en

suministros y las competencias técnicas de los trabajadores.

El TPM esta orientado a lograr:

. Cero accidentes
. Cero averias
. Cero defectos

Estas acciones conducen a servicios de alta calidad, minimos en costos
de produccion y competitividad a nivel empresarial. No solo deben integrarse
las areas productivas, sino buscar una eficiencia con la participacion de todos

los departamentos de la empresa.

Figural. Pilares del TPM

TFM

MejoraFocalizada
Mantenimiento Auténomo
Mantenimiento Planeado
Capacitacion
Control Inicial
Mejoramiento para la Calidad
TPM en los departamentos de apoye
Seguridad, Higiene y Medio Ambiente

Gente
Pilares del TPM

Fuente: TORRES, Leandro. Mantenimiento: su implementacion y gestién. p. 181.
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6.1.7. Herramientas 5s

La herramienta 5s, consta de cinco etapas: separar, ordenar, limpiar,
estandarizar y mantener (ver figura 2); esta se implementa con la finalidad de
mantener ordenado el lugar de trabajo, priorizando los materiales necesarios

para trabajar de una manera eficiente.

Aparte de la preparacion del lugar de trabajo, la herramienta 5s construye
la motivacion requerida dentro del colaborador, ya que la contribucion personal
es visible y reconocida. La implementacion de esta herramienta pretende que:

o Unicamente el material y herramientas necesarios permanezcan en el
area de trabajo.
o Los equipos, materiales y herramientas necesarios sean ubicados en

puntos definidos con base en flujo de trabajo mejorado.

Figura 2. Herramienta 5s

Concepto de Valor
Agregado y

Desperdicio

DISCIPLINA

Seguridad, Calidad,
Eficiencia y Orgullo

ORDEN

Ahorros de

Por el lugar = Tiempo

¥
STANDARE
Bases para el
Mantenimiento
Del orden y
La limpieza

LIMPIEZA
Baja tasa de

defectos

Fuente: TORRES, Leandro D. Mantenimiento: su implementacion y gestién. p. 209.
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6.1.8. Indicadores del mantenimiento

Son valores cuantitativos que hacen referencia a la efectividad y
planificacion de los elementos del mantenimiento; es la base para establecer las
causas y mejoras en los procesos productivos con la finalidad de determinar los
puntos fuertes y oportunidades de mejora de los procedimientos de

mantenimiento.

6.1.9. Confiabilidad del mantenimiento

El mantenimiento es el acto de conservar un equipo en buen estado con el
fin de evitar su degradacion, para lograrlo es necesario tener confiabilidad de
las herramientas y componentes que entran en los procesos del mantenimiento;
el andlisis de confiabilidad es importante debido a que se pueden generar
pardmetros de funcionalidad y reemplazo de los componentes y aumentar la

vida util de los equipos.

6.1.10. Objetivo del mantenimiento

El mantenimiento especifica las medidas y procedimientos técnicos y
tedricos que permiten mantener a un activo, cumpliendo con las funciones para
las que fue disefiado. El mantenimiento no puede aumentar la capacidad de un
componente, pero si puede mantener los niveles de confiabilidad de acuerdo

con su disefio.

6.1.11. Estrategias de mantenimiento

Son aguellas que ayudan a decidir qué hacer para prevenir una

consecuencia de falla.
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Las tareas desempefadas en la estrategia del mantenimiento pueden
darse dependiendo de la condicidon, que consista en verificar si el equipo esta

fallando y qué se pueda hacer para evitarlo; las estrategias se basan en que las

fallas potenciales no ocurren de manera instantanea.

Estrategias de mantenimiento

Figura 3.
A Costes totales
w
3 e
2 Objetivo del
o mantenimiento
Mantenimiento
produccion
Mant. Cero Nivel de Mantenimiento

Fuente: BARREIRO, José; RUIZ, Ricardo. Implementacién de GMAO+SIG dentro de las
administraciones publicas. http://blog-dee.blogspot.com/2011/06/implementacion-de-gmaosig-
dentro-de-las.html. Consulta: octubre de 2015.

6.2. Herramientas de confiabilidad

La confiabilidad como metodologia de analisis debe basarse en
herramientas que permitan evaluar el comportamiento de los equipos en una

forma ordenada y sistematica, con la finalidad de determinar el nivel de
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operacion, la cantidad de riesgo involucrado y las demas acciones que se
requieran para asegurar su integridad y continuidad operacional.

6.2.1. Analisis Modal de Fallas y Efectos (AMFE)

Es una herramienta sistematica, creada para ayudar al personal de
mantenimiento a anticipar lo que podria salir mal con un proceso del equipo y
cudles son los efectos de ese fracaso, es muy util para encontrar probabilidad

de fallos antes de la aparicion.

Es una herramienta muy utilizada para analizar fallas en el ciclo de

desarrollo e instalacién para mitigar el fracaso.

6.2.2. Anélisis de Pareto

El andlisis de Pareto puede ser aplicado para encontrar fallas repetitivas,
ordenandolas dependiendo de la frecuencia (mayor a menor), y con ello
eliminar una por una o hacer el analisis 80-20 para encontrar la raiz de dichas

fallas.

6.2.3. Excelencia de Confiabilidad

Es una herramienta util para estabilizar procesos, maximizando de esta
manera la vida util de los equipos, reduciendo pérdidas en produccién y tiempos
perdidos en los procesos, mejorando tanto la productividad como la vida util de
los equipos; la Excelencia de la Confiabilidad depende de liderazgo y un equipo

comprometido con la cultura de excelencia.
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6.2.4. Confiabilidad de Equipos

Es la habilidad de un sistema de realizar el trabajo para el que fue
disefiado sin presentar fallas; la probabilidad de que un equipo sea libre de
fallas a su trabajo en tiempo de operacion puede ser medido por el tiempo
medio entre fallas (MTBF o Mean time between failure, por sus siglas en inglés);
de la confiabilidad de un equipo depende la evaluacion de su vida util; esta
confiabilidad puede variar de acuerdo con el trabajo por el que se somete el

mecanismo.

6.2.5. ISO 55000

Es la base de la gestién de activos; en ella se encuentran las ventajas y
desventajas de la aplicacién de dicha norma. La ISO 55000 define como activo
a cualquier elemento que tenga valor potencial para la organizacion. La norma
no solo abarca la vida util del activo, desde su instalacion hasta la puesta fuera
de servicio, sino que implica todas las acciones realizadas por la direccién, que
de alguna manera u otra repercuten en ellos; la norma ayuda a establecer un
historial del equipo en cuestion y cudles son las fallas méas frecuentes y cuales

se pueden evitar durante la vida del equipo.
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8. MARCO METODOLOGICO Y ANALISIS DE INFORMACION

La investigacion del trabajo es cuantitativa concluyente; los resultados
expuestos en el estudio se obtendran por medio del historial de la empresa en
cuestion y valores mostrados al finalizar los planes de mantenimiento, se puede
concluir la efectividad del plan para que la empresa lo evalle si para ellos es

factible la implementacion.

La metodologia para la utilizacion de herramientas de confiabilidad como
mejora en la planificacion en los sistemas de mantenimiento de la linea de

blister de una industria farmacéutica cuenta por cuatro etapas que son:

o Primera etapa: reunir la informacién del historial de mantenimiento y
valores de disponibilidad y fallas repetitivas en la linea de blister; con
estos valores se pueden encontrar la probabilidad de las fallas; la etapa
inicia el 14 de octubre de 2015.

o Segunda etapa: con los valores reunidos de la primera etapa se procede
a realizar el primer plan de mantenimiento aplicable en el paro de
mantenimiento del 5 de enero del 2016, conociendo los componentes

gue se han instalado de acuerdo con el plan de mantenimiento.

o Tercera etapa: al momento de la produccién, luego del paro, se puede
realizar otro estudio para conocer los valores de confiabilidad y
disponibilidad de la maquina; dichos valores se estaran monitoreando
durante la jornada de produccion, con el fin de encontrar oportunidades

de mejora.
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Cuarta etapa: segun los resultados de la tercera etapa, se procede a
realizar un plan de mejora, exponiendo los puntos importantes a verificar
al momento de generar un sistema de mantenimiento, con el fin de

generar una procedencia para las demas lineas.

Las fases de la investigacion se presentan a continuacion:

Primera fase: consiste en reunir la informacion de calibraciones,
mantenimientos y trabajos realizados en la linea de blister en los ultimos
anos, la fase tomara 4 semanas; los recursos a utilizar serdn manuales,
ordenes de trabajos, reportes de calibracion por parte de la empresa y
del fabricante. El objetivo de la etapa seria el de tener la informacién

necesaria y depurarla para poder proseguir a la siguiente etapa.

Segunda fase: es el de crear un nuevo historial de datos, fortaleciéndolos
con analisis de Pareto y Andlisis Modal de Fallas y Efectos (AMFE) para
crear una nueva base para los sistemas de mantenimiento por venir; la
segunda fase tomard 9 semanas para complementar los datos y analizar
puntos fuertes del nuevo sistema de mantenimiento; estos datos deben
estar antes del 5 de enero de 2016, para poder ejercer el nuevo plan de

mantenimiento.

Tercera fase: se redactan los procedimientos del plan de mantenimiento;
se capacita al personal para su prueba; la tercera fase es un
complemento de la segunda, de aca se pueden tomar en cuenta las
variables del personal a trabajar en el plan de mantenimiento; la tercera
fase dura dos semanas debido a que ese es el tiempo de paro de

mantenimiento.
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Cuarta fase: el objetivo de la fase es encontrar oportunidades de mejora
para poder implementar en el segundo paro de mantenimiento que sera
efectuado el 6 de abril de 2016; el paro de mantenimiento durante la
etapa antes mencionada es mas corto que el anterior (una semana), solo

se evaluaran las oportunidades de mejora.

Quinta fase: el final del paro de mantenimiento; se tiene hasta el 20 de

mayo de 2016 para presentar los resultados a Gerencia.
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9. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Las siguientes actividades fueron planificadas de acuerdo con la
planificacion de produccién y mantenimiento; el plan es poner en marcha la
investigacién mientras ocurre la produccion, para ver los cambios propuestos en

tiempo real y como afectarian la produccién y el mantenimiento.

Tabla l. Cronograma de actividades

Recaplar infomacion

Organizar informacian

| Degurar informacicn

Recapilar repartes de trabajo del

fanricante

Creacion de histarial de datas

Andlisis de Pareto
Realizacian AMFE
Parametros de Excelencia de

] Carfiahildad
Parémetras de Confiabilidad de

Equipos

Parametras a utilizar de 150 55000
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Continuacion de la tabla I.

oct-15

nov-15

dic-15

ene-16

feb-16

mar-16

abr-16

may-16

Redactar plan de mantenimiento

Capacitacion d personal

Recopilar variables nuevas a
estuciar ejerciendo el plan de

mantenimiento

Encontrar oportunicades e

mejora

Analisis de Pareto

Realizacion AMFE

4 | Pardmetros a utilizar de IS0

35000

Mejorar sistemas de

mantenimiento

Capacitzcion de personal

Implementar mejora del plan

Presentar resulftados

Fuente: elaboracion propia.
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10. RECURSOS NECESARIOS Y FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

En la siguiente tabla se presentan los recursos que se van a utilizar para
implementar el disefio de investigacion; los recursos provienen de la empresa

donde se realizara el estudio.

Tabla Il. Recursos necesarios
RECURSOS .
HUMANOS MATERIALES TECNICOS FINANCIEROS
AGTIVIDAD
« Técnicosen * Manual de 1 SAP
1. Reunir la informacién del historial de| mantenimiento mantenimiznto v Bases de datos
mantenimientos, fallas  repefiivas  y| mecAnico » Ordenes de frabajp | » Hojas de calculo "
disponibilidad de la linea de blister, para| = Jefe de
determinar la probabilidad de las fallas. manitenimiento
2. Realizar plan de mantenimiento preliminar. | » Personaacargo | = Hojas de venficacion | » Hojas de cAlculo NFA
) ) » Técnicosen sOrdenes defrabajp | » SAP
3. Monitorear durante la produccion los . ) L
. - mantenimiento | =Hojas de verificacion | = Bases de datos
nuevos parametros de confiabilidad y o ) .
o mecanico * Hojas de célculo NFA
disponibilidad para  encontrar
_ ) v Jefede
oportunidades de mejora. .
mantenimiento
4 Realizar plan de  manfenimiento | * Personaacargo | =Hojas de verficacion | » Hojas de calculo
contemplande los nuevos pardmetros de N/A
confiabilidad y disponibilidad.
5. Presentar resultados del nuevo plan de| ® Jefede * [nforme defrabajo | = Hojas de calculo N
mantenimiento. mantenimiento v Presentaciones

Fuente: elaboracion propia.
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El estudio es factible de realizarse debido a que no se necesitan
inversiones econdmicas, por lo que se puede decir que trae méas beneficios que
pérdidas. La factibilidad del estudio también depende de la necesidad de la
industria farmacéutica de disminuir los tiempos entre fallas, aumentando la
capacidad de produccién y reduciendo la cantidad de productos defectuosos,

ambas necesarias para aumentar las utilidades.
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