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1. Introduccién
1.1 Antecedentes
1.1.1 Empresa farmacéutica nacional como desarrollo de proyecto de la presente tesis

Dentro del sector farmacéutico nacional, una empresa farmacéutica ubicada al sur de la ciudad de México se dedica
a la produccién de medicamentos (fabricacion — acondicionado) de distinta acciéon terapéutica, entre los que
destacan, antiepilépticos, antihipertensivos, analgésicos, antidiarréicos, antiinflamatorios. Esta empresa inicié sus
operaciones en 1968 en Argentina con productos dermatocosméticos. En 1972 inicia sus operaciones en México con
tan solo 15 representantes en la fuerza de ventas, siendo hasta 1977 que la empresa cambia de duefio y en 1980 se
adquiere una planta para iniciar operaciones en México, ademas de que se integra a la Asociaciéon Mexicana de la
industria Farmacéutica. En 1982 da origen al equipo de marketing. Durante la crisis de 1984 la fortaleza de esta
empresa permitié seguir en pie. Dado, que en 1990 se asigna una administracion por region en la fuerza de ventas,
en el 2006 la empresa se integra al mercado farmacéutico con productos oncoldgicos y se amplia el area de
investigacion. Actualmente y a pesar de la crisis que se vive en México, esta empresa farmacéutica continlia
fabricando productos de diversas formas farmacéuticas tales como: tabletas, cépsulas, granulados, cremas,
ungientos, soluciones orales y suspensiones, que como objetivo tienen brindar salud y calidad de vida al ser
humano.

1.2 Problematica

Esta empresa farmacéutica registra en sus cierres de mes, productos en back order (faltante de producto para
vender) e inventarios bajos en la linea de productos sélidos orales (tabletas) que al paso del tiempo son declarados
en back order, los cuales aportan grandes pérdidas monetarias mensuales y anuales a la empresa, esto es critico y
verdaderamente preocupante debido a que se pierden millones de pesos a causa de esta problematica.

1.2.1 Reconocimiento del problema

Durante los cierres de mes de enero — mayo de 2009, la empresa farmacéutica registra productos en back order
(faltante de producto para vender) e inventarios bajos en la linea de productos sélidos orales (tabletas); esto se debe
a la falta de capacidad instalada por parte de la empresa farmacéutica para poder fabricar suficientes lotes de
producto con objeto de cubrir la demanda de venta de los mismos, debido a su desplazamiento en el mercado, asi
como elevar los inventarios de los productos que presentan cobertura baja (existencia fisica de producto en almacén
para vender, menor a un mes).

En el cuadro 1 se presentan las coberturas de los productos sélidos orales que esta empresa registra en los meses
de Enero, Febrero, Marzo, Abril y Mayo de 2009. Las coberturas en rojo indican aquellos productos que la empresa
no tiene en existencia fisica para vender 6 back order (productos en faltantes con cobertura 0 de mes), los cuales
deben contar con la prioridad de ser fabricados de forma inmediata por la empresa para evitar perder la venta de
estos productos en el siguiente mes.

Las coberturas en anaranjado son para aquellos productos que la empresa considera préximos a registrar en faltante
debido a su baja existencia fisica en el almacén, estos productos son fabricados de forma posterior a los registrados
en faltante (cobertura 0).

Por ultimo, las coberturas en verde son para aquellos productos que presentan una existencia fisica cercana a 1 mes
y tienen la dltima prioridad en ser fabricados.

La grafica 1 muestra la representacion del cuadro 1, en ésta se pueden observar los productos que han caido en
faltante (productos que la empresa no tiene en existencia para vender), tal es el caso de los productos: Actinium 600
mg tabletas para cierre del mes de marzo y abril, Antigram para cierre del mes de marzo, Atemperator 200 mg para
cierre del mes de febrero, etc. Por otro lado se observan los productos que estén por caer en faltante, tal es el caso
del producto Modaton Grageas el cual presenta una cobertura de 0,04 para el cierre del mes de abril, otro caso es el
producto Ergotrate tabletas 0,2 mg con una cobertura de 0,07 para el cierre del mes de marzo, asi también, podemos
mencionar el producto Atemperator 400 mg y Eskapar compuesto 200/600 mg con coberturas baja durante los meses
de febrero, marzo y abril. Asi también, en la grafica 1 se observa que la mayoria de los productos presentan
coberturas de entre 0.2 y 0.9 de mes, esto es, a medida que la cobertura del producto se acerque a 0 6 sea 0, la
urgencia de fabricar el producto es mayor debido a que es necesario contar con producto disponible para vender.
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Cuadro 1. Coberturas de productos registradas por la empresa farmacéutica durante los meses de enero — mayo de
2009.

, COBERTURAS DE PRODUCTOS POR MES

l=EAlHEIen ENERO (1) | FEBRERO (2) | MARZO (3) | ABRIL (4) | MAYO (5)
ACTINIUM 600 MG TABS C/20 0,65 | 0,00 0,00 0,93
ANTIGRAM 10 SOBRES | —- 0,89 0,00 | - | -
ANGIOTROFIN RET 180 MG C/10 | —= | - 063 | = | -
ATEMPERATOR 200 MG CA00 | —— R
ATEMPERATOR 400 MG C/10 0,31 0,00 0.1 073 | -
ATEMPERATOR 400 MG C/20 0,00 0.11 0.20 030 | -
ATEMPERATOR LP 600 MG c/20 0,00 0.74 0,44 0.23 0,04
CORASPIR C/15SOB 100 MG | —n | | - 0.54 0.40
CORPOTASINLP TAB 1500MG 30°S | = | === | == 0,00 0,00
ERGOTRATE 0.2MG TAB G/20 005 | - 0,07 0.52 0.29
ESKAPAR COMP CAPS 200/600MG C/20| - 0,62 0.13 0.1 0,37
GLIOTEN 20 MG C/20 0,00 | = | o | e |
MODIODAL 200 MG C/30 0 | = | == | == 0,00
MODATON GRAGEAS C/25 | —— | —= 0,02 004 | -
NEUGERON 200 MG. C/20 0.25 0,00 0.29 051 | -
NEUGERON MAST.100 MG C/40 053 | - 043 | - 0,70
RECOVERON GRANULADO 12 G C/10 | 0,42 0,62 0,30 0,00 0,95
SUCRATO300 MG | = | e | 0.21 0.16

Grafica 1.- Coberturas de los productos en los meses de Enero — Mayo de 2009, registro de faltante de productos.
1.2.1.1 Venta mensual perdida

Los cuadros presentados a continuacién muestran el costo de venta en millones de pesos de los faltantes registrados
en cada mes durante los primeros cinco meses del afio 2009.
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Cuadro 2.- Registro de productos faltantes al cierre del mes de enero de 2009 (presentacion VR).

. . REQ. PRECIO / o VENTA NO
DESCR"’D%'%T'ET AMANO | o agIF I(E;(zlg MEN. |COBERT| UNIDAD ngﬁENg,gE REALIZADA
(PZS) ($MN) ($MN)
GLIOTEN 20 MG C/20 A 0 |16,500 | 0 328.69 14,700 $5.423.302.50
‘:‘ALE";’/':(')ERATOR LP 600 A 0 |13400| o 351.82 4.900 $4.714,388.00
é/Tz%MPERATOR 400 MG A 28 | 2,969 0 173.81 11,760 $516,041.89
TOTAL $10,653,732.39
Cuadro 3.- Registro de productos faltantes al cierre del mes de febrero de 2009 (presentacion VR).
. . REQ. PRECIO / - VENTA NO
DESCR'PD%'%T'ET AMANO | ¢ asiF '(E;(Z'g MEN. | COBERT| UNIDAD ng'ﬁENg,zD)E REALIZADA
(PZS) ($MN) ($MN)
NEUGERON 200 MG. C/20 | A 0 | 13,950 173.81 9,800 | $2.424,649.50
QL%MPERATOR 400 MG A 0 | 9,336 92.72 15,190 $865,587.24
é/Tz%MPERATOR 500 MG A 0 |1265 | o0 207.71 10780 | $2,880,531.50
TOTAL $6.170.768.24
Cuadro 4.- Registro de productos faltantes al cierre del mes de marzo de 2009 (presentacion VR).
, ExisT | REQ. PRECIO/ | TAMANO | VENTA NO
DESCRIPCION CLASIF | {07a) | MEN. | COBERT| UNIDAD | DELOTE | REALIZADA
(PZS) ($MN) (P2) ($MN)
éfzg'N'UM 600 MG TABS B 7,220 453.45 2450 | $3.274.233.90
ANTIGRAM 10 SOBRES B 2,000 584.97 6.860 $569,940.00
TOTAL $3.444.173.90

Cuadro 5.- Registro de productos faltantes al cierre del mes de abril de 2009 (presentacién VR).

; = REQ. PRECIO/ | TAMANO | VENTA NO
DESCR'PD%'%T'; AMANO | ) AIF '(E;(Z'g MEN. COBERT| UNIDAD | DELOTE & REALIZADA
(PZS) ($MN) (P2) ($MN)
RECOVERON
SRANULAD® 12 G /10 B 0 | 1,220 0 588.98 1,306 $718,555.60
CORPOTASIN LP TAB
v c 0 688 0 154.95 1,236 $106,602.16
égB'N'UM 600 MG TABS B 0o | 7,190 0 453.50 2450 | $3.260,629.05
TOTAL $4.085,786.81
Cuadro 6.- Registro de productos faltantes al cierre del mes de mayo de 2009 (presentacién VR).
5 . REQ. PRECIO/ | TAMANO | VENTA NO
DESCR'PD%'%T'ET AMANO | o) AgIF '(Eggg MEN. | COBERT| UNIDAD | DELOTE | REALIZADA
(PZS) ($MN) (P2) ($MN)
CORPOTASIN LP TAB
CORPOTAS c 896 154.95 1,236 $138,830.72
MODIODAL 200 MG C/30 A 1,400 309.48 5450 | $1.273.265.00
TOTAL $1,412,095.72

La venta no realizada de los productos faltantes durante los meses de Enero — Mayo de 2009 es de MN$ 26,

166,557.06
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1.3 Hipotesis

Con la remodelacion del area de fabricacién de liquidos — unglentos a un area de manufactura de formas de
dosificacién soélidas, se pretende eliminar el faltante de productos sélidos registrados por la empresa farmacéutica
durante cada cierre de mes, de esta forma se evita perder el costo de venta de estos productos.

1.4 Objetivo
La presente tesis desarrolla de forma teorica, la planeacién y evaluacion para la remodelacion de un area de
fabricacién de liquidos - unglientos en una empresa farmacéutica nacional, para transformarla en un area de
manufactura de formas de dosificacion sélidas durante un periodo de 13 meses con un presupuesto de $
25,000,000.00 de pesos, con el objeto de fabricar estas formas farmacéuticas bajo las especificaciones de calidad
establecidas, para erradicar los faltantes de productos que la empresa reporta en los cierres de mes e incrementar
los inventarios de estos productos para cumplir con la demanda de ventas en esta empresa.

1.5 Metodologia
El desarrollo tedrico del proyecto de remodelacion del area de fabricacion de liquidos - unglentos a un area de
manufactura de formas de dosificacién sélidas (tabletas) involucra la planeacioén y evaluacién del proyecto ya que en
estas etapas se determina ;qué se necesita hacer?, ;quién lo hard?, ;cuanto tiempo se necesitarad? y ¢cuanto
costara?. El desarrollo del plan del proyecto incluye:

1) Definir las actividades especificas necesarias para realizar el proyecto y asignar la responsabilidad para cada
una de ellas.

2) Determinar el orden en que se tienen que llevar a cabo esas actividades.
3) Estimar el tiempo y los recursos que se necesitaran para cada actividad.
4) Evaluacién del Proyecto.

El desarrollo del proyecto se llevara a cabo con base en la metodologia presentada en la figura 1, la cual describe las
siguientes fases:

a) Definicion del alcance.- La definicién del alcance se establece para conocer las actividades a realizar en el
proyecto.

b) Programa de fechas clave (Gantt).- El programa de fechas clave proporciona una vision de la planeacién y la
secuencia de actividades distribuidas en el tiempo (programacion).

c) Definir la WBS (Work Break down Structure). - La WBS clasifica el trabajo en piezas o partidas manejables
para ayudar a asegurar que se identifiquen todos los elementos que se necesiten para completar el alcance
del trabajo.

d) Matriz de precedencias.- Representa las actividades del proyecto identificadas en la WBS en el orden en que
se ejecutaran.

e) Red Légica.- Representacion esquematica (diagrama de red) la cual mostrara el flujo consecutivo y las
interrelaciones de las actividades.

fy Matriz de informacién.- Proporciona las actividades, duracion de la actividad y la precedencia con otras
actividades por etapa en el proyecto.

g) Programa Maestro.- Representa un resumen que contiene los elementos genéricos del proyecto.

h) Programa de actividades por disciplina.- Muestra el paquete de trabajo y las actividades de ese paquete.
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i) Programa de avance por disciplina.- Muestra el avance que se tiene en cada disciplina.

j) Evaluacion del proyecto (flujo de efectivo).- Da a conocer la cantidad de dinero que se requiere para realizar
el proyecto.

Definicidn del alcance del proyecto a nivel documentos o
conceptos de obra conforme al WBS.

v

Programa de fechas claves (Diagrama de Gantt).

v

Matriz de precedencias de paquetes de trabajo (WBS).

v

Red Ldégica

Presupuesto del v

Proyecto (estimado de Matriz de informacién

H-H) 1

Programa maestro (barras y ruta critica) |«

A\ 4

Plazo No
adecuado

A 4

Si

Programa de actividades por disciplina (documentos o
conceptos de obra).

v

Programa de avance por disciplina (documentos o
conceptos de obra).

v

Evaluacién del proyecto (flujo de efectivo).

Figura 1. Metodologia de programacion del proyecto.
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2. Marco tedrico
2.1 Proceso de manufactura de formas de dosificacién sélidas en la industria farmacéutica

Se utilizan cuatro técnicas principales empleadas en la actualidad para la manufactura de sélidos orales. Estas
incluyen granulacion himeda (figura 2), granulacion seca (figura 18), compresion directa (figura 20) y combinacién de
los métodos (una combinacion de los tres métodos).

En la presente tesis se explican las tres técnicas de manufactura de solidos orales, sin embargo, se detallara la
técnica de granulacién himeda y granulacién seca debido a que en la industria farmacéutica son las técnicas mas
utilizadas y por esta razon seran contempladas para el desarrollo del presente trabajo.

2.1.1  Manufactura de formas de dosificacién sélidas por granulacion humeda

Agitador neumatico y Olla de acero
inoxidable

A

Prep. Sol’'n aglutinante

Mezclado de Adicién dd la solucién Granulado (mezcla —
Activoy activoy aglutingnte a la himeda: activos - Secado de la Compresion del
excipientes excipientes mezclafanterior excipientes) mezcla humeda granulado

A A h- A A
r N N e v N e N e N\ r—%

Tamizado [ Mezclado [ Granulacién » Tamizado » Secado Lubricado
~ . — . -~ _ —_— ~—]
Equipos: Equipos: Equipos: Equipos: Equigos:
Molino Stokes Mezclador planetario Molino Stokes Horno de Mezclador planetario
Molino Oscilante Mezclador de pantal6n Molino Oscilante Lecho fluidizado Mezclador ge pantal6n
Manual con malla Mezclador de alto corte Manual con malla Mezclador defalto corte

Compresion del
granulado Compresion
| —
Equipos:

Tableteadora

Figura 2.- Diagrama de bloques para el proceso de manufactura de formas de dosificacion sélidas por el método de
granulacion hiumeda.

2.1.1.1 Tamizado

Antes de iniciar el proceso de mezclado, en la practica regular, las empresas farmacéuticas suelen pasar los activos y
excipientes por una malla de acero inoxidable cerrada (tamizado) incorporandolos posteriormente al mezclador a
usar. El tamizado puede llevarse a cabo de forma manual, al pasar los activos y excipientes por una malla de acero
inoxidable, o bien, a través de un molino de disco o atraccién (ej. Molinos Stokes é granulador oscilante, figura 9),
pasar los activos y excipientes de forma manual o por un equipo, depende de la cantidad de polvo que se requiera
pasar por la malla con el fin de evitar pérdidas considerables de excipientes y/o activos ya que puede impactar de
forma directa al rendimiento del proceso de manufactura de sélidos orales. El objetivo de esta actividad es eliminar
particulas carbonizadas y particulas duras de mayor tamafno que no atraviesan la malla de acero inoxidable.
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2.1.1.2 Mezclado

Posteriormente se lleva a cabo la operacién de mezclado la cual puede definirse, por un lado, como un evento que
tiende a producir una distribucién al azar de particulas diferentes, dentro de un sistema (mezclado estocéstico o al
azar). Esto es posible si se presupone un movimiento individual e independiente de las particulas en el mezclador,
que tiene por resultado un estado de maximo desorden de la distribucién de cada material. Se puede definir también
como un sistema ordenado en el cual las particulas se acomodan de acuerdo a una regla interactiva, de tal manera
que presentan un patrén o unidad repetitiva (mezcla ordenada).

El proceso fundamental del mezclado de sélidos es la colocacion de las particulas de un material entre las particulas
de otros, de tal manera que la distribucién de la masa de polvos muestre una homogeneidad o regularidad de la
presencia de cada uno de los componentes en cada muestra que se tome.

Un grupo de polvos que se colocan juntos, presenta el efecto de fuerzas cohesivas y de gravedad, de tal suerte que
permanecera inmovil y sin orden, a menos que se le suministre una cierta cantidad de energia cinética, que permita
que las particulas se distribuyan con libertad en todo el recipiente que les contiene. Se acepta en general, que para
efectuar el mezclado, el movimiento dado a las particulas debera contener tres tipos de movimientos béasicos:

1. Conveccion.
2. Difusion.
3. Corte.

El movimiento de conveccién o mezclado por conveccion se refiere al movimiento de proporciones grandes de
material que se mezcla, de un lugar a otro del sistema. Es el cambio de lugar de un conjunto de particulas
adyacentes dentro de la mezcla. Este movimiento se puede generar por la inversion de una capa o lecho de polvo,
por medio de hojas o paletas de un agitador o por cualquier otro método que sea capaz de mover porciones grandes
de material por mezclar, de un lado a otro.

En el movimiento por difusién, se entiende como un movimiento al azar de particulas, dentro de una capa de polvo,
que les lleva a un cambio relativo de posicién de una particula con respecto de las otras. El movimiento de difusién se
refiere a la redistribucion de las particulas de unas con respecto de otras. Este cambio de posicion de las particulas
contribuye al mezclado.

El cambio de la distribucion de los componentes generado por la formacion de planos de deslizamiento en la mezcla
es lo que se conoce como movimiento de corte.

Se puede afirmar que estos tres tipos de movimiento se encuentran en todos los mezcladores en uso actual,
predominando en cada uno de ellos, en mayor o menor grado, alguno de los tres. La finalidad de estos movimientos
es el dar la posibilidad de que se realice el mayor nimero posible de cambios de posicion de las particulas por unidad
de tiempo.

Para poner en movimiento un grupo de polvos estatico, es necesario transmitir energia. Esta transmision de energia
se realiza por medios mecanicos 6 neumaticos. Para este fin se somete a tensién o estrés al grupo o masa de polvos,
aplicando una presion. En términos elementales el estrés que se puede crear en la masa de polvos puede ser por
compresion, por estiramiento o por corte (figura 3). La aplicacion de estos tipos de estrés 6 tensién sobre las
particulas iniciara el movimiento de las mismas, resultando en movimientos al azar, a veces turbulentos.

Otra variable que interviene en el mezclado, ademas del equipo que proporciona la energia cinética, lo es sin duda
alguna el sistema de particulas por mezclar. Cada componente de este sistema presentara caracteristicas mas o
menos importantes en cada variable que afecta la dindmica del sistema:

Tamaro de particula

Distribucion del tamafo de particula
Superficie de particulas

Densidad de las particulas
Densidad aparente

Fragilidad de las particulas

AN N NN NN
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Propiedades de flujo
Tendencia a la aglomeracién
Carga eléctrica

Contenido de humedad
Cristalinidad

Polimorfismo

AN N NN NN

Figura 3.- Posibles estados de tensién, sobre un conjunto de polvos, necesarios para inducir la fluidizacién o
mezclado.

Una caracteristica basica para el mezclado de polvos es la resistencia que presenta el conjunto de particulas para
fluir. Esta fuerza o resistencia al flujo de un conjunto de particulas se define como la condicién critica en la cual se
inicia el flujo desde un estado estacionario. Dos de las variables que impiden el flujo del sistema de particulas son la
fricciéon y las fuerzas de cohesion. Estas variables dan lugar a dos tipos de resistencias al flujo, la resistencia a la
tension y la resistencia al corte.

Estos dos tipos de resistencia al flujo estan estrechamente relacionados con el arreglo espacial de las particulas 6
empaquetamiento, a través del grado de interconexién de las particulas y de su nimero de coordinacion.

Las fuerzas interparticulares, en los puntos de contacto, son el origen fundamental de las fuerzas de resistencia al
movimiento entre dos particulas y son el modelo fundamental de la resistencia del conjunto.

La friccion entre dos superficies solidas se define como la resistencia ejercida por un sélido para que otro en contacto
con él se mueva. Esta fuerza es tangente a las superficies de contacto.

Las fuerzas de cohesion entre sélidos son de varios tipos, siendo las mas importantes.
v Fuerzas de Van der Walls.
v Fuerzas de Atraccion electrostéticas.
v' Fuerzas de enlace por puentes de liquido.

Las fuerzas de Van der Walls actuan entre las moléculas de la superficie de los s6lidos, en una distancia muy corta,
de aproximadamente 10° cm para dos esferas de diferente tamafio, tomandolo como referencia para los polvos.

Las fuerzas electrostaticas de atraccién para dos esferas iguales separadas, las cuales estdn cargadas
eléctricamente, una con carga positiva y otra con carga negativa.
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Las fuerzas de enlace por puentes liquidos entre dos sélidos, es la suma de las fuerzas debidas a la presion de
succion capilar y a la tencion superficial del liquido.

2.1.1.2.1  Equipo para el mezclado de sélidos

Los mezcladores por lote son los que mas se usan en la industria farmacéutica. En este tipo de mezcladores se
colocan de una sola vez todos los ingredientes en el mezclador, los materiales se mezclan y se retiran de una sola
vez, aunque también podrian dividirse en sublotes.

2.1.1.2.2 Mezcladores mecanicos
Mezcladores de volteo

Los mezcladores por lote, del tipo mecénico, se dividen basicamente en mezcladores de volteo o rotacién y en
mezcladores con agitadores o aspas. Los mezcladores de volteo incluyen equipos que giran sus recipientes y son de
muy diversas formas y tamafnos como:

Mezcladores de doble cono
Mezcladores de doble cono inclinado
Mezcladores de cubo

Mezcladores en V

Mezcladores en Y

AN N NN

Los mezcladores de volteo o de caida (figura 4), como también se les conoce, mezclan predominantemente a través
de los mecanismos de difusién y de corte. Se consideran apropiados para mezclar materiales cohesivos, cuando las
fuerzas de corte son suficientemente grandes como para destruir los aglomerados que se formen.

Los tiempos de mezclado, en mezcladores de volteo podrian llegar hasta horas. Los mezcladores de doble cono
regularmente se cargan y descargan por un solo lado, mientras los de forma V o tipo pantalén se pueden cargar por
un lado y descargar por el otro. Regularmente se descargan por el vértice y se cargan por cualquiera de los otros
extremos. Estos mezcladores imparten un minimo de energia a los materiales por mezclar.

Los mezcladores de doble cono inclinado permiten eliminar posibilidades de encontrar puntos muertos dentro del
sistema, tal como ocurre con el doble cono normal.

Figura 4.- Representacién esquemética de algunos mezcladores mecanicos de volteo o rotacion.
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Los mezcladores presentan ciertas ventajas como:

Desgaste minimo cuando se mezclan granulos fragiles
Disponibilidad de equipos de gran capacidad

Féaciles de cargar y descargar

Féaciles de limpiar

Mantenimiento minimo

AN N N NN

Los mezcladores de volteo pueden presentarse sin aditamentos o con una barra de agitacién, ésta alcanza
velocidades de 1200 a 3000 rpm., dando al equipo mayor versatilidad. Por ejemplo, para romper aglomerados de
particulas pequenas.

Las posibles desventajas de estos mezcladores incluyen:

v" Requieren espacios de maniobra amplios (mezclador V o Y)

v' Posibles problemas de segregacion de particulas de diferente densidad o tamafo

v" No adecuados para tamafos de particula pequefios (no se rompen los aglomerados con fuerzas de corte
bajas)

v' Se requiere mezclar en partes o por dilucién seriada con principios activos en baja dosificacién, con polvos de
flujo libre

Mezcladores con agitadores

Los mezcladores con agitadores ejercen predominantemente el mecanismo de conveccion en sus movimientos. Las
fuerzas de mezclado se trasmiten al polvo a través de hojas o0 aspas que se mueven dentro de un recipiente inmovil.
Los agitadores muestran formas de ancla o espirales, los cuales generan un movimiento diagonal con respecto a la
aceleracion de la gravedad. Se recomienda para cualquier tipo de materiales, particularmente para aquellos
materiales que presentan densidades similares y son de flujo libre. Especial atencién se debe dar, con el uso de
estos mezcladores, a los posibles espacios muertos y a las posibles adherencias de materiales sobre el agitador.
También es de considerar el esfuerzo de corte de estos mezcladores que pudiera romper aglomerados que no sean
muy resistentes. Los tiempos de mezclado abarcan un intervalo, en la mayoria de los casos, de no mas de una hora.

Los mezcladores con agitacion incluyen:

Mezcladores planetarios

Mezcladores de listones

Mezcladores con hojas en forma de “S” o sigma
Mezcladores de tornillo sinfin

Granuladores de alta velocidad

AN N N NN

La parte superior de éstos y otros mezcladores con agitador requieren de una tapadera para evitar la evolucion de
polvo, cuando se mezcla en seco. Para los mezcladores de listones, el procedimiento normal incluye abrir varias
veces durante el proceso el puerto de descarga, colocando en la parte inferior del recipiente, regresando el material
que se vacia otra vez. Esto tiene la finalidad de eliminar la posibilidad de la acumulacién de polvo sin mezclar en esa
parte del equipo que funciona como un area muerta (figura 5).

Los mezcladores sigma tiene hojas que mezclan en sentido contrario una de otra, generando corrientes de polvo que
se intermezclan. Su potencia motriz es de las mayores en este tipo de mezcladores, lo que les confiere propiedades
adecuadas para mezclar y amasar granulos, aunque también se use para mezclar en seco. Este mezclador se
descarga haciendo un giro de inclinacién de la tina o recipiente. Este mezclador y el de listones trabajan a velocidad
fija.

Los mezcladores planetarios deben su nombre al tipo de movimiento que utilizan para impulsar los polvos, un
movimiento de rotacion del agitador sobre su propio eje y otro de traslacién del agitador alrededor del recipiente en
que se confina el polvo a mezclar. Este mezclador es de alto corte y cuenta con velocidad variable. Utiliza bajas
velocidades para mezclar en seco, para minimizar la evolucion del polvo, y velocidades mayores para amasar
granulos humedos. El vaciado de este mezclador se realiza separando el recipiente, ya sea bajandolo o subiendo el
agitador o ambos. Una limitacién del equipo es su limitada capacidad de volumen.
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En los mezcladores de tornillo sinfin (figura 5), los cuales también presentan un recipiente estacionario al igual que
los anteriores mezcladores con agitador, tienen un mecanismo de movimiento similar al del mezclador planetario.
Esto es, gira sobre su propio eje, impulsando el polvo hacia la parte superior, ademas de girar alrededor del
recipiente. Este mezclador aplica un corte de mediana intensidad y se usé inicialmente para mezclar en seco. Sin
embargo, con algunas modificaciones se usa también para mezclar en hiumedo. La principal desventaja de este
mezclador es el gran espacio, en direccién al techo, que requiere para su instalacion, por su gran altura. Su mayor
ventaja es que no importa cual sea el grado de llenado, debido al tipo de construccion, ya que siempre se obtendra el
mismo resultado o eficiencia en la operacion. El mezclador se carga por la parte superior y se descarga por el puerto
situado en la parte baja del recipiente.

Figura 5.- Representacién esquematica de algunos mezcladores de polvos con agitador.
2113 Granulacién

La granulacion puede ser definida como el proceso mediante el cual particulas de tamaro reducido son aglomeradas
mediante el uso de técnicas especiales logrando de este modo un sistema de mayor tamafo donde las particulas
originales pueden ser identificadas.

La operacion unitaria de aglomeracion por granulacién, es una operacion de construccion o crecimiento de las
particulas y en este sentido seria lo opuesto a la fragmentacion. El termino granulaciéon es muy comuan en la industria
farmacéutica, aunque algo inespecifico. Se usa para describir métodos para producir granulos de un tamano
relativamente uniforme, entendiendo por granulos un producto burdo con tamanos de particula de mas o menos 0.1 a
3.0 mmy de formas irregulares, las cuales incluyen esferoides, cilindros y formas alargadas irregulares.

La granulacién también puede ser definida como la unién de particulas de polvo para construir aglomerados de
mayor tamafo y con ciertas propiedades mecanicas para mantener su forma. Aunque se puedan usar directamente
como forma de dosificacion, su principal funcion es la de paso intermedio en la obtencion de otras formas de
dosificacién sélidas.

2.1.1.3.1  Objetivos de la granulacién
- Aumentar la uniformidad de distribucion del farmaco en el producto

- Promover la densificacién del material
- Aumentar la velocidad de flujo de un material
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- Facilitar el manejo del material en su dosificacién

- Reducir la cantidad de polvo en suspension

- Modificar las propiedades de liberacién del principio activo
- Aumentar la elegancia farmacéutica del producto

La produccién de mezclas que no se separen es importante para productos que contienen varios componentes,
particularmente cuando uno de ellos se incluye en una proporcién muy baja.

Algunas otras substancias se mezclan en proporciones tan pequefas, que una mezcla sélido — sélido seria dificil de
lograr de una manera homogénea, si no se disuelven en el liquido granulante, para incorporarlas sobre la superficie
de alguno o de algunos de los excipientes.

Un flujo suficiente de los polvos o granulos es importante para el procesamiento posterior de los materiales, por
ejemplo para tabletear o llenar capsulas. Si el flujo es suficiente el material sera fabricable si no es suficiente causara
problemas, basicamente en la uniformidad de las caracteristicas de tabletas o capsulas, principalmente falta de
uniformidad de peso y por lo tanto del contenido de principio activo.

La densidad aparente de los granulos se considera cuando se desea un llenado uniforme de las matrices de las
tableteadoras, particularmente de aquellas de alta velocidad.

Muchas de las substancias usadas para preparar productos farmacéuticos sélidos tienen fuerzas de cohesién
débiles, las cuales seran insuficientes para aglomerarlas directamente como tabletas. La dureza y la friabilidad de los
granulos y a través de ellos las de las tabletas, pueden modificarse por la adicion de excipientes, particularmente de
los aglutinantes y por las condiciones de su procesamiento.

La forma, tamario y distribucién del mismo, en los granulos, también puede modificarse alterando las condiciones de
procesamiento. Este cambio del tamano de particula contribuye, entre otras cosas, a disminuir las molestias
causadas por el manejo de polvos finos.

Otro fenédmeno que puede considerarse también un objetivo de la granulacién es la posibilidad de minimizar u ocultar
las variaciones en las caracteristicas de las materias primas, excipientes y farmacos, a través de la homogenizacion
lograda con la granulacién humeda.

2.1.1.3.2 Teoria de la formacién de enlaces y aglomerados a través de liquidos

Para obtener aglomerados de particulas individuales, a través de la aglomeracion con fluidos, es necesaria la
actuacion de fuerzas de enlace entre las particulas. Estos enlaces, de acuerdo a su mecanismo, se pueden dividir en:

1. Puentes sélidos
2. Fuerzas interfaciales y de presién capilar con superficies méviles de liquidos
3. Fuerzas de adhesién y cohesion formadas por puentes de aglutinantes

En el primer caso, los enlaces son debidos a la cristalizacion de substancias disueltas, al endurecimiento de
materiales aglutinantes, previamente disueltos y a solidificacién de componentes fundidos.

Para el segundo caso, los puentes por liquido formaran enlaces fuertes, los cuales desaparecen cuando este liquido
se evapora y son debidos a la presién capilar formada por la adhesion del liquido en los huecos entre particulas y por
la tensién interfacial generada por la interaccién del liquido contra la superficie de las particulas.

En el tercer caso se habla de capas de adsorcion de liquidos muy viscosos, los cuales se encuentran inméviles y
pueden formar puentes similares a los formados por estructuras sélidas. Substancias de peso molecular muy elevado
podrian ejercer este mecanismo.

Los mecanismos de enlace ya mencionados e ilustrados en la figura 6, se describen a través de tres posibles casos.
a) Cuando todos los huecos de un grupo de particulas aglomeradas se encuentran llenos de una substancia

solida que trasmiten las fuerzas de adhesion y de esta manera ofrecen resistencia.
b) El volumen total de los poros de un grupo de particulas aglomeradas se encuentra lleno de un liquido.
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c) Las fuerzas enlazantes se trasmiten en los puntos de contacto é coordinacion de las particulas elementales,
para formar el aglomerado.

Si el volumen de los huecos de un grupo de particulas se encuentra lleno de una substancia que forma una matriz,
por ejemplo hecha de aglutinante de un material fundido y luego solidificado, se pueden distinguir tres posibilidades
de dar fuerza a los enlaces de este aglomerado:

1. Lafuerza debida a la resistencia de este material aglutinante.
2. Lafuerza dada por la resistencia a la ruptura de la union aglutinante — sélido.
3. Lafuerza de resistencia ofrecida por la estructura sélida de las particulas.

Figura 6.- Clasificacion de los mecanismos de enlace con materiales que forman puentes.
2.1.1.3.3 Granulacion humeda

Requiere en lineas generales de una serie de procesos que involucran ganancia de peso por humectaciéon con una
solucién granulante (o solucién aglutinante) formando granulos en una mezcladora para posteriormente someter a la
masa a un tamizado en humedo, y posteriormente un secado.

Es util destacar que el mecanismo de granulacion consta de dos fendémenos claves, la adhesién y la cohesion entre
las particulas.

La adhesion puede ser definida como la unidén entre materiales diferentes mientras que la cohesion aparece entre
materiales similares.

Las uniones pueden formarse entre las particulas del polvo y de este modo formar granulos. Estas uniones deben ser
lo suficientemente fuertes para prevenir la ruptura del granulo seco final y permitir su posterior manipulacién. La
magnitud de esas fuerzas de cohesion — adhesion estan determinadas por el tamano de las particulas, la estructura
del granulo, el contenido de humedad y la tensién superficial del liquido.

La técnica de granulacion himeda representa lo auténtico y seguro:

e Mejora de las propiedades de flujo

e Mejora de las caracteristicas de compresion

e Mejoramiento en la distribucion de colorantes y posibilidad de incorporar drogas solubles en la solucién
aglutinante

e Prevencion de la segregacién en mezclas de polvos

e Densificacion del material

e Mejoramiento de la uniformidad de contenido
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La operacion de granulacién es afectada por los factores que intervienen y que de esta manera se convierten en
variables. Variables que deben controlarse si es que se desea obtener un producto reproducible. Estas variables se
pueden dividir, de manera general, en variables relativas (a) a los materiales de la férmula y sus propiedades, (b) al
equipo, (c) a las condiciones de procesamiento y (d) al tamano de lote por procesar.

Se considera que en términos generales se pueden identificar al menos 6 etapas de granulacién humeda, por
ejemplo, en un mezclador planetario:

Mezclado en seco

Adicion del liquido granulante
Mezclado y amasado
Granulacion humeda

Secado

) Granulacién en seco

L20T®

—n

En esta secuencia el punto (c) es el que realmente corresponde a la granulacion himeda, de manera exclusiva. Esta
etapa comprende el mojado de los polvos con un liquido granulante adecuado, hasta que se forman aglomerados.
Los aglomerados inicialmente formados se rompen y se vuelven a formar, bajo el efecto del amasado, produciendo
una mejor distribucion del liquido granulante sobre la superficie de todas las particulas de la mezcla de sélidos,
conforme pasa el tiempo.

La razén mas comun para usar granulacion humeda es la obtenciébn de polvos que compriman bien. El
humedecimiento de los polvos con un liquido, en el cual se encuentra disuelto un aglutinante, produce granulos con
mejores propiedades de adhesion para la compresién. En este paso, los puentes liquidos juegan un papel decisivo
para la aglomeracién de las particulas. La distribucién del liquido entre las particulas del polvo determina la
homogeneidad de la distribucion de los puentes formados por el aglutinante. De la misma manera que es importante
la distribucion homogénea del liquido granulante, es obvio que la etapa de secado es un parametro que también debe
ser controlado, para prevenir la migracion del agente aglutinante y de otros componentes que se encuentren
disueltos, hacia la superficie de los granulos, cuando se evapora el solvente. En otras palabras, la granulacién
humeda no consiste solamente en |la etapa de amasado sino también de una etapa de secado de la masa humeda
obtenida.

Figura 7.- Representaciéon esquematica de mezcladores de tazén planetario y de alta velocidad.

Los métodos de distribucién del liquido granulante pueden ser a través de la adicion directa y el uso de fuerzas de
corte en un mezclador, o con ayuda de un sistema de aspersién. Los equipos industriales que utilizan fuerzas de
corte serian los mezcladores planetarios, los de listones, los de zig-zag y aquellos denominados de alta velocidad de
corte como los equipos Diosna, Fiedler, Eirich y Colletts, entre otros. En la figura 7 se muestran como ejemplo los
mezcladores de tazén.
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El punto final del amasado se alcanza cuando se obtiene una pasta con una consistencia suficiente para formar
aglomerados firmes y uniformes en la distribucién del liquido granulante. La manera de determinar el punto final del
amasado incluye, entre otros, la compresién de una porcién de la mezcla en una mano, para observar que se forme
un aglomerado firme pero que se pueda deshacer sin dificultad, si esto se cumple se dice que la humectacion o
mojado de los polvos es suficiente. Desde un punto de vista cientifico, la determinacion final de la etapa de amasado
se basa en el consumo de energia del mezclador o en algun otro fendmeno derivado del mismo. El método de
Travers comprende la determinacion de torque o fuerza necesaria para cortar la masa que se procesa. Esta medicién
se hace en funcion del tiempo de amasado, después de agregar una determinada cantidad de liquido granulante o en
funcion de la adicién de diferentes porciones de liquido granulante, después de amasar un cierto tiempo (figura 8).

En este tipo de procesos se supone que el punto final de la granulacion debe escogerse de tal manera que en ese
momento se estén formando y estén creciendo los aglomerados. Sin embargo, el punto final sera funcion de las
caracteristicas que se desee tenga el granulado obtenido. La ventaja del sistema de control con la medicion del
torque estriba en que se puede dar seguimiento al proceso, deteniéndolo en diferentes valores de torque. Analizando
las caracteristicas del granulado obtenido, se pueden correlacionar sus propiedades con el torque y asi saber en que
momento parar el proceso, para obtener un determinado granulo.

Figura 8.- Fuerza de corte necesaria para amasar un conjunto de polvos, cuando se le adicionan diferentes
volumenes de liquido granulante.

Una vez terminado el amasado, el procedimiento normal incluye la granulacion himeda, antes de proceder a secar el
material. Esta granulacién se realiza regularmente con mallas de mayor abertura que las que se usan en la
granulacion en seco.

Realizar la granulacion en himedo, se justifica por varias razones, entre las que se cuentan:

Para aumentar el area de la superficie expuesta y lograr un secado mas eficiente.
Para mejorar la uniformidad del tamafo de los granulos.

Para prevenir la formacion de “finos”, por la ruptura de granulos demasiados grandes.
Para mejorar la homogeneidad de la mezcla.

Para formar los granulos.

AN NI N NN

Figura 9.- Representacion esquematica de un granulador oscilante.
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El granulador oscilante (figura 9) se usa en la industria farmacéutica casi exclusivamente para la reduccién de
tamano de la masa humeda y para la desagregacién de los granulos ya secos. El otro uso que se le da es para
granular tabletas que seran reprocesadas, este equipo consiste en un grupo de barras colocadas en forma circular y
que oscilan tocando una malla, de alambre inoxidable generalmente, que se encuentra en contacto con ellas. La
masa por granular se coloca en una tolva por encima de las barras. El material se empuja, por la gravedad y por el
movimiento oscilante de las barras, hacia la malla, la cual sirve para formar los granulos humedos o para
desagregarlos cuando estan secos. El mecanismo de funcionamiento es basicamente corte, con algo de frotamiento.
El producto se recoge directamente sobre charolas, si es que estad huimedo o directamente en cufietes si es que esta
seco. Cuando se procesa el material seco es de recomendarse el colocar una bolsa de plastico adecuada al
granulador, para minimizar la emisién de polvo a la atmésfera. La velocidad del granulador es constante y tiene la
posibilidad de intercambiar las mallas, a la abertura que consideremos conveniente, mallas del nimero 4 al 20
regularmente.

La caracteristica mas importante del granulador oscilante es una distribucién de tamafio de particula cerrado y la
produccion de polvos finos si es que se alimenta lentamente. La principal desventaja es su bajo rendimiento y la
posibilidad de contaminacién con restos de metal de mallas, las cuales pueden desgastarse por el frotamiento contra
las barras oscilantes. En algunos casos se han usado mallas de nylon para evitar este problema.

Al final del proceso los granulos deben cumplir con ciertos requisitos generales como:

Uniformidad de color

Una cerrada distribucién del tamano de las particulas y no mas de 10% de finos
Una velocidad de flujo suficiente

Una resistencia mecanica suficiente

Un resto de humedad entre el 1% y 5%, segun la formula

Facil desintegracion en agua

AN N N NANAN

2.1.1.3.4 Granulacién de alta velocidad de corte

El uso de mezcladores de alta velocidad para procesar productos farmacéuticos se ha incrementado de manera
importante en los ultimos afnos. En estos mezcladores se llevan a cabo las operaciones de mezclado, densificacion y
aglomeraciéon de materiales hiumedos a través del ejercicio de fuerzas de corte y compresién y con la ayuda de un
impulsor o de un agitador de regular velocidad y un cortador o agitador de muy alta velocidad, el cual reduce los
aglomerados grandes a trozos pequefos, disminuyendo la presencia del apelmazamiento en el mezclador.

El proceso fundamental de estos equipos es el de premezclar los polvos secos durante algunos minutos, usando una
velocidad elevada en ambos agitadores. Posteriormente se adiciona la solucion aglutinante, después de disminuir la
velocidad del impulsor hasta un valor bajo, regresando esta velocidad a una elevada, para la fase de amasado. La
fase de amasado se detiene después de pocos minutos, con el fin de no provocar una sobreaglomeracion de la
masa.

Normalmente el liquido granulante se vacia directamente al recipiente en un lapso de tiempo corto, o se bombea a
través de una tuberia perforada que se encuentra en el borde del recipiente. En algunos casos se ha considerado
conveniente un tiempo de 2 minutos para la adicion del total del liquido granulante. Una distribucién no homogénea
del liquido, al principio de la etapa de amasado, podria ser la causa de que se formaran aglomerados demasiados
grandes.

Se supone que el proceso de amasado transcurra inicialmente por una etapa de sobremojado de algunas partes
mientras otras partes se encuentran secas, para después equilibrar la distribucion de la humedad en pocos minutos.
El uso de diferentes tiempos de amasado entre 1 y 6 minutos ha mostrado resultados contradictorios, lo que hace
suponer que el crecimiento de los granulos durante el amasado depende tanto de las variables del proceso como de
las variaciones de la formula.

La cantidad de solucién aglutinante que se usa en equipos de alta velocidad de corte regularmente es menor que la
usada en un proceso convencional, debido a la gran potencia de las fuerzas de compactacién de que disponen estos
equipos. La cantidad 6ptima de liquido granulante se encuentra relacionada basicamente con los componentes de la
férmula usada.
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21.1.4 Secado

El secado se define como la extraccion de todo o la mayor parte del liquido mediante el suministro de un calor latente
que provoca la vaporizacion térmica. En la industria farmacéutica, en la mayoria de los casos, el liquido a remover
sera agua, pero también puede ser necesario eliminar disolventes volatiles.

Cuando se estudia la forma de secar un material se requiere tomar en cuenta los siguientes aspectos:

Sensibilidad al calor del material que se seca
Caracteristicas fisicas del material
Necesidad de asepsia

Naturaleza del liquido que se va a extraer
Escala de funcionamiento

Fuentes de calor disponibles

Los principios generales de un secado eficiente se pueden resumir:

e Gran superficie de transferencia de calor.

e Transferencia eficaz del calor por unidad de superficie (para suministrar suficiente calor latente de
vaporizacion).

e Transferencia eficaz de la masa del liquido evaporada a través de turbulencia suficiente para minimizar el
grosor de las capas circundantes.

e Extraccion eficaz del vapor, es decir, un aire con humedad relativa baja a una velocidad adecuada.

2.1.1.4.1 Tipos de secadores comunes en la industria farmacéutica

Los secadores utilizados comunmente en la industria farmacéutica son los secadores de sélidos humedecidos por
conveccion, los cuales a su vez se dividen en secadores por conveccion estaticos y secadores por conveccion
dinamicos.

2.1.1.4.2 Secadores por conveccién estaticos

El secador por bandeja es el ejemplo tipico de secadores por conveccion estaticos (figura 10). La masa de granulos
humedos se extiende en las charolas de acero inoxidable manteniéndola estatica, con ayuda de un extractor o
ventilador, el aire ingresa al secador a través de la rejilla de entrada de aire fresco, el aire pasa por el calentador
(resistencias de calentamiento) con objeto de incrementar la temperatura del mismo, el aire caliente ingresa al ducto
de inyeccion de aire que posteriormente entra a la cdmara de secado de forma regulada por medio de persianas
ajustables; en la camara de secado el aire caliente se mezcla parcialmente con aire fresco el cual comienza a elevar
la temperatura de la masa de granulos hiumedos y se introduce en las cavidades de la masa humeda, después de
cierto periodo de tiempo el incremento en la temperatura de la masa de granulos himeda obliga a evaporar el liquido
presente en la misma y es removido por la mezcla de aire caliente — fresco debido a la circulacién de aire en el
secador.

Figura 10.- Representacion esquematica de un secador de bandeja o de charolas para el secado de sélidos.
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La velocidad a la que se produce el secado tiene ciertas fases (figura 11) en las que el cambio de contenido de
humedad se dibuja frente al tiempo. Entre A y B la relacién es lineal, lo que se conoce como periodo de velocidad
constante, mientras que entre B y C la velocidad de pérdida de humedad disminuye y se conoce como periodo de
velocidad descendente.

El primer periodo de velocidad descendente mantiene una relacién lineal, es decir, el descenso de la velocidad de
secado es uniforme, mientras que el segundo periodo de velocidad descendente hay un descenso continuo de la
velocidad de secado hasta que se alcanza el contenido de humedad.

Figura 11.- Curva de secado. CCH (contenido critico de humedad) y CCH (contenido de humedad en equilibrio).

Periodo de velocidad contante.- En condiciones dadas de temperatura y humedad, la evaporacién se produce desde
la superficie humeda del sélido y la superficie se mantiene hiumeda en este periodo como consecuencia de que el
liquido se esta reemplazando desde abajo con la misma velocidad con la que se evapora.

Los factores que controlan este periodo son la velocidad a la cual se puede transferir el calor y la velocidad de
extraccién del vapor.

Primer periodo de descenso de la velocidad.- A medida que se elimina la humedad de la superficie, se alcanzara un
punto en el que la velocidad de evaporacion no es suficiente para saturar el aire que esta en contacto con la
superficie. En estas condiciones, la velocidad de secado estara limitada por la velocidad de transferencia capilar del
liquido hacia la superficie del lecho humedo y, como esto es cada vez mas dificil a medida que el lecho se seca, el
nivel del disolvente disminuye y, por tanto, tiene que recorrer un trayecto mayor hasta el punto de evaporacion. En
consecuencia la velocidad de secado disminuye continuamente. Finalmente, no se producird movimiento del
disolvente hacia la superficie cuando el agua se encuentre en estado pendular (niveles de humedad bajos) y
terminara el secado de la superficie.

Segundo periodo de descenso de la velocidad.- Toda la humedad que permanezca dentro del lecho de secado al
final del primer periodo de descenso de velocidad no se podra eliminar, por lo que este secado no puede producirse
en la superficie. En consecuencia, el plano de evaporacién se repliega desde la superficie hacia el interior del sélido y
la velocidad de secado depende del movimiento de vapor a través de los poros del lecho hacia la superficie, en
general por difusion molecular.

2.1.1.4.3 Secadores por conveccién dindmicos.

El secador de lecho fluido (secador por conveccién dindmico) proporciona un método excelente para obtener un buen
contacto entre el aire de secado hiumedo y las particulas himedas.

El secador de lecho fluidizado esta compuesto de tres partes elementales (figura 12): contenedor de producto
(recipiente de secado), camara de secado (recipiente de secado) y la zona de filtraciéon (filtro de mangas o pulpo). El
producto a secar es depositado en el contenedor de producto el cual consta de una base de mallas de acero
inoxidable de tamafo de poro cerrado las cuales sostienen la masa a secar, el contenedor es alineado a la camara
de secado para elevarlo con ayuda del cilindro de sello de tinas a través de un sistema neumético y poder sellarlo a la
camara de secado. Al accionar el motor de la turbina, el aire realiza una trayectoria ascendente pasando
primeramente por filtros HEPA de alta eficiencia (99%) localizados en el ducto de aire de entrada (parte inferior del
secador), posteriormente, el aire pasa a través de los serpentines los cuales elevan la temperatura de aire por medio
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de vapor de agua que circula dentro de los mismos. El aire caliente ingresa por la parte inferior del equipo a través de
los poros de las mallas de acero inoxidable del contenedor de producto; de esta forma, el aire fluidiza el producto y se
lleva a cabo la transferencia de calor y de masa, el aire caliente eleva las particulas menos densas a la zona de
filtrado, las cuales son retenidas en el filtro de mangas o filtro pulpo. Finalmente, el aire filtrado pasa a la compuerta
de salida y posteriormente al ducto de salida donde le espera un filtro HEPA de 99% de eficiencia el cual retiene las
diminutas particulas sélidas que pudieran haber pasado a través del filtro de mangas evitando ser expulsadas al
ambiente.

Figura 12.- Representacién esquemética del horno de lecho fluidizado.

Si la velocidad del aire que atraviesa el lecho aumenta gradualmente y se mide la caida de presién a través del lecho,
el grafico de funcionamiento muestra varias regiones diferenciadas, como se expone en la figura 13. Cuando la
velocidad del aire es baja, punto A de la gréfica, se produce un flujo entre las particulas sin provocar alteraciones,
pero a medida que aumenta la velocidad se alcanza el punto B de la gréfica, en el que la caida de presion ha
alcanzado un valor en el que el arrastre sobre la particula es igual a la fuerza de gravedad que se ejerce sobre la
misma. Se produce una redistribucion de particulas para ofrecer la menor resistencia posible, punto C de la gréfica, y
finalmente quedan suspendidas en el aire y se pueden desplazar; la caida de presion a través del lecho disminuye
ligeramente debido a la mayor porosidad, punto D de la gréfica, un nuevo incremento de la velocidad del aire hace
que las particulas se separen y se muevan libremente y el lecho estd completamente fluidizado. Cualquier incremento
sucesivo de la velocidad separa mas las particulas, es decir, el lecho se expande sin un cambio apreciable en la
caida de presién, punto E de la gréfica, cuando la velocidad del aire es suficiente para arrastrar las particulas sélidas
y transportarlas fuera de la parte superior del lecho.

Figura 13.- Efecto de la velocidad del aire sobre la caida de presion a través del lecho fluido.
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La fluidizacion de la region D — E es irregular y gran parte del aire fluye en forma de burbujas, por lo que se utiliza el
término lecho hirviente para describirlo. El factor importante es que se producen condiciones de gran turbulencia y las
particulas se mezclan manteniendo un buen contacto entre ellas y el aire, es decir, las condiciones de turbulencia
provocan velocidades de transferencia de calor y de masa mayores si se usa aire caliente; en consecuencia, la
técnica de lecho fluido ofrece un medio de secado rapido.

2.1.1.5 Lubricacién

Después de que el granulado fue secado, éste se vierte al contenedor del mezclador para realizar la adicion de un
lubricante, posteriormente se lleva a cabo el mezclado entre el granulado seco y el lubricante. El mezclador a utilizar
para realizar el mezclado en presencia del lubricante puede ser cualquiera de los descritos en la etapa de mezclado.
Los lubricantes utilizados con mayor frecuencia son el talco, estearato de magnesio, estearato de calcio, acido
estearico, aceites vegetales hidrogenados y polietilenglicol (PEG).

Los lubricantes cumplen varias funciones en el proceso de elaboracion de los comprimidos:

- Evitan la adhesion del material de los comprimidos a la superficie de las matrices y los punzones

- Reducen la friccién entre las particulas

- Facilitan la eyeccién de los comprimidos de la cavidad matriz y pueden mejorar la velocidad de flujo de la
granulacion del comprimido

Una seleccion deficiente o una cantidad excesiva de lubricante pueden originar la “‘impermeabilizacién” de los
comprimidos 6 tabletas, cuyo resultado es una escasa desintegraciéon del comprimido o una disolucién retardada o
ambos inconvenientes. Es muy necesario el agregado del lubricante adecuado si el material a comprimir tiende a
adherirse en los punzones y las matrices. Inmediatamente después de la compresién la mayoria de los comprimidos
tienden a expandirse, por lo que puede unirse y adherirse a los lados de la matriz; pero una eleccién apropiada del
lubricante puede contrarrestar esto. El método de agregar un lubricante a una granulacion es importante para que el
material cumpla su funcién de manera satisfactoria. El lubricante debe tamizarse pasandolo a través de una malla de
acero inoxidable de tamafo de poro cerrado. La cantidad de lubricante varia desde tan solo el 0.1 % en algunos
casos hasta el 5% en otros.

2.1.1.6 Compresién

Una vez obtenido el granulado y comprobado, mediante los controles citados, que éste responde a las caracteristicas
deseadas, se procede a realizar, por medio de maquinas de comprimir, el proceso de compresion propiamente dicho.

2.1.1.6.1 Etapas de la formacién del comprimido

Los comprimidos se preparan forzando a las particulas a mantenerse estrechamente unidas entre si por compresion
de polvos, esto permite que las particulas cohesionen en una muestra porosa sélida de una geometria definida. La
compresién se produce en una matriz por la acciéon de dos punzones o troqueles, el inferior y el superior, a través de
los cuales se aplica una fuerza compresiva. La compresién del polvo se define como la reduccion del volumen de un
polvo por la aplicaciéon de una fuerza. Dada la mayor proximidad de las superficies de las particulas mediante
compresioén, se forman enlaces entre ellas que proporcionan la cohesion del polvo, es decir, se forma una estructura
compacta. La compactacion se define como la formacién de una muestra porosa de una geometria definida mediante
la compresion del polvo.

El proceso de tableteado se puede dividir en tres etapas (ciclo de compactacion) (figura 14).
Llenado de la matriz.
Se realiza normalmente con un flujo gravitacional del polvo desde una tolva a través de la mesa de la matriz hasta el

interior de la misma (aunque también se usan prensas basadas en el llenado de la matriz por fuerza centrifuga). La
matriz esta cerrada en su extremo inferior por el punzon inferior.
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Figura 14.- Secuencia de pasos implicados en la formacién de los comprimidos.
Formacién del comprimido.

El punzdn superior desciende y entra en la matriz y el polvo se comprime hasta formar el comprimido. Durante la fase
de compresidn, el punzén inferior puede estar fijo o puede desplazarse hacia arriba dentro de la matriz. Después de
alcanzar la fuerza maxima aplicada, asciende el punzén superior del polvo, en la denominada fase de
descompresion.

Eyeccion del comprimido.

Durante esta fase se eleva el punzon inferior hasta que su punta alcanza el nivel de la parte superior de la matriz. El
comprimido se expulsa a continuacién de la matriz y de la mesa de la matriz por un dispositivo de empuije.

2.1.1.6.2 Prensas de comprimidos.

Hay dos tipos de prensas o tableteadoras de uso habitual durante la produccién de comprimidos: la prensa de troquel
unico y la prensa rotatoria.

Prensa de troquel Unico (prensa excéntrica).

Una prensa de troquel Unico posee una matriz y un par de punzones (figura 15). El polvo se mantiene en una tolva
que esté conectada con una zapata situada en la mesa de la matriz. La zapata de la tolva se desplaza acercandose y
alejadndose de la matriz, por un movimiento giratorio o traslacional. Cuando la zapata de la tolva se sitla sobre la
matriz, el polvo se introduce en ella por gravedad. La cantidad de polvo que se introduce en la matriz se controla por
la posicion del punzén inferior. Cuando la zapata de la tolva se encuentra al lado de la matriz, el punzén superior
desciende y el polvo se comprime. El punzén inferior se mantiene fijo durante la compresion y la presién se aplica a
través del punzén superior y se controla por el desplazamiento del punzén superior. Después de la eyeccién, la
zapata de la tolva aleja el comprimido cuando retrocede hasta la matriz para formar el siguiente.

La produccion de comprimidos en una tableteadora de este tipo es de aproximadamente 200 comprimidos por
minuto, por lo que una prensa de punzén Unico tiene su uso principal en la produccién de lotes pequefos de
comprimidos, por ejemplo, durante el desarrollo de la formulacion y durante la produccion a pequena escala.
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Figura 15.- Secuencia de pasos implicados en la formacién de los comprimidos.
Prensa rotativa.

La prensa rotativa (también conocida como tableteadora rotativa o prensa multiestacion) se desarroll6 para aumentar
la produccion de comprimidos, es decir, su uso principal es en el escalado de la parte final del trabajo de formulacion
y durante la produccion a gran escala. Con una prensa de este tipo se puede conseguir producciones por encima de
los 10,000 comprimidos por minuto.

Figura 16.- Diagrama esquematico de los pasos implicados en la formacién de comprimidos con una prensa rotatoria.

Una prensa rotativa actla con varias matrices y juegos de punzones, cuyo nimero varia considerablemente entre
tres para una prensa rotativa pequefa y hasta 60 o0 mas en las prensas grandes. Las matrices se montan en un
circulo en la mesa de la matriz y tanto las matrices como los punzones giran simultdneamente durante el
funcionamiento de la maquina, de manera que siempre hay una matriz asociada con un par de punzones (figura 16y
17). El movimiento vertical de los punzones esta controlado por unas guias que atraviesan sobre las levas y los
rodillos usados para controlar el volumen del polvo que se introducen en la matriz y la presién que se aplica durante
la compresion.

El polvo se encuentra en una tolva cuya apertura inferior se localiza inmediatamente por encima de la mesa de la
matriz. El polvo fluye con gravedad sobre la mesa y se introduce en la matriz por un bastidor de alimentacion. La
reproducibilidad del llenado de la matriz puede mejorar con un dispositivo giratorio que se conoce como dispositivo de
alimentacién forzada. Durante la compresion del polvo ambos punzones actian con un movimiento vertical. Después
de la expulsion del comprimido, este es alejado cuando la matriz atraviesa el bastidor.
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Figura 17.- Diagrama de seguimiento del punzén en una prensa rotatoria RS, rodillo superior; RI, rodillo inferior, V
ajuste de volumen de polvo; M, marco de alimentacion con granulos; S1 a S8, punzones superiores en posicion
elevada; |1, punzén inferior en posicidon descendida con el comprimido expulsado; 12 a 117, punzones inferiores que
caen a la posicion mas baja y llenan la matriz con granulos para llenarla en exceso en 17; 18, punzon inferior elevado
para expulsar el exceso de granulos y conseguir el volumen correcto; S9 a S12, los punzones superiores bajan para
entrar en la matriz en S12; 113 y S13, los punzones superior e inferior atraviesan los rodillos y los granulos se
compactan en un comprimido; S14 a S16, el punzdn superior se eleva hasta su posicion alta; 114 a 116, el punzén
inferior se eleva expulsando el comprimido.

2.1.2 Manufactura de formas de dosificacién sélidas por granulacion seca

Cuando los componentes del comprimido son sensibles a la humedad, no soportan temperaturas altas durante el
secado o son excesivamente solubles en los liquidos de humectacion utilizados, y si, ademas poseen propiedades
cohesivas, se pueden obtener granulos apropiados para compresién sin la necesidad de realizar procesos de
granulacion en humedo.

Mezclado de Compresion del polvo Mezclado de Adicion de y
Activo y activoy para incrdemento d:al activo y excipiente (agente Cog}g:]euslfdnodel
ipientes tamano de particula ini i
excipientes excipie particu excipientes lubricante)

Tamizado > Mezclado —» Molienda » Tamizado [— Lubricado Compresién
~ —~ J ~ ~— — ~ ~— gy ~ ~ — ~ ~ g —_—
Equipos: Equipos: Equipos: , .
: : . : Equipos: Equipos: ipos:
Molino Stokes Mezclador planetario ~ Molino de rodillos Moligo Fétokes Mezclac?or%lanetario T E?L;Ipods'r
Molino Oscilante - Mezclador de pantalén - Molino de impacto Molino Oscilante Mezclador de pantalén abieieacora
Manual conmalla - Mezclador de alto corte Manual con malla Mezclador de alto corte

Figura 18.- Diagrama de bloques para la fabricacion de sélidos orales por granulacion seca.

El proceso de fabricacion de sdlidos orales por granulacion seca es diferente al de granulaciéon himeda, en la etapa
de granulacion. En el proceso de fabricacion por granulacion himeda, la etapa propia de granulacion se realiza con la
adicién de una solucién aglutinante é solucién granulante, posteriormente la masa humeda es secada en una
siguiente etapa llamada secado. Por el contrario, en el proceso de fabricacién por granulacion seca, la etapa de
granulacion se lleva a cabo a través de dos técnicas: el briqueteado (slugging) y la compactacién por rodillos.
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Figura 19.- Compactador de rodillo tipo Hutt.

En el briqueteado se comprime directamente el polvo constituido por la mezcla de componente activo, el diluyente (si
se requiere) y parte del lubricante, de los cuales al menos uno debera tener propiedades cohesivas. Si no es asi,
puede adicionarse un aglutinante en seco, del tipo de la polivinilpirrolidona. La obtencién de la briquetas se realiza en
maquinas de comprimir excéntricas, que permiten alcanzar presiones elevadas (50 Tm/cm?), equipadas con un juego
de matrices de gran diametro (2.2 — 2.5 cm) y punzones planos. El material en polvo contiene una cantidad de aire,
expulsado en el proceso de compresion. Cuanto mas tiempo se deja que este aire escape, mejor seran las
caracteristicas de la briqueta (slug). Posteriormente las briquetas se fracturan en un molino para obtener el
granulado, el cual se debe tamizar para conseguir una uniformidad en el tamano de granulos. El lubricante remanente
se agrega a los granulos, se mezcla con suavidad y el material se compacta en comprimidos.

La compactacion por rodillos (figura 19) es mucho mas sencilla y econémica que la técnica anterior. Esta metodologia
consiste en un proceso continuo donde el material es compactado a través de rodillos. La técnica permite regular la
presion de compactacién, la velocidad de giro de los rodillos y la velocidad de carga del polvo. El material denso se
reduce a un tamarfo de granulos uniforme y se compacta en comprimidos después del agregado del lubricante.

Los nuevos equipos de compactacién han mejorado enormemente el potencial de la granulacién, proporciona bases
econdmicas justificables para la adopcion de esta técnica sobre tradicional slugging.

La granulacién por compresién es una operacién continua de densificacién de polvos, a través de la alimentacion del
polvo hacia dos rodillos rotantes, a presiones elevadas. Esta técnica se empezé a usar hace aproximadamente un
siglo, originalmente para compactar polvo de carbén usado como combustible.

La forma de los rodillos del compactador depende de la forma que se desee tengan los aglomerados. Para
aglomerados individuales los rodillos se graban con un patrén de "bolsitas", cada rodillo presenta la mitad de la
bolsita, la cual se completa con el otro, para conformar el cuerpo del aglomerado que se comprime.

El principio de funcionamiento del compactador es la aplicacion de presion sobre los rodillos, a través de un sistema
hidraulico. Los rodillos pueden tener diferentes sistemas de soporte, los cuales se seleccionan en funcién del material
por compactar, la temperatura de proceso y la presion requerida.

El procedimiento a seguir en la granulaciéon seca comprende el mezclado de los componentes, la compresién
primaria, la granulaciéon en un molino, la clasificacion o separacién de los polvos finos, su reciclado y la compresion
final del granulado para formar los comprimidos (tabletas).

2.1.3 Manufactura de formas de dosificacién sélidas por compresion directa

Una forma obvia de reducir el tiempo de produccién y, por tanto, los costos, es minimizar el nUmero de operaciones
implicada en el tratamiento previo de la mezcla de polvo antes del tableteado. La produccién de comprimidos por
compactacion directa implica dos operaciones secuenciales, la mezcla de polvo y el tableteado. La ventaja de la
compactacion directa es principalmente su menor costo de produccién, aunque en una formulacién por compactacion
directa se necesitan materiales de relleno y aglutinantes en seco disefiados especialmente, productos que suelen ser
mas caros que los tradicionales. También se puede requerir un nimero mayor de pruebas de calidad antes del
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procesado. Como no se usa agua ni calor puede mejorar la estabilidad del producto. Por ultimo, la disolucion del
farmaco puede ser mas rapida en un comprimido preparado por compactacién directa, debido a la rapida
disgregacion del comprimido en sus particulas primarias del farmaco.

La compactacion directa se ha usado principalmente para los comprimidos en los que la droga misma constituye la
mayor proporcién del peso del comprimido total (es necesario que posea las caracteristicas fisicas requeridas) y
farmacos relativamente potentes que se encuentran solo en algunos miligramos en cada comprimido y que se
pueden mezclar con particulas de excipientes relativamente gruesas (en este Ultimo caso, las propiedades de
deslizamiento y compactacion de la formulacion se controlan a través de los excipientes).

Mezcla de polvos

Activos y excipientes Activos y excipientes activo - excipientes
l - I ~ - ~ -~ - ~
Tamizado > Mezclado > Compresion
— ~— _J ~ ~" ~ - ~— _/
Equipos:

Equipos: Tableteadora
Molino stokes
Molino oscilante

Manual con malla

Mezclador de listén
Mezclador planetario
Mezclador de pantalon
Mezclador de alto corte

Figura 20.- Diagrama de bloques del proceso de compresion directa.
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3 Sistema focal

3.1 Definicion del alcance del proyecto
A continuacién se presenta el alcance del proyecto, es decir, lo que se incluye para remodelar un area de liquidos —
unglentos a un 4rea de manufactura de formas de dosificacion sélidas, mencionando las etapas y disciplinas.
Posteriormente las disciplinas se desglosan en partidas mas pequefas para definir las actividades de cada disciplina.

Cuadro 7.- Alcance de proyecto.

ETAPA DISCIPLINA
¢ |Investigacién del proceso de manufactura de formas de dosificacion
solidas (investigacion).
INGENIERIA BASICA ¢ Planos arquitectonicos y de servicio (Diagramas).
¢ Normatividad aplicable (Normas).
e Especificaciones requeridas para un area de manufactura. de formas de
dosificacién sélidas (Especificaciones).
¢ Ingenieria de detalle.
e Arquitectura.
INGENIERIA DE DETALLE ¢ Aire condicionado (HVAC).

e Instrumentacion.
¢ Ingenieria ambiental.
e Ingenieria eléctrica.
e Materiales.
e Equipos.

PROCURACION e Expeditacion.
¢ Inspeccion.
e Tréfico.
e Arquitectura.

CONSTRUCCION * Proceso.
e Eléctrica.
e Detalle.
¢ Pruebas.

ARRANQUE © PNOs o

e Calificacién de equipos y area.
e Liberacion del area.

3.2 Diagrama de Gantt del proyecto de remodelacién del area de liquidos — ungiientos a un area de manufactura
de formas de dosificacion sélidas

El diagrama de Gantt representa de forma general las actividades mas relevantes del proyecto (remodelacién del
area de liquidos — unglientos a un area de manufactura de formas de dosificacion sélidas) y su duracién en el tiempo.
En este diagrama se visualizan las fechas claves de actividades criticas como la colocacién de 6rdenes de compra
(OC), entrega de equipos (EE), inicio de remodelacién (IC), término de construccion (TC) y Arranque de planta (AP).

La primera etapa del proyecto (Ingenieria basica) se desarrollar en un mes y involucra: investigar del proceso de
fabricacién de formas de dosificacion soélidas, elaborar los diagramas de flujo de proceso, emitir la lista de equipos,
determinar los requerimientos de servicios y areas para el proceso, elaborar el plano arquitecténico y planos de
servicio del area de liquidos — unglientos. Esta etapa es muy importante por considerar la parte de investigacién del
proyecto y debe finalizar en la semana 4 para iniciar la siguiente etapa.

La segunda etapa del proyecto (Ingenieria de detalle) se desarrolla en un mes con dos semanas y comprende:
elaborar las hojas de datos para cada equipo de proceso y de servicio, elaborar los diagramas de tuberia e
instrumentacion, elaborar los requerimientos de areas y servicios para la remodelacién del area, elaborar el plano
arquitecténico y planos de servicio del area remodelada, elaborar la lista y especificacion de materiales. En esta
etapa se requiere emitir las hojas de datos de equipos de proceso y de servicio en la semana 10 para iniciar la
emision de las requisiciones de equipos en la siguiente etapa.
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Cuadro 8.- Diagrama de Gantt del proyecto de remodelacién del area de liquidos — ungiientos a un area de manufactura de formas de dosificacion sélidas.

ETAPA

No. DE DOCUMENTO: SOLIDOS - GANTT - 006

ENE - 10

FEB - 10

| MAR-10 |

ABR-10 | MAY-10 | JUN-10 |

JUL -10

AGO -10

SEP - 10

OCT-10

NOV-10

DIC-10

ENE- 11

PROGRAMA DE FECHAS CLAVE

SEMANAS

CONCEPTO

9 (10

11

1213 |14 [15[16 |17 |18 | 19|20 [ 21 |22 | 23 [ 24 [ 25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

Ll

42

43

44

45

46

47

48

49 150 [ 51 [ 52

INGENIERIA BASICA

Investigacion del proceso de manufactura de formas de
dosificacién sélidas

Diagrama de flujo de proceso

Lista de equipos de proceso

Requerimientos de servicios y area para el proceso

Planos arquitecténico y de servicios del area de liquidos —
ungientos

Normas relacionadas al proceso de fabricacion de sélidos

INGENIERIA DE DETALLE

Hoja de datos de equipos de proceso

Diagrama de tuberia e instrumentacién

Requerimientos de éreas y servicios

Plano arquitecténico y de servicios

Lista y especificacion de materiales

Hoja de datos de equipos de servicios

Permiso de modificacion del area

Requerimientos del servicio eléctrico, lista de materiales y
especificaciones

PROCURACION

Requisiciones de equipos y materiales

Cotizacién de los vendedores de equipos

Seleccioén del ganador

Colocacién de orden de compra

Entrega de materiales

Inspeccion y pruebas

Autorizacién de embarque y entrega de equipos

CONSTRUCCION

Modificacién del area de liquidos - unglientos aun area de MFDS

Instalacion de equipos de proceso y de servicio

Conexién de servicios

Equipamiento de cuartos e identificacion de equipos y areas

Acabados y limpieza - sanitizacién de equipos y areas

PRUEBAS

Pruebas SAT de los equipos

Elaboracién de PNQO’s, bitacoras y programas de mantenimiento

Solicitud de Auditoria

Calificacion de equipos y areas

Auditoria de Secretaria de Salud

Liberacion del area de fabricacion por autoridad sanitaria

Arranque del érea de fabricacién

HITOS

OC: ORDEN DE COMPRA

EE: ENTREGA DE EQUIPOS

IC: INICIO DE CONSTRUCCION

TC: TERMINO DE CONSTRUCCION

AP: ARRANQUE DE PLANTA
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La tercera etapa del proyecto (Procuracién) se desarrolla en cinco meses con tres semanas y comprende: la
elaboracién de requisiciones de equipos y materiales, cotizar los equipos, seleccionar al vendedor, colocar las
o6rdenes de compra, entregar los materiales, inspeccionar y realizar pruebas a equipos, autorizar el embarque y
entregar equipos. Particularmente la procuracion es la etapa mas larga del proyecto, esto es debido a que la entrega
de equipos tarda de tres a cuatro meses una vez colocadas las érdenes de compra, por tal razén, se propone colocar
las 6rdenes de compra en la semana 15 para recibir los equipos en la semana 32 y proceder a la instalacion de los
mismos. Por otra parte, los materiales deben ser entregados en la semana 16 - 19 para que en la semana 20 de la
cuarta etapa se inicien los trabajos de remodelacién asegurando contar con todos los materiales.

La cuarta etapa (Construccion), se desarrollar en cinco meses con dos semanas y comprende: remodelar el area,
instalar equipos de proceso y de servicio, conexion de servicios, equipar los cuartos, identificar los equipos y areas,
realizar acabados en los cuartos, limpiar y sanitizar los equipos y areas. Es importante iniciar los trabajos de
remodelacion del area en la semana 20 y terminar el trabajo de modificacion en la semana 28.

La quinta etapa (Pruebas), se desarrolla en dos meses con tres semanas, esta etapa considera elaborar las pruebas
SAT en equipos de proceso y de servicio, elaborar los PNO’s, elaborar bitdcoras (uso, limpieza y mantenimiento),
elaborar los programas de mantenimiento (preventivo y correctivo), solicitar la auditoria ante la secretaria de salud,
calificar equipos y &reas, recibir auditoria de la secretaria de salud, liberar el area de por parte de la secretaria de
salud y dar arranque de la nueva area.

3.3 Estructura de divisién de trabajo (EDT 6 WBS: Work Break Down Structure)

Para desarrollar la WBS y completar el alcance del proyecto es necesario definir las actividades de cada disciplina
propuesta en el alcance del proyecto:

1. Ingenieria Bésica.

I. Investigacion.
Involucra la investigacion teédrica del proceso de manufactura de formas de dosificacion sélidas (MFDS), la
descripcion de cada etapa unitaria del mismo para representar en un diagrama de bloques, determinar los servicios y
cuartos requeridos para llevar a cabo el proceso.

[I. Diagramas.
En esta disciplina involucra la elaboracién del plano arquitecténico y planos de servicio del area de liquidos
ungientos, tal como: plano de flujo de materiales y personal, plano de servicio de aire comprimido — vapor y energia
eléctrica.

[lI.Normas.
Esta disciplina busca dar cumplimiento a la NOM — 059 SSA1 2006 (buenas practicas de fabricacion para
establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos) con el fin de
realizar la modificacion del area de liquidos — unglientos bajo el cumplimiento de este marco.

IV. Especificaciones.

El proposito en esta disciplina es obtener las especificaciones requeridas de un drea de manufactura de formas de
dosificacién solidas.

2. Ingenieria de Detalle.
i. Ingenieria de detalle del proceso.
Para esta disciplina se requiere elaborar la hoja de datos del molino stokes (C-111), mezclador granulador de alto
corte (M-112), agitador neumatico (M-110), horno de secado de lecho fluidizado (Q-113) y tableteadora (T-114), asi

como el diagrama de tuberia e instrumentacion del proceso de manufactura de formas de dosificacién sélidas por el
método de granulacién seca y granulacién himeda.
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ii. Arquitectura.

En esta disciplina se proponen los requerimientos de cuartos para el area de manufactura de formas de dosificacion
solidas y se realiza el plano arquitectdnico propuesto del area. Se incluye la elaboracion de lista de materiales de
construccién y acabados para el area de manufactura de formas de dosificacion sélidas, asi como las
especificaciones correspondientes y la poblacién del area.

ii. Aire acondicionado.
Se incluyen los requerimientos del servicio de aire acondicionado, la hoja de datos de la unidad manejadora de aire
(P-115), extraccién de aire (H-116) y colector de polvos (F-117), lista y especificacién de materiales, lista y hoja de
datos de equipo principal para el servicio de aire acondicionado y planos de distribucién de aire acondicionado en el
area de manufactura de formas de dosificacién solidas.

iv. Instrumentacién.
Se incluyen los requerimientos del servicio de vapor y aire comprimido, listado de equipo, hoja de datos del
compresor (G-118), lista y especificacion de materiales, y plano de distribucién de vapor — aire comprimido propuesto
para el area de manufactura de formas de dosificacion sélidas.

v. Ingenieria ambiental.
En esta disciplina se requiere elaborar el analisis de riesgo ambiental para asegurar que las emisiones de polvo y
residuos no rebasen los limites establecidos de acuerdo a la norma. Esta disciplina también incluye solicitar el
permiso de modificacion del area de liquidos — ungiientos por parte de la Secretaria de Salud.

vi. Ingenieria eléctrica.
Se requiere determinar los requerimientos del servicio de energia eléctrica, el plano de sistema de alumbrado
propuesto para el area de manufactura de formas de dosificacién sélidas, asi como la lista y especificacion de
materiales requeridos para adaptar este servicio a la nueva area.

3. Procuracion.

i. Materiales.

Incluye la elaboracién de las requisiciones de materiales, cotizacion de materiales, colocacién de pedidos y entrega
de materiales.

ii. Equipos
Incluye la elaboracion de requisiciones de equipos, invitacion a concurso a los vendedores de los equipos, también
incluye la cotizacion del costo de equipos, la elaboracion de la tabla técnica y comercial de los equipos asi como la
comparacién de las mismas para seleccionar al vendedor ganador de la compra de equipos, y finalmente la
colocacién de los pedidos de cada equipo de proceso y servicio.

ii. Expeditacion.
Incluye el anticipo de pagos de los equipos de proceso, equipos de servicio y equipo auxiliar, y el tiempo de
construccién de los equipos.

iv. Inspeccién.

Contempla la verificacién de calidad de los materiales, verificacion de partes de repuesto adquiridas durante la
compra de los equipos, también incluye las pruebas FAT (Factory Acceptance Test 6 Examen de aceptacién en
fabrica) asi como la autorizacion y liberacion de los equipos.
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v. Trafico.

Incluye la autorizacion del embarque de los equipos, la contratacion del transportista para el traslado de los mismos,
el seguro de equipos a transportar, y la verificacion de entrada a almacén de los equipos.

4. Construccion.

i. Arquitectura.
En esta disciplina se incluye la modificacion fisica del area de liquidos — unglientos (demolicion de paredes, divisién
de cuartos, instalaciéon de ventanas, instalacion de puertas) adaptandola a la nueva area de manufactura de formas
de dosificacién sélidas. También incluye la instalacion de los ductos de aire de inyeccién, extraccién y coleccion de
polvos en los cuartos del area de manufactura de formas de dosificacion sélidas.

ii. Proceso.
Incluye la instalacion y alineacion de la unidad manejadora de aire (P-115), extraccion de aire (H-116) y colector de
polvos (F-117), también incluye la instalacion y alineacién de los equipos de proceso, instalacion y alineacién del
compresor requerido para suministrar aire comprimido a los cuartos de fabricacién y a la unidad manejadora de aire
(P-115), incluye la conexién del servicio de vapor existente al horno de secado de lecho fluidizado (Q-113).
Contempla la instalacién de la tuberia del servicio de aire comprimido a las areas de proceso y a la unidad
manejadora de aire (P-115).

ii. Eléctrica.

En esta disciplina se aterrizan los equipos de proceso y de servicio a tierra, asi como realizar la conexion del servicio
eléctrico a los mismos.

iv. Detalle.
Incluye el equipamiento de los cuartos del area de MFDS, identificacién de los equipos del proceso y de servicio,
identificacion de los cuartos del area de MFDS, también incluye los acabados del area, limpieza y sanitizacion de
equipos y cuartos del area de MFDS.
5. Arranque.

i. Pruebas.

Se incluye llevar a cabo el examen de pruebas en sitio de los equipos de proceso y de servicio (SAT: Site Acceptance
Test).

i. PNO’s (Procedimientos Normalizados de operacion).
Incluye la elaboracién de los procedimientos de operacion, limpieza y mantenimiento de todos los equipos, la
elaboracién de las bitacoras de uso y limpieza de los equipos de proceso y equipos auxiliares, asi como el programa
de mantenimiento preventivo y correctivo de cada uno de los equipos de proceso y de servicio.

ii. Calificacion de equipos y area.
Incluye realizar la calificacion de instalacion, operacion y desempeno de los equipos de proceso, equipos de servicio

y calificacién del area de manufactura de formas de dosificacién solidas, lo cual involucra la elaboracién de cada
protocolo de calificacion, la ejecucién del mismo y la elaboracion del reporte de cierre de calificacion.
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iv. Liberacion del area.

Incluye capacitar al personal, solicitar la auditoria por parte de la secretaria de salud, atender la auditoria y conseguir la liberacion del area para su posterior arranque. A
continuacién se presenta el desglose de estructura de trabajo para cada etapa:

Cuadro 9.- Estructura de division de trabajo para la ingenieria basica.

ETAPA AREA DISCIPLINA PAQUETE DE TRABAJO ACTIVIDAD DOCUMENTO
S INVESTIGACION DIAGRAMAS NORMAS ESPECIFICACIONES
=2
1 2 3 4
- ) PLANOS “ESPECIFICACION DEL INVESTIGACION
. | ™NGENIERiA AREA 1 INVESTIGACION INVESTIGACION DEL | ARQUITECTONICOS Y DE | NORMAS RELACIONADAS | AREA DE MANUFAGTURA | o | mimt o mAmIOA DEL
BASICA PROCESO DE MFDS | SERVICIOS DEL AREA DE | AL PROCESO DE MFDS DE FORMAS DE PROGESO <
LIQUIDOS - UNGUENTOS DOSIFICACION SOLIDAS g
] DESCRIPCION GENERAL ELABORACION DE S
2 AREA 2 DIAGRAMAS DEL PROCESO DE MFDS B DOCUMENTOS <
ELABORACION DE 2 g
) DIAGRAMA DE BLOQUES £ g
3 AREA 3 NORMAS DL PROGESS DEMFDS c DIASLRAﬁll\égS Y -
= O
a
" DIAGRAMAS DE FLUJO NORMAS 2
4 AREA 4 ESPECIFICACIONES | 1r 5p6cESO DE MFDS D APLICABLES o8<
' DEFINICION ESPECIFICA GoF
5 AREAS DEL PROCESO POR E JUNTAS HE9
ETAPA UNITARIA ==
Sk
' LISTA DE EQUIPOS ©0z
6 AREA6 REQUERIDOS PARA EL F OTROS 8<Z
PROCESO DE MFDS E G
REQUERIMIENTOS DE g s
. SERVICIOS Y AREAS >
7 AREA7 PARA EL PROCESO DE G g o
MFDS 8
Proyecto «——0—-0000X-00 8
CLAVE PARA EL SISTEMA DE NUMERACION Etapa < ' | I » No. Consecutivo J -
Area < P Actividad
Disciplina < p Paquete de trabajo
= A . .
% | DESCRIPCION POR: FECHA: DOCUMENTOS APROBADO OBSERVACIONES TITULO: ESTRUGTURA DE DIVISION DE
T ELABORADO SIETNS) TRABAJO PARA LA INGENIERIA BASICA
2 REVISAD DISEN
3 REVIg ADg RE\?ISI(())N MFDS: MANUFACTURA DE - -
FORMAS DE DOSIFICACION NO. DE DOCUMENTO: SOLIDOS - ING. BASICA -
4| APROBADO APROBACION 2
SOLIDAS 001
5 | APROBADO APROBACIONES UNAM VERSION [ 0
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Cuadro 10.- Estructura de division de trabajo para la ingenieria de detalle.
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ETAPA AREA_ | DISCIPLINA PAQUETE DE TRABAJO ACTIVIDAD DOCUMENTO
INGENIERIA DE ' '
: AIRE . INGENIERIA INGENIERIA
S DETALLEDEL | ARQUITECTURA | ,oonaiBE | msTRuMENTAcion | INSERER R BT RioA
PROCESO
1 2 3 4 5 6
REQUERIMIENTOS
INGENIERIA | HOJA DE DATOS | REQUERIMIENTOS | DELSERVICIODE | REQGERENENTOS | o & | REQUERIMIENTOS
. iREaq | DEDETALLE | DE EQUIPOS PARA | DE AREAS PARA AIRE VApoR. aaE AT DELSERVICIO | |  piacRamas
DEL ELPROCESODE | ADAPTARAUN | ACONDICIONADO | o ViroR-8lRE. | BIESEO | ELECTRICO PARA w
PROCESO MFDS AREADEMFDS | PARA UN AREA DE ! EL AREA DE MFDS b
s EL AREA DE MFDS a
<
DIAGRAMAS DE PLANO DE PLANO DE P Ao PLANO DEL g
, TUBERIAE PLANO DISTRIBUCIONDE | DISTRIBUCION DE | MIDIFIGATION SISTEMA DE =
, | INGENIERIA | ;o | ARQUITECTU | INSTRUMENTACIO | ARQUITECTONICO | AIRE DE INYECCION, | VAPOR Y AIRE ey ALUMBRADO | o LISTAS Y Q
DE DETALLE RA N PARA EL PROPUESTO PARA |  GOLEGCION Y COMPRIMIDO UNGUENTos A | PROPUESTO ESPECIFICACIONES <
PROCESO DE | ELAREADEMFDS | EXTRACCIONDEL | PROPUESTO PARAEL | JJSZENTOSA | paRa EL AREA DE 23
MFDS AREA DE MFDS AREA DE MFDS MFDS Sz
MFDS <
LISTA DE a8
AIRE ESPECIFICAGIONES | USTADO DE EQUIPO | HEZERe DR D PO LISTA DE 23
" E Ll
3 AREAS | ACONDICION DE CONSTRUCCION | PRINCIPRL DE SRS | SERVICIO DE AIRE MATERIALES | © PLANOS a5
PARA EL AREA DE COMPRIMIDO gL
MFDS i
LISTA DE @ z
MATERIALES Y | HOJA DE DATOS DE ) cs
. AREA4 | INSTRUMENT ESPECIFICACIONES EQUIPOS e oo e’ ESPECIFICACION | |  DETALLES DE ou
ACION DE ACABADOS | REQUERIDOS PARA | .08 EGHIFOS DF DE MATERIALES INSTALACION °3
PARA EL AREA DE HVAG 8z
MFDS g
' POBLACION DEL g
5 AREA5 | pOEHIER AREA DE MATERIAZs | LISTADE MATERIALES E|  MANUALES 3
FABRICACION 8
' INGENIERIA ESPECIFICACION DE | ESPECIFICACION DE 8
6 AREA6 | ELECTRICA MATERIALES MATERIALES F JUNTAS 2
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% | oescripciON POR: FECHA: DOCUMENTOS APROBADO OBSERVACIONES TITULO: ESTRUCTURA DE DIVISION DE
e RORADO SIB005 TRABAJO PARA LA INGENIERA DE
2 [ REVISADO DISENO DETALLE
3 REVISADO REVISION MFDS: MANUFACTURA DE j
- FORMAS DE DOSIFICACION NO. DE DOCUMENTO: SOLIDOS - ING.
4 | APROBADO APROBAGION OLibas SETALLE oo
5| APROBADO APROBACIONES UNAM e | -
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Cuadro 11.- Estructura de divisién de trabajo para procuracion.

ETAPA AREA DISCIPLINA PAQUETE DE TRABAJO ACTIVIDAD DOCUMENTO
S MATERIALES EQUIPOS EXPEDITACION INSPECCION TRAFICO
=2
1 2 3 4 5
VERIFICACION DE =
) PARTES DE 2
. REQUISICIONES | REQUISICION DE BQUIPOS DE | - s\\iicipo pE REPUESTO Y AUTORIZACION DE SOLICITUD DE s
1 AREA1 maTeRiALes | FEQUISICIONES | pROCESO, DE SERVICIO Y s PRUEBAS FAT DE P BARAOE Al e Z
EQUIPOS AUXILIARES EQUIPOS (FACTORY 3
ACEPTANCE TEST) P
DE EQUIPOS 2 <«
) AREA 2 quipos | comzacionpe | READZACIGNDE CONCURSO | consTRUCCION | ATOMALCION D | CONTRATAGION DE | | ELABORAGION DE g 2
MATERIALES DE EQUIPOS TRANSPORTISTA DOCUMENTOS o &
EQUIPOS EQUIPOS ez
. = o
] , | coLocacionDE |\ SODEASIONDELDS SEGUROS DE z <
3 | PROCURACION AREA 3 EXPEDITACION |  PEDIDOS DE EQUIPOS A c VISITAS 2 =
MATERIALES | DE PROGESO, DE SERVICIO Y TRANSPORTAR 2.6
AUXILIARES Sy
ELABORACION DE TABLA . & =z
, VERIFICACION DE o &
' . ENTREGA DE TECNICA Y COMERCIAL DE WU
4 AREA 4 INSPECCION TG D EOUIPOS DE PHOGESO, DE ENTRADAS AL | D | CORRESPONDENCIA £z
SERVICIO Y AUXILIARES 8 &
=
. n
' , COMPARACION DE TABLAS 3 2
5 AREA 5 TRAFICO NIy COMERCIAL E| PROGRAMAS c g
=
6 AREA 6 SELECCION DEL GANADOR F JUNTAS 8
a
i i a
: COLOCACION DE ORDENES 2
7 AREA7 O e G OTROS S
Proyect2<7 0_.0 00 OX—OIO
4 Etapa € » No. Consecutivo
CLAVE PARA EL SISTEMA DE NUMERACION  Etapa 2 | | | | > Activ
Disciplina «¢ » Paquete de trabajo
H A . .
% | pescripcion POR: FECHA: DOCUMENTOS APROBADO OBSERVACIONES TITULO: ESTRUGTURA DE DIVISION DE
TRABAJO PARA PROCURACION
1 | ELABORADO DIBUJO
2 | REVISADO DISEKO
3 | REVISADO REVISION .
T —APRoBADS APROBAGION NO. DE DOCUMENTO: SOLIDOS - PROCURA -
5 | APROBADO APROBACIONES UNAM VERSION: [ 0
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Cuadro 12.- Estructura de divisién de trabajo para construccion.

ETAPA AREA DISCIPLINA PAQUETE DE TRABAJO ACTIVIDAD | DOCUMENTO
g ARQUITECTURA PROCESO ELECTRICA DETALLE
1 2 3 4
e | S
' M e | i o eroR B | comPRiMIDO AL ATERRIZAJEA | EQUIPAMIENTO DE LOS MANO DE w
1 AREA 1 ARQUITECTURA ¢ . ’ AGITADOR NEUMATICO | TIERRA DE LOS | CUARTOS DEL AREADE | A -
UNGUENTOS A UN AREA | POLVOS Y EQUIPO OBRA
! (M-110), HORNO DE EQUIPOS MFDS <
DE MFDS DE EXTRACCION DE Lo S
oS SECADO (Q-113) Y S
TABLETEADORA (T-114) c
s DUGTOS DE AIRE DE | ALINEAGION DELOS | SERVICIODEAIRE | LOSEQUIPOS | [DENTIFICACION DE LOS >
2 AREA 2 PROCESO | INYECCION ENEL AREA | EQUIPOSDE | COMPRIMIDOALAUMA | ALSERvicio | EQUIPOSDEPROCESOY | B | MATERIALES Qg
DE MFDS PROGESO (P-115) ELEGTRICO Sg
] INSTALAGION DE LA <5
' , DLeros p e e INSTALAGION Y | TR o S IDENTIFICACION DE LOS LS
3 AREA 3 ELECTRICA 3 ALINEACION DEL CUARTOS DEL AREADE | G | MAQUINARIA z=
EXTRACGION EN EL FRAISAV, "LOS GUARTOS DEL DS oz
AREA DE MFDS AREA DE MFDS Y A LA gR
UMA 8 =
INSTALACION DE CONEXION DEL ] G2
, ; DUCTOS PARA SERVIGIO DE ACABADOS DEL AREA DE yz
4 | CONSTRUCCION AREA 4 DETALLE | cOLECCION DE POLVOS | VAPOR AL HORNO MFDS D| FLETES £
EN EL AREA DE MFDS | DE SECADO (Q-113) o=
' TIMPIEZA Y SANITIZACION Q2
5 AREA 5 DELOSEQUIPOSDE | E | SUBCONTRAT =an
PROCESO &
' TIMPIEZA Y SANITIZACION =
6 AREA 6 DE LOS CUARTOS DEL | F |  JUNTAS 3
AREA DE MFDS o}
Proyect2<70—9000X—0|0 2
4 Etapa € » No. Consecutivo 9
CLAVE PARA EL SISTEMA DE NUMERACION  §1apa 2 | | | | > At a| otrRos
Disciplina ¢ p Paquete de trabajo
3| DESCRIPCION POR: FECHA: DOCUMENTOS APROBADO OBSERVACIONES TITULO: ESTRUCTURA DE
=2 T — DIVISION DE TRABAJO PARA
7 T FEVISADO SISERNG MFDS:  MANUFACTURA  DE CORSTRUCCION
3 T REVISADG REVISION FORMAS DE  DOSIFICACION -
s T SOLIDAS. NO. DE DOCUMENTO: SOLIDOS -
UMA: UNIDAD MANEJADORA DE CONSTRUCCION - 004
. AIRE.
5| APROBADO APROBACIONES UNAM VERSIoN ] .
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Cuadro 13.- Estructura de divisién de trabajo para el arranque.

ETAPA AREA DISCIPLINA PAQUETE DE TRABAJO ACTIVIDAD DOCUMENTO
¢ PRUEBAS PNO’S CALIFICACION DE EQUIPOS Y LIBERACION DEL AREA
3 AREA
1 2 3 4
ELABORACION DE PNO'S DE ELABORACION DE LOS Z
AC;;‘TLAEI%AESTSE%TT)(SD'EELOS OPERACION. LIMPIEZAY | PROTOCOLOS DE CALIFICACION &
' o IPOS o PROGESS MANTENIMIENTO DE LOS | DE INSTALACION, OPERAGION Y GAPACITAGION DEL ) d
1 AREA 1 PRUEBAS : EQUIPOS DE PROCESO, DESEMPERO DE LOS EQUIPOS A| SUPERVISION S
EQUIPOS DE AIRE PERSONAL 2
ACONDIIONDG ¢ EGUIPO EQUIPOS DE AIRE DE PROCESO, EQUIPOS DE AIRE Z
e Do ) ACONDICIONADO Y EQUIPOS | ACONDICIONADO Y EQUIPO DE w
DE AIRE COMPRIMIDO AIRE COMPRIMIDO. @
' ELABORACION DE BITACORAS | ELABORACION DEL PROTOCOLO | SOLICITUD DE AUDITORIA EMISION DE <
2 AREA 2 PNO’S DE USO Y LIMPIEZA DE LOS | DE CALIFICACION DEL AREA DE POR PARTE DE LA B| SoSee S
EQUIPOS DE PROCESO. MFDS SECRETARIA DE SALUD E
- ELABORACION DE BITACORAS - Q
. CALIFICACION DE USO Y LIMPIEZA DE LOS BJECUCIONDELOS = | A\p|TORIA DE SECRETARIA ASISTENCIA <
3 AREA3 DE EQUIPOS Y s B D ba | PROTOCOLOS DE CALIFICAGION e SALLD c| Aonioa S
AREA DE EQUIPOS Y AREA S <
PROCESO. S 3
ELABORACION DEL < £
PROGRAMA DE e
MANTENIMIENTO PREVENTIVO Ed
REPORTES DE CIERRE DE ) . <
. . Y CORRECTIVO DE LOS > LIBERACION DEL AREA POR o g
4 AREA 4 LIBERACION B OUIPOS DE PROGESD, CALIFICACION DE EQUIPOS ¥ | | ' SEcaeapia pE saLUp [0 | JUNTAS 5 %
EQUIPOS DE AIRE 5
ACONDICIONADO Y EQUIPOS &
DE AIRE COMPRIMIDO W
. o
, ARRANQUE DEL AREA DE o}
5 | ARRANQUE AREA5 RS CAGION E OTROS &
8
) =
6 AREA 6 E =
2
Proyectg<70—|0000X—0|0 S
. » i
CLAVE PARA EL SISTEMA DE NUMERACION ~ Etapa < | | » No. Consecutivo G a
Area Actividad 9]
Disciplina ¢ p Paquete de trabajo Q
= A . .
3| DESCRIPCION POR: FECHA: DOCUMENTOS APROBADO OBSERVACIONES TITULO: ESTRUGTURA DE DIVISION
+ T ELABORADG SEWT) DE TRABAJO PARA EL ARRANQUE
2 REVISADO DISENO
3 REVISADO REVISION MFDS: MANUFACTURA DE FORMAS DE :
UFAC NO. DE DOCUMENTO: SOLIDOS -
4 T APROBADO APROBACION DOSIFICACION SOLIDAS ARRANGUE - 008
5| APROBADO APROBACIONES UNAM VERSION [ 0
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—————————————————————————————————— ]
Una vez desarrollada la estructura de desglose de trabajo (WBS) se completa el alcance de proyecto el cual se
muestra a continuacion:

Cuadro 14.-Alcance de proyecto.

ETAPA DISCIPLINA LISTA DE ACTIVIDADES

¢ Investigacion del proceso de manufactura de formas de dosificacion
solidas.

e Descripcién general del proceso de manufactura de formas de
dosificacién sélidas.

¢ Diagramas de bloques del proceso de manufactura de formas de
dosificacién sélidas.

] e Diagramas de flujo del proceso de manufactura de formas de
INVESTIGACION dosificacién sélidas.
¢ Definicién especifica del proceso de manufactura de formas de
INGENIERIA dosificacién sélidas por etapa unitaria.
BASICA ¢ Requerimientos de servicios y areas para el proceso de manufactura
de formas de dosificacion sélidas.

e Lista de equipos requeridos para el proceso de manufactura de
formas de dosificacion solidas. Diagrama de Bloques del proceso de
manufactura de formas de dosificacion sélidas.

DIAGRAMAS e Plano arquitectonico y de servicios del area de liquidos — unglientos.
NORMAS e Normas relacionadas al proceso de manufactura de formas de
dosificacién sélidas.
ESPECIFICACIONES | * E§|p(jecificacién del &rea para la manufactura de formas de dosificacion
solidas.
INGENIERIA DE ¢ Hoja de datos de.efquip,os rgqueridos para el proceso de manufactura
DETALLE DEL de formas de dosificacion sélidas.
PROCESO ¢ Diagramas de tuberia e instrumentacién aprobados para el proceso
de manufactura de formas de dosificacién sélidas.

e Requerimientos de é&reas para adaptar el area de liquidos —
ungientos en area de manufactura de formas de dosificacion sélidas.

e Plano arquitectonico propuesto para el area de manufactura de
formas de dosificacion sélidas.

e Lista y especificacion de Materiales de construccién del &rea de
manufactura de formas de dosificacion sélidas:

- Techos.
- Muros.
ARQUITECTURA - Pisos.
. e Lista de materiales y especificaciones de acabados del area de

INGENIERIA manufactura de formas de dosificacion solidas:

DE DETALLE - Techo.
- Muros.
- Pisos.
- Puertas.
- Ventanas

e Poblacion del area de manufactura de formas de dosificacién solidas.

¢ Requerimientos del servicio de aire acondicionado para el area de
manufactura de formas de dosificacion solidas.

¢ Plano de distribucion del aire de inyeccidn, coleccion de polvos y aire

de extraccion propuesto para el area de manufactura de formas de

dosificacién sélidas.

Listado de equipo principal de aire acondicionado.

Hoja de datos de equipos requeridos para HVAC.

Lista de materiales.

Especificacion de materiales.

AIRE
ACONDICIONADO
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Cuadro 14.- Alcance de proyecto (continuacion).

ETAPA DISCIPLINA LISTA DE ACTIVIDADES
¢ Requerimientos del servicio de vapor — aire comprimido para el
area de manufactura de formas de dosificacién sélidas.
¢ Plano de distribucién del servicio de vapor y aire comprimido
propuesto para el area de manufactura de formas de
. dosificacion sélidas.
INSTRUMENTACION | Listado de equipo principal del servicio de aire comprimido.
¢ Hoja de datos de los equipos requeridos para el sistema de
aire comprimido.
. ¢ Lista de materiales.
INGgé\l_ll_ial_AE DE e Especificacién de materiales.
(continuacion) i * Andlisis de riesgo ambiental.
INGENIERIA ¢ Permiso de modificacion del area de liquidos — ungtientos para
AMBIENTAL adaptarla a un area de manufactura de formas de dosificacion
solidas.
¢ Requerimientos del servicio de energia eléctrica para el area
de manufactura de formas de dosificacién sélidas.
INQENIERiA e Plano del sistema de alumbrado propuesto para el area de
ELECTRICA manufactura de formas de dosificacion sélidas.
¢ Lista de materiales.
e Especificacion de materiales.
¢ Requisiciones de los materiales.
e Cotizacion de los materiales.
MATERIALES ¢ Colocacion de pedidos de materiales.
e Entrega de materiales.
¢ Requisiciones de los equipos de proceso, equipos de servicio y
equipo auxiliar.
¢ Realizacién de concurso de vendedores de equipos.
e Cotizacion de los vendedores de los equipos de proceso,
equipos de servicio y equipo auxiliar.
EQUIPOS e Elaboracién de tabla técnica y comercial de equipos de
proceso, equipos de servicio y equipo auxiliar.
PROCURACION * Comparacion de tablas (técnica y comercial) de los equipos.
e Seleccién del ganador.
e Colocacién de las 6rdenes de compra.
EXPEDITACION | ® Anticipo de pago. .
e Construccién de los equipos.
e Verificaciéon de partes de repuesto de los equipos y pruebas
INSPECCION FAT (Factory Aceptance Test) de los equipos.
e Autorizacién de liberacion de los equipos.
e Autorizacién de embarque.
A e Contratacién de transportista.
TRAFICO e Seguro de equipos a transportar.
e Verificacién de entradas a almacén.
¢ Modificacion del area de fabricacién de liquidos — unguentos
adaptandola a un area dedicada a la manufactura de formas de
dosificacion sélidas.
] e Instalacién de ductos de aire de inyeccion, en el area de
CONSTRUCCION ARQUITECTURA manufactura de formas de dosificacion solidas.

Instalacion de ductos de aire de extraccion, en el area de
manufactura de formas de dosificacién sélidas.
Instalacion de ductos para coleccién de polvos, en el area de
manufactura de formas de dosificacién sélidas.
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Cuadro 14.- Alcance de proyecto (continuacion).

ETAPA DISCIPLINA LISTA DE ACTIVIDADES

¢ |Instalacion y alineacion de la unidad manejadora de aire (P-115),
extractor de aire (H-116) y colector de polvos (F-117).

¢ |Instalacion y alineacion del agitador neumatico (M-110), mezclador
granulador diosna (M-112), molino stokes (C-111), horno de secado
de lecho fluidizado (Q-113) y tableteadora (T-114).

¢ Instalacion y alineacién del compresor de aire comprimido (G-118).

e Conexion del servicio de vapor al horno de secado de lecho

PROCESO fluidizado (Q-113).

e Conexion del aire comprimido al agitador neuméatico (M-110), horno
de secado de lecho fluidizado (Q-113) y tableteadora (T-114).

e Conexion del servicio de aire comprimido a la unidad manejadora
de aire (P-115).

. ¢ |Instalacion de la tuberia del servicio de aire comprimido a los
CONST.RUC.QION cuartos del area de manufactura de formas de dosifﬁ:acién y ala
(continuacion) unidad manejadora de aire (P-115).
ELECTRICA e Aterrizaje atierra de todos los equipos.

e Conexion de los equipos al servicio eléctrico.

e Equipamiento de los cuartos del drea de manufactura de formas de
dosificacién sélidas.

¢ |dentificacion de los equipos de proceso y de servicio.

¢ |dentificacion de los cuartos del area de manufactura de formas de
dosificacién sélidas.

DETALLE e Acabados del area de manufactura de formas de dosificacién
solidas.

e Limpiezay Sanitizacion de los equipos de proceso.

e Limpieza y Sanitizacién del 4rea de manufactura de formas de
dosificacién sélidas.

e Pruebas SAT (Site Aceptance Test) de equipos de proceso, equipos

PRUEBAS de aire acondicionado y equipo de aire comprimido (verificacion y
arranque de los equipos).

e Elaboraciéon de PNO’s de Operacion, Limpieza y Mantenimiento de
los equipo de proceso, equipos de aire acondicionado y equipo de
aire comprimido.

e Elaboraciéon de bitacoras de uso y limpieza de los equipos de

PNO'S proceso.

e Elaboracién de bitacoras de uso y limpieza de los equipos auxiliares
de proceso.

e Elaboracion del programa de mantenimiento preventivo y correctivo
de equipos de proceso, equipos de aire acondicionado y equipos de

ARRANQUE aire comprimido.
e Elaboracién de los protocolos de -calificacion de instalaciéon,
. operacion y desempeiio de los equipos de proceso, equipos de aire
gél‘égfjﬁfggﬁ acondicionado y equipos de aire comprimido.
AREAS e Elaboracién del protocolo de calificacién del area de MFDS.

¢ Ejecucién de los protocolos de calificacién de equipos y area.

e Reportes de cierre de calificacion de equipos y area.

e Capacitacion del personal.

LIBERACION . Sollgltuq de auditoria por parte dg la Secretaria de Salud.
< e Auditoria por parte de la Secretaria de Salud.
DELAREA | © por P

Liberacion del area de fabricacion de soélidos orales por la
Secretaria de Salud.
Arranque del area de fabricacion.

Ingenieria y Administracion de Proyectos

p. 42 de 91




UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Facultad de Quimica de la UNAM

3.4 Matriz de precedencias

Después de haber definido las actividades del proyecto, se elabora la matriz de precedencias. Para el desarrollo de la
matriz, se siguen los siguientes pasos:

a) Se ordenan y enumeran las actividades de cada etapa, por orden de ejecucion para el desarrollo del
proyecto.

- Primero se inician las actividades de la ingenieria basica de acuerdo al siguiente orden:

Cuadro 15.- Actividades de la ingenieria basica (primera etapa).

Actividad

Investigacion del proceso de manufactura de formas de dosificacién sélidas

Descripcion general del proceso de manufactura de formas de dosificacién sélidas

Diagrama de blogues del proceso de manufactura de formas de dosificacién sélidas

Diagramas de flujo para la manufactura de formas de dosificacion sélidas

Definicién especifica del proceso de manufactura de formas de dosificacién sélidas por operacién unitaria

Lista de equipos para el proceso de manufactura de formas de dosificacién sélidas

Requerimientos de servicios y areas para el proceso de manufactura de formas de dosificacién sélidas

Plano arquitecténico y planos de servicios del area de liquidos - unglientos

©lo/~|o|o| alwind| =&

Normas relacionadas al proceso de manufactura de formas de dosificacion sélidas

—_
o

Especificacién del drea de manufactura de formas de dosificacién sélidas

En la primera etapa del proyecto se propone iniciar la investigacién del proceso para conocimiento, después se
realiza una descripcion general del proceso para elaborar el diagrama de bloques y el diagrama de flujo, esto para
conocer las etapas unitarias del proceso y los equipos que se utilizan. Posteriormente se realiza la definiciéon del
proceso por etapa unitaria para conocer a detalle el tipo de equipo que se utilizara, las materias primas a utilizar y la
forma de manufactura. Después se emite la lista de equipos involucrados en el proceso para que en la posterior
etapa se elaboren la hoja de datos de cada equipo. Se continta con la definicién de requerimientos de cuartos y
servicios que requiere el proceso. Se elabora el plano arquitecténico y planos de servicio con que actualmente cuenta
el area de liquidos — unglentos, considerando los servicios que actualmente presenta esta area con el fin modificar
aquellos servicios de acuerdo a la propuesta arquitecténica de la nueva area. Por Ultimo se investigan las normas
relacionadas al proceso de manufactura de formas sélidas buscado dar cumplimiento a la NOM-059-SSA1-2006,
para definir las especificaciones que debe cumplir la nueva area de manufactura.

- Se continvan las actividades de la ingenieria de detalle (segunda etapa) de acuerdo al siguiente orden:

Cuadro 16.- Actividades de la ingenieria de detalle (segunda etapa).

No. Actividad

11 | Hoja de datos de los equipos para el proceso manufactura de formas de dosificacion sélidas

12 | Diagrama de tuberia e instrumentacién para el proceso manufactura de formas de dosificacion sélidas

13 Elaborar los requerimientos de &areas para adaptar el area de liquidos - unglientos en area de manufactura de
formas de dosificacion sélidas

14 | Plano arquitecténico propuesto para el proceso de manufactura de formas de dosificaciéon sélidas

15 | Lista de materiales y especificacién de construccion(techos, paredes, pisos)

16 | Lista de materiales y especificacién de acabados (techos, muros, pisos, puertas y ventanas)

17 | Poblacion del area de manufactura de formas de dosificacién sélidas

18 Requerimientos del servicio de aire acondicionado para un area de manufactura de formas de dosificacion
solidas

19 Plano de distribucion del aire de inyeccion, coleccion de polvos y aire de extraccién propuesto para el area de
manufactura de formas de dosificacion solidas

20 | Listado de equipo principal de aire acondicionado

21 | Hoja de datos de los equipos requeridos para HVAC

22 |Lista de materiales

23 | Especificacién de materiales
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Cuadro 16.- Actividades de la ingenieria de detalle (segunda etapa), continuacion.

No. Actividad

o4 Requerimientos del servicio de vapor y aire comprimido para el &rea de manufactura de formas de dosificacion
solidas

o5 Plano de distribucién del servicio de vapor y aire comprimido propuesto para el area de manufactura de formas
de dosificacién sélidas

26 | Listado de equipo principal del servicio de aire comprimido

27 | Hoja de datos de los equipos requeridos para el sistema de aire comprimido

28 |Lista de materiales

29 | Especificacién de materiales

30 | Andlisis de riesgo ambiental

31 | Permiso de modificacién del area de manufactura de formas de dosificacién sélidas

32 | Requerimientos del servicio de energia eléctrica para el area de manufactura de formas de dosificacién sélidas

33 | Plano del sistema de alumbrado propuesto para el area de manufactura de formas de dosificacion solidas

34 | Lista de materiales

35 | Especificaciones de materiales

La segunda etapa del proyecto se inicia con la elaboracién de las hojas de datos de los equipos y con el diagrama de
tuberia e instrumentacion para conocer los equipos. Después se definen los cuartos que integraran la nueva area y
poder elaborar el plano arquitectonico. Posteriormente se definen la lista de materiales y especificacion para la
remodelacion y acabados del area, y se define la poblacion del area.

Se continda con la definicién de los requerimientos de servicio de aire acondicionado de acuerdo a la propuesta
arquitecténica y se elaboran los planos de aire de inyeccién, extraccion y coleccion de polvos. Después se define la
lista de equipos de aire acondicionado para elaborar las correspondientes hojas de datos. Posteriormente se define la
lista de materiales y especificacién para la instalacién de aire acondicionado.

Se continta con la definicion de los requerimientos de servicio de vapor y aire comprimido de acuerdo a la propuesta
arquitecténica y se elaboran el plano de distribucion de aire comprimido y vapor. Después se define la lista de equipo
principal de aire comprimido para elaborar las correspondientes hojas de datos. Posteriormente se define la lista de
materiales y especificacion para la instalacion de aire comprimido. No se elabora lista de materiales para el servicio
de vapor ya que el area a remodelar cuenta con una toma de este servicio la cual se utilizara para la instalacién del
secador de lecho fluidizado.

Después se continta con el andlisis de riesgo ambiental para cumplir con la normatividad ambiental, posteriormente
se inicia el tramite ante la secretaria de salud para conseguir el permiso remodelacion e iniciar con los trabajos de
modificacién del area de liquidos — unglentos.
La etapa de ingenieria de detalle concluye con la definicién de los requerimientos de servicio de energia eléctrica y
alumbrado de acuerdo a la propuesta arquitectdnica, se elabora el plano de sistema de alumbrado. Después se
define la lista de materiales y especificacion para la instalacién del sistema de alumbrado.

- Posteriormente se contindan las actividades de procuracién (tercera etapa) de acuerdo al siguiente orden:

Cuadro 17.- Actividades de procuracion (tercera etapa).

No. Actividad

36 | Requisiciones de los materiales

37 | Cotizacién de materiales

38 | Colocacién de pedidos de materiales

39 | Entrega de materiales

40 | Requisiciones de los equipos de proceso, equipos de servicio y equipo auxiliar

41 | Realizacién de concurso de vendedores de equipos

42 | Cotizacién de los vendedores de equipos de proceso, equipos de servicio y equipo auxiliar

43 | Elaboracién de tabla técnica y tabla comercial de equipos de proceso, equipos de servicio y equipo auxiliar

44 | Comparacién de tablas de los equipos de proceso, equipos de servicio y equipo auxiliar
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Cuadro 17.- Actividades de la procuracion (tercera etapa), continuacion.

No. Actividad

45 | Seleccion del ganador

46 | Colocacién de las érdenes de compra

47 | Anticipo de pago

48 | Construccion de los equipos

49 | Verificacion de partes de repuesto y pruebas FAT (Factory Aceptance Test) de los equipos

50 | Autorizacion de liberacién de los equipos de proceso, equipos de servicio y equipo auxiliar

51 | Autorizacion de embarque

52 | Contratacion de transportista

53 | Seguro de equipos a transportar

54 | Verificacién de entrada de equipos al almacén

Una vez definidas las especificaciones de materiales, se inicia la elaboracion de las correspondientes requisiciones
para cotizar y colocar los pedidos, y posteriormente recibir los materiales.

Después se inicia la procuracién de equipos comenzando con la elaboracién de las requisiciones de los equipos de
proceso y de servicio, se escoge a por lo menos tres vendedores de equipos y se realiza el concurso, se recibe la
cotizacion, se elaboran las tablas técnicas y comerciales para realizar la comparaciéon de ambas y elegir al vendedor
ganador. Posteriormente se colocan las 6rdenes de compra de los equipos, se aplica el anticipo de pagos y el
proveedor de equipos inicia la construccion de los mismos.

Después se realiza la verificacién de partes de repuesto y las pruebas FAT (pruebas de aceptacion en fabrica) para
autorizar la liberacién de los equipos, y proceder a autorizar el embarque. Posteriormente se lleva a cabo la
contratacion de transporte de traslado y seguro de los equipos. Por ultimo se realiza la verificacion de entrada de
equipos al almacén.

- Posteriormente se contindan las actividades de construccién (cuarta etapa) de acuerdo al siguiente orden:

Cuadro 18.- Actividades para la construccion (cuarta etapa).

No. Actividad

55 Modificacién del area de fabricacién de liquidos — ungiientos adaptandola a un area de manufactura de formas
de dosificacién sélidas

56 | Instalacién de ductos de aire de inyeccion, en el area de manufactura de formas de dosificacion solidas

57 | Instalacién de ductos de aire de extraccién, en el area de manufactura de formas de dosificacién sélidas

58 |Instalacion de ductos para la coleccion de polvos, en el &rea de manufactura de formas de dosificacion sélidas

59 | Instalacién y alineacion de la UMA, colector de polvos y equipo de extraccién de aire

60 | Instalacién y alineacion de los equipos de proceso

61 |Instalacién y alineacion del compresor

62 | Conexidn del servicio de vapor y aire comprimido a los equipos de proceso

63 | Conexion del servicio de aire comprimido a los equipos de aire acondicionado

64 Instalacion de la tuberia del servicio de aire comprimido a los cuartos del area de manufactura de formas de
dosificacién y a la unidad manejadora de aire (P-115).

65 | Instalacién del aterrizaje a tierra de todos los equipos

66 | Conexién de los equipos al servicio eléctrico

67 | Equipamiento de los cuartos del &rea de manufactura de formas de dosificacién sélidas

68 | Identificacion de los equipos de proceso y equipos de servicio

69 | Identificacién de los cuartos del area de manufactura de formas de dosificacion solidas

70 | Acabados del area de manufactura de formas de dosificacion sélidas

71 | Limpieza y sanitizacién de los equipos de proceso

72 |Limpieza y sanitizacion de los cuartos del area de manufactura de formas de dosificacién sélidas

Después de las actividades de procuracién, se continian con las actividades de la etapa de construccion. Se inicia
con la modificacion arquitecténica del area de fabricacién de liquidos — unglientos, se continua con la instalacién de
los ductos de aire de inyeccion, extraccién y coleccion de polvos. Posteriormente se instala la unidad manejadora de
aire, el colector de polvos y extractor de aire.
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Se continda con la instalaciéon de los equipos de proceso e instalacion del compresor para el servicio de aire
comprimido, después se prepara la toma vapor para instalar el secador de lecho fluidizado a este servicio y se instala
el servicio de aire comprimido al agitador neumatico, horno de secado de lecho fluidizado y tableteadora.

Después se contintan con la instalacion de aire comprimido a los equipos de aire acondicionado y la instalacién de
aire comprimido a los cuartos del &rea de manufactura.

Se contindan con las actividades del servicio eléctrico, iniciando la instalacién de aterrizaje a tierra de todos los
equipos, y conexion de equipos al servicio eléctrico.

Posteriormente se equipan los cuartos del area de manufactura ingresando el equipo auxiliar y muebles de acero
inoxidable (mesas, sillas, patines, etc.), después se identifican los equipos de proceso y de servicio, se identifican los
cuartos, posteriormente se realizan los acabados. Por Ultimo se realiza la limpieza y sanitizacion de equipos y éreas.

- Por ultimo se realizan las actividades de arranque (quinta etapa) de acuerdo al siguiente orden:

Cuadro 19.- Actividades para el arranque (quinta etapa).

No. Actividad

73 Pruebas SAT (Site Aceptance Test) de equipos de proceso, equipos de aire acondicionado y equipo de aire
comprimido (verificacién y arranque de los equipos)

74 Elaboracion de PNO’s de Operacion, Limpieza y Mantenimiento de los equipos de proceso, equipos de aire
acondicionado y equipo de aire comprimido

75 | Elaboracién de bitacoras de uso y limpieza de los equipos de proceso

76 | Elaboracién de bitacoras de uso y limpieza de los equipos auxiliares de proceso

77 Elaboracion del programa de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos de proceso, equipos de aire
acondicionado y equipos de aire comprimido

78 | Solicitud de auditoria por parte de la Secretaria de Salud

79 Elaboracion de los protocolos de calificacion de instalacién, operacion y desempeno de los equipos de
proceso, equipos de aire acondicionado y equipo de aire comprimido

80 | Elaboracion del protocolo de calificacion del area de MFDS

81 | Ejecucion de los protocolos de calificacion de equipos y areas

82 | Reportes de cierre de calificacién

83 | Capacitacion de personal

84 | Auditoria por parte de la Secretaria de Salud al area de manufactura de formas de dosificacién sélidas

85 | Liberacion del area de manufactura de formas de dosificacion sélidas por la Secretaria de Salud

86 | Arranque del &rea de manufactura de formas de dosificacion sélidas

Una vez que llegaron los equipos y que fueron instalados en los correspondiente cuartos de la nueva area de
acuerdo a la propuesta arquitecténica, se realizan la pruebas SAT (pruebas de aceptacion en sitio) a los equipos.
Después se elaboran los PNO’s de operacién, limpieza y mantenimiento de los equipos de proceso y de servicio.
Posteriormente se elaboran las bitdcoras de uso y limpieza de equipos de proceso y equipo auxiliar.

Se contintia con la elaboracién de los programas de mantenimiento preventivo y correctivo para los equipos de
proceso y de servicio, se solicita la auditoria ante la secretaria de salud. Después se elaboran los protocolos de
calificacion de instalaciéon, operacion y desempeno para los equipos de proceso y equipos de servicio (aire
acondicionado y aire comprimido).

Posteriormente se elabora el protocolo de calificacion de la nueva area y se ejecutan todos los protocolos para emitir
el reporte de cierre de calificacion, después se capacita al personal. Se continta el proyecto recibiendo la auditoria
por parte de la secretaria de salud para poder conseguir la liberacién del area e iniciar el arranque de la misma.

b) Se determina la relacién de precedencia de las actividades.

Las actividades se vinculan en un orden de precedencia para mostrar cuales actividades se deben terminar antes de
iniciar otras.

A continuacion se presenta la matriz de precedencias del proyecto:
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Cuadro 20.- Matriz de precedencias.

No. Actividad Predecesores
inmediatos
1 | Investigacién del proceso de manufactura de formas de dosificacién s¢lidas | -
2 | Descripcion general del proceso de manufactura de formas de dosificacion sélidas 1
3 | Diagrama de blogues del proceso de manufactura de formas de dosificacion sélidas 2
4 | Diagramas de flujo para la manufactura de formas de dosificacién sélidas 3
5 | Definicion especifica del proceso de manufactura de formas de dosificacion sélidas por operacidén unitaria 4
6 | Lista de equipos para el proceso de manufactura de formas de dosificacién sélidas 5
7 | Requerimientos de servicios y areas para el proceso de manufactura de formas de dosificacién sélidas 6
8 | Plano arquitecténico y planos de servicios del area de liquidos - unglentos 2
9 | Normas relacionadas al proceso de manufactura de formas de dosificacion solidas 7,8
10 | Especificacién del area de manufactura de formas de dosificacién sélidas 9
11 | Hoja de datos de los equipos para el proceso manufactura de formas de dosificacion sélidas 10
12 | Diagrama de tuberia e instrumentacién para el proceso manufactura de formas de dosificacion sélidas 11
13 Elaborar los requerimientos de areas para adaptar el area de liquidos - unglentos en area de manufactura 12
de formas de dosificacién sélidas
14 | Plano arquitecténico propuesto para el proceso de manufactura de formas de dosificacion sélidas 13
15 | Lista de materiales y especificacién de construccion(techos, paredes, pisos) 14
16 | Lista de materiales y especificacién de acabados (techos, muros, pisos, puertas y ventanas) 15
17 | Poblacién del area de manufactura de formas de dosificacion sélidas 16
18 R,el%uerimientos del servicio de aire acondicionado para un area de manufactura de formas de dosificacion 12
solidas
19 Plano de distribucién del aire de inyeccion, coleccion de polvos y aire de extraccion propuesto para el area 14.18
de manufactura de formas de dosificacién solidas ’
20 |Listado de equipo principal de aire acondicionado 19
21 | Hoja de datos de los equipos requeridos para HVAC 20
22 |Lista de materiales 21
23 | Especificacion de materiales 22
o4 Requerimientos del servicio de vapor y aire comprimido para el area de manufactura de formas de 12
dosificacién sélidas
o5 Plano de distribucién del servicio de vapor y aire comprimido propuesto para el area de manufactura de 14 24
formas de dosificacion sélidas ’
26 | Listado de equipo principal del servicio de aire comprimido 25
27 | Hoja de datos de los equipos requeridos para el sistema de aire comprimido 26
28 |Lista de materiales 27
29 | Especificacion de materiales 28
30 | Andlisis de riesgo ambiental 29
31 | Permiso de modificacion del area de manufactura de formas de dosificacion solidas 30
32 R,el%uerimientos del servicio de energia eléctrica para el area de manufactura de formas de dosificacion 31
solidas
33 | Plano del sistema de alumbrado propuesto para el area de manufactura de formas de dosificacion sélidas 14, 32
34 | Lista de materiales 33
35 | Especificaciones de materiales 34
36 | Requisiciones de los materiales 16, 23, 29, 35
37 | Cotizacion de materiales 36
38 | Colocacién de pedidos de materiales 37
39 | Entrega de materiales 38
40 | Requisiciones de los equipos de proceso, equipos de servicio y equipo auxiliar 12,21, 27
41 | Realizacién de concurso de vendedores de equipos 40
42 | Cotizacién de los vendedores de equipos de proceso, equipos de servicio y equipo auxiliar 41
43 | Elaboracién de tabla técnica y tabla comercial de equipos de proceso, equipos de servicio y equipo auxiliar 42
44 | Comparacién de tablas de los equipos de proceso, equipos de servicio y equipo auxiliar 43
45 | Seleccion del ganador 44
46 | Colocacién de las 6rdenes de compra 45
47 | Anticipo de pago 46
48 | Construccion de los equipos 47
49 | Verificacion de partes de repuesto y pruebas FAT (Factory Aceptance Test) de los equipos 48
50 | Autorizacién de liberacién de los equipos de proceso, equipos de servicio y equipo auxiliar 49
51 | Autorizacién de embarque 50
52 | Contrataciéon de transportista 51
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Cuadro 20.- Matriz de precedencias (continuacion).

No. Actividad Predecesores
inmediatos
53 | Seguro de equipos a transportar 52
54 | Verificacion de entrada de equipos al almacén 53
55 Modificacion del area de fabricacion de liquidos — unglientos adaptandola a un area de manufactura de 39
formas de dosificacion sélidas
56 | Instalacién de ductos de aire de inyeccion, en el &rea de manufactura de formas de dosificacion sélidas 55
57 | Instalacién de ductos de aire de extraccién, en el &rea de manufactura de formas de dosificacion sélidas 56
58 In,slltglacién de ductos para la coleccién de polvos, en el area de manufactura de formas de dosificacién 57
solidas
59 | Instalacién y alineacién de la UMA, colector de polvos y equipo de extraccidén de aire 54, 58
60 |Instalacién y alineacion de los equipos de proceso 59
61 | Instalacién y alineacion del compresor 60
62 | Conexion del servicio de vapor y aire comprimido a los equipos de proceso 61
63 | Conexion del servicio de aire comprimido a los equipos de aire acondicionado 62
64 Instalacion de la tuberia del servicio de aire comprimido a los cuartos del area de manufactura de formas de 63
dosificacién y a la unidad manejadora de aire (P-115).
65 | Instalacién del aterrizaje a tierra de todos los equipos 39, 64
66 | Conexion de los equipos al servicio eléctrico 65
67 | Equipamiento de los cuartos del &rea de manufactura de formas de dosificacion sélidas 66
68 | Identificacién de los equipos de proceso y equipos de servicio 67
69 | Identificacién de los cuartos del area de manufactura de formas de dosificacion sélidas 68
70 | Acabados del area de manufactura de formas de dosificacién sélidas 69
71 | Limpieza y sanitizacién de los equipos de proceso 70
72 | Limpieza y sanitizacién de los cuartos del drea de manufactura de formas de dosificacién sélidas 71
73 Pruebas SAT (Site Aceptance Test) de equipos de proceso, equipos de aire acondicionado y equipo de aire 75
comprimido (verificacién y arranque de los equipos)
74 Elaboracién de PNO’s de Operacién, Limpieza y Mantenimiento de los equipos de proceso, equipos de aire 73
acondicionado y equipo de aire comprimido
75 | Elaboracion de bitacoras de uso y limpieza de los equipos de proceso 74
76 | Elaboracion de bitacoras de uso y limpieza de los equipos auxiliares de proceso 74
77 Elaboracién del programa de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos de proceso, equipos de aire 74
acondicionado y equipos de aire comprimido
78 | Solicitud de auditoria por parte de la Secretaria de Salud 74
79 Elaboracién de los protocolos de calificacion de instalacion, operacion y desempefo de los equipos de 74
proceso, equipos de aire acondicionado y equipo de aire comprimido.
80 | Elaboracién del protocolo de calificacién del area de MFDS. 74
81 | Ejecucion de los protocolos de calificacion de equipos y areas. 75, 77% Z) ’8,
82 | Reportes de cierre de calificacion. 81
83 | Capacitacién de personal 82
84 | Auditoria por parte de la Secretaria de Salud al &rea de manufactura de formas de dosificacion sélidas 83
85 | Liberacién del area de manufactura de formas de dosificacién solidas por la Secretaria de Salud 84
86 | Arranque del area de manufactura de formas de dosificacién sélidas 85

3.5 Diagrama de red del proyecto

Hay algunos principios basicos que se tienen que comprender y seguir al preparar un diagrama de red. El formato a
utilizar para desarrollar el diagrama de red del proyecto de remodelacién, es la actividad en el cuadro (AEC),
conocido también como actividad en el nodo (AEN). En el formato AEC, cada actividad esta representada por un
cuadro en el diagrama de red y la descripcion de cada una se escribe dentro del cuadro.

Cada actividad del proyecto se encuentra representada por un cuadro y solo por uno. Ademas, a cada cuadro se le
asigna un namero de actividad Unico y tiempo de duracién de la actividad (ver figura 22).

Las actividades tienen una relacion de precedencia, es decir, estan vinculadas en un orden de precedencia para
mostrar cuales actividades se deben terminar antes de iniciar otras. Las flechas que vinculan los cuadros muestran la
direccion de la precedencia, todo el diagrama debe fluir de izquierda a derecha.

A continuacion se presenta el diagrama de red del proyecto:
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Figura 22.- Representacién esquemética de la actividad en cuadro (AEC).
3.6 Matriz de informacion (presupuesto horas hombre).

El siguiente paso es determinar la matriz de informacion de cada etapa o paquete de trabajo. La matriz de
informacién proporciona el nimero de actividad, la descripcién de la actividad, la cantidad de documentos por
actividad y las horas hombre por documento.

Las horas hombre por documento son asignadas de acuerdo a la experiencia en tiempo requeridas para realizar cada
actividad y se suman para determinar la cantidad de horas por documento totales.

Posteriormente se determinan las horas hombre de cada actividad, para esto se debe determinar la cantidad de
documentos de cada actividad y el niumero de horas por documento. Por ejemplo, para la actividad 111 (Investigacién
del proceso de MFDS) la cantidad de documentos es 1 y las horas hombre por documento (HH / doc.) es 24, por lo
tanto, las horas hombre de la actividad 111 es igual a 24 horas (ver matriz de informacion para la ingenieria basica).

HHA = (CD = HHD,
Donde:

HHA: Horas hombre de cada actividad (horas)
CD: Cantidad de documentos (documento)
HHD: Horas hombre por documento (HH/documento)

HHA =(1 «24) =24 horas

La matriz de informacién también menciona las actividades predecesoras por etapa, las cuales fueron determinadas
durante la elaboracién de la matriz de precedencias.

En la matriz de informacion se presenta la duracion de cada actividad, y se calcula a partir de las horas hombre por

actividad:
HHA
Dy = (—]
oras aia

Donde:

DU: duracion (dias)
Horas dia (hrs/dia)
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Por ejemplo para la actividad 111 (investigacion del proceso de MFDS) se dividen las horas hombre por actividad entre las horas al dia, resultando 3 dias de duracién de
esta actividad, este célculo se aplica para todas las actividades de cada etapa.

m|§

Du :( ]=3dias

Cuadro 21.- Matriz de informacion para la ingenieria basica (estimado horas hombre).

. HHD (Hora hombre HHA (horas na
ETAPA | DISCIPLINA | ACTIVIDAD CONCEPTO cg éf::,g:fgs;je por dc()cumento, HH hom_b(_re por PRECEDENCIAS DNe(nd:::::)lon
1 INGENIERIA BASICA / doc.) actividad)
1 INVESTIGACION
111 Investigacion del proceso de MFDS. 1 24,00 24,00 3
112 Descripcién general del proceso de MFDS. 1 16,00 16,00 111 2
113 Diagrama de blogues del proceso de MFDS. 2 4,00 8,00 112 1
114 Diagrama de flujo de proceso de MFDS. 2 16,00 32,00 113 4
115 Definicion especifica del proceso por etapa unitaria. 2 4,00 8,00 114 1
116 Lista de equipos requeridos para el proceso de MFDS. 1 8,00 8,00 115 1
117 Requerimientos de servicio y areas para el proceso de MFDS. 1 24,00 24,00 116 3
2 DIAGRAMAS
108 Plar]_os arquitecténicos y de servicios del area de liquidos - 6 13,30 79,80 117 10
unglientos.
3 NORMAS
139 Normas relacionadas al proceso de MFDS. [ 1 16,00 [ 16,00 [ 128 2
4 ESPECIFICACIONES
1410 Especificacion del area de MFDS. 1 24,00 24,00 139 3
TOTAL 18 149,30 239,80 @ | - 30
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Cuadro 22.- Matriz de informacion para la ingenieria de detalle (estimado horas hombre).

MEXICO

ETAPA | DISCIPLINA | ACTIVIDAD CONCEPTO CD (Cantidad h":,"r',?b(r':%fr HHA (horas DN
de T hom_b_re por | PRECEDENCIAS (dura!::lon en
2 INGENIERIA DE DETALLE documentos) HH / doc.) ? actividad) dias)
1 INGENIERIA DE DETALLE DEL PROCESO
2111 Hoja de datos de equipos para el proceso de MFDS. 5 8,00 40,00 116 5
2112 Diagrama de tuberia e instrumentacién para el proceso de MFDS. 2 20,00 40,00 2111 5
2 ARQUITECTURA
2213 Requerimientos de dreas para adaptar a un area de MFDS. 1 20,00 20,00 2112 3
2214 Plano arquitecténico propuesto para el &rea de MFDS. 1 20,00 20,00 2213 3
2215 Lista de materiales y especificaciones de construccion para el &rea de MFDS. 2 15,00 30,00 2214 4
2216 Lista de materiales y especificaciones de acabados para el area de MFDS. 2 15,00 30,00 2215 4
2217 Poblacion del area de fabricacion. 1 8,00 8,00 2216 1
3 AIRE ACONDICIONADO
2318 Requerimientos del servicio de aire acondicionado para un drea de MFDS. 1 20,00 20,00 2112 3
2319 I?Iano de distribucion de aire de inyeccion, coleccién de polvos y extraccion del 1 20,00 20,00 2014, 2318 3
area de MFDS.
2320 Listado de equipo principal de aire acondicionado. 1 8,00 8,00 2319 1
2321 Hoja de datos de equipos requeridos para HVAC. 3 13,30 39,90 2320 5
2322 Lista de materiales. 1 8,00 8,00 2321 1
2323 Especificacion de materiales. 1 16,00 16,00 2322 2
4 INSTRUMENTACION
2424 Requerimiento del servicio de vapor y aire comprimido para el &rea de MFDS. 1 20,00 20,00 2112 3
2425 Plano de distribucién de vapor y aire comprimido propuesto para el a&rea de MFDS. 1 20,00 20,00 2214, 2424 3
2426 Listado de equipo principal para el servicio de aire comprimido. 1 8,00 8,00 2425 1
2427 Hoja de dato de los equipos de aire comprimido. 1 20,00 20,00 2426 3
2428 Lista de materiales. 1 8,00 8,00 2427 1
2429 Especificacién de materiales. 1 19,00 19,00 2428 2
5 INGENIERIA AMBIENTAL
2530 Andlisis de riesgo ambiental. 1 24,00 24,00 2429 3
2531 Permiso para modificacién de area de liquidos - ungiientos a un area de MFDS. 1 16,00 16,00 2530 2
6 INGENIERIA ELECTRICA
2632 Requerimientos del servicio eléctrico para el area de MFDS. 1 20,00 20,00 2531 3
2633 Plano de distribucién de alumbrado propuesto para el de MFDS. 1 20,00 20,00 2214, 2632 3
2634 Lista de materiales. 1 16,00 16,00 2633 2
2635 Especificacion de materiales. 1 16,00 16,00 2634 2
TOTAL 34 398,30 506,90 | @ e 63
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Cuadro 23.- Matriz de informacion para procuracion (estimado horas hombre).

s o) . 252 HHA (horas
ETAPA | DISCIPLINA ACTIVIDAD CONCEPTO CD (Cantidad de hombre por hombre por PRECEDENCIAS DN (dul:aclon en
_ documentos) documento, HH actividad) dias)
3 PROCURACION /doc.)
1 MATERIALES
3136 Requisicién de materiales. 5 8,00 40,00 2216, 2323, 2429, 2635 5
3137 Cotizacion de materiales. 15 2,80 42,00 3136 5
3138 Colocacién de pedidos de materiales. 5 8,00 40,00 3137 5
3139 Entrega de materiales. 5 15,00 75,00 3138 19
2 EQUIPOS
Requisicién de equipos de proceso, de servicio y
3240 equipos auxiliares. 27 3,00 81,00 2112, 2321, 2427 5
3241 Realizacién de concurso de vendedores de equipos. 27 3,00 81,00 3240 5
Cotizacion de los vendedores de equipos de proceso,
8242 de servicio y auxiliares. 27 1,50 40,50 3241 5
Elaboracién de tabla técnica y comercial de equipos de
3243 proceso, de servicio y auxiliares. 54 1,50 81,00 3242 5
Comparacién de tablas (tabla técnica VS tabla
3244 comercial). 27 1,50 40,50 3243
3245 Seleccién del ganador. 1 24,00 24,00 3244 3
3246 Colocacién de érdenes de compra. 27 1,00 27,00 3245 3
3 EXPEDITACION
3347 Anticipo de pagos. 27 1,00 27,00 3246 3
3348 Construccién de equipos A e 3347 51
4 INSPECCION
Verificacion de parte de repuesto y pruebas FAT de
3449 equipos (Factory Aceotance Test). 9 4.5 40,5 3348 5
3450 Autorizacién de liberacién de los equipos. 27 0,75 20,25 3449 5
5 TRAFICO
3551 Autorizacién de embargue. 9 2,7 24,3 3450 5
3552 Contratacién de transportista. 9 4,50 40,50 3551 5
3553 Seguro de equipos a transportar. 9 4,50 40,50 3552 5
3554 Verificacion de entradas a almacén. 27 1,50 40,50 3553 5
TOTAL 334 88,75 80560 [ o 150
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Cuadro 24.- Matriz de informacion para la construccién (estimado horas hombre).

ETAPA | DISCIPLINA | ACTIVIDAD | CONCEPTO HHD (Hora HHA (horas
CD (Cantidad de hombre por G ,
i documentos) documento, HH horr!b_rg %or PRECEDENCIAS | DN (duracion en dias)
4 CONSTRUCCION / doc.) actividad)
1 ARQUITECTURA
4155 mlc;%lfslcacmn del area de liquidos - unglentos a un area de 720,00 720,00 3139 45
4156 Instalacién de ductos de aire de inyeccion en el &rea de MFDS. 80,00 80,00 4155
4157 :\;ls:tgglcmn de ductos de aire de extraccién en el area de 80,00 80,00 4156
4158 :\;ls:tgglcmn de ductos para la coleccion de polvos en el area de 80,00 80,00 4157 5
2 PROCESO
4259 Instalaciéq y alinegcién de la UMA, colector de polvos y equipo 40,00 40,00 3554, 4158
de extraccion de aire.
4260 Instalacion y alineacion de los equipos de proceso. 40,00 40,00 4259 5
4261 Instalacion y alineacién del compresor. 32,00 32,00 4260 4
Conexién del servicio de vapor al Horno de secado (Q-113) y
4262 Conexién del servicio de aire comprimido al agitador neumatico 40,00 40,00 4261 5
(M-110), al Horno de secado (Q-113) y Tableteadora (T-114).
4263 Conexién del servicio de aire comprimido a la UMA (P-115). 32,00 32,00 4262 4
Instalacion de la tuberia del servicio de aire comprimido a los
4264 cuartos del &rea de MFDS y a la UMA. 32,00 32,00 4263 4
3 ELECTRICA
4365 Aterrizaje a tierra de los equipos. 16,00 16,00 3139, 4264 2
4366 Conexién de los equipos al servicio eléctrico. 24,00 24,00 4365 3
4 DETALLE
4467 Equipamiento de los cuartos de MFDS. 16,00 16,00 4366 2
4468 Identificacién de los equipos. 8,00 8,00 4467 1
4469 Identificacion de los cuartos del area de MFDS. 8,00 8,00 4468 1
4470 Acabados del area de MFDS. 40,00 40,00 4469 5
4471 Limpieza y sanitizacién de los equipos de proceso. 32,00 32,00 4470 4
4472 k/llrl?glseza y sanitizacion de los cuartos del area del area de 32,00 32,00 4471 4
TOTAL 0 1352 1352 | - 174
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Cuadro 25.- Matriz de informacion para el arranque (estimado horas hombre).

ETAPA D'SCAPL'N ACTIVIDAD CONCEPTO CD (Cantidad HHD (Hora HHA (horas
hombre por DN (duracion en
de hombre por PRECEDENCIAS .
5 ARRANQUE documentos) docu/n‘;ir::t;), HH actividad) dias)
1 PRUEBAS i
Pruebas SAT (Site Aceptance Test) de los equipos de
5173 proceso, equipos de aire acondicionado y equipo de aire 5 16,00 80,00 4472 10
comprimido.
2 PNO's
Elaboracion de PNO's de operacion, limpieza vy
5274 mantenimiento de los equipos de proceso, equipos de aire 33 4,85 160,05 5173 5
acondicionado y equipos de aire comprimido.
Elaboracién de bitacoras de uso y limpieza de los equipos
5275 de proceso. 18 2,00 36,00 5274 5
Elaboracién de bitacoras de uso y limpieza de los equipos
5276 auxiliares del proceso. 6 1,00 6,00 5274 !
Elaboracién del programa de mantenimiento preventivo y
5277 correctivo de los equipo de proceso, equipos de aire 18 4,50 81,00 5274 5
acondicionado y equipos de aire comprimido.
3 CALIFICACION DE EQUIPOS Y AREAS
5378 Solicitud de auditoria por parte de la Secretaria de Salud 1 8,00 8,00 5274 1
Elaboracién de los protocolos de calificacion de instalacion,
operacion y desempefio de los equipos de proceso,
5379 equipos de aire acondicionado y equipo de aire 7 23,00 161,00 5274 5
comprimido.
5380 Elaboracién del protocolo de calificaciéon del &rea de MFDS. 1 40,00 40,00 5374
5381 E:g(;t;cmn de los protocolos de calificacién de equipos y 10,00 80,00 5075, 5276, 5277, 5378, 5379, 5380
5382 Reportes de cierre de calificacion. 5,00 40,00 5381
4 LIBERACION DEL AREA
5483 Calificacién del personal 40,00 40,00 5382 5
5484 Auditoria de Secretaria de Salud. 40,00 40,00 5483 5
5485 Liberacién del area por parte de la Secretaria de Salud. 112,00 112,00 5484 14
5486 Arranque del area de fabricacion. 8,00 8,00 5485 1
TOTAL 105 314,35 89205 | 0 - 4l
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3.7 Programa maestro de proyecto

Después de elaborar la matriz de informacion de cada etapa del proyecto de remodelacion considerando el tiempo de inicio del proyecto (primer dia habil de enero 2010) y el tiempo de duracién del proyecto (260 dias correspondientes a trece meses), se
elabora el programa maestro de proyecto. Este programa presenta el plan de desarrollo de cada una de las disciplinas que conforman el proyecto de acuerdo a la duracion establecida.

Cuadro 26.- Programa maestro del proyecto de remodelacion.

ETAPA
DISCIPLINA

CONCEPTO

ENE - 10

FEB - 10

MAR - 10

ABR- 10

MAY - 10

JUN-10

JUL-10

AGO -10

SEP -10

OCT-10

NOV-10

DIC-10

ENE- 11

SEMANAS

10 (11|12

13

14| 15

16

17

18 (19|20

21

2212324

25

26 |27 |28

29

30 (31| 32

33

34 (35|36

37

38 (39 (40

41

42143 | 44

45

46 | 47

48 |49 ( 50 | 51

INGENIERIA BASICA

Investigacion

Diagramas

BN =

Normas

Especificaciones

INGENIERIA DE DETALLE

Ingenieria de detalle del proceso

Arquitectura

Aire acondicionado

Instrumentacién

Ingenieria ambiental

OO BWIN|=

Ingenieria Eléctrica

PROCURACION

Materiales

Equipos

Expeditacion

Inspeccion

Gl BH|W[IN| =

Trafico

CONSTRUCCION

Arquitectura

Proceso

Eléctrica

B[N =

Detalle

ARRANQUE

Pruebas

Procedimientos Normalizados de Operacion (PNQO's)

Calificacion de equipos y areas

BN =

Liberacién de area

HITOS

OC: ORDEN DE COMPRA

EE: ENTREGA DE EQUIPOS

IC: INICIO DE CONSTRUCCION

TC: TERMINO DE CONSTRUCCION
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3.8 Programa de actividades por disciplina

Para establecer el programa de actividades por disciplina primeramente se estima la duracién de cada actividad,
desde el momento en que se inicie hasta que se termine. Esta duracion estimada es el tiempo total transcurrido: el
tiempo para que se lleve a cabo el trabajo méas cualquier tiempo de espera relacionado.

La duracién estimada se muestra en la esquina inferior derecha del formato en actividad en cuadro (AEC) mostrado
en la figura 32 y en la figura 31 (diagrama de red del proyecto de remodelacion).

La duracién de cada actividad se establece de acuerdo a la experiencia en cuanto al tiempo en que se realiza cada
actividad.

3.8.1 Tiempos de inicio y terminacion del proyecto

Se establece una base sobre la que se calcula el programa usando la duracién estimada de las actividades, se
selecciona el tiempo de inicio estimado (primer dia de Enero de 2010) y el tiempo de terminacién requerido (ultimo
dia de Enero de 2011) del proyecto de remodelacién.

Se conoce la duracién estimada para cada actividad en la red y el tiempo global de termino del proyecto (13 meses
que equivalen a 260 dias, considerando que cada mes consta de 21 dias habiles), posteriormente se determina si es
posible realizar las actividades en el tiempo de terminacién de 260 dias, para ello, se calculan los tiempos de inicio y
terminacion mas tempranos los cuales se muestran en el cuadro 27.

3.8.2 Tiempos de inicio y terminacién més tardios

Se conoce la duracién estimada para cada actividad en la red y con el tiempo de terminacién requerido del proyecto
(260 dias), se calcula el tiempo de inicio mas tardio y el tiempo de terminacion mas tardio, los tiempos se muestran
en el cuadro 27.

En la figura 31 (diagrama de red) se muestran los calculos hacia atras para cada actividad en el diagrama de red, se
observa que la actividad 1 (Investigar el proceso de manufactura de formas de dosificacion sélidas) tiene un LS de -3.
Esto significa que para completar todo el proyecto para su fecha de terminacion requerida de 260 dias, el proyecto
tiene que comenzar 3 dias antes del inicio estimado. La diferencia de tres dias es igual a la diferencia que se obtiene
cuando se calcula hacia adelante a través del diagrama de red para obtener los ES y EF. Se observa que el proyecto
de remodelacién puede necesitar 263 dias para su terminacién aunque el requerido es de 260 dias.

3.8.3 Holgura Total

El proyecto de remodelacién presenta una diferencia de 3 dias entre la fecha de terminacién mas temprana calculada
para la ultima actividad (Iniciar arranque del area de manufactura de formas de dosificacién sélidas) y la fecha de
terminacion requerida (260 dias). Esta diferencia es la holgura total (TS) 6 tiempo de transito. Dado que la holgura
total es -3, esto indica una carencia de holgura o bien la cantidad de tiempo (3 dias) que se tienen que apresurar las
actividades con el fin de completar el proyecto de remodelacién en tiempo de terminacién requerido (260 dias).

3.8.4 Ruta critica

La ruta critica es el trayecto mas largo en el diagrama de red global del proyecto de remodelacién. Para determinar
las actividades que integran la ruta critica es necesario encontrar las actividades que tienen la menor holgura. Para
esto se resta el tiempo de terminacién méas temprano, del tiempo de terminacion més tardio en cada actividad (o bien,
se resta el tiempo de inicio mas temprano del tiempo de inicio méas tardio), posteriormente se buscan todas las
actividades que presente el valor mas bajo (bien sea el menos positivo 0 el més negativo). Todas las actividades con
este valor se encuentran en la ruta critica.
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Cuadro 27.- Actividades que integran la ruta critica en el proyecto de remodelacion.

Fecha de Inicio . .
DOC CONCEPTO Duracién | mas temprana Fecha mas tardia Holgura
0 A estimada De De De De Total
= Rl SIS inicio | Termino | inicio | Termino
INVESTIGACION
111 | Investigacién del proceso de MFDS. 3 0 3 -3 0 -3
112 | Descripcion general del proceso de MFDS. 2 3 5 2 2 -3
113 | Diagrama de bloques del proceso de MFDS. 1 5 6 2 3 -3
114 | Diagrama de flujo de proceso de MFDS. 4 6 10 3 7 -3
115 | Definicién especifica del proceso por etapa unitaria. 1 10 11 7 8 -3
116 | Lista de equipos requeridos para el proceso de MFDS. 1 11 12 8 9 -3
117 Requerimientos de servicio y areas para el proceso de 3 12 15 9 12 3
MFDS.
DIAGRAMAS
128 I?Iar)os arqwtgctonlcos y de servicios del area de 10 5 15 5 12 3
liquidos - unglentos.
NORMAS
139 | Normas relacionadas al proceso de MFDS. | 2 | 15 [ 17 12 14 -3
ESPECIFICACIONES
1410 [ Especificacion del area de MFDS. | 3 | 17 | 20 14 17 -3
INGENIERIA DE DETALLE DEL PROCESO
2111 | Hoja de datos de equipos para el proceso de MFDS. 5 20 25 17 22 -3
2112 Diagrama de tuberia e instrumentacion para el 5 o5 30 2 27 3
proceso de MFDS.
ARQUITECTURA
2013 ’\Rme;cE;JSerlmlentos de areas para adaptar a un area de 3 30 33 27 30 3
2014 |\P/|||§r[])os arquitectonico propuesto para el area de 3 33 36 30 33 3
2015 Lista de,materiales y especificaciones de construccion 4 36 40 53 57 17
para el area de MFDS.
2016 Lista dq materiales y especificaciones de acabados 4 40 44 57 61 17
para el area de MFDS.
2217 | Poblacién del area de fabricacion. 1 44 45 61 62 17
AIRE ACONDICIONADO
2318 Requerlnjlentos del servicio de aire acondicionado 3 30 33 30 33 0
para un area de MFDS.
Plano de distribucién de aire de inyeccion, coleccion )
2319 de polvos y extraccion del area de MFDS. g 36 39 33 36 9
2320 | Listado de equipo principal de aire acondicionado. 1 39 40 36 37 -3
2321 | Hoja de datos de equipos requeridos para HVAC. 5 40 45 37 42 -3
2322 | Lista de materiales. 1 45 46 59 60 14
2323 | Especificacién de materiales. 2 46 48 60 62 14
INSTRUMENTACION
2424 Requen[nlento del servicio de vapor y aire comprimido 3 30 33 30 35 5
para el area de MFDS.
2425 Plano de distribugién de vapor y aire comprimido 3 36 39 35 38 1
propuesto para el area de MFDS.
2426 Llstadq Qe equipo principal para el servicio de aire 1 39 40 38 39 1
comprimido.
2427 | Hoja de dato de los equipos de aire comprimido. 3 40 43 39 42 -1
2428 | Lista de materiales. 1 43 44 44 45 1
2429 | Especificacién de materiales. 2 44 46 45 47 1
INGENIERIA AMBIENTAL
2530 | Andlisis de riesgo ambiental. 3 46 49 47 50 1
2531 Perrpiso para rpodificacién de area de liquidos - 5 49 51 50 52 1
unglentos a un area de MFDS.
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Cuadro 27.- Actividades que integran la ruta critica en el proyecto de remodelacion (continuacion)

Fecha de Inicio . .
DOC CONCEPTO Duracién | mas temprana Fecha mas tardia Holgura
0 estimada De De De De Total
INGENIERIA DE DETALLE DEL PROCESO inicio | Termino | inicio | Termino
INGENIERIA ELECTRICA
2632 ’\Rme;cE;JSenmlentos del servicio eléctrico para el area de 3 51 54 50 55 1
2633 Plano de distribucion de alumbrado propuesto para el 3 54 57 55 58 1
de MFDS.
2634 | Lista de materiales. 2 57 59 58 60 1
2635 | Especificacién de materiales. 2 59 61 60 62 1
PROCURACION
MATERIALES
3136 | Requisicién de materiales. 5 61 66 62 67 1
3137 | Cotizacién de materiales. 5 66 71 67 72 1
3138 | Colocacion de pedidos de materiales. 5 71 76 72 77 1
3139 | Entrega de materiales. 19 76 95 77 96 1
EQUIPOS
3240 Reqwsmon . Qe equipos de proceso, de servicio y 5 45 50 42 47 3
equipos auxiliares.
3241 | Realizacién de concurso de vendedores de equipos. 5 50 55 47 52 -3
PROCURACION
3042 Cotlzac_lo_n de Ios”vendedores de equipos de proceso, 5 55 60 52 57 3
de servicio y auxiliares.
3043 Elaboraciéon de tabl_a. tecmcg Y comercial de equipos 5 60 65 57 62 3
de proceso, de servicio y auxiliares.
3044 Comparamon de tablas (tabla técnica VS tabla 65 70 62 67 3
comercial).
3245 | Seleccion del ganador. 3 70 73 67 70 -3
3246 | Colocacién de 6rdenes de compra. 3 73 76 70 73 -3
EXPEDITACION
3347 | Anticipo de pagos. 3 76 79 73 76 -3
3348 | Construccion de equipos 54 79 133 76 130 -3
INSPECCION
3449 Verlflcamon de parte de repuesto y pruebas FAT de 5 133 138 130 135 3
equipos (Factory Aceptance Test).
3450 | Autorizacion de liberacién de los equipos. 3 138 141 135 138 -3
TRAFICO
3551 | Autorizacion de embarque. 3 141 144 138 141 -3
3552 | Contratacion de transportista. 5 144 149 141 146 -3
3553 | Seguro de equipos a transportar. 5 149 154 146 151 -3
3554 | Verificacion de entradas a almacén. 5 154 159 151 156 -3
CONSTRUCCION
ARQUITECTURA
4155 Modificacién del area de liquidos - ungiientos a un 45 95 140 % 141 1
area de MFDS.
4156 Instalacion de ductos de aire de inyeccién en el area 5 140 145 141 146 1
de MFDS.
Instalacién de ductos de aire de extraccién en el area
4157 de MFDS. 5 145 150 146 151 1
4158 I,nstaIaC|on de ductos para la coleccion de polvos en el 5 150 155 151 156 1
area de MFDS.
PROCESO
4259 Instalgmon y allneag:,lon de !a UMA, colector de polvos 5 159 164 156 161 3
y equipo de extraccidn de aire.
4260 | Instalaciony alineacién de los equipos de proceso. 5 164 169 161 166 -3
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Cuadro 27.- Actividades que integran la ruta critica en el proyecto de remodelacion (continuacion)

Fecha de Inicio

DOC CONCEPTO Duracién | mas temprana Fecha mas tardia Holgura
4 estimada De De De De Total
colitlFisEe] inicio | Termino | inicio | Termino
INGENIERIA ELECTRICA
4261 | Instalacion y alineacién del compresor. 4 169 173 166 170 -3
Conexion del servicio de vapor al horno de secado (Q-
113) y conexion del servicio de aire comprimido al _
4262 | agitador neumatico (M-110), al horno de secado (Q- : 173 178 170 175 3
113) y tableteadora (T-114).
4263 (13105n)eX|on del servicio de aire comprimido a la UMA (P- 4 178 182 175 179 3
Instalacién de la tuberia del servicio de aire
4264 |comprimido a los cuartos del area de MFDS y a la 4 182 186 179 183 -3
UMA.
ELECTRICA
4365 | Aterrizaje a tierra de los equipos. 2 186 188 183 185 -3
4366 | Conexidn de los equipos al servicio eléctrico. 3 188 191 185 188 -3
DETALLE
4467 | Equipamiento de los cuartos de MFDS. 2 191 193 188 190 -3
4468 | Identificacion de los equipos. 1 193 194 190 191 -3
4469 | Identificacion de los cuartos del area de MFDS. 1 194 195 191 192 -3
4470 | Acabados del area de MFDS. 5 195 200 192 197 -3
4471 | Limpieza y sanitizacién de los equipos de proceso. 4 200 204 197 201 -3
PROCURACION
4472 Ijlmpleza y sanitizacion de los cuartos del area del 4 204 208 201 205 3
area de MFDS.
ARRANQUE
PRUEBAS
Pruebas SAT (Site Aceptance Test) de los equipos de
5173 | proceso, equipos de aire acondicionado y equipo de 10 208 218 205 215 -3
aire comprimido.
PNO's
Elaboracién de PNO's de operacion, limpieza y
5274 | mantenimiento de los equipos de proceso, equipos de 5 218 223 215 220 -3
aire acondicionado y equipos de aire comprimido.
5075 Elal?oramon de bitacoras de uso y limpieza de los 5 203 208 220 205 3
equipos de proceso.
5076 Elal?oramon”de bitdcoras de uso y limpieza de los 1 203 204 204 205 1
equipos auxiliares del proceso.
Elaboracién del programa de mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipo de proceso, _
= equipos de aire acondicionado y equipos de aire & 223 228 220 225 g
comprimido.
CALIFICACION DE EQUIPOS Y AREAS
5378 gg::j:étud de auditoria por parte de la Secretaria de 1 203 204 204 205 1
Elaboracién de los protocolos de calificacion de
5379 instalacion, operacién y desempefio de los equipos de 5 203 208 220 205 3
proceso, equipos de aire acondicionado y equipo de
aire comprimido.
5380 ,\Eﬂlggosramon del protocolo de calificacion del area de 5 203 208 220 205 3
5381 )I/Ej:ﬁau;:slon de los protocolos de calificacién de equipos 208 233 205 230 3
5382 | Reportes de cierre de calificacion. 5 233 238 230 235 -3
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Cuadro 27.- Actividades que integran la ruta critica en el proyecto de remodelacion (continuacion)

Fecha de Inicio . ,
DOC CONCEPTO Duracién | mas temprana Fecha mas tardia Holgura
2 estimada De De De De Total
celdrniEelel inicio | Termino | inicio | Termino
LIBERACION DEL AREA
5483 | Calificacion del personal 5 238 243 235 240 -3
5484 | Auditoria de Secretaria de Salud. 5 243 248 240 245 -3
5485 ggﬁ?mon del area por parte de la Secretaria de 14 248 262 245 259 3
5486 | Arranque del area de fabricacién. 1 259 263 259 260 -3

El cuadro 27 muestra los valores de holgura total para cada actividad involucrada en el proyecto de remodelacion. El
valor mas bajo es -3. Las actividades que integran la ruta critica son las aquellas sombreadas en color café. La
duracion estimada de la ruta critica es de 288 dias y es el camino mas largo o también conocido como la ruta mas
critica, la diferencia con la duracién estimada del proyecto (260 dias) es de 25 dias (1 mes mas de proyecto).

Durante el desarrollo del proyecto de remodelacién, las actividades que integran la ruta critica deben ser ejecutadas
en tiempo establecido de acuerdo a lo indicado en el diagrama de red (figura 31), de lo contrario el proyecto no
terminara en el tiempo establecido (260 dias).

Después de realizar la programacién del proyecto se elabora el programa de actividades de cada etapa:

El cuadro 28 muestra el programa de actividades para la ingenieria basica, las cuatro disciplinas que conforman esta
etapa se desarrollan en un mes y se inician las actividades en la primera semana de enero de 2010, concluyendo la
ultima semana del mes enero. Las actividades marcadas en color rojo son realizadas por el ingeniero de proceso “C”
quien desarrolla las actividades de tres disciplinas “investigacion, normas y especificaciones”. Por otro lado, la
actividad marcada en color naranja correspondiente a la segunda disciplina “Diagramas” es desarrollada por un
arquitecto quien elabora el plano arquitecténico y los planos de servicios del area liquidos — ungiientos.

El cuadro 29 muestra el programa de actividades para la ingenieria de detalle, las seis disciplinas que conforman esta
etapa se desarrollan en dos meses y se inician las actividades en la primera semana de febrero de 2010,
concluyendo la Ultima semana del mes marzo. Las actividades marcadas en color rojo son realizadas por el ingeniero
de proceso “C” quien desarrolla las actividades de tres disciplinas “ingenieria de detalle del proceso, arquitectura y
ingenieria eléctrica”, asi también, elabora el permiso de modificacion del area de liquidos — ungiientos a un area de
MFDS. Las actividades marcadas en color anaranjado son desarrolladas por el supervisor de mantenimiento “C”
quien desarrollar la tercera disciplina “aire acondicionado”. Las actividades marcadas en color verde son
desarrolladas por un segundo supervisor de mantenimiento, correspondientes a la cuarta disciplina “instrumentacion”,
asi también elabora el analisis de riesgo ambiental.

El cuadro 30 muestra el programa de actividades para la procuracion, las cinco disciplinas que conforman esta etapa
se desarrollan en cinco meses con tres semanas y se inician las actividades en la segunda semana de marzo de
2010, concluyendo la tltima semana del mes de agosto. Las actividades marcadas en color rojo son realizadas por el
supervisor de proceso “C” quien desarrolla las actividades de tres disciplinas “materiales, inspeccion y trafico”.

Las actividades marcadas en color anaranjado son desarrolladas por el supervisor de mantenimiento “C” quien
desarrollar la segunda disciplina “equipos” con excepcién de la seleccion del ganador y la colocacion de las érdenes
de compra. Las actividades marcadas en color verde son desarrolladas por un comprador sefiior, con excepcion de la
actividad 48 “construccion de equipos” debido a que esta actividad es desarrollada por el proveedor de equipos, sin
embargo, se documenta en el programa para ejemplificar el tiempo en que tarda la construccion.

El cuadro 31 muestra el programa de actividades para la construccion, las cinco disciplinas que conforman esta etapa
se desarrollan en cinco meses con dos semanas y se inician las actividades en la segunda semana de mayo de
2010, concluyendo la ultima semana del mes de octubre. La primera actividad de “arquitectura” (Modificacion del area
de liquidos - unglentos a un area de MFDS) es desarrollada por dos operadores de construccion.
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Las actividades marcadas en color anaranjado son desarrolladas por dos operadores de mantenimiento quienes
realizan la instalacién y alineacién de los equipos de proceso y de servicio, asi como la instalacion del servicio de
vapor al horno de secado e instalacion del servicio de aire comprimido a los equipos de proceso y de servicio.

Las actividades marcadas en color verde son desarrolladas por un operador de mantenimiento quien realiza la
instalacion de tuberia para aire comprimido a los cuartos del area de MFDS, aterrizaje a tierra de equipos, conexién
de equipos al servicio eléctrico, equipamiento de los cuartos de MFDS, identificacién de equipos y areas, acabados
del area de MFDS, limpieza y sanitizacion de equipos y cuartos de la nueva area.

El cuadro 32 muestra el programa de actividades para el arranque, las cuatro disciplinas que conforman esta etapa
se desarrollan en dos meses con tres semanas y se inician las actividades en la primera semana de noviembre de
2010, concluyendo la tercera semana del mes de enero de 2011. Las actividades marcadas en color rojo son
desarrolladas por cinco quimicos de validacién quienes realizan las pruebas SAT de los equipos de proceso y de
servicio (aire acondicionado y aire comprimido), elaboracion y ejecucién de protocolos de calificacién de equipos de
proceso y de servicio, elaboracion y ejecucién del protocolo de calificacion del area de MFDS, y calificacion de
personal.

Las actividades marcadas en anaranjado son desarrolladas por cuatro supervisores de produccién quienes elaboran
los PNO’s (procedimiento normalizado) de operacion, limpieza y mantenimiento para los equipos de proceso y de
equipos de servicio, también elaborar las bitdcoras de uso y limpieza de equipos de proceso y de servicio.

La actividad marcada en verde es desarrollada por un supervisor de mantenimiento quien elabora los programas de
mantenimiento preventivo — correctivo para los equipos de proceso y equipos de servicio.

La actividad marcada en morado es desarrollada por el responsable sanitario de la empresa quien realiza la solicitud
de auditoria y somete la misma ante la autoridad sanitaria (secretaria de salud), también recibe y atiende la auditoria,
y se encarga de realizar las observaciones de la auditoria con el fin de conseguir la liberacion del area por la
autoridad sanitaria.

Ingenieria y Administracion de Proyectos p. 62 de 91



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Facultad de Quimica de la UNAM

Cuadro 28.- Programa de actividades para la ingenieria basica.

ETAPA | PAQUETE DOCUMENTO CONCEPTO CD (Cantidad de ENERO 2010
1 INGENIERIA BASICA AEEITENLES) SEMANAS
1 INVESTIGACION 2 3
111 Investigacion del proceso de MFDS. 1
112 Descripcién general del proceso de MFDS. 1
113 Diagrama de bloques del proceso de MFDS. 2
114 Diagrama de flujo de proceso de MFDS. 2
115 Definicion especifica del proceso por etapa unitaria. 2
116 Lista de equipos requeridos para el proceso de MFDS. 1
117 Requerimientos de servicio y dreas para el proceso de MFDS. 1
2 DIAGRAMAS
128 Planos arquitecténicos y de servicios del area de liquidos - unglentos. [ 6
3 NORMAS
139 Normas relacionadas al proceso de MFDS. [ 1
4 ESPECIFICACIONES
1410 Especificacién del drea de MFDS. [ 1
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Cuadro 29.- Programa de actividades para la ingenieria de detalle.

ETAPA | PAQUETE | DOCUMENTO CONCEPTO . FEBRERO 2010 MARZO 2010
CD (Cantidad de
2 INGENIERIA DE DETALLE documentos) SEMANAS

1 INGENIERIA DE DETALLE DEL PROCESO 5 6 7 8 9 10 11 12
2111 Hoja de datos de equipos para el proceso de MFDS. 5
2112 Diagrama de tuberia e instrumentacién para el proceso de MFDS. 2

2 ARQUITECTURA
2213 Requerimientos de areas para adaptar a un area de MFDS. 1
2214 Plano arquitecténico propuesto para el &rea de MFDS. 1
2215 Lista de materiales y especificaciones de construccion para el area de MFDS. 2
2216 Lista de materiales y especificaciones de acabados para el area de MFDS. 2
2217 Poblacién del area de fabricacion. 1

3 AIRE ACONDICIONADO
2318 Requerimientos del servicio de aire acondicionado para un area de MFDS. 1
2319 Plano de distribucién de aire de inyeccién, coleccién de polvos y extraccion del area de 1

MFDS.

2320 Listado de equipo principal de aire acondicionado. 1
2321 Hoja de datos de equipos requeridos para HVAC. 3
2322 Lista de materiales. 1
2323 Especificacién de materiales. 1

4 INSTRUMENTACION
2424 Requerimiento del servicio de vapor y aire comprimido para el a&rea de MFDS. 1
2425 Plano de distribucién de vapor y aire comprimido propuesto para el area de MFDS. 1
2426 Listado de equipo principal para el servicio de aire comprimido. 1
2427 Hoja de dato de los equipos de aire comprimido. 1
2428 Lista de materiales. 1
2429 Especificacion de materiales. 1

5 INGENIERIA AMBIENTAL
2530 Andlisis de riesgo ambiental. 1
2531 Permiso para modificacién de area de liquidos - ungiientos a un area de MFDS. 1 d

6 INGENIERIA ELECTRICA
2632 Requerimientos del servicio eléctrico para el area de MFDS. 1
2633 Plano de distribucién de alumbrado propuesto para el de MFDS. 1
2634 Lista de materiales. 1
2635 Especificacién de materiales. 1
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Cuadro 30.- Programa de actividades para procuracion.

MARZO
ETAPA | PAQUETE | DOCUMENTO CONCEPTO CD (Cantidad 2010 ABRIL 2010 MAYO 2010 JUNIO 2010 JULIO 2010 AGOSTO 2010
de SEMANAS
3 PROCURACION documentos)
3 MATERIALES 1011 (12|13 (14 |15(16 |17 |18 (19|20 |21 |22 (23 |24 (25|26 |27 |28 |29 |30 | 31 | 32
3136 Requisicion de materiales. 5
3137 Cotizacion de materiales. 15
3138 Colocacién de pedidos de materiales. 5
3139 Entrega de materiales. 5
2 EQUIPOS
Requisicién de equipos de proceso, de
3240 servicio y equipos auxiliares. 27
3041 Reglizacién de concurso de vendedores de 27
equipos.
3042 Cotizacion de Io§ \(endedqrfas de equipos de 57
proceso, de servicio y auxiliares.
3043 Elaboracién de tabla técnica y comercial de 54
equipos de proceso, de servicio y auxiliares.
3044 Comparacién de tablas (tabla técnica VS tabla 57
comercial).
3245 Seleccién del ganador. 1
3246 Colocacién de 6rdenes de compra. 27
3 EXPEDITACION
3347 Anticipo de pagos. 27
3348 Construccién de equipos 7
4 INSPECCION
3449 Verificacic’)n.de parte de repuesto y pruebas 9 '-
FAT de equipos (Factory Aceptance Test).
3450 Autorizacién de liberacién de los equipos. 27
5 TRAFICO
3551 Autorizacién de embarque. 9
3552 Contratacién de transportista. 9
3553 Seguro de equipos a transportar. 9
3554 Verificacién de entradas a almacén. 27
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Cuadro 31.- Programa de actividades para la construccion.

et | Paa | poc CONCEPTO - MAY |  JUNIO 2010 | JuLlo 2010 éEM:'cngSTo 2010 | SEPTIEMBRE 2010 | OCTUBRE 2010
4 SONSTHICCION éﬁi:trlndea:t::) 19 |20 | 21 |22 |23 |24 |25 |26 | 27 |28| 20 |30 | 31 | 32 |33 |34 |35 |36 | 37 | 38 | 39 |40
1 ARQUITECTURA
4155 | Modificacién del area de liquidos - unglientos a _-
un rea de MFDS.
4156 Instalacion de ductos de aire de inyeccion en el
area de MFDS.
4157 Instalacion de ductos de aire de extraccion en
el area de MFDS.
4158 Instalacion de ductos para la coleccion de
polvos en el area de MFDS.
2 PROCESO
4059 | Instalacion y alineacion de la UMA, colector de
polvos y equipo de extraccién de aire.
4260 Instalacion y alineacién de los equipos de
proceso.
4261 | Instalacién y alineacion del compresor.
Conexién del servicio de vapor al Horno de
secado (Q-113) y Conexion del servicio de aire
4262 | comprimido al agitador neumatico (M-110), al
Horno de secado (Q-113) y Tableteadora (T-
114).
4263 Conexién del servicio de aire comprimido a la
UMA (P-115).
Instalacién de la tuberia del servicio de aire
4264 | comprimido a los cuartos del area de MFDS y a
la UMA.
3 ELECTRICA
4365 | Aterrizaje atierra de los equipos.
4366 | Conexion de los equipos al servicio eléctrico.
4 DETALLE
4467 | Equipamiento de los cuartos de MFDS.
4468 | Identificacion de los equipos.
4469 | Identificacion de los cuartos del area de MFDS.
4470 [ Acabados del area de MFDS.
4471 | Limpiezay sanitizacion de los equipos de
proceso.
4472 | Limpiezay sanitizacion de los cuartos del érea
del area de MFDS.
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3.9 Programa de avance por disciplina

Una vez desarrollado el programa de actividades por disciplina, se calculan las horas hombre, el niumero de
personas, el costo por hora de cada persona, el sueldo total de las personas que intervienen en cada etapa. Con esta
informacién se realiza el plan de avance por etapa del proyecto.

Posteriormente se calcula el costo promedio por hora hombre, el costo promedio por hora considerando el factor de
prestacion (70% de acuerdo a tabulador de la empresa) y el costo promedio por hora considerando el factor de
utilidad (10% de acuerdo a tabulador de la empresa). Finalmente se calcula el presupuesto total por etapa de
proyecto.

A continuacién se presenta la memoria de célculo utilizada para determinar el programa de avance y el presupuesto
para la primera etapa del proyecto, este célculo aplica para todas las etapas:

Paso 1.- Se calculan las horas hombre totales por etapa, para ello se determinan las horas hombre de cada una de
las personas que intervienen en la etapa del proyecto, para el caso de la primera etapa se calculan la horas hombre
del jefe de proyecto, supervisor de proceso C y arquitecto.

Para calcular las horas hombre del jefe de proyecto:

HHP (5 dias 4 Ehw‘as
ofe denrovects — |0 =4 semanaos = -
Jefe deproyects semara ia

) = 160.0 horas

Se multiplican los 5 dias que tiene la semana por las semanas que interviene el jefe de proyecto en la etapa por las
horas de trabajo al dia.

Donde:
HHP: Horas Hombre de cada persona involucrada en la etapa del proyecto (horas)
Para calcular las horas hombre del Supervisor de Proceso C se suman las horas hombre de la actividad 111 ala 117,

la actividad 139 y 1410, esto debido a que el supervisor desarrolla esas actividades (ver programa de actividades
para la ingenieria basica):

HHP,yperviser = (HHy111 + -+ HHygq7 + HHyq35 + HHyg410 ) = 160.0 horas

Para calcular las horas hombre del arquitecto se consideran Unicamente las horas de las actividad 1118 (ver
programa de actividades para la ingenieria basica), debido a que es la Unica actividad que realiza el arquitecto en la
etapa:

HHEypquirecro = (HHyppe) = /9.8 horas

Posteriormente se suman las horas hombre de cada persona involucrada, para calcular el total de horas hombre de
cada etapa.

HHER e = {HH*F}E,FE de proyecee T HHPoyperpizoy + HHEirquirerro} = 339.80 = 400 horas

Donde:
HH,a: Horas Hombre totales por etapa (horas)
Paso 3.- Posteriormente se calcula el sueldo por hora (pesos/hora) de cada persona que interviene en el proyecto.

Para ello, es necesario conocer el sueldo neto mensual del jefe, supervisor y del arquitecto que de acuerdo al
tabulador de la empresa es:
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Cuadro 33.- Tabulador de sueldos neto de la empresa farmacéutica.

Rango Sueldo mensual (pesos)
Jefe de proyecto $ 22,500
Supervisor de Proceso C $ 12,200
Supervisor de Mantenimiento C $ 12,200
Arquitecto $ 12,200
Comprador Sr. $ 12,200
Operador de Construccion $ 7,000
Operador de Mantenimiento $ 7,000
Quimico de Validacion $ 10,000
Responsable Sanitario $ 40,000
(50)
CH = 3

Donde:

CH: costo por hora de cada persona involucrada en el proyecto (pesos/h)
SM: es el sueldo mensual neto (pesos/mes)

20: es el numero de dias promedio que se trabajan al mes (dias/mes)

8: son las horas que se trabajan al dia (horas/dia)

Para el caso del jefe de proyecto:

{22503)

CHjefe deproyecto = + = 140.60 pesos fh

Para el caso del supervisor y del arquitecto, se determina el mismo costo por hora debido a que tienen el mismo
sueldo mensual:

{1 22200 0 )

CHTmarlrl'.mr = g

= 76.30 pesos fh

(12200)

2
CHyrquitects — + — 70.30 pesvs fh

Paso 4.- Después se calcula el sueldo total de las personas (pesos) involucradas en la etapa del proyecto, para ello
se calcula el sueldo por persona, multiplicado las horas hombre de cada persona (HHP) por el correspondiente costo
— hora (CH):

SF = (HHF = CH|

SPute aeprevecte = (160.00 = 140.63) = 22500.00 pesos
SPoyperpiser = (160.00 » 76.25) = 12200.00 pesos

SPorquitects = (79.80 = 76.25) = 6084.75 pescs
Donde:

SP: sueldo por persona (pesos)
HHP: Horas Hombre de cada persona involucrada en la etapa del proyecto (horas)
CH: costo por hora de cada persona involucrada en la etapa (pesos/h)

Posteriormente se suman los sueldos de cada persona involucrada en la etapa del proyecto, para calcular el sueldo
total de personal por etapa.
5T = {ﬂ}e,r'e dz proyecto + S‘F:‘supermsnr + Spcrqui.‘erm}
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Donde:
SPT: sueldo total de las personas involucradas en la etapa del proyecto (pesos)
SPT = (22500.0 + 122000 + 6034.4) = 40784.75 pesos

Paso 5.- Después se calcula el costo promedio por hora. Se divide el sueldo total de las personas involucradas en el
proyecto entre las horas hombre totales:

CP= (SPT/HHP. q)
Donde:

CP: es el costo promedio por hora hombre (pesos/hora)
SPT: total de sueldos de las personas involucradas en el proyecto (pesos)
HHPyotar: total de horas hombre en la etapa (horas)

LP = (40784.80/399.8) = 102.01 pesos fhora

Paso 6.- Se calcula el costo promedio por hora considerando el factor de prestacién del 70%. Se multiplica el costo
promedio por hora (HHyromedio) POr €l factor de prestacion:

CPFP = (CP = FF)
Donde:

CPFP: costo promedio considerando el factor de prestacioén por hora hombre (pesos/hora)
CP: costo promedio por hora hombre (pesos/hora)
FP: factor de prestacion de 1.7

CPFP — (102.01 + 1.7) — 173.42 posos fhora

Paso 7.- Posteriormente se calcula el costo promedio por hora considerando el factor de utilidad del 10%. Se
multiplica el costo promedio considerando el factor de prestacion (CPFP) por el factor de utilidad (FU):

CPFU = (CPFP « FIN)
Donde:

CPFU: costo promedio considerando el factor de utilidad por hora hombre (pesos/hora)
CPFP: costo promedio considerando el factor de prestacion por hora hombre (pesos/hora)
FU: factor de utilidad de 1.1

CPFU = (173.22 = 1.1) = 190.76 pesos/ hora

Paso 8.- Se determina el presupuesto total por etapa del proyecto considerando el factor de prestacién y utilidad de
las personas involucradas en el proyecto. Se multiplica el costo promedio considerando el factor de utilidad por hora
hombre (pesos/hora), por las horas totales por etapa.

Cestogyee; = (CPFU % HHPpop)
Donde:

Costoyta: Presupuesto total por etapa (pesos)
HHPyota: Horas Hombre totales por etapa (horas)
CPFU: costo promedio considerando el factor de utilidad por hora hombre (pesos/hora)

Costoyy,, = (190.76 = 399.80) = 76297.48 pesos

La memoria de calculo aplica para todas las etapas del proyecto.
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Cuadro 34.- Programa de avance de ingenieria basica.

No. Act. CONCEPTO CD (Cantidad|  HHD (Hora HHA (horas Eg:ggNz:;o
1 INGENIERIA BASICA C2 donumenta W/ | hombrepor | %
1 INVESTIGACION documentos) doc.) actividad) 1 2 3 4
111 Investigacion del proceso de MFDS. 1 24 24 10,0% 100
112 Descripcién general del proceso de MFDS. 1 16 16 6,7% 100
113 Diagrama de blogues del proceso de MFDS. 2 4 8 3,3% 100
114 Diagrama de flujo de proceso de MFDS. 2 16 32 13,3% 100
115 Definicién especifica del proceso por etapa unitaria. 2 4 8 3,3% 100
116 Lista de equipos requeridos para el proceso de MFDS. 1 8 8 3,3% 100
117 Requerimientos de servicio y areas para el proceso de MFDS. 1 24 24 10,0% 100
2 DIAGRAMAS
128 Planos arquitectonicos y de servicios del area de liquidos - ungiientos. | 6 13,3 79,8 | 333% 50 50 |
3 NORMAS
139 Normas relacionadas al proceso de MFDS. [ 1 16 16 [ 6,7% | 100
4 ESPECIFICACIONES
1410 Especificacién del area de MFDS. 1 24 24 10,0% | 100
TOTAL 18 18 149,3 240 | 000 e
Numero de personas Rango (s-tl;lr?\r:r?:s) HH2 CH (Pesos/h) | Sueldo (Pesos) % Parcial 16,7 33,3 33,3 16,7
1 J. Pro 4 160,0 133,9 21428,6 %Acum 16,7 50,0 83,3 100,0
1 * 4 160,0 72,6 11619,0 HH parc 40,0 79,9 79,9 40,0
1 Arquitecto 2 79,8 72,6 5795,0 HH Acum 40,0 119,9 199,8 239,8
399,80 Total 38842,6 Numero de personas 1 2 2 1
HH prom Fac:’gres Fat;t’ :.Itlll Costo total
97,16 165,16 181,68 72635.70
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Grafica 2.- Curva de avance para la ingenieria basica.

Grafica 3.- Curva de avance para ingenieria de detalle.
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Cuadro 35.- Programa de avance para ingenieria de detalle.

No. HHA FEBRERO 2010 [ MARZO 2010
(Cantidad de | hombre por | hombre o
2 INGENIERIA DE DETALLE documentos | documento, por °
1 INGENIERIA DE DETALLE DEL PROCESO ) HH / doc.) actlv)ldad 5 6 7 8 9 10 11 12
2111 | Hoja de datos de equipos para el proceso de MFDS. 5 8 40 7,9% 100
2112 'Ii)ﬂlggDréa\ma de tuberia e instrumentacion para el proceso de 20 40 7.9% 100
2 ARQUITECTURA
2213 | Requerimientos de areas para adaptar a un area de MFDS. 1 20 20 3,9% 100
2214 | Plano arquitecténico propuesto para el &rea de MFDS. 1 20 20 3,9% 66,7 33,3
2015 glsta de materiales y especificaciones de construccion para el 2 15 30 5.9% 100
area de MFDS.
2216 glsta de materiales y especificaciones de acabados para el 5 15 30 5.9% 100
area de MFDS.
2217 | Poblacién del &rea de fabricacion. 1 8 8 1,6% 100
3 AIRE ACONDICIONADO
Requerimientos del servicio de aire acondicionado para un area o
2318 de MFDS. 1 20 20 3,9% 100
Plano de distribucién de aire de inyeccion, coleccioén de polvos o
2319 y extraccion del area de MFDS. ! 20 20 3.9% [
2320 | Listado de equipo principal de aire acondicionado. 1 8 8 1,6% 100
2321 | Hoja de datos de equipos requeridos para HVAC. 3 13,3 39,9 7,9% 60 40
2322 | Lista de materiales. 1 8 8 1,6% 100
2323 | Especificacién de materiales. 1 16 16 3,2% 100
4 INSTRUMENTACION
2424 Bequerlmlento del servicio de vapor y aire comprimido para el 1 20 20 3.9% 100
area de MFDS.
2425 Plano dg distribucién de vapor y aire comprimido propuesto 1 20 20 3.9% 100
para el &rea de MFDS.
2426 | Listado de equipo principal para el servicio de aire comprimido. 1 8 8 1,6% 100
2427 | Hoja de dato de los equipos de aire comprimido. 1 20 20 3,9% 33,3 66,7
2428 | Lista de materiales. 1 8 8 1,6% 100
2429 | Especificacién de materiales. 1 19 19 3,7% 100
5 INGENIERIA AMBIENTAL
2530 | Analisis de riesgo ambiental. 1 24 24 4,7% 100
Permiso para modificaciéon de area de liquidos - ungiientos a un o
2531 area de MFDS. 1 16 16 3,2% 100
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Cuadro 35.- Programa de avance para ingenieria de detalle (continuacion).

Ingenieria y Administracion de Proyectos

HHA FEBRERO 2010 MARZO 2010
No. Act. CONCEPTO CD (Cantidad HHD (Hora (horas SEMANAS
de (I;ombre por hombre %
6 INGENIERIA ELECTRICA documentos) ﬂﬁu,rzi:t;’ por 5 6 7 8 9 10 11 12
i actividad)
2632 Bequerlmlentos del servicio eléctrico para el 1 20 20 3.9% 100
area de MFDS.
Plano de distribucién de alumbrado propuesto o
2633 para el de MFDS. 1 20 20 3,9% 66,7 33,3
2634 Lista de materiales. 1 16 16 3,2% 100
2635 Especificacion de materiales. 1 16 16 3,2% 100
TOTAL 34 398,3 507 100,00% |  emmeesssssemaseeeees
No. personas Rango Tiempo (semanas) HH Pesos/h Pesos % Parcial 7,9% 7,9% 10,5% 20,6% 23,1% 15,8% 6,6% 7,6%
1 J. Proy 8 320,0 133,9 42857,1 %Acum 7,9% 15,8% 26,3% 47,0% 70,0% | 85,8% 92,4% 100,0%
1 _ 8 276,0 72,6 20042,9 HH parc 40,0 40,0 53,3 104,7 116,9 80,0 33,3 38,7
1 Sup. Mant. C 4 111,9 72,6 8126,1 HH Acum 40,0 80,0 133,3 238,0 354,9 434,9 468,2 506,9
1 Sup. Mant C 4 119,0 72,6 8641,7 | Numero de personas 1 1 1 3 3 2 1 1
866,9 Total 79667,7
Fact pres | Fact utili
HH prom 1,7 1,1 Costo total
96,3 163,8 180,2 148978.7
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Gréfica 4.- Curva de avance para procuracion.
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Grafica 5.- Curva de avance para construccion.
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Cuadro 36.- Programa de avance para la procuracion.

Facultad de Quimica de la UNAM

No. HHD MARZO 2010 | ABR 2010 [  MAYO2010 | JUNIO 2010 JULIO 2010 | AGOSTO 2010
Act. eble) cD (Hora (:(',':‘:s SEMANAS
3| PROCURACION (Cantida | hombre
dde por YETLELE %
por
: MATERIALES docume | document activida 10 (11 |12 |13 (14 |15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31 | 32
ntos) o, HH/
d)
doc.)
3136 | Requisicién de materiales. 5 8 40 5,0% 60 | 40
3137 [ Cotizaciéon de materiales. 15 2,8 42 5,2% 60 | 40
Colocacién de pedidos de o
3138 materiales. 5 8 40 5,0% 60 | 40
3139 [ Entrega de materiales. 5 15 75 9,3% 25 125 (25 | 25
2 EQUIPOS
Requisicion de equipos de 101
3240 |proceso, de servicio vy 27 3 81 0/' 100
equipos auxiliares. °
Realizacién de concurso de 10,1
324 vendedores de equipos. 27 8 81 % ey
Cotizacion de los vendedores
3242 | de equipos de proceso, de 27 1,5 40,5 5,0% 100
servicio y auxiliares.
Elaboracién de tabla técnica
y comercial de equipos de 10,1
3243 proceso, de servicio y 54 1.5 81 % B | A
auxiliares.
3244 | COmparacion de tablas (tabla| 15 405 | 50% 60 | 40
técnica VS tabla comercial).
3245 | Seleccién del ganador. 1 24 24 3,0% 100
Colocacién de oérdenes de o
3246 compra. 27 1 27 3,4% 100
3 EXPEDITACION
L 66, | 33,
3347 | Anticipo de pagos. 27 1 27 3,4% 7 3
3348 [ Construccién de equipos 7 | e | e e
4 | INSPECCION
Verificaciébn de parte de
repuesto y pruebas FAT de o
3449 equipos (Factory Aceotance ° 45 40,5 5.0% I
Test).
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Cuadro 36.- Programa de avance para la procuracion (continuacion).

No. Act. CONCEPTO T MARZO 2010 | ABRIL 2010 [ MAYO 2010 [ JuNIO2010 ] JULIO 2010 |  AGOSTO 2010
DE HH / HH % SEMANAS
3 PROCURACION doc °
2 MATERIALES DOCS 10 [ 11 |12 | 13 | 14 (15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21 [ 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31 | 32
3450 i’%utorlzgcmn de liberacion de 57 075 |20.25| 2.5% 100
0S equipos.
5 TRAFICO
3551 | Autorizacién de embarque. 9 27 | 243 | 3,0% 65 32'
3552 [ Contratacién de transportista. 9 4,5 40,5 | 5,0% 80 | 20
Seguro de equipos a o
3553 transportar. 9 4,5 40,5 | 5,0% 80 | 20
Verificacion de entradas a o
3554 almacén. 27 1,5 40,5 | 5,0% 80 | 20
TOTAL 344 88,75 | 805,6 | 100,0%
No. Tiempo - - o o~ -
persona | Rango | (seman HH Peshos/ Pesos %Parcial | o | o | ¥ | & | © 3— ;— 2 2 8 8 8 8 8 8 8 8 uo,- 3— uo,- uo,- uo,- 2
s - O - N A
— — [aV) [sp] < [sp] N~ o < < < < < < < < < < (o] (o] o o =
1 J. Proy 20 800,0 133,9 107142,9 %Acum S|lo|f|o|g|lo|lag|ld|lf|Ff|Ff|F|F|F|F|F|Ff|lo|lag|log||al8
— « ™ < [To) © © ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ =) ¢} o <} o
ele|ls|l@|le|w|w|o|0]|loc|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lo|lw|w]|w|w|lw|
1 13 403,6 72,6 29305,4 HH parc sl = g S5 sl @|IN|9|9|c|s|s|s|s|s|s|s|g|8|38|2|3|
Sup. ole |l =zlaole|le|lw|aalalalelalaelala|alalwvwlalwvw|la]|wvw|le
2 Proceso 5 324,0 72,6 23528,6 HHAcum | - [ ¥ [ | 2|1 31 Q1 3181831321212 12|12/383[38[g83/eleL|BI5]S8
C © — (9] [sp] < w w [Te] w w w Yol Yol Yol Yol Yol w © © ~ ~ ~ @
Sup. .
1 Proceso 2 78,0 72,6 5664,3 Numero de « [N ™ « « o | o o o o o o o o o | o o - - - - — —
c personas
1565,6 Total 165641,1
HH prom Fact pres Fact utili
205,6 1,7 1,1 Costo total
349,6 348,5 617363.8
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Cuadro 37.- Programa de avance para la construccion.

No. Act. CONCEPTO T MAY-10] JUNIO2010 | JULIO2010 | AGOSTO2010 | SEPTIEMBRE | OCTUBRE 2010
SEMANAS
4| CONSTRUCCION DE |HH/doc | HH | %
1 ARQUITECTURA DOCS 19 (20 | 21 |22 |23 (24 |25 | 26 |27 |28 |29 (30 | 31|32 | 33 |34 (3536|3738 |39 |40
Modificacion del area de liquidos - unglentos a o
4155 un 4rea de MFDS. 720 720153,3% | 11 | 11 [ 11 [ 11 | 11 [ 11 [ 11 | 11 | 11
Instalacién de ductos de aire de inyeccién en el o 10
4156 | srea de MFDS. 80 | 801 59% 0
Instalacién de ductos de aire de extraccién en o 10
4157 | ol area de MFDS. 80 | 801 59% 0
Instalacion de ductos para la coleccion de o 10
4158 polvos en el area de MFDS. 80 80 | 5.9% 0
2 PROCESO
4059 | Instalacion y alineacion de la UMA, colector de 40 40 | 3.0% 10
polvos y equipo de extraccién de aire. 0
4260 Instalacién y alineacion de los equipos de 40 40 | 3.0% 10
proceso. 0
4261 | Instalacion y alineacién del compresor. 32 32 | 2,4% 1(?
Conexién del servicio de vapor al Horno de
secado (Q-113) y Conexién del servicio de aire
4262 | comprimido al agitador neumatico (M-110), al 40 40 | 3,0% 20 | 80
Horno de secado (Q-113) y Tableteadora (T-
114).
4263 Conexién del servicio de aire comprimido a la a0 20 | 2.4 o5 | 75
UMA (P-115). -
Instalacién de la tuberia del servicio de aire
4264 | comprimido a los cuartos del area de MFDS y a 32 32 | 2,4% 50 | 50
la UMA.
3 ELECTRICA
4365 | Aterrizaje a tierra de los equipos. 16 16 | 1,2% 100
4366 | Conexién de los equipos al servicio eléctrico. 24 24 1 1,8% 33 | 67
4 DETALLE
4467 | Equipamiento de los cuartos de MFDS. 16 16 | 1,2% 100
4468 | Identificacion de los equipos. 8 8 | 0,6% 100
4469 | Identificacion de los cuartos del area de MFDS. 8 8 | 0,6% 100
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Cuadro 37.- Programa de avance para la construccion (continuacion).

MA NO
. - RE 201 V-
‘l\\lgt CONCEPTO CANT ) :(0 JUNIO 2010 JULIO 2010 AGOSTO 2010 SEPTIEMBRE OCTUB 010 e
bogs | doc | PP | % SEMANAS
4 CONSTRUCCION
2 DETALLE 20 | 21 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31 32 | 33 |34 |35 (36 (37 | 38|39 |40 | 41
4470 | Acabados del area de MFDS. 40 40 3,0% 80 | 20
4471 | Limpieza y sanitizacion de los 30 a0 2.4% 100
equipos de proceso.
Limpieza y sanitizacion de los
4472 | cuartos del &rea del area de 32 32 2,4% 100
MFDS.
TOTAL 0 | 1352 | 1352 | 190,90
% Parcial 59159(59(59]|59|59|59[59|59([59]|59]|59|24|30(|30]|30|30]30]|30(30(30]S83,0
o @ @ ~ © 0 < ™ ™ N - < < ™ ™ N N N - - < et
%Acum v — N © o) [To) - N [52) (o) [To) — () © [ o 9 o) — < N S
— ~— ol Al (3] < < Yo Yo © ~ ~ N~ ~ [ce] [ce] [ce] (o] (o] (o] —
o o o o o o o o o o o o o o o o
HH parc =3 =3 =3 =3 =3 =3 =3 =3 =3 =3 =3 =3 of =) =) =) =) =) =) =) =) =)
[e] [e] [e] [e] [e] [c] [e] [c] [e] [e] [e] [c] s < < < < < < < < <
olalealaelalalalalalalalala|lala|lalalalald|l]lS
> > > > o o o o o o o o ol Al Al (9] [aV) ol Al
HHAcum | g/ 3|18 |8 | |3 |S8|s|8|8|8|8|c|2|g|b|a|8|8|8|5]|8
NG 2l t |t [t ]ttt |1]1]1]1
personas
No. personas Rango Tiempo (semanas) HH Pesos/h Pesos
1 J. Pro 9 360,00 133,93 48214,29
2 9 720,00 41,67 30000,00
2 Operador Mant. 8 424,00 41,67 17666,67
1 Operador Mant. 6 208,00 41,67 8666,67
1712,00 Total 104547,62
Fact pres | Fact utili
HH prom 1,70 1,10 Costo total
77,33 131,46 144,60 | 247561.34
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Cuadro 38.- Prog

rama de avance para el arranque.

NOVIEMBRE 2010 | DICIEMBRE 2010 [ ENERO 2011
No. ACT. CONCEPTO CANTIDAD DE HH / docto HH % SEMANAS
5 ARRANQUE DOCUMENTOS :
1 PRUEBAS 42 43 44 45 46 47 48 49 50 51 52
Pruebas SAT (Site Aceptance Test) de los
5173 equipos de proceso, equipos de aire 5 16 80 9,0% 50 50
acondicionado y equipo de aire comprimido.
2 PNO's
Elaboracién de PNO's de operacién, limpieza y
mantenimiento de los equipos de proceso, o
5274 equipos de aire acondicionado y equipos de aire 33 4,85 160,05 17,9% I
comprimido.
Elaboracién de bitacoras de uso y limpieza de los o
5275 equipos de proceso. 18 2 36 4,0% 100
5276 Elat?oracmn.d.e bitacoras de uso y limpieza de los 6 1 6 0.7% 100
equipos auxiliares del proceso.
Elaboracién del programa de mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipo de proceso, o
5217 equipos de aire acondicionado y equipos de aire 18 45 81 9.1% I
comprimido.
3 CALIFICACION DE EQUIPOS Y AREAS
5378 Solicitud de auditoria por parte de la Secretaria 1 8 8 0.9% 100
de Salud
Elaboracién de los protocolos de calificacién de
instalacion, operacion y desempeio de los o
5379 equipos de proceso, equipos de aire 7 23 161 18,0% [
acondicionado y equipo de aire comprimido.
5380 Elaboracién del protocolo de calificaciéon del area 1 40 40 4.5% 100
de MFDS.
Ejecucion de los protocolos de calificacion de o
5381 6Quipos Y &reas. 23 184 15,6% 100
5382 Reportes de cierre de calificacion. 10 80 9,0% 100
4 LIBERACION DEL AREA
5483 Calificacién del personal 40 40 4,5% 100
5484 Auditoria de Secretaria de Salud. 40 40 4,5% 100
5485 Iéll;ﬁ:jacmn del area por parte de la Secretaria de 112 112 12.6% 333 | 333 | 333
5486 Arranque del area de fabricacion. 8 8 0,9% 100
TOTAL 105 314,35 892,05 1000% ( e
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Cuadro 38.- Programa de avance para el arranque (continuacion).
NOVIEMBRE 2010 DICIEMBRE 2010 ENERO 2010
CANTIDAD DE
No. ACT. CONCEPTO DOCUMENTO HH/ HH % SEMANAS
docto.
S
= BRDEETE 42 43 44 45 46 47 48 49 50 51 52
No. personas | Rango (sTe'renr:rf:s) HH Pesos/h Pesos % Parcial 00 | 03 | 02 | o1 0,1 0,1 00 | 00 | 00 | 00 | 00
1 J. Proy 1 440,00 133,93 58928,57 %Acum 0,1 0,4 0,6 0,7 0,7 0,8 0,8 0,9 0,9 0,9 1,0
5 - 6 441,00 59,52 26250,00 HH parc 48,0 | 365,0 | 242,0 | 920 | 920 | 80,0 | 250 | 250 | 40,0 | 40,0 | 40,0
4 Sup. Prod. 2 202,05 72,62 14672,68 HH Acum 88,0 | 453,0 | 6950 | 787,0 | 879,0 | 959,0 | 984,0 | 1009,0 | 1049,0 | 1089,0 | 1129,0
2 Sup. Mant. 1 81,00 72,62 5882,14 g:::z;‘;s de| 9 6 2 2 2 1 1 1 1 1
1 | Resp. Sant. | 5 226,00 238,10 40,000
1332,05 Total 145733,39
Fact pres Fact utili
HH prom 1,70 1,10 Costo total
163,37 277,73 305,50 406941,53
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0,00 0,0%
2 43 24 45 46 47 48 49 50 51 52

Noviembre Diciembre Enero
Semanas dedicadas al proyecto

Parcentaje de

C—Horas hombre parciales EEE% avance parcial —e—Horas hombre ecumulado —e—% de avance acumulado

Grafica 6.- Curva de avance para el arranque.
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4 Economica del proyecto
4.1 Equipo existente requerido para la nueva area de manufactura de formas de dosificacién sélidas
Equipo de proceso existente:

Mezclador de Liston

Bombos de recubrimiento convencionales

Molino Stokes

Tableteadora Manesty

Agitador Neumatico

Tanques de preparacién de solucion de recubrimiento

Equipos de seguridad existente:

Alarmas contra incendio
Detectores de humo
Extintores

Botiquin

Puerta de emergencia

4.2 Servicios requeridos para la nueva &rea de manufactura de formas de dosificacion sélidas

Aire comprimido

La empresa dispone de tres compresores para el servicio de aire comprimido (ver cuadro 39), estos proporcionan una
capacidad instalada de 8,909.72 Lt/min, sin embargo, el consumo requerido para la nueva area de fabricacion es de
2,219.00 Lt/min, dando un consumo total de 9,696.39 Lt/min. La capacidad actual de aire comprimido (8,909.72
Lt/min) es rebasada por el consumo total considerando la nueva area de fabricacion (9,696.39 Lt/min).

Cuadro 39.- Consumo de aire comprimido en Lt/min de los tres compresores existentes en la empresa.

EQUIPO PROVEEDOR CONSUMO (Lt/min)
COMPRESOR 1 Devilbiss 7.5 HP 557.00
COMPRESOR 2 Devilbiss 15 HP 695.53
COMPRESOR 3 Ingerson Rand 30 HP 6,224.86

Es necesario incrementar la capacidad instalada del aire comprimido a cuando menos un compresor de 30 HP de
costo aproximado a 643,518.00 (MN$) para garantizar el abastecimiento de aire comprimido.

- Agua, electricidad y aire de planta

El area de liquidos — unglientos cuenta con el servicio de agua, electricidad y aire de planta, sin embargo, durante la
remodelacion del area la distribucion de la iluminacién y aire de planta cambiaran de acuerdo al plano arquitecténico
de remodelacion.

Por otra parte, la UMA liquidos — ungiientos primer piso inyecta aire tratado Unicamente a los cuartos de la zona de
manufactura — recubrimiento de formas de dosificacién solidas, en la zona de manufactura — llenado de liquidos y
semisoélidos no existe inyeccion de aire previamente tratado, lo cual incumple con la NOM-059-SSA1. Debido a esto,
se requiere adquirir una unidad de tratamiento de aire capaz de suministrar aire limpio a la nueva area de
manufactura de formas de dosificacion sélidas de volumen aproximado a 571.94 m°.

- Vapor

La empresa cuenta con una caldera que proporciona 375.60 cc (cc: caballo caldera), el consumo actual de la planta
es de 78.16 cc mas el consumo nuevo aproximado 23.66 cc, equivale a un consumo igual a 101.82 cc, comparando
la capacidad nominal de la caldera con la suma del requerimiento actual y nuevo, se garantiza el suministro de vapor
para la nueva area. El area a remodelar (liquidos — unglentos) presenta una toma de vapor en el cuarto de
fabricacion liquidos 1.
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4.3 Inversiones del proyecto considerando el proceso de manufactura por granulacion himeda
- Equipo de proceso
Para manufacturar productos de formas de dosificacién sélidas por granulacién himeda, se requiere de un mezclador
— granulador de capacidad de 400 L para realizar el proceso de granulaciéon hiumeda, un secador de lecho fluidizado
para secar la masa humeda de capacidad de 400 L y una tableteadora para comprimir el polvo.

Cuadro 40.- Costo de equipo de proceso requerido en la manufactura de formas de dosificacion sélidas por
granulaciéon himeda.

EQUIPO DE PROCESO COSTO DE EQUIPO ($MN)
Mezclador granulador Diosna (capacidad aprox. 400 L) 2,835,432.00
Tableteadora Fette 3,620,433.60
Horno de secado de lecho fluidizado 7,357,176.00
TOTAL 13,813,041.60

El costo de mezclador — granulador incluye una base de acero inoxidable alta para poder descargar el granulado en
contenedores o directamente al molino oscilante para homogenizar el tamafo de particula, también considera una
bomba para asperjar soluciones granulantes de alta viscosidad (hasta 2000 mPas).

El costo de |a tableteadora incluye el lenguaje adicional en pantalla en espafol y un desempolvador horizontal.

El costo de los equipos es al afo 2010, incluye los documentos de calificacién, las pruebas en sitio de fabricacion
(FAT), el traslado del equipo a la ciudad de México y la puesta en marcha.

- Equipo de servicio

El costo del compresor de 30 HP proporcionara el abastecimiento del aire comprimido a los cuartos de la nueva area
de fabricacion. Por otro lado, también se considera el costo de la unidad manejadora de aire que inyectara aire limpio
a los cuartos de fabricacién de la nueva area de manufactura (cuadro 41). El costo de los equipos se encuentra
cotizado al afio 2010.

El costo del compresor incluye los documentos de calificacién, las pruebas en sitio de fabricacion (FAT) y el traslado
del equipo a la ciudad de México.

El costo de la unidad manejadora de aire incluye: diagramas, especificaciones, fichas técnicas, localizacién de rejillas
— difusores — huecos y bases de equipos, plano de presiones, cortes y elevaciones, detalles generales, ingenieria de
control, una unidad enfriadora de liquidos (marca chiller), una unidad manejadora de aire con variador de frecuencia
(seccién de filtros Hepa 99.97%, filtros del 95%, filtros de 35%, seccidn de ventilacion, serpentin de enfriamiento a
base de agua fria, serpentin de calefaccion a base de vapor, caja de mezcla), colector de polvos (marca Torit),
deshumidificador de aire (marca Munthers), ventilador centrifugo marca (Greenheck), bombas - tuberias - accesorios
— conexiones — valvulas, balanceo del sistema de aire, control e instrumentacién con sensores, pruebas del sistema,
documentacién y capacitacion.

Cuadro 41.- Costo de equipo de servicio requerido para la manufactura de formas de dosificacion sélidas por
granulacion himeda.

EQUIPO DE SERVICIO COSTO DE EQUIPO ($MN)
Compresor de 30 HP 643,518.00
Unidad Manejadora de aire 4,820,974.75
TOTAL 5,464,492.75

- Equipo auxiliar

El costo del equipo auxiliar fue cotizado al afio 2010 y es requerido para llevar a cabo el control en proceso de los
productos a fabricar, asi como para equipar los cuartos de fabricacion de la nueva area.
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Cuadro 42.- Costo de equipo auxiliar para el control en proceso y equipamiento de los cuartos de la nueva area de

fabricacion.
EQUIPO AUXILIAR COSTO DE EQUIPO ($MN)

Termobalanza 15,000.00
Friabilizador 10,000.00
Desintegrador 10,000.00
Molino coloidal 100,000.00

Agitador neumético de velocidad variable 80,000.00
25 Tarimas de aluminio (60 * 100) 70,000.00
6 Tortugas (Patin) 15,000.00
Tamices y mallas 8,000.00
Gabinete de Inoxidable 10,000.00

7 Mesas de Inoxidable 14,000.00

3 Ollas de inoxidable 15,000.00

100 Contenedores 50,000.00

10 Termo higrometros 15,000.00

1 Escritorio 3,000.00

1 Silla 1,200.00

1 Computadora 12,000.00

1 Impresora 4,000.00

1 Locker 4,500.00

10 Sillas para operadores 10,000.00

1 Teléfono o equipo de comunicacion 1,000.00
TOTAL 447,700.00

- Remodelacién del area

El costo de obra civil es la sumatoria del estimado de costos de cada una de las etapas involucradas en el proyecto
(ingenieria basica, ingenieria de detalle, procuracion, construccion y arranque) detalladas con anterioridad.

Cuadro 43.- Costo de obra civil.

ETAPA DE PROYECTO ESTIMADO DE COSTO ($MN)
Ingenieria basica 72,635.70
Ingenieria de detalle 148,978.70
Procuracion 617,363.80
Construccién 229,388.25
Arranque 406,941.53
TOTAL 1,475,307.90

La inversién requerida para adquirir equipo de proceso, equipo de servicio, equipo auxiliar y para la remodelacion del
area, es de $ 21, 200,542.30 pesos.

4.4 Costo de operacion, gasto operacional y utilidad operacional
- Costo operacional mensual

Se elabor6 una matriz de productos faltante comprendida durante los meses de Enero - Mayo de 2009, la matriz se
encuentra compuesta por el nombre del producto faltante, la clasificacién del producto, el requerimiento mensual del
producto para vender (FORECAST), el precio al que se vende el producto a los mayoristas, el tamafio de lote del
producto en piezas, la venta mensual, el costo de materiales y materia prima, el costo de mano de obra y maquinaria
durante la fabricacién, el costo de mano de obra y maquinaria durante el acondicionado, el costo de operacién y el
costo de operacién en base al FORECAST (cuadro 46).
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El costo referido como costo horas mano de obra — costo horas maquina para la fabricacion considera el costo de
mano de obra y el costo de los servicios utilizados por la maquinaria involucrada en la fabricacién de los productos. El
costo horas mano de obra — costo horas maquina para el acondicionado, involucra el costo de mano de obra y el
costo de los servicios utilizados por la maquinaria involucrada en el acondicionado de los productos. El costo de
materia prima y materiales, involucra el costo de todas las materias primas y materiales requeridos para fabricar —
acondicionar los productos. Los costos mencionados anteriormente fueron obtenidos del sistema informatico de
inventarios de la empresa y se sumaron para determinar el costo de operacién (cuadro 46).

Posteriormente se calcula el costo de operacion en base al FORECAST mensual haciendo una relacién entre el
FORECAST mensual y el tamano de lote, proporcional al costo de operacién:

FCST MENSUAL
TAMANO DE LOTE

COSTO OPERACIONAL FCSTppopucro = < « COSTO OPERACIONAL)

La suma del costo operacional de todos los productos proporciona el costo operacional mensual. Es importante
considerar en el costo de operacion mensual, el costo de supervision de fabricacién - acondicionado y el costo de
verificacion durante la fabricacién — acondicionado de los productos (cuadro 44). Finalmente el costo operacional es
4, 196,361.45 pesos.

Cuadro 44.- Personal para supervision y verificacién de producto requerido para la manufactura de formas de
dosificacién sélidas por granulacién humeda en la nueva area de fabricacién.

COSTO DE SUPERVISION -
CUARTO DE MANUFACTURA | PRIMER TURNO SEGUNDO TURNO VERIFICACION
Supervisor de fabricacion 1 1 32,000.00
Supervisor de acondicionado 1 1 32,000.00
Verificador 1 1 24,000.00
TOTAL 88,000.00

- Gasto de operacion mensual

Cuadro 45.-Gastos de operacién para la manufactura de formas de dosificacion sélidas por granulacién humeda en la
nueva 4rea de fabricacion.

DESCRIPCION GASTO
Renta de edificio 7,500.00
Renta de equipo de computo 1,969.88
Renta de mobiliario 1,840.26
Seguros e impuestos 24,137.93

Papeleria 120.00
Accesorios y pruebas 20,000.00
Gastos de transportacién 10,000.00
TOTAL 65,568.07

Los gastos de operacion se obtienen del sistema informatico de inventarios de la empresa.
- Utilidad operacional mensual
Para calcular la utilidad operacional, se resta al ingreso operacional, el costo operacional y el gasto operacional.
Utilidad operacional = (Ingreso operacional — Costo operacional - Gasto operacional)

Utilidad operacional = (22,483,019.36 — 4,196,361.45 -65,568.07) = 18,221,089.84 pesos
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Cuadro 46.- Ingreso mensual y costo operacional mensual de los productos a fabricar en el area a remodelar.

a MANO DE COSTO DE
w|! < | precio | TAMANO | INGRESO COsTO OBRAMAS | MANO DE OBRA OPERACION
; AR . MENSUAL | MATERIALES MAS HORAS COSTO DE
DESCRIPCION <| 82 | MAXIMO/ | DE LOTE HORAS : A EN BASE A
3|2 Z | "UNIDAD (P2) (VENTA Y MATERIA MAQUINA MAQUINA DE OPERACION FOST
< MENSUAL) PRIMA FABRICACION | ACONDICIONADO MENSUAL
GLIOTEN 20 MG C/20 A|16500 | 328.685 7350 $5,423,302.50 | $470,371.36 $1,589.43 $2,941.61 $474,902.40 | $1,066,107.43
ATEMPERATOR LP 600 MG A 351 82 4900
c/20 13400 : $4,714,388.00 | $62,335.49 $3,324.41 $9,001.49 $74,661.39 | $204,176.05
ATEMPERATOR 400 MG C/20 |A| 2969 173.81 11760 $516,041.89 $63,747.40 $3,838.84 $10,403.68 $77,989.92 $19,689.80
NEUGERON 200 MG. C/20 Al13950 | 173.81 14700 $2,555,007.00 | $254,054.61 $10,052.21 $4,274.48 $268,381.30 | $254,688.38
ATEMPERATOR 400 MG C/10 |A| 9336 | 92.715 15190 $1,408,340.85 | $31,931.62 $2,179.29 $10,403.68 $44,514.59 $27,359.33
ATEMPERATOR 500 MG C/20 |A| 12650 | 227.71 10780 $2,454,713.80 | $64,974.64 $3,248.13 $13,423.76 $81,646.53 $95,809.70
ACTINIUM 600 MG TABS C/20 |B| 7220 | 453.495 2450 $1,111,062.75 | $244,972.60 $3,192.74 $3,892.24 $252,057.58 | $742,798.26
RECOVERON GRANULADO 12 | 588.98 1306.34
G C/10 1220 : : $769,408.13 $270,637.56| $11,821.95 $3,308.00 $285,767.51 | $266,880.26
CORPOTASIN LP TAB 1500MG
30'S Cl ggg | 194945 | 123578 | 10147793 | $25534.44 $2,553.21 $5,896.81 $33,984.46 | $18,920.28
ACTINIUM 600 MG TABS C/20 |B| 7190 | 453.495 2450 $1,111,062.75 | $244,972.60 $3,192.74 $3,892.24 $252,057.58 | $739,711.84
MODIODAL 200 MG C/30 A| 1400 | 909.475 2450 $2,208,213.75 | $528,465.97 $4,713.00 $5,896.81 $539,075.78 | $308,043.30

$22,483,019.36

$3,744,184.63
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4.5 Comparacion econémica

La inversién en el proyecto de remodelacién; compra de equipos de proceso, equipo de servicio, equipo auxiliar y
costo de obra civil del proyecto es de $ 21, 200,542.30 pesos, si la manufactura de formas de dosificacién solidas es
por granulacién humeda. Si la manufactura de formas de dosificacién sélidas es por granulacion seca, la inversion es
$ 13, 733, 366.33 pesos, inferior a la inversidén requerida para la manufactura de sélidos por granulacién himeda;
esto se debe a que en la manufactura de sélidos por granulacién seca no se utiliza el horno de secado de lecho
fluidizado, agitador neumatico, termobalanza y las ollas de acero inoxidable dado que no es necesario la etapa de
secado por que los polvos no se humectan con solucion granulante, por consiguiente no se prepara dicha solucion.

Desde el punto de vista de inversién, es mas aceptable manufacturar los productos sélidos por granulacién seca,
debido a que se requiere de menor capital comparado con la inversién requerida en la manufactura de productos
solidos por granulacion humeda, sin embargo, el presupuesto asignado al proyecto de remodelacion ($ 25,
000,000.00 de pesos) supera la inversién de cualquiera de las dos rutas de manufactura de sélidos (granulacién seca
y granulacién himeda).

La utilidad operacional mensual ($ 18, 221, 089.84 pesos) rebasa la inversién requerida para la remodelacion del
area bajo la manufactura de sélidos por granulacién seca ($ 13, 733, 366.33 pesos) por lo que la recuperacién de la
inversion se da en un mes. Sin embargo, la inversién para la remodelacién del area bajo la manufactura de sélidos
por granulaciéon humeda ($ 21, 200,542.30 pesos) es mayor a la utilidad operacional, de esta manera, la recuperacion
de la inversion se da en dos meses.
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5 Conclusiones

Las herramientas de planeacion de proyectos (emisién del alcance de proyecto, desglose de estructura de trabajo y
diagrama de red) han sido de gran utilidad para planear, establecer y organizar las actividades a realizar durante la
ejecucion del proyecto de remodelacion.

Las herramientas de programacion del proyecto utilizadas en el presente trabajo (desarrollo de la matriz de
informacién, programa maestro de proyecto, programa de actividades por disciplina y programa de avance por
disciplina) han permitido distribuir las actividades del proyecto durante un tiempo de 260 dias cumpliendo con el
objetivo establecido del proyecto.

El presupuesto asignado al proyecto ($ 25, 000,000.00 de pesos), es superior a la inversién de remodelacién bajo la
manufactura de formas de dosificacién sélidas por granulacién hiumeda ($21, 200,542.33 de pesos) y a la inversion
de remodelacién del area bajo la manufactura de formas de dosificacién sélidas por granulacién seca ($ 13, 733,
366.33 de pesos). De esta forma se garantiza el presupuesto para la remodelacion considerando cualquiera de las
dos opciones de manufactura.

Los productos registrados como faltantes durante los meses de enero —mayo de 2009 son los prospectos a fabricar
en la nueva area de manufactura de formas de dosificacién sélidas llamada “Soélidos 2”.

La remodelacién del area bajo la manufactura de sélidos por granulacién seca es méas atractiva para implementar
como proyecto, debido a que la inversién es menor a la requerida en la remodelacién del area bajo la manufactura de
solidos por granulacién hiumeda, ademés de recuperar la inversion en un mes con una utilidad operacional mensual
de $ 18, 221, 089.84 pesos. Como segunda opcidon de proyecto, aunque la remodelacién del area bajo la
manufactura de sélidos por granulacién himeda requiere una inversion mayor, la recuperacion se da en dos meses.

La calidad de los productos durante el proceso de manufactura se encuentra garantizada debido a que el proceso de
remodelacion sera ejecutado dando cumplimientos a la NOM-059-SSA1-2006 (Buenas practicas de fabricacién para
establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacién de medicamentos). Adicionalmente
la calificacion de los equipos involucrados en el proceso de manufactura, calificacion de equipos de servicio,
calificacion de areas y calificacion de personal; actividades a ejecutar durante la etapa de arranque, también brindan
la seguridad de que los productos seran manufacturados bajo buenas practicas de fabricacién, garantizado la calidad
de los productos cumpliendo con las especificaciones que la empresa tiene establecidas.

Con la remodelacion de la nueva area de manufactura de formas de dosificacién sélidas, se incrementa la capacidad
de planta para erradicar los faltantes de productos.

Las herramientas de planeacién y programacion seran aplicadas en el desarrollo de proyectos posteriores en la
organizacion, con el fin de determinar, planear, organizar y proporcionar un estimado de duracién certero.

Ingenieria y Administracion de Proyectos p. 89 de 91



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Facultad de Quimica de la UNAM

Bibliografia

Manual de introduccion de la empresa farmacéutica.
Sistema informatico de inventarios de la empresa (BaaN).

Gido, Jack. Administracién exitosa de Proyectos. Ed. THOMSON 22 Edicion. México Distrito Federal. pag. 100 —
165.

CHAMOUN Yamal. Administracién profesional de proyectos, la guia. Ed. Mc — Graw Hill. 2002. México Distrito
Federal. pag. 71 — 154.

COMPANYS PASCUAL Ramén. Planificacién y rentabilidad de proyectos industriales. Ed. Marcombo 1998.
Espana. pag. 9 — 27.

Connolly Berstler. Pharmaceutical Dosage Forms. Ed. Dekker. 2™ Edition. Volume 1 USA 1990. pag. 372 -374.

VILLAFUERTE, Leopoldo. Productos Farmacéuticos Solidos (Operaciones Farmacéuticas). Volumen |. Ed.
Instituto Politécnico Nacional, pag. 65 — 77, 96 — 133, 139 - 194.

Farmacotecnia 2005 No. 43 pag. 40 - 45.
SCHWARTZ, J. B. Granulation Grug Dev. Ind. Pharma.14 (14), 2071 — 2090 (1998).

G. NONHEBEL, M. A. El secado de solidos en la industria quimica. Editorial REVERTE S. A. Encarnacién 86.
Barcelona Espana, pag. 239 — 257.

MICHAEL E. AULTON, Michael. La ciencia del disefio de las formas farmacéuticas. Editorial ELSERVIER. Ed.
2da, Espafna Madrid 2004, pag. 363 — 368, 379 — 386, 399 — 402, 404.

VILA, José Luis. Tecnologia Farmacéutica (Formas Farmacéuticas) Volumen II. Editorial SINTESIS. fra.
Reimpresién mayo 2001. Espana, pag. 107 — 118.

LANTZ, R. J. Size Reduction en Liberman H. A. y Lachman L. Pharmaceutical Dosage Forms: Tablets. Marcel
Dekker, New York, Vol. 2, pag.77 — 152 (1981).

GENNARO, Alfonso. Remington (FARMACIA). Tomo Il. Editorial Panamericana. 19a Edicion. Buenos Aires,
Argentina 1998, pag. 2486 — 2487.

LEON, Lachman. Pharmaceutical Dosage Forms. Ed. Dekker. 2" Edition. Volume 2 USA 1990. Chapter 1 —5.
http://www.revistapharmanews.com.mx/2006/octubre/amegalab/index.html

HOWARD F., Rase y M. H. Barrow. Ingenieria de Proyecto para plantas de proceso. Ed. Continental, S. A,
México. 52 Edicion 1979. México Distrito Federal. pag. 61 — 99, 149 - 165.

CREUS, Antonio. Instrumentacion Industrial. Ed. Alfaomega. 62 Edicion 2002. México Distrito Federal. Péag. 21 —
49.

GAEL D., Ulrich. Diserio y economia de los procesos de ingenieria quimica. Ed. Interamericana. 12 Edicién 1986.
México Distrito Federal. pag. 29 — 49, 81 — 91, 120 — 128, 180 — 202, 266 - 273

VACA, Gabriel. Formulacién y Evaluacién Econdmica de proyectos informaticos. Ed. Mc — Graw Hill. 52 Edicién
2006. México Distrito Federal. Pag. 212 — 236.

PERRY, Robert. Manual del Ingeniero Quimico. Ed. Mc — Graw Hill. 62 Edicion 1992. pag. 25-64 — 25-84.

NASSIR, Chain. Evaluacion de proyectos de inversion en la empresa. Ed. Prentice Hall / Perason Educacién 12
Edicién 2001. Buenos Aires Argentina. pag. 219 — 229.

COSS, Radl. Analisis y evaluacion de proyectos de inversién. Ed. Limusa 22 Edicién 2005. México Distrito Federal.
pag. 20 — 35, 73 - 75.

Ingenieria y Administracion de Proyectos p. 90 de 91



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Facultad de Quimica de la UNAM

- NORMA Oficial mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas practicas de fabricacién para establecimientos de la
industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos.

Ingenieria y Administracion de Proyectos p. 91 de 91



	Portada

	Índice General

	1. Introducción 

	2. Marco Teórico

	3. Sistema Focal

	4. Económica del Proyecto 

	5. Conclusiones

	Bibliografía


