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Introduccion

¢, Coémo asegurar que el material de empaque que se recibe tenga las caracteristicas y la
calidad requerida? Una especificacion técnica para materiales de empaque es un documento
en el cual quedan plasmadas todas las caracteristicas especificas del material; caracteristicas
de composicién, estructura, dimensiones, textos, niveles de calidad AQL, condiciones de

transporte; empaque y almacenaje.

Este documento tiene una gran importancia porque, al contener informacion sobre todos los
aspectos, propiedades y caracteristicas especiales de un material de envase, facilita una
comunicacion que no da pie a ambiguedades entre el fabricante o proveedor y el comprador,

asegurando que se entreguen siempre materiales de calidad, seguros y confiables.

Para cualquier compania dedicada a la manufactura de medicamentos, es necesario contar con
especificaciones correctas, completas y adecuadas para poder controlar la entrada de los

materiales y asegurar que siempre se reciban con las mismas caracteristicas.

Tener especificaciones incompletas o que contengan mas pruebas de las necesarias para cada
empaque genera consecuencias que muchas veces no se visualizan a simple vista, pero que
desembocan en pérdidas de tiempo y econdmicas, que aunque son pequeias, al hacer una

evaluacion anual es muy probable que la cifra que se encuentre no sea nada despreciable.

Para optimizar el proceso de elaboracion de especificaciones se puede hacer uso de la filosofia
Lean Manufacturing, la cual muchas industrias, dedicadas a la produccion, comienzan a
implementar para la mejora de sus procesos. De las técnicas que incluyen la metodologia
Lean, Kaizen es una de las herramientas que busca la mejora mediante la formacion de un

equipo de trabajo.

Por todo lo anterior, en este trabajo primero se logra informar en qué se basa la filosofia Lean
Manufacturing y las herramientas que utiliza, qué es una especificacién, cuales son sus
principales caracteristicas, posteriormente se expone, como implementar mejoras en la
realizacion y actualizacion de las especificaciones de empaque primario mediante la
metodologia Kaizen. Asimismo, se buscaran oportunidades de mejora para hacer mas eficiente

el sistema de elaboracion de especificaciones.



Objetivos

Los objetivos planteados para esta investigacion fueron los siguientes:
Objetivo general

e Actualizar y mejorar las especificaciones de empaque primario utilizadas en el area de

salud humana de una empresa farmacéutica mediante la metodologia Kaizen.
Objetivos particulares

e Analizar la filosofia Lean Manufacturing y las diferentes herramientas que utiliza.

e Definir en qué se basa Kaizen.

e Describir las caracteristicas de una especificacion para empaque primario.

e Criticar la situacion actual de las especificaciones de empaque primario de la compainiia.
e Comparar las especificaciones actuales con las TS actualizadas en el sistema GSpecS.

e Explicar las mejoras realizadas en la Prescripcion de Analisis final.



Justificacion

La importancia de este tema radica en que es fundamental para la industria farmacéutica que el
material que se recibe a diario, por ejemplo, frascos, tapas, aluminios, etc., cumpla con la
calidad que se requiere, ya que al ser material de empaque primario, se encuentra en contacto
directo con el producto y si éste no cuenta con la calidad que se necesita, repercute en

consecuencias negativas al producto final y, por lo tanto, hacia el cliente que lo consume.

Por lo anterior, para recibir material siempre con las mismas caracteristicas técnicas, se hace
uso de una especificaciéon, ésta debe contener informacion minima indispensable
proporcionada por el area de ingenieria de empaque para poder evaluar el material y asegurar
asi que siempre se recibira el mismo material. No contar con una buena especificacion, genera
consecuencias que muchas veces no se visualizan a simple vista, pero que desembocan en
pérdida de tiempo, pérdidas econdmicas y sobre todo afecta la calidad final del medicamento;
estas disminuciones, aunque son pequefias, al hacer una evaluacion anual es muy probable

que la cifra que se encuentre no sea nada despreciable.

Se observo que la compafia Boeringher Ingelheim Promeco tenia una oportunidad de mejora
en cuanto a sus especificaciones de empaque primario, ya que mostraban puntos de mejora,
entre ellas, falta de actualizacion de informacién y de uniformidad de pruebas entre los
materiales. Para contar con el mismo formato se podia utilizar el sistema GSpecS, sistema
mediante el cual se puede contar con un mismo formato ademas de controlar la edicion de

especificaciones.

Por ello es importante mejorar esta documentacién, para prevenir resultados indeseables,
(como pueden ser problemas en la linea o quejas por parte del cliente final) y poder detectar el
error antes de continuar con el siguiente paso; en este trabajo se buscara apoyarse en una

metodologia de mejora continua.



Marco teorico

Capitulo 1. Lean Manufacturing

En los ultimos afios, las empresas manufactureras, como la industria farmacéutica, han tenido
que enfrentarse al reto de buscar e instaurar nuevas técnicas organizativas y de produccién
que les permitan competir en un estado global debido a la creciente competencia, originada en
gran medida por los cambios en la politica comercial, a las exigencias del consumidor en

cuanto a calidad, flexibilidad, rapidez, funcionalidad y bajos costos.

El modelo de manufactura esbelta, o también llamado Lean Manufacturing, constituye una
alternativa consolidada, ya que cuenta con bastante difusién y aceptacion en la industria
manufacturera, por lo que cualquier empresa que pretenda ser competitiva debe considerar su

aplicacion.

Lean Manufacturing tiene su origen en el sistema de produccion Just in Time (JIT). De forma
resumida, podriamos decir que Lean Manufacturing “consiste en la aplicacion sistematica y
habitual de un conjunto de técnicas de fabricacion que buscan la mejora de los procesos
productivos a través de la reduccion de todo tipo de “desperdicios”, definidos éstos como los
procesos o actividades que usan mas recursos de los estrictamente necesarios”. (Hernandez y
Vizan, 2013: 6).

Lo que primordialmente busca Lean Manufacturing es la eliminacion de todo tipo de
desperdicio y la mejora consistente de productividad y calidad. Lean Manufacturing identifica
varios tipos de desperdicios que se observan en la produccion: sobreproduccion, tiempo de

espera, transporte, exceso de procesado, inventario, movimiento, defectos.

Lean identifica lo que no deberiamos estar haciendo porque no agrega ningun valor al cliente y
tiende a eliminarlo. Su principal objetivo es generar una nueva cultura de la mejora continua
basada en la comunicacion y en el trabajo en equipo, para ello es indispensable adaptar el
método a cada caso concreto. Para alcanzar sus metas hace uso de un conjunto de técnicas

que mas a delante se describiran.



De forma tradicional se ha recurrido al esquema de la “Casa del Sistema de Produccion
Toyota” (Figura 1), para visualizar rapidamente la filosofia que encierra Lean y las técnicas
disponibles para su aplicacion. Se explica utilizando una casa porque ésta constituye un

sistema estructural que es fuerte siempre que los cimientos y las columnas lo sean.

El techo de la casa esta constituido por las metas perseguidas que se identifican con la mejor

calidad, el mas bajo costo, el menor tiempo de entrega o tiempo de maduracion (Lead-time).

Al sujetar este techo se encuentran las dos columnas que sustentan el sistema: JIT y Jidoka. El
JIT, tal vez la herramienta mas reconocida del sistema Toyota, significa producir el articulo
indicado en el momento requerido y en la cantidad exacta. Jidoka consiste en dar a las
maquinas y operadores la habilidad para determinar cuando se produce una condicién anormal
e inmediatamente detener el proceso. Ese sistema permite detectar las causas de los
problemas y eliminarlas de raiz, de manera que los defectos no pasen a las estaciones

siguientes.

La base de la casa consiste en la estandarizacién y estabilidad de los procesos: el heijunka o
nivelacion de la produccion y la aplicacion sistematica de la mejora continua. “A estos cimientos
tradicionales se les ha anadido el factor humano como clave en las implantacion del Lean,
factor éste que se manifiesta en multiples facetas como son el compromiso de la direccién, la
formacion de equipos dirigidos por un lider, la formacion y capacitacién del personal, los

mecanismos de motivacion y los sistemas de recompensa” (Hernandez y Vizan, 2013: 19).

Todos los elementos de esta casa se construyen mediante la aplicacion de multiples técnicas
que han sido divididas segun se utilicen para el diagndstico del sistema, a nivel operativo, o

como técnicas de seguimiento.



Figura 1. Adaptacion actualizada de la casa Toyota

Fuente: Hernandez y Vizan 2013, p.18.
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Capitulo 2. Técnicas Lean

Lean Manufacturing se materializa en la practica a través de la aplicacién de una amplia
variedad de técnicas, muy diferentes entre si, que se han ido implementando con éxito en
empresas de muy diferentes sectores y tamafios. Estas técnicas pueden implantarse de forma

independiente o conjunta, atendiendo a las caracteristicas especificas de cada caso.

A continuacién se da una breve descripcion de algunas de ellas.

2.1. Las 5S

Este concepto se refiere a la creacion y mantenimiento de areas de trabajo mas limpias, mas
organizadas y mas seguras; es decir, se trata de imprimirle mayor "calidad de vida" al trabajo.
Las 5S provienen de términos japoneses. Es una técnica que se aplica en todo el mundo con
excelentes resultados por su sencillez y efectividad, por lo que es la primera herramienta del
Lean Manufacturing a aplicar en toda empresa. Produce resultados tangibles y cuantificables

para todos, con gran componente visual y de alto impacto en un corto tiempo.

Los principios 5S son faciles de entender y su puesta en marcha no requiere ni un
conocimiento particular ni grandes inversiones financieras. Su implantacion tiene por objetivo
evitar que se presenten sintomas disfuncionales en la empresa, como un aspecto sucio,
desorden, desinterés de los empleados por su area de trabajo; y que afecten, decisivamente, la

eficiencia de la misma (Hernandez y Vizan, 2013).
Las 5S son:

Tabla 1. Significado de las 5S

Espaniol Japonés
Seleccionar Seri
Ordenar Seiton
Limpiar Seiso
Estandarizar Siketsu
Autodisciplina Shitsuke
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Sacristan (2005), define las 5S de la siguiente manera:

Seleccionar (Seiri)

Seleccionar consiste en retirar del area o estacion de trabajo todos aquellos elementos que no
son necesarios para realizar la labor, ya sea en areas de produccibn o en areas
administrativas. Una forma efectiva de identificar estos elementos que habran de ser
eliminados es llamada "etiquetado en rojo". Una tarjeta roja (de expulsién) es colocada a cada
articulo que se considera no necesario para la operacion. De esta manera se mantiene lo que

necesitamos y eliminamos lo excesivo.

Ordenar (Seiton)

Consiste en organizar los elementos clasificados como necesarios, de manera que se
encuentren con facilidad, definir su lugar de ubicacion identificandolo para facilitar su busqueda
y el retorno a su posicion inicial. La actitud que mas se opone a lo que representa seiton, es la
de “ya lo ordenaré mafana”, que acostumbra a convertirse en “dejar cualquier cosa en

cualquier sitio”.

Limpieza (Seiso)

Seiso significa limpiar, inspeccionar el entorno para identificar los defectos y eliminarlos, es

decir, anticiparse para prevenir defectos. Su aplicacion comporta:

e Integrar la limpieza como parte del trabajo diario.

e Asumir la limpieza como una tarea de inspeccidon necesaria.

e Centrarse tanto o mas en la eliminacion de los focos de suciedad que en sus
consecuencias.

e Conservar los elementos en condiciones 6ptimas.
Se debe limpiar para inspeccionar, inspeccionar para detectar, detectar para corregir.

Estandarizar (Seiketsu)

El estandarizar pretende mantener el estado de limpieza y organizacion alcanzado con la
aplicaciéon de las primeras 3'S. El estandarizar sélo se obtiene cuando se trabajan

continuamente los tres principios anteriores.
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Significa evitar que se rompan los procedimientos ya establecidos. Sélo si se implanta la
disciplina y el cumplimiento de las normas y procedimientos ya adoptados se podra disfrutar de
los beneficios que ellos brindan. La disciplina es el canal entre las 5S y el mejoramiento
continuo. Implica control periddico, visitas sorpresa, autocontrol de los empleados, respeto por

si mismo y por los demas, asi como mejor calidad de vida laboral.

Autodisciplina (Shitsuke)

Su objetivo es convertir en habito la utilizacién de los métodos estandarizados y aceptar la
aplicacidn normalizada. Su aplicacién esta ligada al desarrollo de una cultura de autodisciplina
para hacer perdurable el proyecto de las 5S.

Figura 2. Piramide de las 5S

Autodisciplina Crear habite
Estandarizacion Todo siempre igual
Limpieza No limpiar mas, sino evitar que se ensucie
Orden Un lugar para cada cosa v cada cosa en su lugar
Seleccion Distinguir entre lo que es necesario y no lo es

Fuente: Hernandez y Vizan, 2013, p.37.

2.2. Mantenimiento Productivo Total (TPM)

El TPM se orienta a crear un sistema corporativo que maximiza la eficiencia de todo el sistema
productivo, estableciendo un sistema que previene las pérdidas en todas las operaciones de la
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empresa. Esto incluye "cero accidentes, cero defectos y cero fallos" en todo el ciclo de vida del
sistema productivo. Se aplica en todos los sectores, incluyendo produccion, desarrollo y
departamentos administrativos. Se apoya en la participacion de todos los integrantes de la
empresa, desde la alta direccion hasta los niveles operativos. La obtencién de cero pérdidas se

consigue mediante el trabajo de pequenos equipos (Rajadell y Sanchez, 2013).

El TPM permite diferenciar una organizacién con relacién a su competencia debido al impacto
en la reduccion de los costos, mejora de los tiempos de respuesta, fiabilidad de suministros, el

conocimiento que poseen las personas Yy la calidad de los productos y servicios finales.
2.3. Jidoka. Verificacion de proceso

La palabra "jidoka" significa verificacion en el proceso, cuando en el proceso de produccion se

instalan sistemas Jidoka se refiere a la verificacion de calidad integrada al proceso.

La filosofia Jidoka establece los parametros 6ptimos de calidad en el proceso de produccién, el
sistema Jidoka compara los parametros del proceso de producciéon contra los estandares
establecidos y hace la comparacién, si los parametros del proceso no corresponden a los
estandares preestablecidos el proceso se detiene, alertando que existe una situacion inestable
en el proceso de produccion la cual debe ser corregida, esto con el fin de evitar la produccién
masiva de partes o productos defectuosos, los procesos Jidoka son sistemas comparativos de
lo "ideal" o "estandar" contra los resultados actuales en produccion. Existen diferentes tipos de
sistemas Jidoka: vision, fuerza, longitud, peso, volumen, etc. El tipo o disefio del sistema Jidoka
que se debe implantar depende del producto; como todo sistema, la informacion que se

alimenta como "ideal" o "estandar" debe ser el punto 6ptimo de calidad del producto.

Jidoka puede referirse a equipo que se detiene automaticamente bajo las condiciones
anormales. También se usa cuando un miembro del equipo encuentra un problema en su
estacion de trabajo. Los miembros del equipo son responsables de corregir el problema; si ellos

no pueden, pueden detener la linea.
2.4. Poka Yoke

Un dispositivo Poka Yoke es cualquier mecanismo que ayuda a prevenir los errores antes de
que sucedan, o los hace que sean muy obvios para que el trabajador se dé cuenta y lo corrija a

tiempo. La finalidad del Poka Yoke es eliminar los defectos de un producto lo antes posible, ya
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sea previniendo o corrigiendo los errores que se presenten (Poka Yoke
<http://es.wikipedia.org/wiki/Poka-yoke>. [Consulta: 20 de Abril, 2014.]).

2.5. Indicador Visual (Andon)

Término japonés para alarma, indicador visual o sefal, utilizado para mostrar el estado de
produccion, utiliza sefiales de audio y visuales. Es un despliegue de luces o sefiales luminosas
en un tablero que indican las condiciones de trabajo en el piso de produccién dentro del area

de trabajo, el color indica el tipo de problema o condiciones de trabajo. Andon significa jAyudal
2.6. Kanban

Kanban es un sistema de organizacién basado en la identificacion con tarjetas. Esta tarjeta
sirve como mecanismo de comunicacion de las 6rdenes de fabricacion entre las diferentes
estaciones de trabajo. Da informacion acerca de qué se va a producir, en qué cantidad,
mediante qué medios, como transportarlo, etc. Kanban se ha constituido en la principal
herramienta para asegurar una alta calidad y la produccion de la cantidad justa en el momento

adecuado.

Las tarjetas se adjuntan a contenedores o envases de los correspondientes materiales o
productos, de forma que cada contenedor tendra su tarjeta y la cantidad que refleja la misma es

la que debe tener el envase o contenedor.

Se distinguen tres tipos de kanbans:
e El Kanban de produccién, que indica qué y cuanto hay que fabricar para el proceso
posterior.
o El Kanban de transporte, que indica qué y cuanto material se retirara del proceso
anterior (Hernandez y Vizan, 2013).
e El Kanban de proveedores. Las tarjetas relacionan el centro de recepcion con el de

fabricacion.
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Capitulo 3. Concepto de mejora continua y Kaizen

La mejora continua se basa en la lucha persistente contra el desperdicio. “Es por ello que
kaizen tiene por objetivo fundamental la eliminacion de todos los obstaculos que impidan el uso
mas rapido, seguro, eficaz y eficiente de los recursos en la empresa. Obstaculos como roturas,
fallas, falta de materiales e insumos, acumulaciéon de stock, pérdidas de tiempo por
reparaciones / falta de insumos / o tiempos de preparacién, son algunos de los muchos que
deben ser eliminados.” (Lefcovich, Mauricio; Kaizen.
<http://www.tuobra.unam.mx/publicadas/040810083831.html>. [Consulta: 15 de mayo, 2014.]).
El pilar fundamental para ganar esta batalla es el trabajo en equipo bajo lo que se ha venido en

denominar espiritu Kaizen, verdadero impulsor del éxito del sistema Lean.

Kaizen es el cambio en la actitud de las personas. Es la actitud hacia la mejora, hacia la
utilizacion de las capacidades de todo el personal, la que hace avanzar el sistema hasta
llevarlo al éxito. Logicamente este espiritu lleva aparejada una manera de dirigir las empresas
que implica una cultura de cambio constante para evolucionar hacia mejores practicas, que es

a lo que se refiere la denominacion de “mejora continua” (Hernandez y Vizan, 2013).

El espiritu de mejora continua se refleja en la frase “siempre hay un método mejor” y consiste
€en un progreso, paso a paso, con pequefas innovaciones y mejoras, realizado por todos los
empleados, incluyendo a los directivos, que se van acumulando y que conducen a una garantia
de calidad, una reduccién de costos y la entrega al cliente de la cantidad justa en el plazo
fijado. El proceso de mejora continua propugna que, cuando aparece un problema, el proceso
productivo se detiene para analizar las causas y tomar las medidas correctoras con lo que su

resolucion aumenta la eficiencia del sistema.

La metodologia Kaizen se enfoca en la gente y a la estandarizacién de los procesos. Su
practica requiere de un equipo integrado por personal de produccion, mantenimiento, calidad,
ingenieria, compras y demas departamentos que el equipo considere necesario. Su objetivo es
incrementar la productividad controlando los procesos de manufactura mediante la reduccion
de tiempos de ciclo, la estandarizacion de criterios de calidad y de los métodos de trabajo por

operacion. Se enfoca de igual forma a la eliminacién de desperdicio.
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Tabla 2. Puntos clave para la mejora continua

10 puntos clave del espiritu Kaizen

1. Abandonar las ideas fijas, rechazar el estado actual de las cosas.

N

En lugar de explicar los que no se puede hacer, reflexionar sobre cémo
hacerlo.

Realizar inmediatamente las buenas propuestas de mejora.

No buscar la perfeccion, ganar el 60% desde ahora.

Corregir un error inmediatamente e in situ.

Encontrar las ideas en la dificultad.

Buscar la causa real, plantearse los 5 porqués y buscar la solucion.

e BY KBl

Tener en cuenta las ideas de diez personas en lugar de esperar la idea
genial de una sola.
9. Probar y después validar.

10.La mejora es infinita.

. Fuente: Hernandez y Vizan, 2013, p. 29 (tomado a su vez de LeanSis).

3.1. Pasos para implantar Kaizen

(Anénimo. Pasos para implementar Kaizen.
<http://www.manufacturainteligente.com/kaizen_implementacion.htm>. [Consulta: 18 de mayo,
2014.)).

Paso 1. Seleccién del tema de estudio
El tema de estudio puede seleccionarse empleando diferentes criterios:

* Objetivos superiores de la direccion industrial.

* Problemas de calidad y entregas al cliente.

* Criterios organizativos.

* Posibilidades de replicacion en otras areas de la planta.

* Relacion con otros procesos de mejora continua.

* Mejoras significativas para construir capacidades competitivas desde la planta.

* Factores innovadores y otros.
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Paso 2. Crear |la estructura para el proyecto
La estructura frecuentemente utilizada es la del equipo multidisciplinario. En esta clase de

equipos intervienen trabajadores de las diferentes areas involucradas en el proceso productivo,
como supervisores, operadores, personal técnico de mantenimiento, compras o almacenes,

proyectos, ingenieria de proceso y control de calidad.

Paso 3. Identificar |la situacion actual y formular objetivos
En este paso es necesario un analisis del problema en forma general y se identifican las

pérdidas principales asociadas con el problema seleccionado. En esta fase se debe recoger o
procesar la informacién sobre averias, fallos, reparaciones y otras estadisticas sobre las
pérdidas por problemas de calidad, energia, analisis de capacidad de proceso y de los tiempos
de operacion para identificar los cuellos de botella, paradas, etc. Una vez establecidos los

temas de estudio es necesario formular objetivos que orienten el esfuerzo de mejora.

Paso 4: Formular plan de accion
Una vez que se han investigado y analizado las diferentes causas del problema, se establece

un plan de accion para la eliminaciéon de las causas criticas. A partir de estas propuestas se
establecen las actividades y tareas especificas necesarias para lograr los objetivos formulados.
Este plan debe incorporar acciones tanto para el personal especialista o miembros de soporte
como ingenieria, proyectos, mantenimiento, etc., como también acciones que deben ser

realizadas por los operadores del equipo y personal de apoyo rutinario de produccion.

Paso 5: Implantar mejoras
Una vez planificadas las acciones con detalle se procede a implantarlas. Es importante durante

la implantacion de las acciones contar con la participacion de todas las personas involucradas
en el proyecto incluyendo el personal operador. Las mejoras no deben ser impuestas ya que si
se imponen por orden superior no contaran con un respaldo total del personal operativo

involucrado.

Paso 6: Evaluar los resultados
Es muy importante que los resultados obtenidos en una mejora sean visualizados, por toda la

empresa lo cual ayudara a asegurar que cada area se beneficie de la experiencia de los grupos

de mejora.
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3.2. (,Qué es el evento Kaizen?
Artehortua y Restrepo (2010), citan a Liker y Meier (2006), dando una definicién de lo que es

un evento Kaizen. “Este es un programa de mejoramiento continuo basado en el trabajo en
equipo y la utilizacién de las habilidades y conocimientos del personal involucrado. Utiliza
diferentes herramientas de manufactura esbelta para optimizar el funcionamiento de algun

proceso productivo seleccionado”.

3.2.1. Objetivo del Evento Kaizen
Para Artehortua y Restrepo el objetivo del evento Kaizen es “mejorar la productividad de

cualquier area o seccion escogida en cualquier empresa, mediante la implantacién de diversas
técnicas vy filosofias de trabajo de manufactura esbelta y técnicas de solucion de problemas y

deteccidon de desperdicios basados en el estimulo y capacitacién del personal” (2010: 61).

3.2.2. Beneficios de Evento Kaizen
* Aumento de la productividad

* Mejoras en la calidad de los productos
* Reduccion del tiempo de fabricacién
* Reduccion de costos de produccion

* Mejora el clima organizacional

3.2.3. ¢ Como se realiza un evento Kaizen?
» Se define los objetivos especificos del evento que generalmente son eliminar desperdicios en

el area de trabajo.

» Se integra un equipo multidisciplinario de operadores, supervisores, ingenieros y técnicos.

» Segun el objetivo, se da un entrenamiento sobre el tema y explicaciones muy sencillas, ya
sea para mejorar el cambio de modelo con SMED, eliminar transportes y demoras, mantener el
orden y limpieza con 5S, mantenimiento auténomo con TPM.

» Se hace participar a la gente del Evento Kaizen con sus ideas de mejora sobre el objetivo, se

analizan las ideas de los participantes.
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Capitulo 4. Materiales de envase

“Un envase es cualquier recipiente o contenedor que esta en contacto directo o indirecto con el
producto, para protegerlo y conservarlo, facilitando su manejo, su transporte, almacenamiento y
distribucion” (Rodriguez Tarango, 2011). “Un envase primario es aquel recipiente que esta en

contacto directo con lo que contiene” (Mathon, 2012).

Para la industria farmacéutica es importante el disefio de envases, porque se necesitan
materiales que garanticen la seguridad y la calidad del producto que contienen. Debido a la
relevancia que tiene el empaque primario, se requiere utilizar ciertos tipos de materiales que
contengan al producto sin alterar sus caracteristicas fisicas o quimicas, y que finalmente se

pueda entregar un producto en buen estado.

Cuando se requiere envasar un medicamento, la seleccion del envase debe hacerse en funcion
de los requerimientos y caracteristicas del producto a envasar. Esta seleccién depende de
varios factores, entre ellos el costo, las necesidades técnicas de operacion en los equipos de
envasado, el transporte, la vida de anaquel, el publico al que va dirigido, y primordialmente, la

proteccion efectiva del producto.

En el presente trabajo se expondran las caracteristicas de algunos materiales de empaque
primarios como los frascos de plastico, las tapas y el aluminio para envases flexibles. A

continuacion se describiran las caracteristicas de cada uno de ellos.

4.1. Envases de pléastico
Los envases de plastico son ampliamente utilizados porque es un material notablemente mas

econdmico que otros, asi como por las propiedades que ofrece, como la resistencia mecanica y

un manejo mas seguro.

Existen muchos tipos de plasticos. Como bien sabemos, el ingrediente principal de los plasticos

son polimeros, que son elaborados a partir de moléculas simples llamadas mondémeros.
Los diferentes tipos de plasticos mas utilizados son (Rodriguez Tarango, 2011):

. Polietileno de Baja Densidad (LDPE): Es un material muy econémico que se utiliza
comunmente para la fabricacion de bolsas de plastico, frascos para bebidas
infantiles, tapas con sellos de inviolabilidad.
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Polietileno de Alta Densidad (HDPE): Se encuentra formando piezas sélidas y
laminas. En piezas sdlidas es un material muy rigido y translucido, con poco brillo y
de muy poca barrera a gases, en lamina es un material facilmente rasgable y rigido.
Se utiliza para la fabricacién de botellas elaboradas por proceso de extrusién, tapas
de cuerda larga y bolsas de plastico.

Polietileno Lineal (LLDPE): Este sélo forma laminas, es altamente elongable,
utilizado como agente sellante en presencia de grasas. Es un material muy utilizado
para la fabricacion de laminas estirables propias para sujetar estibas; también se
utiliza como elemento de sello en estructuras flexibles donde se envasara producto
con alto contenido de grasas.

Polipropileno (PP/ BOPP): Se encuentra en forma de piezas sdélidas y laminas. Una
de las caracteristicas del polipropileno es que al doblarse tiende a recobrar la forma
original. En envases rigidos presenta una apariencia translucida. En lamina es un
material altamente transparente, de alta resistencia a la puncién y baja resistencia al
rasgado. Se utiliza con mucha frecuencia para envases rigidos donde el llenado del
producto se realiza en caliente; para fabricacion de tapas donde por su alta
resistencia mecanica permite que las tapas no se fracturen soportando la presion del
torque, y para la fabricacion de laminas plasticas muy utilizadas para envolver, por
ejemplo, caramelos o frituras.

Cloruro de Polivinilo (PVC): Se localiza formando piezas sdélidas y laminas. Se
utiliz6 mucho para envases rigidos, ya que por ser transparente era idoneo para
envases para aceites comestibles, agua purificada, etc. En forma de lamina se
maneja en gran medida para la fabricacion de sellos de garantia en forma de bandas
y para laminas estirables utilizadas en estiba.

Cloruro de Polivinilideno (PVDC): Las formas comunmente utilizadas son como
recubrimiento de otros plasticos, como por ejemplo de laminas de PVC, para mejorar
su barrera al oxigeno. Se manipula para el termoformado de Blister Pack en

farmacéuticos.
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Figura 3. Frascos de HDPE

Fuente: <https://www.josemestre.com/es/novedades.asp>.

4.2. Tapas
Si bien la funcién principal de un envase es contener, también es cierto que un producto debe

protegerse y transportarse, por lo que la utilizacion de una tapa es trascendental para

resguardar el contenido del medio ambiente.
Una tapa debe cumplir basicamente con dos objetivos:

1. Sellar, a fin de que el contenido se mantenga en su envase o por el contrario, que no

penetren elementos extrafos.

2. Facilitar el abrir y cerrar el envase el niumero de veces que sea necesario.
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Rodriguez Tarango (2011) clasifica las tapas en dos tipos:

1.

Por el material con el que son fabricadas:

Tapas metalicas: Estan hechas de laminas metalicas y éstas suelen ser de hojalata,
aluminio, plomo- estafio y TFS (lamina cromada libre de estafio), en algunos casos
se utilizan recubrimientos para la proteccion de las tapas.

Tapas de hojalata: Son el tipo de tapa que se abren con ayuda de un abrelatas, es
decir, por el corte de la lamina de la tapa o mediante una llave, que traen las latas
soldadas a la tapa o el cuerpo.

Tapas de aluminio.

Tapas de plastico: EI material con el que se fabrica una tapa depende en gran
medida a la funcionalidad de ésta porque las tapas de rosca estan sometidas a una
tension constante mientras esta cerrado el envase, por lo cual el material de

preferencia es polipropileno, el cual tiene una gran resistencia a la tension.

2. Por el sistema de cierre puede dividirse en:

Tapas de rosca
Tapas de presion
Tapas de ancla
Tapas de corona
Tapas de vacio

Tapas inviolables y de seguridad

Figura 4. Ejemplo de tapa

BN

Fuente: <http://spanish.alibaba.com/product-gs/30mm-pe-screw-caps-for-water-bottle-531650732.html|>.
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4.3. Liners
El liner de una tapa puede definirse como cualquier material que crea un sello entre la tapa y el

envase. El liner se requiere en la mayoria de las veces para compensar las tolerancias o
pérdidas de precisién entre las superficies de contacto de la tapa y el envase. Provee la
proteccion necesaria y el grado de ajuste requerido para sellar el envase. Por todo lo anterior,
su funcién basica es lograr el sello, para evitar la pérdida del producto por fugas de vapor o
gas, que gane o pierda humedad o que se oxide .También preservan la esterilidad de un

envase y desahogan la presion excesiva de gas o vapor de agua.

Los liners se clasifican en homogéneos y heterogéneos, dependiendo de la naturaleza de los
materiales con que son fabricados; pueden ser elaborados de un solo material o con diversos

materiales.

Figura 5. Ejemplo de un liner de poliestireno

Fuente: <http://cervaplastic.mx/servicios-2/sellos-liner/>.

4.4. Aluminios
El aluminio se utiliza comunmente en latas y envases metalicos; sin embargo, para fines de

este trabajo sélo se hablara de la hoja de aluminio para empaques flexibles.

El aluminio presentado en hojas se requiere cuando se necesita un empaque en una
estructura flexible o como elemento en un sello de garantia en la boca de un frasco y que

proteja al producto de la accion total de los gases.

La hoja de aluminio se obtiene a través de un proceso de fundicion del aluminio a partir del cual

se obtienen secciones rectangulares de aluminio, estas secciones son tratadas posteriormente
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por unos rodillos por donde pasa una y otra vez la placa de aluminio, los rodillos reducen cada
vez mas la distancia entre ellos para lograr una laminilla muy delgada del material, de

espesores que van desde 9 hasta 140 micrometros (Vidales, 2003).

En algunas ocasiones, a la hoja de aluminio se le realiza un recubrimiento, principalmente en
aluminios con espesores de 9 a 25 micrémetros, que consiste en afadir un elemento en la
superficie del aluminio. Esto es necesario pues de lo contrario sus propiedades de barrera se
reducen notoriamente por fracturas o perforaciones (pinholes). Los recubrimientos mas
utilizados son: Ceras, Barnices, PVDC (cloruro de polivilideno), lacas de sellado térmico y la
metalizacion con aluminio. (Rodriguez Tarango, 2011). Cada recubrimiento puede proporcionar
diferentes caracteristicas de barrera al sustrato original. Por ejemplo, las ceras proporcionan
barrera a grasas y humedad; los barnices son muy utilizados con los foils de aluminio como una
proteccidon a la oxidacion del mismo; el PVDC, cloruro de polivinilideno o Saran, es un
recubrimiento que brinda una alta barrera al oxigeno, al vapor de agua y aromas; las lacas para
termosellado son utilizadas cuando se requiere de sellar las estructuras por medio de mordazas
calientes, por ejemplo: para los blisters utilizados en la industria farmacéutica, el aluminio debe
tener un recubrimiento de esta naturaleza para sellar con la burbuja, generalmente de PVC o
PET.

Figura 6. Ejemplo de una bobina de aluminio

Fuente: <https://www.josemestre.com/es/novedades.asp>.
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Capitulo 5. Especificaciones técnicas para materiales de envase

En una empresa farmacéutica es fundamental que el material de empaque que se recibe
siempre cuente con las caracteristicas y la calidad requerida, del mismo modo, se debe
asegurar que todas las recepciones de estos cumplan con las especificaciones técnicas
necesarias para el correcto funcionamiento del material. Para garantizar lo anterior, se hace

uso de una especificacion técnica para cada material.

Una especificacion técnica para materiales de empaque, es un documento en el cual quedan
plasmadas todas las caracteristicas especificas del material: caracteristicas técnicas de
composicion, estructura, dimensiones, de impresién, textos, niveles de calidad, condiciones de

transporte; empaque y almacenaje (Rodriguez Tarango, 2011).

Este documento se elabora cuando se ha desarrollado un nuevo material, se ha modificado
uno ya existente o debido a la optimizacion del proceso en las lineas de produccion, y se hace
con una finalidad basica: que tanto el proveedor o fabricante como las areas de la empresa
como compras y control de calidad; fabriquen, compren y analicen, respectivamente un mismo
material, evitando desviaciones en las caracteristicas del material establecido originalmente por

el area de Ingenieria de empaque.

Una especificaciéon no es un documento que tenga una vigencia indefinida, ya que en la
practica, durante la operacion del material en las lineas de empaque y en los equipos se
pueden detectar nuevas caracteristicas a especificar y con base en esa experiencia este

documento puede actualizarse para mejorarse.
Generalmente una especificacién contiene las siguientes secciones:

1. Datos generales del material. Contiene la informacion basica del material, como el
nombre del material, el codigo que identifica al material, la fecha de elaboracion de la
especificacion, el numero de edicion. Es en esta parte donde en forma rapida se conoce
a qué material corresponde tal documento y, muy importante, a partir de qué fecha es
vigente. Es de gran relevancia el cédigo del material ya que éste es unico y exclusivo

para cada material.
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2. Caracteristicas especificas del material. En esta seccion se define y se hace
especifico el material; aqui donde se hace referencia a datos como el tipo de material,
calidad, composicion, dimensiones generales, estructura, caracteristicas mecanicas
como resistencia a la compresion, rigidez, transmitancia, brillo, dureza, capacidad al

derrame, peso, volumen, es decir, caracteristicas de composicién del material.

La tolerancia es un aspecto que sobresale, porque cada caracteristica requiere de un
cierto valor, por ejemplo, peso: 9 g; sin embargo, todos los procesos de manufactura
estan sujetos a variaciones tipicas y normales, por lo que es indispensable determinar
mas que un valor nominal, un rango de aceptacidén; rango que una vez que es
determinado se plasma en la especificacion, con lo cual el personal de control de calidad
puede dar un correcto analisis en la recepcion de los materiales y posteriormente, un
correcto dictamen de aprobacion. Para el ejemplo del peso, el rango de aceptacion se

puede expresar: 9+ 0.5¢.

3. Niveles de calidad y listado de defectivos. En esta seccién, la participacién de
distintas areas como Control de calidad, Mercadotecnia, Planta e Ingenieria de
empaques resulta necesaria para la determinacion de los niveles requeridos de calidad o
niveles de calidad de aceptacién o AQL (Acceptance Quality Level) mostrados en
porcentaje, estos niveles se aplican de acuerdo con el tipo de defectos que tenga el
material, los cuales generalmente se dividen en criticos (que ponen en peligro la salud o
la funcionalidad misma del material), mayores y defectos menores. Este es el parametro

que realmente define en forma estadistica si el material es rechazado o aceptado.

4. Instrucciones de empaque, almacenaje y transporte. El periodo de tiempo que
transcurre entre la fabricacion del material de empaque y su utilizacién en la linea de
empaque, asi como las operaciones de transporte de la fabrica del proveedor a la planta
del usuario, puede provocar ciertos dafios al material que reducen la calidad con la que
originalmente fue fabricado e incluso puede causar ciertos dafos que impidan su

utilizacion.

Por esta razdon es necesario acordar con el proveedor las condiciones en que sera

enviado el material, en principio respecto al empaque del mismo, como una medida de
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proteccion en su manejo; también informando que debe estar debidamente identificado,
con su clave, descripcion, numero de lote, proveedor, fecha de fabricacién, etc. Asi
mismo, resulta de gran utilidad definir la cantidad de piezas por unidad de empaque. Por
otro lado, también conviene informar qué tipo de almacenaje requiere el material, y por

ultimo, qué forma de transporte.

5. Dibujo mecanico. En materiales de empaque en los cuales las dimensiones juegan un
papel vital, es indispensable mostrar en la especificacion un dibujo mecanico donde se

muestre el material perfectamente acotado y con las tolerancias de cada acotacion.

6. Disefio gréfico. Para los materiales de empaque que se someten a algun proceso de
impresion es necesario elaborar un disefio grafico donde se incluye la distribucion de los

textos, el tipo de letra, tamafo de los logotipos, colores, fotografias, vifietas, recetas, etc.

En la Figura 7 se manifiesta una hoja de especificaciones de un frasco (Figura 7.a), en la parte
superior se muestra el logo de la compainiia, el nombre del frasco y algo importante: el codigo

interno para la identificacion del material.

Posteriormente se observan las caracteristicas del frasco como son: una descripcion corta del
material, la composicion quimica del material, el color, el tipo de rosca, su capacidad util, las
dimensiones con los limites establecidos, el cddigo del plano mecanico autorizado, y por ultimo,
sus condiciones de embalaje. En la Figura 7.b se muestran los niveles de calidad o AQLs

establecidos para frascos.

Por ultimo, se presenta el plano mecanico que acompafia a la hoja de especificaciones, ya que

se trata de un frasco (Figura 7.c).
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Figura 7.a. Hoja de especificaciones

— ——— — e ———
II AN\ Bochringer Ingelheim
Pagina 1 de 2
|l|l| Promeco %
Material: Fecha de Elaboracion: Cédigo del Material:
Frasco 40 CC HDPE 33/400 FEBRERO 2004 00000001
BICA _ e
Descripcion: Frasco de Plastico
Material; Polietileno de Alta Densidad (HDPE)
lor: Blanco
Tipo de rosca. 33/400
d util 40 ml
Capacidad al derrame; 54 - 48 mi
Dimensiones: Didmetro externo del cuerpo: 38.89~37.31 mm
Didmetro externo de la boca s/rosca:  29.74 - 29.13 mm
Diametro externo de la boca c/rosca: 32.13 - 31.52 mm
Diametro interno de la boca: Min. 2461 mm
Altura de la corona: 1061 -9.85 mm
Altura total: 60.33 - 58.75 mm
Plano autorizado: 781
De fecha 9.13.74
Embalaje; El material deberd ser entregado en doble bolsa de polietileno
perfectamente cerradas dentro de cajas colectivas perfectamente
identificadas
Identificacién del Nombre de Bl- Promeco S.A. de C.V.
embalaje; Descripcion
Nombre del Proveedor
Cantidad
Orden de compra
Proveedor Autorizado: XXXXXXXX
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IL.

Figura 7.b. Hoja de defectivos en una especificacion

#~\ Boehringer Ingelheim

||"| Promeco

CUADRO DE DEFECTIVOS

FRASCO DE PLASTICO

DEFECTOS CRITICOS
AQL (0.65)

Color diferente

Impurezas en el interior del frasco
Frascos perforados, rotos que afecten la
funcionalidad del material
Material diferente al solicitado
Mezcla de material

Material sin bolsa

Frascos con rebaba cortante

Lote diferente al especificado en el
certificado

Frasco deforme

Corona mal formada

Material sin bolsa

DEFECTOS MAYORES
AQL (1.0)

Dimensiones fuera de especificaciones
Bolsas sucias en el interior

Bolsas abiertas o rotas

Frascos sucios en el exterior

Impurezas inherentes al material

Frascos con rebaba no cortante

Cantidad diferente a lo solicitado

Falta de identificacion en los empaques
El material no cumple con la capacidad al
derrame

DEFECTOS MENORES
AQL (4.0)

| Rotulado del embalaje no conforme

e2Limpieza del embalaje no conforme

*3Bolsas sucias en el exterior

o4 Embalaje roto, maltratado

o5Frascos perforados, rotos que no afecten la
funcionalidad del material

e6Cantidad incompleta en cajas
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Figura 7.c. Dibujo mecanico en una especificacion
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Capitulo 6. Prescripcion de analisis (TS) y sistema GSpecS

Bl Promeco cuenta con el sistema GSpecS (Global Specifications System). Este es un sistema
global para la edicion, liberacion, traduccion, almacenamiento, visualizacién e impresion de
Procedimientos Analiticos (en inglés Analytical Procedure [AP]) y Prescripciones de Analisis

(Testing Specification [TS]), por sus siglas en inglés.

“Una prescripcion de Analisis (TS) es un documento en donde se indican de manera detallada
las especificaciones, métodos analiticos (AP) y validacion de los métodos analiticos (cuando
aplique) de todas las pruebas fisicas, quimicas y microbiologicas que deben realizarse a una
materia prima (MP), un material de envase y empaque primario (MEEP) o un producto
terminado (PT) para determinar si el material o materia prima que ingresa contiene la misma

calidad que se requiere para su uso en las lineas de produccion” (Paredes, 2011).

A su vez, el Procedimiento Analitico (AP) es un documento que describe los pasos a seguir
para la ejecucion de una prueba partiendo de la preparacién de la muestra y estandares hasta
la informacién de los sistemas de medida y los componentes necesarios para el calculo y la
evaluacion de los resultados obtenidos. Los procedimientos analiticos pueden ser usados para
la creacion de un numero indeterminado de prescripciones de analisis o pueden ser muy
especificos para un producto y materia prima. Tienen su propio sistema de numeracién dentro

del sistema.

En la Figura 8 se muestra un ejemplo de un Procedimiento Analitico, para que se pueda
apreciar qué es lo que contiene el documento, se muestra el nombre del AP, y el cddigo de

identificacion y el contenido del documento.

Un ejemplo de Prescripcion de Analisis se puede ver en la Figura 9, de igual forma contiene el
titulo, el numero de identificacion y en esta imagen se puede observar un componente de
varios que puede incluir una TS. El componente se constituye del nombre del Procedimiento

Analitico, el numero de éste y la especificacion.
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Figura 8. Ejemplo de procedimiento analitico

=~ Boehringer
I|||I Ingelheim

Ndmero de Identificacidn

Analytical Procedure

w
Dodwment Number
Titulo del
——— Pt Document
Embalaje Procedimiento s -
Valid from
15 Deg 2011
Anilisis visual Page 1 OR2_
Proprietary confidential information
©2011 Boehringer Ingelheim Imrernational GmbH or one or more of its affiliated companids All rights reserved.
This document naay not — in full or in part — be passed on. reproduced, published or otherwise used without pridxwritten permission

Cuerpo del Fecha de
/ documento efectividad
PROCEDIMIENTO:

Examinar visualmente en todas las tarimas la forma v aspecto. En donde se debe
inspeccionar: inspeccion del embalaje. rotulado. limpieza, presencia de material extraiio.
presencia de material dafiado. estiba. Esta debe de cumplir de acuerdo a la Especificacién del
Material de Empacue v Envase.

INSPECCION DE EMBALAJE:

Que no tenga dafios visibles que puedan afectar la integridad del material como son bolsas
y/o cajas perforadas. dafiadas. rofas efc.

ROTULADO:

— Nombre de BI- Promeco S.A. de C.V.
— Descripcion

— Nombre del Proveedor

— Cantidad

— Orden de compra

— No. de lote de proveedor

LIMPIEZA:

Que no presente residuos de polvo o material extraio que pueda alterar la integridad del
material.

PRESENCIA DE MATERIAL EXTRANO:

No detectar material extraio en el interior ¥ exterior del material o presencia de material
diferente (contaminacién cruzada).
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Figura 9. Ejemplo de prescripcion de analisis

”~

Specification

Numero otorgado por el |I||
sistema que identifica de
manera Unica al documento

AN

Boehringer

Ingelheim

FRASCO 40 CC HDPE 33/400 (090170019)

Document Number: \

Document ID:

TS-2211 0.51

N\

Valid from:
14 Mar 2014

Page 1 of 10

Proprietary confidential information
< Boehringer Ingelheim International GmbH or one or more of its affiliated companies. All rights reserved.
This document may not — in full or in part — be passed on. reproduced. published or otherwise used without prior written permission.

Requisitos fisicos

Descripcion

AP-2028 3.0

Analisis visual

Frasco Redondo de plastico Codigo 0000001

El material debe cumplir con las sigurentes caracteristicas: Frasco de plastico color blanco
redondo (ver foto anexa).

Componente de la Prescripcion

de Analisis. Contiene el

nombre del Procedimiento

Analitico y la especifica

cion.
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El flujo para generar y actualizar las prescripciones analiticas se presenta en la Figura 10:

El flujo de trabajo para generar una Prescripcion de Analisis comienza con una necesidad, es
decir, cuando esta por introducirse un material nuevo o cuando se necesitan realizar
modificaciones o actualizaciones a una TS ya existente. Después se tiene que consultar la
bibliografia necesaria para ajustar las metodologias y, con base en esto, generar los AP que
acompanaran la prescripcion, esta actividad es muy importante ya que los AP deben estar en
un estado “finalizado” para poder ser utilizados en la generacién de la TS. Cuando ya se
cuenta con los AP, se ligan a la TS y se empieza con la edicion de ésta. Cuando se ha
finalizado esta actividad, se manda a revision, si hay algun comentario durante ésta, se
regresa para volver a editar el documento, en caso contrario, se realiza una configuracion en el
sistema LIMS (Laboratory Information Management System). Este Gltimo es un sistema para la
administracion y automatizacién del flujo de la informacion y muestras en el area de
operaciones de calidad o control de calidad que ayuda a tener de una forma mas sencilla el
dictamen de los diferentes insumos. Esta configuracion nos resulta util ya que la informacion
que contiene la TS debe estar de igual forma plasmada en el certificado de analisis (CoA) que
genera el mencionado sistema. Una vez que se tiene la TS y el CoA, la TS pasa de un estatus
de “Borrador” a “Finalizado” y se procede a su oficializacién. Cabe destacar que cuando se
generan cambios a una TS existente, se necesita realizar un control de cambios. Esta es una
evaluacion y documentacion de cualquier cambio que pudiera impactar en la calidad de un
producto o la informacion regulatoria sometida. (NOM-059-SSA1-2013. Buenas practicas de

fabricacion de medicamentos).
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Figura 10. Flujo para generar TS

-SO Ie Implementar Metodologias
insumos o - i
Necesidad equipo Método ajustadas
Draft de
Metodologias

Revisién - Configuracién Requier
de LIMS en LIMS eCC

Revision
de CoA’s

Entrega de CoA S
. T Migracién a Control de
y1S’s Oficializacién : .
: Productivo Cambios
Corregidas

Fuente: Lépez, 2014. 039-PT-24-01423 v1.0. Elaboracion y Actualizacion de Prescripciones de Andlisis.




Capitulo 7. Normatividad relacionada con el material de
empaque primario

Son multiples los requerimientos para la proteccion de los farmacos mientras se
encuentran almacenados o envasados para su uso, por lo que es necesario establecer

caracteristicas de calidad que nos permitan asegurar la correcta aplicacion terapéutica.

El envase primario debe estar disefiado de tal manera que el contenido pueda extraerse
apropiadamente, segun el uso del producto; ademas de proteger el contenido de cualquier
pérdida o cambio y no ejerza ninguna interaccion fisica o quimica que pueda alterar la

calidad del mismo.

“‘Los envases primarios son materiales indispensables para la produccion de un
medicamento. Por esta circunstancia, en su manufactura se deben cumplir las buenas
practicas de fabricaciéon (BPF)” (FEUM, 2011).

Para el analisis cotidiano de los materiales de empaque, se requiere verificar las
caracteristicas definidas en la especificacion. Esta verificacion o analisis puede ser
realizada desde los aspectos mas evidentes y elementales, como las dimensiones de una
tapa, hasta aspectos que requieren de una tecnologia mas sofisticada y compleja, como
puede ser la determinacién de la cantidad de oxigeno que una laminacion permite pasar a

través de ella.

Este capitulo tiene como objetivo mencionar cuales son las pruebas mas comunes para
cada tipo de empaque de acuerdo con la normatividad en México y Estados Unidos

principalmente.
7.1. Principales pruebas generales realizadas a los envases

De acuerdo con el tipo de material de empaque, el tipo de maquina donde es utilizado y
las funciones que cumple en el producto contenido, es necesario asegurarse de ciertas
caracteristicas mecanicas, como por ejemplo, en el caso de una laminacion que contiene
directamente un producto puede ser indispensable la determinacion de la barrera a los
gases o0 a la humedad; sin embargo, para un producto que no es afectado por los gases o
la humedad, quizd sea mas importante determinar la resistencia mecanica de la

laminacidén, rasgado, sello, etcétera.
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Las pruebas generales que se realizan tanto en frascos, tapas como en laminas de

aluminio son las siguientes:

Verificacion dimensional. El analisis dimensional es una tarea obligada en todos los
materiales de empaque. Este analisis se efectua con herramental de medicién como: cinta

meétrica, escalas, vernier, micrometro, etc.

Color. La determinacion de los colores utilizados puede ser por medio de compradores
visuales basados en catalogos llamados pantones, o con instrumentos que miden la
densidad de la plasta de color aplicada y que miden la cantidad de luz reflejada por el

mismo.

Espectroscopia infrarroja. Tanto la FEUM (2011) como la USP (2014), establecen que
la prueba de espectroscopia infrarroja debe ser incluida en las pruebas de evaluacion de
un material de empaque ya que identifica de forma plena el tipo de material con el que

esta elaborado.
7.2. Pruebas para el sistema de envase

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) en su 102 edicion establece
que un sistema de envase (que incluye tanto el contendor como la tapa) cuyas
caracteristicas sean contar con un sistema hermético y buen cerrado debe cumplir con la

prueba de transmisidon de vapor de agua y envase seguro para nifos.
Pruebas realizadas en frascos de plastico (Rodriguez Tarango, 2011)

e Dimensiones

e Capacidad al derrame

e Compresion

e Presion al vacio (colapsamiento)
e Barrera a los gases

e Monomero residual

e Color
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Materiales de plastico

La FEUM (2011), en el capitulo que versa sobre envases primarios, estipula que algunas

de las pruebas generales que deben de realizarse en los materiales de plasticos son:
Pruebas generales

e Envejecimiento
e Permeabilidad al vapor

e Transmision de luz para envases de plastico
Ensayos de identidad

e Analisis térmico

e Espectrofotometria infrarroja
Pruebas fisicoquimicas

¢ Obtencioén del extraible
e Material oxidable

e Residuo no volatil

¢ Residuo de la ignicion
e Metales pesados

e Capacidad reguladora
e Amonio

e Aspectoy Color
Para envases de Polietileno de Alta Densidad (HDPE) se tienen las siguientes pruebas:
Ensayos de Identidad:

e Espectroscopia IR

e Absorbancia

La USP, en su 37% edicion dispone que tanto para los envases de HDPE, LDPE y

Polipropileno las pruebas a realizar sean las siguientes:

e Espectroscopia IR

e Analisis térmico
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¢ Metales pesados y residuos no volatiles

Para tapas, algunas de las pruebas a ejecutar se enlistan enseguida

(Rodriguez Tarango, 2011)

e Dimensiones

e Longitud de la cuerda
e Liner

e Color y tipo de material

e Identificacién IR
Para Hojas de Aluminio las pruebas implementadas son: (Rodriguez Tarango, 2011)

e Dimensiones

e Estructura

e Fuerza de deslaminacion

e Barrera a gases

e Fuerza de sellado

e Color

¢ Coeficiente de friccion

e WVTR (Permeabilidad al vapor de agua)
e Transmitancia

e Ruptura

e Rasgado

A su vez, la FEUM, en su 102 edicion, informa que para laminados (como plasticos, hojas

de aluminio y papel) las pruebas minimas que deben ejecutarse son:

e Determinacién del espesor
e Determinaciéon de los componentes del material
e Determinacion de microporos (pinhole)

e Fuerza de deslaminacion
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7.3. Quality Specification (QS)

Las QS son guias que se utilizan en Boeringher Ingeilheim para la evaluacion de sus
materiales. Se presentan agrupadas en tipo de material, es decir, existe una QS para
frascos, otra para aluminios, otra QS para tapas, etc. y cada una de ellas engloba los
codigos existentes del material que le corresponde. Sin embargo estas guias estan

siendo desplazadas por TS individuales, para cada codigo de material.

Cada cédigo del material contiene las pruebas que se realizan a ese cédigo en especifico,

acompafado con su especificacion.

Al final del compendio se muestran los Procedimientos Analiticos de cada prueba, donde
se explica como se debe de llevar a cabo la evaluacion, con qué instrumentos y qué

reactivos se necesitan.
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Metodologia

Después de realizar la busqueda de la informacion de todo lo que aborda la filosofia Lean
Manufacturing, se llegd a la determinacién de emplear la metodologia Kaizen, ya que era la
mas apropiada de acuerdo con sus caracteristicas, para implementarla en el mejoramiento de

las especificaciones de empaque primario.

Por lo anterior, se aplicaron los subsecuentes pasos para implantarla.
1. Seleccion del tema de estudio

El tema seleccionado para aplicar la herramienta Kaizen es el mejoramiento de las
especificaciones de material de empaque primario para productos solamente del area de salud
humana debido al volumen del material. Este se eligi6 debido a que se observé que lo
concerniente a las especificaciones podia tener oportunidades de mejora por las siguientes

razones:

El contar con una buena especificacién da como resultado que en la evaluacion del material
que se recibe se corrobore la calidad que el fabricante y proveedor esta garantizando. Sin
embargo, al realizar una inspeccion de varias especificaciones con las que se evalua al
material actualmente, se observé en primera instancia que el formato con el que contaba cada
especificacion discrepaba entre la hoja de especificaciones, el dibujo mecanico que la
acompanaba y el reporte de evaluacion, ademas se vio que podia existir una armonizacion de
las pruebas minimas requeridas para todos los frascos, las tapas y los aluminios, Por lo que se
consideré que las especificaciones podian y debian ser optimizadas ya que al hacerlo, la

mejora puede impactar en las diversas areas o departamentos que conforman la empresa.

Como veremos mas adelante, en el mapeo del proceso, cuando se evalua un material de
empaque primario, la evaluacién se lleva a cabo comparandose con una hoja de
especificaciones previamente establecida y que se debe de encontrar vigente. Posteriormente,
durante el proceso, se genera el reporte de evaluacion donde se depositan los resultados
obtenidos.

Se examino esta situacion y se advirtié que los documentos anteriores debian tener la misma
informacion y se podia hacer uso de una Prescripcion de Analisis o Testing Specification (TS).

Por otro lado, al construir la TS, se pueden agregar nuevos elementos que sirven para
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mejorarla. Como hemos visto con anterioridad, éste es el principio de Kaizen: pequefas

innovaciones que se van acumulando y que conducen a la mejora continua de la calidad.

Tales razones nos dieron la pauta para saber que este tema tenia oportunidades para mejorar

su proceso de documentacion. Esta oportunidad se denominaria Evento Kaizen.
2. Crear la estructura para el proyecto

Para llevar a cabo esta fase, y para empezar con el proyecto; se efectué una reunion con las
areas involucradas. El area ciclo de vida de producto y proyectos de calidad (QO Proyectos)
iba a ser el area responsable para realizar este proyecto, es decir, de desarrollar el evento
Kaizen ya que esta area es responsable de mantener la documentacion analitica vigente tanto
del Producto Terminado (PT) como de sus componentes mientras el producto siga
comercializado; se convoco a diversas areas como Planeacién de la Demanda, Tecnologia de
Empaque, area de Control de Calidad, Sistemas de Calidad y Compras. Se habl6 con ellos

para establecer la situacidon actual e instaurar las responsabilidades para cada area.

QO Proyectos seria el encargado de trabajar en el evento Kaizen, de realizar las TS en el
sistema GSpecS, ademas de recolectar toda la informaciéon y documentacion necesaria para la

ediciéon de las TS. También de ir evaluando paulatinamente los resultados del evento.

Planeacion de la demanda tenia como tarea informar el material de empaque primario que
todavia se encontraba vigente, con el fin de trabajar con el material que tuvieran entradas

recientes.

Tecnologia de Empaque tenia la misiéon de avisar qué pruebas de funcionalidad se llevan a
cabo en cada material dependiendo del uso al que esta destinado. Por ejemplo, si un frasco se
utiliza para el acondicionamiento de tabletas, es necesario realizar una prueba de peso, mas
no es util hacer una prueba de volumen puesto que no contendra ningun liquido. Ademas, esta

area proporcionaria la informacion acerca de planos actualizados de frascos y tapas.

Por otro lado, Compras proveeria el contacto con fabricantes y proveedores para en caso de

requerirse, solicitar el plano mas vigente con el que contaran.
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3. Identificar la situacion actual

Para identificar la situacion actual sobre el proceso se realiz6 un mapeo de las actividades

relacionadas con la recepcion, registro, muestreo e inspeccion del material de empaque

primario, para observar qué pasos se encuentran implicados, desde donde comienza el

proceso y donde llega a su término y la documentacién que se genera durante dicho proceso.

El diagrama de la Figura 11 se explica de la siguiente manera:

1.

El area de Control de Calidad de insumos es la encargada de recibir la orden de
inspeccion y verificar que la documentacién este correcta y completa: debe revisar que
el proveedor y el fabricante se encuentre en el listado de proveedores autorizado
vigente y que los datos incluidos en el certificado de calidad del fabricante estén de
acuerdo con especificaciones internas; si es asi, se procede a realizar la inspeccion
fisica y a realizar el plan de muestreo en la cabina destinada a ello. En caso de que se
haya encontrado que la documentacion no esta correcta, el lote en automatico es

rechazado.

En la inspeccion fisica el material a ser examinado debera estar previamente
identificado y se verificara que la identificacion colocada cuente como minimo con la
siguiente informacién: descripciéon del material/ codigo/ envases/ cantidad/ lote de
proveedor/ orden de compra/ proveedor/ fecha. También se debe revisar que la etiqueta

del proveedor corresponda con el material que se esta entregando.

El plan de muestreo se efectua de acuerdo con las tablas ANSI/ ASQC Z1.4 vigente,
asociados con su clasificacion de defectos y sus niveles de calidad aceptables (AQL). Si
durante la inspeccion se encuentran defectos criticos como que el contenedor o bolsa
que transporta al material se encuentra dafiado o sucio o si el material se encuentra

expuesto al medio ambiente, el lote es rechazado.
Posteriormente se continda con la evaluacion del material. La muestra tomada se

transporta al laboratorio de material de envase y empaque para su evaluacion. Se
procede a la evaluacion de los materiales cubriendo los puntos establecidos en la hoja
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de especificaciones, si cumple con lo establecido en ésta, se genera el reporte de

evaluacion, en caso contrario, el material es rechazado.

4. En el reporte de evaluacién, en donde ya vienen de forma determinada las pruebas que
se le realizaron al material, como por ejemplo: peso, volumen, capacidad al derrame,
dimensiones, pruebas de identidad de IR, entre otras, se reportan los resultados

obtenidos de la evaluacion.

5. Una vez finalizada la evaluacion, se reportan los resultados en el sistema LIMS. El
personal designado de insumos, revisa los reportes de evaluacion en LIMS. Finalmente,
si todo cumpli6 de forma correcta, el material se aprueba y se le da estatus de

“Aprobado” para su posterior utilizacion.

Después de analizar y explicar el diagrama observamos que dentro del proceso se generan o
se cuentan con 3 documentos principalmente: la hoja de especificaciones, el reporte de
evaluacion y la hoja que se reporta en el sistema LIMS. Los tres documentos deben contener
basicamente la misma informacién, ya que el reporte de evaluacién se genera a partir de lo
que contiene la hoja de especificaciones, y el reporte en LIMS se fundamenta a su vez en el

reporte de evaluacion.
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Figura 1. Proceso de evaluacion de material de empaque primario

RECEPCION, REGISTRO, MUESTREO E INSPECCION DE MATERIAL DE EMPAQUE PRIMARIO

éSe
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Inspeccion
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3. La evaluacion se realiza
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4. Se genera reporte especificaciones?
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especificaciones
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Se revisan los Material tiene Status de

5. Se reportan resultados en Aprobado para su posterior
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Ya que se identificaron qué documentos son participes en el proceso de evaluacion de
materiales, se procedio a revisarlos y se encontré que la informacién de estos tres documentos
(de la hoja de especificaciones, el reporte de evaluaciéon y en algunos casos, cuando se
contaba con ella, la hoja de trabajo del sistema LIMS) no se encontraba homologada y ademas

cada documento presentaba varios puntos de mejora:

e Algunas hojas de especificaciones de material de empaque contaban con proveedores y

fabricantes y otras no, es decir no existia una armonizacién de la informacién.

e En algunos casos, no se habia realizado una actualizacion de proveedores, lo cual
ocasionaba que se recibiera material de proveedores que no estaban en los listados

correctos.
e Algunas especificaciones contenian el cédigo del plano autorizado y otras no.

e En muchos casos, no se contaba con la actualizacion de los planos mecanicos, se estaban
utilizando planos para evaluar las dimensiones de frascos y tapas con fechas de mas de 10
anos, por lo que el fabricante probablemente contaba con versiones mas actuales y no se

habian solicitado.

e Algunas de las pruebas que se realizaban a un frasco también se llevaban a cabo en otro
que, por sus caracteristicas de funcionalidad, posiblemente no eran necesarias; en otras
palabras, a algunos frascos se estaba ejecutando pruebas de mas. Por ejemplo, todos
contenian las pruebas de volumen y capacidad al derrame, sin embargo, estas pruebas no

eran necesarias porque los frascos se destinan solo al acondicionamiento de sélidos.

e En la hoja de especificaciones venian pruebas que no se hacian ni se plasmaban en el

reporte de evaluacion.

e En el reporte de evaluacién no se contaba con un espectro infrarrojo de referencia con el

cual comparar el resultado obtenido de la muestra.

e Pruebas como color, descripcidn y aspecto eran repetitivas, contenian la misma

informacion, por lo que se reorganizaron.

e Faltaba informacién acerca de la estructura del material y el cédigo del colorante que

aparece en el certificado del proveedor.
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e Algunas dimensiones de frascos y tapas estaban incorrectas y ademas debian modificarse

puesto que, como se habia mencionado, los planos se debian actualizar.
e En algunos casos, las dimensiones estaban en pulgadas (in) y otras en milimetros (mm).
e Existian hojas de especificaciones algunas en inglés y otras en espafol.

e En lo concerniente a los aluminios, no habia una concordancia de las pruebas de
inspeccion visual (que incluyen: descripcion, tipo de material, embobinado, direccién, union
por bobina, presencia de perforaciones o pinhole), algunos cddigos de material contenian

unas y otros cédigos otras.

En la Figura 12 se presenta una comparacion de dos cédigos de material diferente, para que
sirva de ejemplo de las diferencias encontradas en los documentos y de cual era la situacion en

ese momento.

En el ejemplo se hace un simil de dos cédigos diferentes de frascos de plastico, como se
puede observar ambos tienen aparentemente el mismo formato, sin embargo, el orden de las
pruebas no es el mismo; ademas, algo muy importante es que la especificacion de la derecha
que pertenece a un frasco redondo de 50cc con cddigo 36 se presenta el idioma inglés y la

especificacion del lado izquierdo del frasco cuadrado de 60 cc con codigo 27 esta en espaniol.

La descripcion del codigo con 36 es mas escueta que la del cédigo 27. Las dimensiones de
ambas no son del todo claras, s6lo se mencionan con letras como “T”, “E” y “H”; ademas, las

dimensiones de la derecha estan en mm y las de la izquierda en pulgadas (in o “).

En lo referido al volumen, el frasco cuadrado si establece volumen y sus limites, que vendria
siendo su capacidad al derrame, mientras que el frasco redondo sélo viene como “medida”.

En cuanto a peso, ambos lo contienen.

Se revis6 en el reporte de evaluacion y la prueba de tratamiento a la flama de la
especificacion de la izquierda, es una prueba que actualmente no se realiza y, como se ve,

esta incluido en las especificaciones.
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En ambas se especifica el color pero no viene el cédigo del colorante que utiliza el fabricante;
si bien no se cuenta con una prueba para asegurar que el producto es enviado siempre con el
mismo codigo de colorante, debe indicarse en las especificaciones y corroborarlo con el

certificado del proveedor.

Como se observa en la Figura 12, no se cuenta con una homologacion en el formato para

reportar especificaciones.
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Figura 12. Comparacion entre dos especificaciones de frasco

Boehringer Ingelheim - Promeco - ]
Paginal de 1 "\ Boehringer Ingelheim Page 1 of 1
Material de Empaque: Especificacion de BIPI Cadigo de material USA : |”|| Promeco
Frasco cuadrado de HDPE de 60 cc, | No.: 814260 Vaterial e
Boca ancha 28/400 1426-A0 ' Edition:
Fecha de emision: Sustituye a: Cadigo de material MEXICO : B
18 Mar 1998 22 Ene 1997 T Ol HEPE 000 RaLND o
—————1 ‘
Description: Bottle HDPE 50 cc, Round.
Descripcion: Frasco moldeado por inyeccion y soplado, de polietileno de alta densidad Manufacturer; Drug Plastics & Glass Company
(HDPE), blanco, para ser usado en el empaque de cipsulas v tabletas.
Dimensiones: Altra: 2.7807 (2.749” - 2.811") Drawing: Drug Plastics # 10103-01, last revision 12-16-02

Terminado del cuello:

Espesor de la pared:

Capacidad al derrame:

Peso:

Tratamiento a la flama:

Resina:

Color:

Colorante:

Dibujo:
Empaque y ctiquetado:

Inspeccion:

Ancho: 14067 (13757 - 1.437")
M28SP400 Size:

T=1.078" (1.068” - 1.088")
E=0.984" (0.974" - 0.994")
H=10.400" (0.385" - 0.4157)
§=0.046" (0.031” - 0.0617)
[=0.815" minimo

Neck Finish:

0.020” minimo Color:

64 cc (62 cc - 66 cc)

Surface Treatment :

9.3 gramos (7.5 g-11.1

B (noe ® Dimensions ;
Parte superior y los cuatro (4) costados (tratamiento aceptable de la corona)
Polietileno de alta densidad: Fortiflex B53-35H-100, Marlex 5502BN

Blanco opaco

Dioxido de titanio suficiente para pasar el requerimiento de la USP 23 de  Qverflow capacity;
transmision de la luz.

De acuerdo con dibujo #5352, revision E (Fechado el 21-ENE-97). Weight:
De acuerdo con GS-05, estilo de etiquetado A Markings
De acuerdo con QS-14

Structure Material :

50 cc

28 mm SP 400 Style M ( Special “H")

HDPE High Density Polyethylene- Chevron Phillips Marlex 5502 BN

White

Resin colorant: 2.00-2.5 %

Flame

al

b)“E"

c)"H"

d)“r

€) Wall Thickness
f) Overall Height
g) Bady Width

h) “S" Dimension
58.00 52.00 cc

10.0-90g

27.64-2713 mm
25.25-2474 mm
1219 -11.43 mm
2248 -21.46 mm
0.64 mm at midpoint
78.46 - 76.07 mm
3571 -34.14 mm
1.55 - 0.79 mm

Bl-Promeco ltem Number
Purchase Order Number

Vendor Lot Number
Vendor Name
Product Name
Exact Quantity

MEXICO code material;
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Por otra parte, aqui se presenta los reportes de evaluaciéon (Figura 13) de los mismos cédigos.

En la Figura 13 se muestran dos reportes de evaluacion de los mismos codigos que se
presentaron en la Figura 12. Para el frasco con cédigo 27, vienen especificadas pruebas
como: funcién de la superficie de sello, la absorcion infrarroja, el analisis térmico y la prueba

de transmision de luz.

Para el caso del frasco con cédigo 36, también se concreta la realizacién de una prueba de

infrarrojo y de transmision de luz.

Como se puede recordar y apreciar, estas pruebas no estan escritas o senaladas en la

especificacion, mostrada en la Figura 12.

Para las tapas y los aluminios las divergencias halladas en la documentacion son similares a

lo descrito con anterioridad en los frascos.
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Y\ BoehringerIngelheim

Figura 13. Comparacién de dos reportes de evaluacion de frascos

7\ Boehringer Ingelheim

||”| Promeco

México

REPORTE DE EVALUACION DE MATERIAL DE EMPAQUE DE BIUSA

Descripcion: Cédigo BI México: Especificacion Roxane:
Frasco 50 CC 28/400 136 ()S-14 de Fecha 18 JUN 99
Proveedor: No. de GRN: No. de analisis:
22141 1211000309

Lote del proveedor: Fecha de recepcion: Cantidad recibida: Envases Envases Cantidad muestreada:

recibidos: | muestreados:

216138 30 NOV 12 273.000 MP 520 80 800 PZ
Prucba de evaluacion Especificacion Resultado
1. Descripcion, forma, color: Frasco de polietileno de alta densidad (HDPE),
redondo, blanco Cumple

2. Limpieza de Material

3. Apariencia

Libre de polvo, impurezas y no debe existir
mezcla de otro material

*1

20 pz NO CUMPLEN

Libre de defectos, bordes y costuras prominentes

||||| Promeco
México
REPORTE DE EVALUACION DE MATERIAL DE EMPAQUE DE BI-USA
Descripcion: Cadigo BI México: | Codigo BI USA:
Frasco plastico cuadrado de 60 ml (28/400) HDPE N 814260
Proveedor No. de GRN: No. de analisis:
O 21754 1208000335
Lote del proveedor: Fecha de recepcion: Cantidad recibida: Envases Envases Cantidad muestreada:
recibidos: | muestreados:
207771 31 AGO 12 13.650 MP 14 03 315PZ
Prueba de evaluacion Especificacion Resultado
1. Descripcion:
(TM0450-Vigente)
Forma: Frasco cuadrado Cumple
Color: Blanco opaco Cumple
Mezcla de producto No debe existir Cumple
Impurezas: Libre de impurezas Cumple
Bordes y costuras: Libre de bordes y costuras pr Cumple
Rebabas, virutas, abombados: Libre de defectos Cumple
2. Dimensiones:
Altura y Ancho:
(TM0451-Vigente) Altura: 2.780 in (2.749 in- 2.811 in ) 2.755 in
Ancho: 1.406 in (1.375in - 1.437in) 1.405 in
Terminado de cuello:
(TM0460-Vigente) T=1.078 in (1.068 in - 1.088 in) 1.075 in
E=0.984 in (0.974 in - 0.994 in) 0.982 in
H =0.400 in (0.385in - 0.415 in ) 0.397 in
S =0.046in (0.031 in - 0.061 in ) 0.052 in
I =0.815 in Mnimo 0.891 in
Espesor de pared:
(ITM0461-Vigente) 0.020 in Minimo 1.059 in
3. Capacidad al derrame:
(TM0452-Vigente) 64 ml (62 ml - 66 ml) 66.00 ml
4. Peso:
(TM0453-Vigente) 93g(11.1-75¢g) 932¢g
5. Funcion de la superficie del sello
(TM0455-Vigente) Verificar que despues de ser sellado el frasco con
una tapa y sello. El sello interno no puede ser
retirado intacto. (Tiempo minimo de exposicion
Cumple
12 horas)
Nota: A la tapa se le debe aplicar un momento de
torsién de 11 a 17 in/Ib.
6. Absorcion por Infrarojo: Espectro con principales bandas de absorcion a
(TMO0457-Vigente) las mismas longitudes de onda que el espectro del Cumple
material de referencia.
7. Analisis Térmico
(TMO0455-Vigente) Termograma similar al termograma de un
estandar de referencia de polietileno de alta Cumple
densidad
8. Transmision de la luz
(TM0459-Vigente) No debe c?(ceder del 10 % en un intervalo Cumple
comprendido entre 290 y 450 nm.

(rebabas, virutas, abombados) Cumple
4. Dimensiones:
T=27.39 mm (27.64 — 27.13 mm) 27.29 mm
E = 25.00 mm (25.25 — 24.74 mm) 25.00 mm
H=11.81 mm (12.19 - 11.43 mm) 11.58 mm
I =21.97 mm (22.48 — 21.46 mm) 22.08 mm
Espesor de pared: 0.640 mm 1.021 mm
Altura: 77.26 mm (78.46 — 76.07 mm) 76.88 mm
Ancho: 34.93 mm (35.71 — 34.14 mm) 34.92 mm
S=1.17 mm (1.55 - 0.79 mm) 1.26 mm
5. Capacidad al derrame:
55.00 cc (58.00 — 52.00 cc) 56.53 ml
6. Peso:
9.50 ¢ (10.00 - 9.00 g) 9.56 ¢
7. Absorci6n por Infrarrojo: El espectro de la muestra presenta principales
bandas de absorcion sélo a las mismas longitudes Cumple
de onda que el espectro de un material de
referencia.
8. Transmision de la luz La transmision de la luz observada no excede del
10 % en cualquier longitud de onda en el
intervalo de 290 nm a 450 nm Cumple
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4. Formular plan de accion

El plan de accion que se consideré para la optimizaciéon de las especificaciones fue el

siguiente:

1. Recoleccion de informacién, revision de especificaciones tanto de frascos,

tapas y aluminios. Revision de normatividad aplicable a envase primario

Se investigod cuales eran los frascos que maneja la empresa y de esos cédigos se solicité al
area de planeacion que confirmara cuales se seguian utilizando, corroborando que 10 son
los cédigos que tienen entradas recientes. Partiendo de estos 10 frascos, se recolectaron los
planos, hoja de especificaciones, el reporte de evaluacion del lote con la llegada mas
reciente (del afio 2014) y la hoja de trabajo en LIMS, todos estos documentos fueron
facilitados por el area de control de calidad. Se compararon los documentos obtenidos y se
hicieron las anotaciones de las discrepancias encontradas entre ellos, ya que mas adelante

serian importantes para el registro del control de cambios.

Se solicitd al area de compras, primeramente, que nos ratificara el fabricante y proveedor
autorizado para cada frasco y segundo, que se nos proporcionara el contacto con los
fabricantes para solicitar los planos mecanicos. Cuando se pudo obtener el plano actual, se
confirmaron las dimensiones que el area de ingenieria de empaque informa como criticas en

la especificacion.

Se consiguieron, muestras de los frascos para obtener de ellos una imagen que se pudiera
incorporar a la TS y asi ser mas facil la identificacion del frasco en el momento de su

evaluacion.

Junto con la informacién solicitada a tecnologia de empaque, se resolvio dejar sélo las
pruebas que son necesarias para la evaluacion de cada frasco dependiendo de la forma
farmacéutica a acondicionar, por lo que también se investigd en qué productos eran
utilizados los frascos y se vio que solamente son usados para el acondicionamiento de
tabletas. La informacion sobre a qué medicamentos son destinados los materiales se obtuvo
del sistema de administraciéon BPCS (Business Planning and Control System). Este es un
sistema modular interrelacionado, cuyas aplicaciones permiten tener acceso inmediato a la
informacion que necesita manejar la empresa para sus diferentes operaciones internas. Sus

siglas significan Sistema de Planeacion y Control del negocio.
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En lo concerniente a tapas, existen 6 cédigos de material que tienen fechas recientes de
llegada, de esta cantidad, se investigo y recolectd toda la informacién de la misma manera

que los frascos, solicitando el apoyo de otras areas.

Tanto para tapas como para los frascos se llevo a cabo la verificacion y comprobacién de lo
anteriormente mencionado con los certificados de proveedor, con el propésito de corroborar
que lo establecido en los reportes de evaluacion coincidiera con lo entregado por el

proveedor.

Por otro lado, de aproximadamente 15 codigos de aluminios que maneja la compaifia, se
recolectd la informacién de 8 cddigos, que son los aluminios que se siguen utilizando a la
fecha, se reunieron sus especificaciones, sus reportes de evaluacion, sus certificados de
proveedor y su espectro infrarrojo para cotejar la informacién y continuar como se hizo con

los frascos y las tapas.

Una vez recolectada la informacion de los tres diferentes tipos de materiales, se investigd
qué normatividad esta relacionada con el material de empaque primario, para observar qué

pruebas son las que se realizan en este tipo de materiales.

Se consultd el capitulo que versa sobre material de envase primario de la 10? edicién de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, del afio 2011; la Farmacopea de los Estados
Unidos, en concreto, los capitulos que hablan acerca de los requerimientos de empaque vy
embalaje, y el capitulo sobre contenedores de plastico, ademas de bibliografia relacionada
con las pruebas aplicadas a material de empaque primario. Asimismo, fue fundamental

consultar los manuales de calidad con lo que cuenta Promeco.

Con base en la bibliografia examinada, y tomando en cuenta los puntos que a continuacion
se presentan, se fijaron las pruebas minimas requeridas para frascos, tapas y aluminios que

quedarian plasmadas en la TS y que en la seccién de resultados podran visualizarse:

e Se tenia que considerar las pruebas que ya estaban contempladas en cada una de
las especificaciones.

e Algunas de las evaluaciones que se estipulan en la bibliografia son realizadas por el
fabricante para garantizar la calidad y el buen funcionamiento del producto que ofrece

a la compania, por lo que esta de mas volverlas a desarrollar.
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e Se recurrio también a la informacién que envia el fabricante y/o proveedor en el
certificado.
e Los equipos o instrumentos con los que cuenta Promeco para efectuar las

determinaciones.

2. Edicion de TS en sistema GSpecS

Con la informacion organizada y vigente, la siguiente etapa en el plan formulado era la

edicion de la TS en el sistema GspecS.

Se realizé el TS correspondiente en el mencionado sistema de los 10 cddigos de frascos

manejados por la empresa.
Posteriormente, fueron editadas las TS de las 6 tapas.

Se hicieron las respectivas TS de aluminio; sin embargo, para este material algunas de las
pruebas de evaluacién son diferentes, por lo tanto, se elaboraron algunos Procedimientos
Analiticos (AP).

3. Andlisis comparativo de la informacion de los materiales de empaque primario

Una vez realizadas todas las prescripciones de analisis, se realizaron tablas comparativas
entre lo que se tiene actualmente (la especificacion y el reporte de evaluacion) y lo que se
pretende establecer (la prescripcion de analisis); esto se hizo para cada uno de los cédigos
de los materiales que se trabajaron, esto nos ayudaria a no perder de vista los cambios
efectuados ya que es necesario documentar todo dentro de un control de cambios, ademas

con este analisis se pueden ver las mejoras realizadas a cada prueba.
4. Actualizacién de Reportes de Evaluaciéon

Por ultimo, para completar el proyecto, la informacién escrita en la prescripcion de analisis
TS, se transcribio en el reporte de evaluacion tal cual, indicando el nombre de la prueba (con
la referencia al AP), la especificacion y el resultado, para que la informacion de un

documento con otro estuviera homologada.
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Resultados

Resultados frascos de plastico

Para los frascos, reuniendo la informacion de la especificacion, ademas de solicitar ayuda al
area de QC Componentes, de hacer uso de la QS para frascos y de observar lo que establece
la FEUM y la USP vigentes, se determin6é que las pruebas que se muestran en la Tabla 3

eran las minimas requeridas para la evaluacion de un frasco:

*Embalaje: nos indica la manera en como debe llegar el material, si es en un contenedor, en

bolsas, en cajas, etcétera.
*Descripcidon del material: se comenta en pocas palabras como es el frasco fisicamente.

*Estructura del material: se menciona la composicion quimica del material (si es plastico,
qué tipo de polimero es o si el frasco es de vidrio, etc.) y el tipo de resina que utiliza el

fabricante; esta informacion es obtenida de los certificados del fabricante.

*Color: si el proveedor tiene un cédigo especifico del color y colorante se toman estos datos

dentro de la especificacion.

*Forma del frasco: va ligado a la descripcidén, sin embargo, sélo se coloca la forma
geomeétrica del material (si es cilindrico o de otra forma menos comun). Todas estas pruebas
se realizan de manera empirica, es decir, corroborando contra el certificado que el proveedor

envia junto con el material y analizandolo visualmente.

*Peso del frasco: depende de la linea de produccion y qué forma farmacéutica se va a

acondicionar.
*Tipo de corona: hace mencién al tamafio y tipo de rosca del frasco.

*Dimensiones: se describen las diferentes magnitudes que se consideran como altura,
ancho del frasco, los diferentes diametros (diametro interno, externo, considerando la rosca o
no, etc.,) con su limite inferior y superior. Todas las dimensiones de colocaron en milimetros,

ya que la medicién se realiza con un vernier que arroja los datos en esta unidad de medida.
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*|dentidad IR: se refiere a la prueba de infrarrojo que se le hace a un pedazo del frasco para

confirmar que el tipo de plastico es en verdad la que se estipula en el certificado.
*Defectivos: es el maximo porcentaje de error que se esta dispuesto a permitir.

Tabla 3. Pruebas y requisitos minimos necesarios para la evaluacién de frascos

Pruebas y requisitos minimos que debe contener una especificacion para

frascos de plastico:

Embalaje

Descripcién del material

Estructura del material (tipo de plastico y tipo de resina)
Color (codigo del colorante)

Forma

Peso

Corona

Dimensiones

Identidad IR

Defectivos

NN N N N N N NN

Por otro lado, las pruebas que se observan en la Tabla 4 se adicionaron dependiendo de las

funciones determinadas a cada frasco y del producto que contiene:

Las pruebas de volumen y capacidad al derrame soélo se agregan cuando el frasco va a
contener alguna forma farmacéutica liquida. Las pruebas de analisis térmico se utilizan para
medir las propiedades fisicas y quimicas de los materiales, en funcion de la temperatura
(USP, 2014).

La prueba de transmitancia de luz (Espectroscopia UV/VIS) sirve para aquellos
medicamentos que son sensibles a la luz. La densidad y la prueba de cenizas totales nos
arrojan mas informacién acerca de la resina y el tipo de plastico del que esta fabricado el

envase.
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Tabla 4. Pruebas adicionales en la especificacion para frascos de plastico.

Pruebas adicionales para frascos de plastico

Volumen

Capacidad al derrame
Analisis térmico
Espectroscopia UV
Densidad

NN N N N

Cenizas totales

Resultados tapas de plastico

En el caso de las tapas, se elabor6 la TS de cada una de ellas, se procedié de la misma
forma que para frascos y las pruebas minimas con que debe contar una especificacion para

tapas se pueden ver en la Tabla 5.

Tabla 5. Pruebas y requisitos minimos necesarios para la evaluaciéon de tapas de plastico.

Pruebas minimas en una TS para Tapas

v Embalaje

<

Descripcién del material

\

Estructura del material (abarcalo que es el tipo de material, resinay
codigo del liner)

Color (cédigo del colorante)

Dimensiones

Identidad IR

Defectivos

AN NERN

Las pruebas para tapas son basicamente las mismas que para los frascos, a excepcion del
peso, la corona y forma. No todas las tapas traen Liner, pero para las que lo contienen es

necesario colocar el codigo del Liner que maneja el fabricante y/o proveedor.
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Para complementar la prescripcion de analisis, en la seccién de descripcion se agregd una
imagen del material y las dimensiones se acompafaron con el plano mecanico para el caso
de frascos y tapas (para aluminios no se necesita) con el cédigo del dibujo y con el nombre

del fabricante y/o proveedor para evitar confusiones.

Figura 14. Imagen incorporada en la seccion de descripcién de la TS

Requisitos fisicos
Descripcién | AP-2028 3.0
Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con las siguientes
caracteristicas: Frasco de plastico cuadrado. color blanco. (Ver foto anexa)

Frasco cuadrado de plastico color blanco cédigo =~ 140

Para las pruebas que lo requieren, como Identidad IR, analisis térmico y espectroscopia UV,
se le adiciono el espectro de referencia del material que se evaluan. En el caso de frascos de
plastico fue un espectro de HDPE ya que todos los frascos son de este material. Para tapas
fue de polipropileno principalmente y para aluminios fue un espectro de este material

precisamente. Un ejemplo de un espectro infrarrojo de referencia se muestra en la Figura 15.
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Figura 15. Ejemplo de un IR de un frasco de HDPE
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Resultados hoja de aluminio

En la tabla 6 se enumeran los requerimientos minimos con lo que debe contar una

especificacion para una hoja de Aluminio.

*Embalaje: nos informa como debe llegar la bobina del material, si su centro es de cartéon o

plastico, o si viene en bolsa, caja colectiva, etc.

*Descripcidn: es un detalle de cdmo es la hoja de aluminio (si la bobina se recibe con algun

tipo de impresion, por ejemplo).

*Embobinado: se describe que la bobina no presente un efecto de telescopiado o que la

bobina se presente floja.

*Direccion: hace referencia a que ya que el aluminio cuenta con una capa mate y otra

brillosa, la capa con brillo del aluminio debe estar colocada hacia adentro de la bobina.

*Presencia de perforaciones o también Ilamada pinholes: se busca si el aluminio tiene

perforaciones diminutas, pero este dato se considera sélo informativo y no critico.

*Union por bobina: nos especifica que en la bobina no debe de haber mas de dos cintas de

union.

*Dimensiones: para una lamina de aluminio se mide el ancho de la hoja de aluminio, el

diametro interno y externo de la bobina y el espesor del foil.

*ldentidad IR: se hace un espectro IR de una muestra de 10 cm del aluminio para verificar

Su composicion.
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Tabla 6. Pruebas y requisitos minimos necesarios para la evaluacion de hojas de aluminio

Pruebas minimas realizadas en una hoja de aluminio

Embalaje

Descripcién

Material

Embobinado

Direccion

Presencia de perforaciones
Union por bobina
Dimensiones

Identidad IR

SN N N N W N NN

Debido a la naturaleza o composicion de algunas de las hojas de aluminio, se incorporaron

unas pruebas adicionales, en los codigos de los aluminios que las requerian.

En la tabla 7 se pueden ver las pruebas que se agregan a la hoja de especificaciones de
aluminio para el caso de que una laminacién se encuentre formada por diferentes materiales
no afines unidos por adhesivos, quimica y mecanicamente; y pueden llegar a separarse por
problemas en los adhesivos utilizados, por variaciones e interacciones entre sus
componentes o tintas, por el tiempo de curado o secado de adhesivos y tintas, lo cual

repercute en la integridad del medicamento. (FEUM, 2011).

Tabla 7. Pruebas adicionales en la especificacion para hoja de aluminio

Pruebas adicionales para hoja de aluminio

Separacion de la capa de sellado

Desprendimiento de capas
Identificacion del recubrimiento de vinilo

Peso de recubrimiento

NN

Superficie de contacto con el producto
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Para finalizar, se presenta un ejemplo de una TS de cada material:

Las Figuras 16, 17 y 18 constituyen un ejemplo de una TS generada para un frasco, una tapa
y un aluminio respectivamente. Se muestra primeramente en cada una el nombre del
material y su codigo de identificacion, asi como los cuatro numeros que reconocen al
documento. Posteriormente se pueden apreciar los diversos componentes que forman la TS,
es decir, las distintas pruebas que se incluyen con el nombre de ésta, el numero de AP que
les corresponde y la especificacion. Este es el formato de TS que se utilizara para cada

material.
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Figura 16.a. Prescripcion de analisis de un frasco

=\ Boehringer
I"II Ingelheim

Specification
Document Number:
Document ID:
FRASCO 40 CC HDPE 33/400 ( 19) TS-22110.51

Valid from:

Page 1 of 10

Proprietary confidential information
€ Boehringer Ingelheim Infernational GmbH or one or more of its affilinted companies. All vights reserved.
This document may not — in full or in part — be passed on. reproduced. published or otherwise used without prior written permuission.

Requisitos fisicos
Embalaje | AP-1795 1.0

Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con los siguientes requisitos:

Embalaje

El material debera ser entregado en doble bolsa de polietileno perfectamente cerradas
dentro de cajas colectivas perfectamente identificadas minimo con los siguientes datos:
Nombre de BI-Promeco S.A de C.V / Descripeion / Nombre del Proveedor / Cantidad /
Orden de Compra

Requisitos fisicos

Descripcion AP-2028 3.0
Analisis visual

El material debe cumplir con las siguientes caracteristicas: Frasco de plastico color blanco
redondo (ver foto anexa).

rasco Redondo de plastico Cédigo



Figura 16.b. Prescripcion de analisis de un frasco

Boehringer Ingelheim
Specification
TS-2211 0.51

Propnetary confidential informanon © Boehnnger Ingelheim Intemanonal GmbH or one or more of 1ts affiliated companies

Requisitos fisicos

Estructura del Material AP-9583 3.0
Analisis visual
La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con la siguiente
especificacion:
MATERIAL
Codigo Descripcion Tipo de Material
119 FRASCO 40 CC HDPE 33/400 HDPE
RESINA
Codigo Descripcion Resina
19 FRASCO 40 CC HDPE 35/400 SCLAIR 58A

Requisitos fisicos

Color | AP-2030 3.0

Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con la siguiente
especificacion:

Codigo Descripcion Color

19 FRASCO 40 CC HDPE 33/400 Blanco

Requisitos fisicos

Forma AP-2031 2.0

Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con la siguiente
especificacion:

Codigo Descripcion Forma

19 FRASCO 40 CC HDPE 33/400 Redondo
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Figura 16.c Prescripcion de analisis de un frasco

Boehringer Ingelheim
Specification
TS-2211 0.51

Proprietary confidennal informanon © Bochringer Ingelheim Intemanional GmbH or one or more of 1ts affiliated companmies

Requisitos fisicos

Corona

AP-2032 3.0

Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con la siguiente

especificacion:
Codigo Descripcion Corona
19 FRASCO 40 CC HDPE 33/400 33-400
Requisitos fisicos
Peso AP-2034
Analisis Visual
Codigo | Descripcion Peso
119 FRASCO 40 CC HDPE 33/400 60-80¢g
Requisitos fisicos
Dimensiones AP-20352.0

Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con la siguiente especificacion:

FRASCO 40 CC HDPE 33/400 (

19)

Altura total.

60.33 - 58.75 mm

Diametro del cuerpo

38.89-37.31 mm

Diametro interno de la boca (I)

Minimo 24.61 mm

Didmetro externo de la boca sin rosca (E).

29.74-29.13 mm

Diametro externo de la boca con rosca (T).

32.13-31.52 mm

Altura de la corona (H)

10.62 - 9.86 mm

fecha 23 ABR 12 vigente.

Las dimensiones deben corresponder con las deseritas en el dibujo 781 versién D con
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Figura 16.d. Prescripcion de analisis de un frasco

Proprietary confidential information © Boehrninger Ingelheim Intemational GmbH or one or more of its affiliated companies

Boehringer Ingelheim

Specification
TS-2211 0.51
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Figura 16.e. Prescripcion de analisis de un frasco

Boehringer Ingelheim
Specification
TS-2211 0.51

Propnietary confidential informaton © Boelnmger Ingelheim International GmbH o1 one or more of 1ts affiliated compames

Requisitos fisicos _ |
Identidad IR [ AP-2267 3.0

Espectroscopia IR
La prueba es conforme si el espectro IR de la muestra presenta bandas de absorbancia las
cuales deben corresponder al espectro de referencia

Codigo Descripcion
19 FRASCO 40 CC HDPE 33/400

105

e

Firma  No frrado

BOEHRINCGER INGELHEIM PROMECO MEXICO
Wamero ds baTidos de la musstra: 168
Narmero do barmidos del fondo: 168

Resolucion: 4.000

%Transmitancia
& B

50 - Ganencia de la muestra: 4.0
Velocidad del espejo: 06329
| 43 IR ESPECTRUM OF BOTTLE
: REFERENCE
40
35
m -
| &
20 ]
18
10 ]
3500 3000 2500 2000 1600 1000
Namero de Ondas (em-1)
L L]
Requisitos fisicos

Defectivos AP-43524.0

Anélisis visual
La prueba es conforme si el mimero de defectivos encontrados no excede los niveles de
aceptacion de acuerdo al tamaiio de lote recibido.




Figura 2.a. Prescripcién de analisis de una tapa

C "*D Boehringer
L

Ingelheim
Specification
Document Number:
Document ID:
TAPA PP 28/400 C/SI( 49) TS-2923 0.8
Valid from:
Page 1 of 10

Proprietary confidential information
© Boehringer Ingelheim International GmbH or one or more of its affiliated companies. All rights reserved.
Tins doc may not —in full or in part — be passed on. reproduced, published or ctherwise used without prior wiilten permission.

Requisitos fisicos

Embalaje AP-1795

Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con los siguientes requisifos:

Embalaje

El material debera ser entregado en doble bolsa de polietileno perfectamente cerradas
dentro de cajas colectivas identificadas minimo con los siguientes datos:

Nombre de BI - Promeco S.A. de C. V./Descripcion / Nombre y lote del proveedor/
Cantidad / Orden de compra.

Requisitos fisicos

Descripcion | AP-2028
Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con la signiente

especificacion: Tapa de plastico. HDPE. de rosca continua. color blanco con liner de resello
(Foil E/ Foilseal M-1) y =ello interior.( Ver foto anexa)

| Tapa vista por dentro con liner interno.
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Figura17.b. Prescripcion de analisis de una tapa

Tapa color blanco. vista desde arriba.

Requisitos fisicos

Estructura del Material [ AP-9583
» Analisis visual
La prueba es conforme si cada nmiestra inspeccionada cumple con la siguiente
especificacion:
MATERIAL
Codigo Descripeion Tipo de Material
49 TAPA PP 28/400 C/S1 TAPA : Polipropileno PP
RESINA
Codigo Descripcion Resina de la Tapa
49 TAPA PP 28/400 C/SI FT120W2
Codigo Descripcion Codigo del Liner

49 | TAPA ROSCA PP 28/400 C/SI Sello Interior: Foilseal E/ Foilseal M-1
Liner de Resello: Foilseal E/Foilseal M-1

Requisitos fisicos

Color | AP-2030

Analisis visual

La prueba es conforme si cada mmestra inspeccionada cumple con la siguiente
especificacion:

Codigo Descripcion Color
49 TAPA PP 18/400 C/SI BLANCO
Cadigo Descripcién Colorante
49 TAPA PP 28/400 C/S1 QOGE99HCC WHITE TEKNOR

70



Figura 17.c. Prescripcion de analisis de una tapa

Requisitos fisicos

Dimensiones AP-2035

Analists visual

La prugba es conforme s cada muestra mspeccionada cumple con la siguiente especificacion;

TAPA PP 28/400 C/SI( 49)

Altura (D) [1.81- 11,05 mm

Diametro superior externo 31.12-30.35 mm

s . 25,63 - 25.27 mm
Diametro interno con rosca (E )

Alfura interna sin Liner (H) 10.26-9.30 mm
Diametro interno sin rosca (T ) 28.02 - 27,66 mm
Diametro externo inferior (4) 31.88 - 31.12 mm
Espesor del Liner | 0.99 - 0.74 mm

Tipo de rosea 28/400

Las dimenstones deben corresponder a las deserfas 21 e dibujo: K6947G (27 MAY §7)
vigente.




Figura 17.d. Prescripcion de analisis de una tapa
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Figura 17.e. Prescripcion de analisis de una tapa

Requisitos fisicos

Identidad IR AP-12927

Espectroscopia IR

La prueba es conforme si el espectro IR de la muestra presenta bandas de absorbancia las
cuales deben corresponder al espectro de referencia.

Cadigo Descripcion Identificacion
49 TAPA PP 28/400 C/SI Liner
108
100
=]
20 Firma® No firmado
BOEHRINGER INGELHEIM HOMECO MEXICO
Identidad IR
83 Jue Abr 03 10:18:18 2014 (GMT-25.00)

NUmero de barridos de la muestra: 1€
Numero de barricos del fordo: 32

B8O Resolucion: 4000

Ganancia de la nugstra; 8.0

] Velocidad desl ey 06320
g 75 Apartira: T20UD
= Tapa PP 28/400 C/8l
5 Cocigy 080241048
5 70 Especiro do referancia liner
=
&

85

80

55

50

45

40

3500 3000 2500 2000 1500 1000

Numaro de Ondas (cm-1)

Espectro de Referencia

Requisitos fisicos

Defectivos AP-5451

Analisis visual

La prueba es conforme s1 el numero de defectivos encontrados no excede los niveles de
aceptacion de acuerdo al tamaiio de lote recibido.




Figura 18.a. Prescripcion de analisis de una hoja de aluminio

~\ Boehringer
|H|| [ngelheim

Specification
Document Number:
Document ID:
ALUMINIO ST BLIST 222MM ( M) 15-29240.5
Valid from:
Page 1of 7

Proprietary confidential information
© Boehringer Ingelheim International GmbH or one or more of its affiliated companies. All rights reserved.

This document may not - in full or in part - be passed on. reproduced, published or othenwise used without prior witten penmission.

Requisitos fisicos
Embalaje AP-5109
Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple como minimo con los
siguientes requisitos;

ESPECIFICACION

Barnizado deber ser uniforme en toda la muestra, bobina sin presencia de dafio alguno. sin
centros datiados

Cada bobina debera venir perfectamente identificada con los siguientes datos:

Nombre de BI Promeco S.A. de C.V. / Descripeion / Nombre del proveedor / Cantidad /
Orden de compra.
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Figura 18.b. Prescripcion de analisis de una hoja de aluminio

Requisitos fisicos

Descripcion AP-5178

Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con la siguiente
especificacion:

Codigo Descripcion Especificacion

34 ALUMINIO Aluminio constituido por una cara mate y una cara
S/ILP/BLIS.222 | brillante. La cara brillante es cubierta por una capa
MM termosellante incolora. El recubrimiento tiene un peso
de 7.0 g/m. La cara mate esta constituida por una laca
protectora (Tiene un peso de 1.2 g/m +/- 0.4 g'm)

Bobina de Aluminio

Requisitos fisicos

Tipo de material AP-5180

Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con la siguiente
especificacion:

Caodigo Descripcion Tipo de Material
34 ALUMINIO Aluminio Temple duro. liso. lado mate con
S/1.P/BLIS.222MM laca
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Figura 18.c. Prescripcion de analisis de una hoja de aluminio

Requisitos fisicos

Embobinado | AP-5111

Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con la siguiente
especificacion:

Codigo Descripcion Especificacion
34 | ALUMINIO Las bobinas no deben presentar el efecto de
S/I.P/BLIS.222MM telescopiado

Requisitos fisicos

Direccion AP-5112

Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumiple con la siguiente
especificacion:

Codigo Descripcién Especificacién
34 | ALUMINIO La cape ¢on brilio del aluminio debe estar
S/I.P/BLIS.222MM colocacda hacia adentro de la bobina.

Requisitos fisicos

Presencia de perforaciones (pinhole) | AP-5113

Analisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con la siguiente
especificacion:

Codigo Descripcion Especificacion
34 AT UMINIO No debe haber presencia de perforaciones en el
S/LP/BLIS.222MM Aluminio (dato informativo).

Requisitos fisicos

Unién por bobina | AP-5114

Amnalisis visual

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada cumple con la siguiente
especificacion:

Codigo Descripcion Especificacion
34 ALUMINIO Las uniones de bobina deberan estar marcacdas con
S/LP/BLIS. 222NN una cinta resistente al calor. Maximo dos por rollo

en color distintivo

Requisitos fisicos

Dimensiones [ _ AP-5147

Amnalisis fisico

La prueba es conforme si cada muestra inspeccionada ciuanple con la siguiente
especificacion:

ALUMINIO S/LP/BLIS.2ZZZMVMiWVE ceninnnnnan ( 34)...

Ancho 223,00-221.00 mm
Diametro Externo de la bobina 300.00-250.00 mun
Diametro Interno de la bobina 77.00-75.00 mun

Espesor 0.0215-0.0185 mun
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Figura 18.d. Prescripcion de analisis de una hoja de aluminio

Requisitos fisicos
Identidad IR AP-13011

Espectroscopia IR
La prueba es conforme si el espectro IR de la muestra presenta bandas de absorcion las
cuales deben corresponder al espectro de referencia.

Codigo Descripcion
34 ALUMINIO S/1.P/BLIS.222MM
100.0
09.8
88.0
085
oa.0
978
a7r.0 Firma No firmado
BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO MEXICO
a6 5 Néimero de bamidos de la muesira: 32
Numero de barridos del fondo: 32
96.0 Resolucion: 4.000
a Ganancie de la muestra: 4.0
4 ggg Velocidad del espejo; 0.6329
§ Apertura: B0 00
E gs0 Especio de referencia IR
£ Aluminio
g 64 5
®
4.0
836
83.0
925
92.0
91.5
61.0
80.5
3500 3000 2500 2000 1500 1000

Namero de Ondas (cm-1)

Espectro de Referencia de Aluminio

Requisitos fisicos
Defectivos AP-5183

Analisis visual

La prueba es conforme si el nimero de defectivos encontrados no excede los niveles de
aceptacion de acuerdo al tamano del lote recibido.
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Una vez realizadas las TS de todos los materiales, se hizo un analisis comparativo de cada

frasco, cada tapa y cada aluminio como se presenta en seguida:

En las Tablas 8, 9 y 10 se muestra el analisis comparativo realizado a cada cddigo;
primeramente aparece el cédigo del frasco, tapa o aluminio ya que para la compaiia es mas
cémodo identificar sus productos por el cddigo asignado, y también el cédigo de la TS que lo

identifica.

Posteriormente en cada fila estan desglosadas las pruebas realizadas a ese material en
particular, en la siguiente columna, se plasmé lo que actualmente se tiene en la hoja de
especificaciones y en el reporte de evaluacion, que es con lo que actualmente se esta
evaluando el material entrante; a un lado se muestra otra columna donde se estipula lo que
se configurd en la TS finalizada y actualizada, y en la columna final, los cambios realizados a

cada prueba; si no hubo ninguno, también se informa.
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Tabla 8. Analisis comparativo de un frasco

Frasco

40 TS:2238

Especificacion vigente y Reporte de
Evaluacién

TS actualizada

Comentarios

Frasco cuadrado de plastico color blanco (Foto

Se complemento la descripcion

Descripcion Frasco cuadrado de 60 cc, de HDPE
anexa)
Material HDPE i Ma‘teria_l: A Se incorpord la resina del material
Resina: Solvay Fortiflex BS3-35H-011
Color Blanco {no menos que 1 8% TiD2) Blanco Sin cambios
Forma Cuadrado Cuadrado 5in cambios
Tipo de rosca 33/400 33/400 Sin cambios
Se eliming |z prueba debido a que se
AT hizo la investigacion y se observo que
60 cc Se elimino prueba

Capacidad atil

este frasco solo se utiliza para
acondicionamiento de sélides

Capacidad al derrame

72 cc (75.5-68.5) cc

Se elimino prueba

Se elimino la prueba debido a que se
hizo la investigacion v se observo que
este frasco solo se utiliza para
acondicionamiento de sélidos

Peso 95p(l105-90)g 105-9002 Sin cambios
Altura:- 2 655"+ 0.047" (68.63 - 66.24mm) Altura: 68.63 - 66.22 mm
Dia T N de | 13:3213- 3152
T-1.253" = 0.012" (32.12mm - 31.52 mm) amety cuenode ke sl ) ]
mm En las dimensiones que
E-1.150" = 0.012" (29.74 mm - 28.12mm) Diametro externo dEni.lambm:a (E):29.74-29.13 corresponde a T, Ey H, hubo

Dimensiones

H:0.459" £ 0.015" (12.03 - 11.2E mm)

Altura de la corona (H): 1202 . 11.28 mm

1:1.025" £ 0.031" (2557 - 24.99mm)

Diametro Intermno de la boca (I): 25.57 - 24.99 mm

Espesor: 0.020" * rei. only (0.508 mm)

Espesor: 0.51 mm

Ancho del cuerpo: 1.515" = 00031" (3927 - 37.69 mm)
sguare

Diametro: 39.27 - 37.60 mm

cambios en los decimales, debido

a gue en la especificacion estaban

mal redondeados. ¥ se anexo el
nombre de cada dimensidn.

Plano autorizado

5061H1-01 Con fecha de 1/7/97

S061H-01 Version C con fecha de 22 MAY 2009
vigente

Se actualizé plano

Embalaje

El material debera ser entregado en doble bolsa de
polietileno perfectamente cerradas dentro de cajas
colectivas perfectamente identificadas
Nombre de Bl - Promeco S Ade CV
Descripcion
Mombre del proveedor
Cantidad
Orden de compra

El material debera ser entregado en doble bolsa
de polietileno perfectamente cerradas dentro de
cajas colectivas perfectamente identificadas
Nombre de Bl - Promeco S Ade CV
Descripcion
MNombre del proveedor
Cantidad
Orden de compra

Sin cambios

Proveedor Autorizado

Drug Plastics and Glass Company

Drug Plastics and Glass Company

Sin cambios

Lieva prueba

Se anexo espectro de referencia

IR Lleva prueba
Otras pruebas
Cenizas Totales Minimo 1.8% Minimo 1.8% Sin cambios
Densidad 0.941 —0.980 g/cc 0.941 —0.980 g/cc Sin cambios
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Tabla 9. Analisis comparativo de una tapa

Tapa 090240049 TS: 2923

Especificacion vigente y Reporte de
Evaluacién

TS Actualizada

Comentarios

Tapa de plastico, HDPE, de rosca continua, color
blanco con linerde resello (FOIL E/ Foil M-1) y

Se complementd la descripcidn

Descripcion Tapa derosca continua, blanca, 28/400
sello interior
PP Polipropilene Tapa: PP Sin cambios
Material
Resin Braskem FT 120W2 PP Resina: FT120W2 Sin cambios
Codi del Li :Sello Interior: Foil | E . s
N linerde resello (FOIL E/ Foil M-1) ysello odigo del Liner 'e o Interior: Foilseal &/ Enlas TS de Tapas seincluird el Cédigo
Liner interior Foilseal M-1 del Ui
Liner de Resello: Foilseal E/Foilseal M-1 el Liner
Color: Blanco
Blanco Se agregod el codigo del colorante
Color Cdédigo del colorante: 90699HCC WHITE TEKNOR greg g
Tipo de Rosca (Corona) 28/400 28/400 Sin cambios

Dimensiones

T:27.84 mm (28.02 - 27.66) mm

Didmetro interno sin rosca (T): 28.02 - 27.66 mm

E: 25.45 mm (25.63 - 25.27)mm

Didmetro externo con rosca (E): 25.63 mm- 25.27
mm

H:10.03 mm (10.26 - 9.80)mm

Altura interna sin liner (H): 10.26 - 9.80 mm

Altura total (capa externa): 11.43mm (11.81 -
11.05) mm

Altura total (capa externa): 11.81 - 11.05 mm

Diametro inferior: 30.73 mm (31.11 - 30.35) mm

Diametro inferior externo: 31.88 - 31.12 mm

Didmetro superior: 31.50 mm (31.88 - 31.12) mm

Didmetro superior externo: 31.12 - 30.35 mm

Espesordel Liner: 0,864 mm (0,991 —0.737

Espesordel Liner: 0,99 —0.74

Las medidas son las mismas, solo que en
la especificacion el didmetro superior y
el inferior estaban al revés.

Plano autorizado

10137 - 01/ K6947G Fecha:11/4/03

K6947G (27 MAY 87)

El plano se actualizé. Lo que sucede es
que en el plano vigente, viene escrita
mano una revisién con fecha del 11/4/03

El material deberd ser entregado en doble
bolsa de polietileno perfectamente cerradas
dentro de cajas colectivas perfectamente
identificadas .

El material deberd ser entregado en doble bolsa
de polietileno perfectamente cerradas dentro de
cajas colectivas perfectamente identificadas .
Nombre de Bl - Promeco S.A de C.V

Sin cambios

Embalaje Nombre de Bl - Promeco S.Ade C.V R

L Descripcion

Descripcion
Nombre del proveedor
Nombre del proveedor .
. Cantidad
Cantidad Orden d
Orden de compra rden de compra
Proveedor REXAMc closures & Containers/ Berry Plastics REXAMc closures & Containers/ Berry Plastics Sin cambios
IR Lleva IR, aunque en el certificado dice que no Ueva IR Se anexd espectro de Referencia, el IR que
aplica selleva a cabo es del Liner de Aluminio
Otras Pruebas NA NA NA
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Tabla 10. Analisis comparativo de una hoja de aluminio

Aluminio 090120034 TS: 2924

Especificaciones actuales y Reporte de
Evaluacién

TS Actualizada

Comentarios

Descripcién

Aluminio constituido por una cara mate y
una cara brillante. La cara brillante es
cubierta por una capa termosellante

incolora. El recubrimiento tiene un peso de

7.0 g/m. La cara mate esta constituida por

una laca protectora (Tiene un peso de 1.2

g/m +/- 0.4 g/m)

Aluminio constituido por una cara
mate y una cara brillante. La cara
brillante es cubierta por una capa
termosellante incolora. El
recubrimiento tiene un peso de 7.0
g/m. La cara mate esta constituida por
una laca protectora (Tiene un peso de
1.2 g/m +/- 0.4 g/m)

Sin cambios, solo se agregdé imagen
de una bobina

Tipo de Material

No viene en la especificaciéon

Aluminio Temple duro, liso, lado
mate con laca

Se agregod el Tipo de material, que
viene especificado en el certificado

Embobinado

No viene en la especificacién

Las bobinas no deben presentar el
efecto de telescopiado

Se anexo el dato para homologar
todas las TS.

Direccién

No viene en la especificacién

La capa con brillo del aluminio debe
estar colocada hacia adentro de la
bobina.

Se anexo el dato para homologar
todas las TS.

Presencia de Perforaciones (Pinhole)

No viene en la especificacion

No debe haber presencia de
perforaciones en el
Aluminio (dato informativo).

Se anexo el dato para homologar
todas las TS.

Unién por bobina

No viene en la especificacién

Las uniones de bobina deberan estar
marcadas con
una cinta resistente al calor. Maximo
dos porrollo
en color distintivo

Se anexo el dato para homologar
todas las TS.

Dimensiones

Ancho: 223.00 - 221.00 mm

Ancho: 223.00 - 221.00 mm

Diametro externo: 300.00 - 250.00 mm

Diametro externo: 300.00 - 250.00 mm

Didmetro interno: 77.00 - 75.00 mm

Diametro interno: 77.00 - 75.00mm

Espesor: 0.0215 - 0.0185 mm

Espesor: 0.0215.00 - 0.0185 mm

Sin cambios.

Bl Promeco Item Number
Purchase order number

Barnizado deber ser uniforme en toda
la muestra, bobina sin presencia de
dafio alguno, sin
centros dafiados
Cada bobina debera venir

Se completd la informacién con los

Embalaje Quantity perfectamente identificada con los datos minimos con lo que debe llegar

Vendor Product Description siguientes datos: el material.

Vendor Lot Number Nombre de Bl Promeco S.A.de C.V./

Descripcién / Nombre del proveedor /

Cantidad /
Orden de compra.
Proveedor El fabricante es Amcor.y el proveedor es El fabricante es Amcor'y el proveedor Sin cambios
Novaprint es Novaprint

IR Lleva prueba Lleva prueba Sin cambios

Otras pruebas

Sustancias solubles en acetona

6.8-10.0g/m2

No se haincluido

La prueba no se haincluidoen la TS
debido a que no se ha realizado el AP
porque no se ha encontrado la
metodologl’a en la QS.
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Para finalizar el proyecto, de igual manera se actualizé el reporte de evaluacién de cada

cddigo. Aqui un ejemplo de su formato final:

En las Figuras 19, 20 y 21, tenemos que el formato del reporte cambid, primero esta el
nombre del material, su cédigo de identificaciéon y el nombre del proveedor o fabricante.
Estos campos ya estan predeterminados, no hay necesidad de que el analista los tenga que

ingresar a la hoja.

De inmediato se muestran tres columnas: la primera nos dice el nombre de la prueba con su
AP de identificacion, la segunda tiene los limites de la especificacion y finalmente la columna
donde se escribe si la prueba cumple o no cumple. La unica columna que tiene la posibilidad

de ser modificada es la de resultado, las dos primeras tienen sus campos restringidos.
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Figura 19. Reporte de evaluacién actualizado de un frasco

~~ Y\ BoehringerIngelheim
|"|| Promeco
México
REPORTE DE EVALUACION DE MATERIAL DE EMPAQUE DE BIUSA
Descripeion: Codigo BI México: TS referencia:
FRASCO 40 CC HDPE 33/400 19 2211 Version 1.0
Proveedor: No. de GRN: No. de analisis:
XXXXXXXXXXX
Lote del proveedor: Fecha de recepcion: Cantidad recibida: Envases Envases Cantidad muestreada:
recibidos: muestreados:
Prueba de evaluacion Especificaciéon Resultado

1. EMBALAIJE
(AP 1795)

El material debera ser entregado en doble bolsa de
polietileno perfectamente cerradas dentro de cajas
colectivas identificadas minimo con los siguientes
datos: Nombre de BI - Promeco S.A. de C.V
/Descripcion /Nombre y lote del proveedor
Cantidad / Orden de compra.

2. DESCRIPCION

Frasco de plastico color blanco

(AP 2028) redondo
| 3.1 MATERIAL HDPE
(AP 9583)
3.2 RESINA
(AP 9583) SCLAIR 58A
4 COLOR
(AP 2030) BLANCO
5. FORMA REDONDO
(AP 2031)
6. CORONA 33- 400
(AP 2032)
7. PESO 60-80g¢g
(AP 2034)
8. DIMENSIONES Altura Total:
(AP 2035) 60.33 — 58.75 nun

Dibujo 781 Versiéon D con fecha
23 ABR 12 vigente

Diametro del cuerpo:
38. 89 —-37.31 mm

Diametro interno de la boca (I):
Minimo 24.61 mm

Diametro externo de la boca sin rosca (E):
29.74-29.13 mm

Diametro externo de la boca con rosca (T):
32,13 -31.52 mm

Altura de la corona:
10. 62 — 9.86 mm

9. IDENTIDAD IR
(AP 2267)

La prueba es conforme si el espectro TR de la
muestra presenta bandas de absorbancia las cuales

| deben corresponder al espectro de referencia.
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Figura 20. Reporte de evaluacién actualizado de una tapa

Meéxico

REPORTE DE EVALUACION DE MATERIAL DE EMPAQUE DE BIUSA

Descripcion: Cédigo BI México: TS referencia:
TAPA PP 28/400 C/SI 19 2923 Version 1.0
Proveedor: No. de GRN: No. de analisis:
Lote del proveedor: Fecha de recepcion: Cantidad recibida: Envases Envases Cantidad nmestreada:
recibidos: muestreados:
Prucba de evaluacién Especificacion Resultado
1. EMBALAJE El matenal debera ser entregado en doble bolsa de
(AP 1795) pohetileno perfectamente cerradas dentro de cajas

colecrivas idenrificadas minimo con los siguientes
datos: Nombre de BI - Promeco S A deCV
Descripcion /Nombre y lote del proveedor
Cantidad / Orden de compra.

2. DESCRIPCION

Tapa de plastico. HDPE. de rosca contima. color

(AP 2028) blanco con liner de resello (Foil E/ Foilseal M-1)
v sello mterior

3.1 MATERIAL TAPA:

(AP 9583) Polipropileno (PP)

3.2 RESINA FT120W2

(AP 9583)

3.3LINER Sello Interior: Foilseal E/ Foilseal M-1

(AP 9583) Liner d= Resello:- Foilseal E/Foilseal M-1

4.1 COLOR

(AP 2030) BLANCO

42 COLORANTE 90699HCC WHITE TEKNOR

(AP 2030)

5. DIMENSIONES Altura:

(AP 2035) 1181 -11.05mm

Dibujo K6947G  con fecha de:

27 MAY 87 vigente.

Diametro superior externo:
31.12—3035 mm

Diametro mnterno con rosca (E):
2563 -2527mm

Altura mterna sm Liner (H):
1026 —9.80 mm

Diametro interno sin rosca (T):
28.02— 2766 mm

Diametro externo mfenor (A):
31.88—31.12mm

Espesor del Liner:
099 -074 mm

Tipo de Rosca:
28/400

6. IR LINER
(AP 12927)

La prueba es conforme si el espectro IR de la
muestra presenta bandas de absorbancia las cuales
deben corresponder al espectro de referencia del
Liner.
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Figura 21. Reporte de evaluacion actualizado de una hoja de aluminio

#~ N BoehringerIngelheim

Promeco

Meéxico

REPORTE DE EVALUACION DE MATERIAL DE EMPAQUE DE BIUSA

Descripcion: Codigo BI México: TS referencia:
ALUMINIO S/T BLIST 222MM 34 2924Version 1.0
Proveedor: No. de GRN: No. de analisis:
Lote del proveedor: Fecha de recepeion: Cantidad recibida: Envases Envases Cantidad muestreada:
recibidos: muestreados:
Prueba de evaluacion Especificacién Resultado

1. EMBALAJE
(AP 5109)

Barnizado deber ser uniforme en toda la muestra.
bobina sin presencia de dano alguno. sin

centros danados

Cada bobina debera venir perfectamente
identificada con los siguientes datos:

Nombre de BI - Promeco S.A. de C.V
/Descripeion /Nombre y lote del proveedor
Cantidad / Orden de compra.

2. DESCRIPCION

Aluminio constituido por una cara mate y una

(AP 5178) cara brillante. La cara brillante es cubierta por una
capa termosellante incolora. El recubrimiento
tiene un peso de 7.0 g/m. La cara mate esta
constituida por una laca protectora (Tiene un peso
de 1.2 g/m +/- 0.4 g/m)

3. MATERIAL Aluminio Temple duro. liso. lado mate con

(AP 5180) laca

4. EMBOBINADO Las bobinas no deben presentar el efecto de

(AP 5111) telescopiado

5. DIRECCION La capa con brillo del aluminio debe estar

(AP 5112) colocada hacia adentro de la bobina.

6. PRESENCIA DE
PERFORACIONES
(PINHOLE)

(AP 5113)

No debe haber presencia de perforaciones en el
Aluminio (dato informativo),

7. UNION POR BOBINA
(AP 5114)

Las uniones de bobina deberan estar marcadas
con una cinta resistente al calor y de un color que
resalte, Maximo dos por rollo en color distintivo

8. DIMENSIONES
(AP 5147)

Ancho:
223.00 —-221.00 mm

Diametro externo de la bobina:
300.00 — 250.00 mm

Diametro mterno de la bobina:
77.00 = 75.00 mm

Espesor:
0.0215-0.0185mm

9. IDENTIDAD IR
(AP 13011)

La prueba es conforme si el espectro IR de la

muestra presenta bandas de absorbancia las cuales

| deben corresponder al espectro de referencia,
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Discusion

Las especificaciones de cada material de empaque analizado fueron mejoradas al realizar la
edicién de la TS, al conjuntar las pruebas técnicas como las de andlisis, mediante el estudio
de la informacién recopilada y utilizando el sistema GSpecS, ya que este sistema da por
definido el formato a utilizar, por lo que no da a opcion a tener prescripciones de analisis con
diferentes formatos. Asimismo, toda la documentaciéon se colocé en idioma espafol, tal y
como lo establece la NOM-050-SSA1-2013 Buenas Practicas de Fabricacion de
Medicamentos en el apartado 5: “La Gestion de Calidad debe estar soportada con un sistema
de documentacion y es esencial para evidenciar el cumplimiento de las BPF. Debe estar
escrita en idioma espafiol y puede existir en papel, medios electrénicos o fotograficos”.

La informacion fue homologada, tanto en la TS como en el reporte de evaluacién, ya que

anteriormente se encontraban discrepancias entre un documento y otro.

La herramienta Kaizen fue adaptada para usarse en el mejoramiento de las especificaciones
de empaque primario; como bien se recordara, una de las ideas clave de Kaizen es “tener
ideas de 10 personas en lugar de esperar la idea genial de una sola” y eso fue lo que
precisamente se realizd, armar un equipo de trabajo en el que diferentes areas o
departamentos de la compafiia estuvieran involucrados con el proyecto, dieran sus opiniones
sobre cdmo podia su area colaborar en la mejora y participaran de manera activa en las
actividades planteadas. Contar con un equipo de trabajo ayudd significativamente a la

recoleccion y flujo de la informacion.

Otro de los conceptos basicos con el que trabaja Kaizen es enfocarse a los procesos y no a
los resultados. Este proyecto se orientd a buscar precisamente las mejoras del proceso de
elaboracion de especificaciones de empaque primario, para que, una vez trabajando sobre

él, se eviten resultados adversos que podrian llegar incluso al cliente final.

Para implantar esta filosofia japonesa, primero se debia rechazar el estado actual de las
cosas, es decir, tener presente que aunque se han utilizado durante mucho tiempo las
especificaciones de la manera en las que se encuentran actualmente, no por eso la situacion

debia continuar. Era necesario un cambio y una actualizacion de la documentacion.
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Otra de las definiciones de Kaizen es: “Siempre hay un método mejor”, y con esta idea fija se
podia hacer uso de un recurso con el que contaba la compafia sin tener que realizar algun
tipo de inversion: el uso del sistema GspecS. Este sistema cuenta con grandes ventajas,
como que su manejo es sumamente sencillo, cuentan con firmas electronicas de aprobacion

y es un lugar virtual en donde se pueden resguardar todas las prescripciones de analisis.

Kaizen, como vimos con anterioridad, no tiene un significado concreto; sin embargo, una de
sus muchas definiciones puede ser la siguiente: “Una filosofia de gestion que genera
cambios o0 pequefias mejoras incrementales en el método o procesos que permite reducir
despilfarros y por consecuencia mejorar el rendimiento del trabajo, llevando a la organizacion

a una espiral de innovacion incremental” (Suarez, 2007)

Con base en esto, podemos asegurar que uno de los objetivos de esta filosofia son las
pequefas grandes mejoras, en este proyecto siempre se tuvieron en mente esas minusculas
innovaciones que pudieran ayudar al mejoramiento de las especificaciones, que tuvieran

impacto en la reduccién ya fuera de tiempo o bien en ayudar a la labor del analista.

Algunas de las innovaciones incluidas en la TS final se enlistan enseguida:

1. Primero, y de suma importancia: Estandarizacién de criterios de calidad, informacién
homologada y formato uniforme. De esta manera la evaluacion de los materiales no se
prestara a ambiguedades.

Se incluyeron las pruebas realmente ineludibles de cada material.

Plano mecanico incluido en la TS en la seccién de dimensiones.

Incorporacion de una imagen del material en la seccidén de descripcion.

o H 0N

Espectros de referencia en las pruebas que lo requieren como la prueba de ldentidad
IR, analisis térmico y espectroscopia UV para que resulte mas facil al analista y no

haya motivo de errores por no contar con el material en el momento.

6. Para el caso de aluminios, no habia una congruencia de las pruebas que se realizan,
algunos aluminios tenian unas pruebas y otros contenian otras. Con la TS, todos los
cbédigos contendran las mismas pruebas, y los que por su composicion lo requieran

tendran las pruebas adicionales necesarias.
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Estas pequefias mejoras, a simple vista, pueden parecer minusculas; sin embargo, tomando
en cuenta la cantidad de material que recibe la empresa diariamente para su inspeccion y
evaluacion, son una herramienta de gran utilidad para el analista, ademas de que esta
mejora ayudara a tener ahorros preventivos al reducir pruebas innecesarias y probables
ingresos de materiales no autorizados. A continuacion se enlistan algunos beneficios que el

evento Kaizen producira.

Los beneficios de este evento Kaizen son:

1. Reduccion de tiempos y también de recursos o costos, ya que se realizan las pruebas
que unicamente se deben hacer. También hay una disminucion de tiempos en cuanto
a que ahora la informacion se encontrara accesible, ya que se cuenta con ella al
momento; por ejemplo, el plano mecanico y los espectros de referencia. Antes se
encontraban en otro sitio y el analista tenia que desplazarse para buscar la
documentacion. Ademas, al incorporar una imagen del material, se ayuda al analista a
la identificacion de manera mas practica del mismo.

2. Mayor organizacion de la documentacion. Con la TS, habra un orden en cuanto a la
uniformidad del formato y a la presentacion.

3. Se evitan errores o confusiones en la evaluacién del material. Al tener la informacién
de la TS y del reporte de evaluacién homologada, es decir, las mismas pruebas en
ambos documentos plasmadas, el analista evitara errores o confusiones porque hara
las pruebas que realmente aparecen en estos documentos.

4. Al hacer uso de la informacion que manda el proveedor, se puede tener una TS mas
completa, porque se incorporan algunos datos que envia el fabricante y/o proveedor
en su certificado, haciendo la TS mas robusta y con mas parametros de evaluacion, lo

que desemboca en que no se presente cabida para recibir materiales erroneos.

Actualmente las 24 TS que se llevaron a cabo se encuentran finalizadas en cuanto a su
edicién, no obstante, no todas han sido aprobadas vy oficializadas debido a que se requiere
un control de cambios antes de ser puestas en funcionamiento. De las 24 TS sdlo 10 han

sido oficializadas y se han comenzado a utilizar en las nuevas entradas de material.

Por otro lado, se esperaba que el certificado de analisis arrojado por el sistema LIMS fuera

actualizado y homologado junto con las especificaciones y el reporte de evaluacién; sin
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embargo, durante la realizacion de este trabajo dicha actividad no fue posible debido a una

inversion que se tenia que realizar para actualizar el software.

Incorporar las TS es una actividad que se tiene que efectuar paulatinamente, ya que una de
las caracteristicas de Kaizen es incorporar los cambios poco a poco. “Las mejoras no deben
ser impuestas ya que si se imponen por orden superior no contaran con un respaldo total del

personal operativo involucrado” (Hernandez & Vizan, 2013).

Hasta el momento se han implantado solamente 10 TS y se espera contar pronto con los
comentarios de las personas involucradas en el proceso sobre la nueva especificacion y asi

evaluar los resultados finales en las diferentes areas o departamentos.
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Conclusiones

v

Las especificaciones que existian para material de empaque primario se actualizaron y
se mejoraron mediante el sistema GspecS. Asimismo se actualizé el reporte de

evaluacion.

Se actualizaron un total de 24 prescripciones de analisis.

Se determinaron cuales eran las pruebas minimas requeridas para cada tipo de

material tomando como referencia la FEUM 2011 y la USP 2014.

Mediante Kaizen, se realizaron mejoras en la prescripcion de andlisis final que

repercuten directamente en la labor del analista y en las areas involucradas.
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