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RESUMEN

La Gestidn de riesgos, es un enfoque estructurado para analizar y manejar la
incertidumbre relativa a una amenaza, a través de una secuencia de actividades
humanas que incluyen evaluacion del riesgo, estrategias de desarrollo para
manejarlo y mitigar el riesgo, utilizando recursos gerenciales. Las estrategias
incluyen transferir el riesgo a otra parte, evadir el riesgo, reducir los efectos
negativos del riesgo y aceptar algunas o todas las consecuencias de un riesgo

particular.

Hay un reconocimiento creciente de que las evaluaciones de riesgos ofrecen un
marco cientifico y sistematico para definir, asignar prioridades y mitigar los riesgos,

exaltando sus virtudes y sefialando sus limitaciones.

Como respuesta a los desafios permanentes que la empresa debe enfrentar en
seguridad, produccion y calidad, el control de las perdidas aparece como una

poderosa ventaja competitiva para el negocio.

El proceso aséptico es de los mas dificiles de realizar en la industria farmacéutica;
debido a la naturaleza de los productos que se elaboran; estos productos estériles
producidos asépticamente presentan un riesgo significativamente mayor para el

paciente, que los productos esterilizados terminalmente.

Un proceso de llenado aséptico Implica una manipulacion de los componentes
estériles en un entorno cuidadosamente controlado, mediante técnicas para

producir un producto estéril.

Algo que todos los procesos asépticos tienen en comun es un alto nivel de riesgo.
Se tiene un control critico aséptico en el medio ambiente, en las practicas,
procedimientos de personal, esterilizacion de equipos y componentes, vigilancia
ambiental y muchos otros controles, con la gestion de calidad se garantiza la

calidad del producto.



Las evaluaciones de riesgo deben ser realizadas por un equipo de expertos
calificados, preferiblemente facilitado por alguien familiarizado con el proceso de

evaluacion de riesgos.

Las técnicas de andlisis de riesgo son empleadas en la busqueda y evaluaciéon de
escenarios que pueden representar un impacto adverso para una instalaciéno
planta de proceso, identificando los escenarios demayor riesgo y emitiendo
acciones de recomendacion tendientes a minimizar el mismo. El principio de
cualquier estudio de riesgo, esta basado en encontrar respuesta a tres
interrogantes: 1) ¢Qué puede salir mal?2) ¢Qué tan frecuente es? y 3) ¢ Cuales
son su efectos? Analizando y entendiendo la respuesta a estas
preguntas,podemos entender los riesgos y diseflar mejores acciones para la

prevencion y control.

En la presente tesis se lleva a cabo un analisis de riesgo de llenado aséptico
mediante dos métodos, uno (AMFE) ampliamente utilizado en la industria
farmacéutica, éste métodonos permite contemplar un panorama general en cuanto
al riesgo presente; y el otro (Akers-Agalloco), un método menos empleado debido

a su gran especificidad.

Los resultados arrojados nos ayudaran a decidir el mejor método aplicable al
llenado aséptico, ademas de cumplir con los estdndares mas altos de calidad,

lograr la salud y satisfaccion del cliente.

OBJETIVO DE TESIS

Emplear los métodos de Akers-Agalloco y Analisis Modal de Fallos y Efectos, en el
llenado aséptico, y lograr con esto, una comparacionen base a los resultados
obtenidos, que dictamine que método resulta mas asertivo y confiable para

disminuir y controlar el riesgo de contaminacion en el area de llenado aséptico.



CAPITULO |

METODO SIMPLIFICADO DE ANALISIS DE RIESGO DE PROCESAMIENTO
ASEPTICO AKERS-AGALLOCO.

1. INTRODUCCION

Este método esta enfocado a realizar un andlisis de riesgo del proceso aséptico
tomando en cuenta los factores que le afectan directamente al llenado de
producto; no incluye todos los factores que no se pueden determinar con certeza.
La mayoria de los otros métodos de analisis de riesgo asépticos utilizan
supuestos; o las mediciones de contenido de microorganismos en un ambiente
aséptico como un factor importante. Sin embargo, la creencia basica de que la
tecnologia actual no nos permite medir con precision los niveles microbianos en un
ambiente aséptico es fundamental para el método de analisis de riesgo Akers-
Agalloco.

En el modelo se incluye la cantidad y gravedad de las intervenciones, asi como
otros elementos de riesgo de proceso indirectamente relacionados con la actividad

principal de llenado aséptico. Los riesgos que se incluyen son los siguientes:

1.1. RIESGO COMPUESTO DEL PROCESO DE ASEPSIA

Uno de los factores determinantes en esta area es la experiencia del personal que
tienen interaccion con los materiales estériles durante todo el proceso (con
exclusion de los tiempos de espera en la que se asegurd el material estéril y no
hay actividad del personal en el medio ambiente), y la tecnologia utilizada para el
proceso. Debido a que estos métodos implican la intervencion humana frecuente
para llevar a cabo los pasos del proceso, en general, las intervenciones no se
consideran por separado. Si no hay conexiones post-esterilizacion aséptica o la
apertura de los sistemas cerrados, entonces la contribucién de riesgo de esta
parte del proceso aséptico en general puede ser cero. El factor ambiental para la



mezcla aséptica se basa en el entorno en el que cualquier manipulacion pueda

ocurrir.

El tiempo de proceso (incluyendo cualquier configuracion aséptica para la mezcla)
se multiplica por un factor de la novedad (que se basa en la experiencia del
personal, la novedad del equipo, y la novedad del proceso) y el factor de la
tecnologia ambiental para determinar la contribucion de composicion aséptica al
riesgo del proceso El factor de la novedad se calcula en un asunto idéntico en

todas las fases del proceso: composicion, el llenado vy liofilizacion. Ver tabla 1.

Contribucion del riesgo de la composicién aséptica= Duracion del proceso x factor

de novedad x factor ambiental

1.2. RIESGO DE CONFIGURACION

El montaje y la instalacion de equipos de llenado requieren de la manipulacion

humana directa con herramientas y equipo esterilizado dentro del entorno critico.

En el montaje de la maquinaria, indirectamente se evalla la sofisticacion y
complejidad de los equipos de llenado y la uniformidad de los componentes.
Debido a que la instalacién de la maquinaria se realiza casi en su totalidad por los
operadores humanos, las intervenciones relacionadas con los procesos no se

consideran por separado.

El riesgo de la instalacion aséptica es el resultado de la multiplicacion del tiempo
del proceso de instalacion, un factor de complejidad, un factor de entrega del
producto, y un factor de la novedad para determinar la contribucion al riesgo del

proceso de composicion. Ver tabla 2.

Contribucion del riesgo de la configuracion aséptica = tiempo de preparacion x

factor de complejidad x factor de entrega del producto x factor de la novedad.
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1.3. RIESGO DE INTERVENCION (IR)

El nimero real de unidades es la cantidad producida en un periodo de 1 hora. No
incluya el tiempo de inactividad, como cuando se detiene intencionalmente para
actividades como el almuerzo, recreos, o cambios de turno. Las reducciones en el
namero de intervenciones realizadas de cualquier tipo, debe ser el objetivo en todo
momento. Las intervenciones siempre aumentan el riesgo de contaminacion en el
producto.Por lo tanto, cualquier disefio de los equipos, medida correctiva, la
mejora de los componentes, o cualquier otra accion que reduzca el niumero de
intervenciones necesarias deben llevarse a cabo independientemente de cualquier
otra consideracion. El riesgo de intervencion es simplemente el nUmero de veces
que las partes individuales del paquete (frasco, tapon, etc) se manejan hasta llegar

a un unico contenedor lleno.

IR = (Intervenciones normalizadas / h) + (contenedores / h) = intervenciones /

contenedor

1.3.1. INTERVENCIONES

Se deben calcular visualmente todas las intervenciones (de rutina y no rutinarias)
requeridas durante el proceso por un periodo de no menos de una hora. Se
multiplica cada intervencion por la proximidad y la puntuaciéon correspondiente.
Determinar el valor de las intervenciones por hora mediante la suma de estos
valores. Intervenciones de rutina son las actividades que se realizan en algunas
partes del proceso aséptico y a la parte integral de cada lote. Las intervenciones
gue no son de rutina son predominantemente correctivas y no son parte de cada
lote. Ver tabla 3.

11



1.3.2. PUNTAJE DE INTERVENCIONES EN MAQUINA LLENADORA

Intervenciones durante el llenado de la maquina son sustancialmente inferiores en
namero y por lo tanto tienen un impacto reducido que es relativo al llenado
manual. Las intervenciones criticas (por ejemplo, la sustitucién de las bombas de
llenado o de otros equipos de dosificacion critico) y cualquier conexién aséptica,
después de la configuracion inicial se califican como 5. Todas las demas
intervenciones a un pie de distancia en contacto con las partes expuestas del
producto o0 sus componentes, se califican como 3 en cada aparicion.
Intervenciones dentro de 2 pies se califican como 2. Intervenciones fuera de 2 pies
se califican como uno. Intervenciones de rutina que son una parte inherente de
todos los procesos son ponderados a 1, y no rutinarias (correctivas) se ponderan

como 3.Ver tablas 4 y 5.

Ejemplo:

Cuatro intervenciones de rutina en un pie

4x1x3=12

Dos intervenciones de rutina en 2 pies

2x1lx2=4

Una intervencion que no es de rutina a menos de 3 pies
1x3x1=3

Dos intervenciones que no son de rutina dentro de un pie
2x3x3=18

Una intervencion critica

1x5x3=15

Resultado de Intervenciones / hora
12+4+3+18+15=52

La puntuacion debe basarse en el nimero maximo de intervenciones observadas

o permitidas. El nimero deseable de las intervenciones siempre es cero.

12



Un periodo de evaluacion mas prolongado proporciona un resultado mas preciso,
al igual que el promedio del niumero de intervenciones observado en los lotes
completos o incluso mdultiples. En la determinacion del riesgo, la manipulacién del

contenedor-cierre, esta incluido.
Para calcular intervenciones:

1.- Calcular o confirmar visualmente todas las intervenciones necesarias en el
proceso durante un periodo de no menos de una hora.

2.- Multiplique cada una por la proximidad adecuada y la puntuacion
correspondiente.

3.- Determinar el riesgo de intervenciones totales por hora y se hace la suma de

estos valores.

1.4. RIESGO DEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO

Estimar el riesgo total de llenado, mediante la incorporacion del resto de las
variables asociadas con el proceso de llenado: el tamafio del contenedor, la
complejidad, el método de introduccion de contenedores, el cierre del contenedor

y la duracion del proceso (Ver tabla 6).

Contribucion del riesgo del llenado aséptico= IR xduracién de llenado x factor del
disefiodel contenedores x factor de alimentador de contenedores x factor de cierre
de alimentacion x factor de la novedadx factor del producto.

1.5. RIESGO DE LIOFILIZACION (S| APLICA)

El riesgo de liofilizacion se asocia con el tiempo que los componentes de llenado
estan expuestos al medio ambiente entre la primera exposicion y cierre, asi como
las practicas de manipulacion, sanitizacion, liofilizacion, las practicas de

esterilizacion, y el factor de la tecnologia ambiental. La sanitizacion por liofilizado

13



no se considera una practica habitual de fabricacion; algunos liofilizadoresno

pueden ser esterilizados.

Contribucion del riesgo de liofilizacion = tiempo de carga/l10 x factor de
esterilizacion del liofilizador x factor de carga x factores de transferencia x factor
de bandeja x factor de termopar (T c) xfactor de la tecnologia ambiental

1.6. RIESGO TOTAL ASEPTICO

El modelo simplificado s6lo suma las contribuciones de combinacion aséptica, la
instalacion, llenado aséptico vy liofilizacion, cada uno ajustado al disefio de control
ambiental utilizado. Un nimero mas bajo indica un riesgo de contaminacion mas
bajo en los materiales de acabado. Es importante reconocer que si bien, la suma
de los aportes de riesgo de los diversos elementos del proceso permite una
evaluacion general, la consideracion de cada area independiente también es

necesaria.

Las contribuciones de la configuracion y llenado aséptico, estas areas se calculan
individualmente, se suman y luego se ajusta con un factor comun para el control

ambiental. Ver tabla 7.
Calcular un riesgo total aséptico es importante por dos razones:

e Se simplifican considerablemente los céalculos (al menos una vez las
contribuciones individuales se han determinado).

e Es coherente en el sentido de que la adicion de una actividad (por ejempilo,
liofilizacién) afiade riesgo a un proceso ya existente (por ejemplo, solucién
de llenado). Este calculo permite que los elementos de una actividad mas
amplia se puedan abordar de forma individual, directa y optimizada a partir

de una perspectiva de riesgo con mayor facilidad.

Riesgo total aséptico = Contribuciones individuales del proceso aséptico +

Contribuciones individuales de llenado aséptico x Factor ambiental.

14



OBJETIVOS DEL METODO AKERS-AGALLOCO

N

Facil de usar, matemética simple, sin uso de estadisticas.
Basarse en los factores de riesgo identificables en lugar de asumir riesgos.

Uso de la ocurrencia contra el modelo de criticidad.

© ® ® ©®

Ocurrencia en nuestro modelo incluye cantidad, la criticidad y la proximidad

de intervenciones, asi como otros procesos de riesgo.

3. METODOS Y MATERIALES

3.1. METODOS (Férmulas)

Riesgo compuesto del proceso de asepsia=_Duracion proceso X Factor de
novedad X Factor Ambiental

Riesgo de configuracion=Tiempo de preparacion X Factor de complejidad X
Factor de entrega del producto X Factor de novedad

Riesgo de intervencion (IR)_= Intervenciones/contenedor

Riesgo del proceso de llenado aséptico = Riesgo de Intervencion (IR) X
Duracién del llenado X Factor de disefio de contenedores X factor de alimentador
de contenedores X factor de cierre _de alimentadores x factor de la novedad x
Factor del producto

Riesgo total aséptico: Contribuciones individuales de proceso aséptico +
Contribuciones individuales de llenado aséptico X Factor de medio ambiente.
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3.2. MATERIALES (Tablas)

3.2.1. TABLA 1. RIESGO COMPUESTO DEL PROCESO DE ASEPSIA

Duracion del Practica Contribucion de
proceso (incluye riesgo
toda la duracion del
proceso aséptico)
1 minuto 1
2 minutos 2
N minutos N
Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)
Ninguna
Nuevo personal (menos de 1
afo)
Nuevo proceso (menos de 10 | 2
lotes)
Nuevo equipo (menos de 10 2
lotes)
Tecnologia Practica Contribucion de
ambiental riesgo
Laminar vertical (sin barreras) | 3
Laminar vertical (leve barrera) | 1.5
Laminar vertical (poco con 1.25
guantes)
Laminar vertical (barrera 1
fuerte)
Laminar vertical (grande con 0.75
guantes)
Laminar horizontal 0.75
RABs 0.10
Aislador 0.01

16



3.2.2. TABLA 2. RIESGO DE LA CONFIGURACION

Tiempo requerido Practica Contribucion de
riesgo

1 minuto 1

2 minutos 2

N minutos N
Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)

Ninguna 1

Nuevo personal (menos de | 2

1 afio)

Nuevo proceso (menos de | 2

10 lotes)

Nuevo equipo (menos de 2

10 lotes)

Complejidad de inicio a | Practica Contribucion de
fin (se refiere a las riesgo
practicas para la
mayoria de los
componentes
requeridos en el
llenado)
Autoclave/montaje 10
Montaje/autoclave 2
Esterilizado in-situ 1
Liberacién del producto | Tanque-filtro de 0.75
esterilizacion-tanque-filtro
de esterilizacion-llenado
Tanque-filtro de 1.1
esterilizacion-tanque-
limpieza de filtro-llenado
Tanque-filtro de 1.0
esterilizacion-tanque-
llenado
Tanque-filtro de 0.90

17



esterilizacion-llenado

3.2.3. TABLA 3. INTERVENCIONES

Intervenciones de rutina

Intervenciones que no son
de rutina

Intervenciones
criticas

Ajustar volumen al inicio del
proceso

Desatorar tapa

Otras fallas
mecanicas que
requieren conexién
manual

Ajustar torque al inicio del
proceso

Desatorar inserto

Remplazo de llenar
bombas u otros
equipos de
dosificacion

Ajuste guia o tazon de tapa
al inicio del proceso

Desatorar frasco

Ajuste guia o tazon de
inserto al inicio del proceso

Limpiar discos orientadores

Ajuste guia o tazon de
frasco al inicio del proceso

Otras fallas mecanicas que
requieren conexiéon manual

Ajuste de velocidad de
llenado (esta intervencion
no es tomada en cuenta, ya
gue no se interfiereen el
ambiente del llenado
aséptico)

Uso de pinzas en tazén de
inserto

Alimentacion de inserto

Uso de pinzas en tazén de
tapa

Alimentacién de tapa

Uso de pinzas en tazén de
frasco

Alimentacion de frasco

Ajustar volumen

Prueba de peso (esta
intervencion no es tomada
en cuenta, ya que al estar
cerrado el frasco, no hay
riesgo de contaminacion)

Ajustar torque

Exponer placas

Prueba de torque
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Muestreo de discos

Ajuste guia o tazén de tapa

Muestreo de agujas

Ajuste guia o tazon de
inserto

Muestreo de jeringas

Ajuste guia o tazon de
frasco

Muestreo de partes de la
maquina

Ajusten en el riel de frasco
abierto

Muestreo de personal

Muestreo con el contenedor
de particulas

Muestreo con el
muestreador centrifugo
Biotest

3.2.4. TABLA 4.
LLENADORA

PUNTAJE DE

INTERVENCIONES EN MAQUINA

Valor

Variable

Sin operadores presentes en el entorno
al proceso aséptico

Intervenciones de rutina

Intervenciones que no son de rutina

Intervenciones criticas (reemplazo de
llenar tanques u otros equipos de
dosificacion critica)

Todas las conexiones asépticas
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3.2.5. TABLA 5. PUNTAJEDE INTERVENCIONES DE ACUERDO A LA

DISTANCIA

Intervencion/Distancia | Puntaje Criticidad
Rutina

Dentro de 1 pie 3 1

Dentro de 2 pie 2 1

Dentro de 3 pie 1 1
No son de rutina

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1
Critico

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1

3.2.6. TABLA 6. RIESGODEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO

Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)

Ninguna

Nuevo personal (menos de 1 afio)

Nuevo proceso (menos de 10 lotes)

Nuevo equipo (menos de 10 lotes)

N| N| N| -

Disefio del contenedor

Tipo

Contribucion de
riesgo

Cerrado de ampolleta/vial

0.10

Abertura del contenedor mayor a 5mL

1
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Abertura del contenedor menora5mL | 1.5
Jeringa/cartucho 1.25
Multicamara 2
Alimentacién de los Practica Contribucion de
contenedores. riesgo
Horno del alimentado 1
Tanel del alimentador 0.25
Enfriador del alimentador 0.50
Termino de Practica Contribucion de
esterilizacion/alimentador riesgo
Sin cierre 0.1
Bandeja abierta del alimentador 3
Bolsa sellada/caja 1
Enfriador del alimentador 1

Producto Formulacion C_Zontribucién de
riesgo
Solucién 1
Suspension/Emulsiéon 2
Crema/pomada 3
Polvos 4
Llenado de producto Tiempo C_:ontribucién de
riesgo
N minutos N

3.2.7. TABLA 7. RIESGO TOTAL ASEPTICO

Practica Contribucion de riesgo
Laminar vertical/sin 3
barrera

Laminar vertical/minima 1.5
barrera

Laminar vertical/poca 1.25

barrera con guantes
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Tecnologia ambiental | Laminar vertical/barrera

1

grande

Laminar vertical/barrera 0.75
grande con guantes

Laminar horizontal 0.75
RABs 0.10
Aislador 0.01
BFS/FFS 0.01

4. PROCEDIMIENTOY RESULTADOS

Las variables sugeridas para liofilizacion, no son tomadas en cuenta, ya que

nuestro proceso no cuenta con el parametro y es subrayado que se prescinda de

el de ser necesario.

Aterrizando el modelo de Akers-Agalloco en nuestro proceso aséptico de llenado:

4.1. CALCULO DEL RIESGO COMPUESTO DEL PROCESO DE ASEPSIA
Y RIESGO DE LA CONFIGURACION.

4.1.1. RIESGO COMPUESTO DEL PROCESO DE ASEPSIA

Duracion del Practica Contribucion de
proceso (incluye riesgo
toda la duracion del
proceso aseptico)
1 minuto 1
2 minutos 2
N minutos N
Factor de novedad Practica Contribucién de

(aplicar los factores
relevantes para

riesgo
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calcularlos)

Ninguna

Nuevo personal (menos de 1 2

afo)

Nuevo proceso (menos de 10 | 2

lotes)

Nuevo equipo (menos de 10 2

lotes)
Tecnologia Practica Contribucion de
ambiental riesgo

Laminar vertical (sin barreras) | 3

Laminar vertical (barrera 1.5
ligera)

Laminar vertical (barrera 1.25
ligera, con guantes)

Laminar vertical (barrera 1
fuerte)

Laminar vertical (barrera fuerte | 0.75
con guantes)

Laminar horizontal 0.75
RABs 0.10
Aislador 0.01

NOTA: Ya que el personal tiene mas de 10 afios laborando en el laboratorio, el
factor de novedad se considera como el minimo, siendo asi el valor de “1”
En consideracién con la tabla (Ver tabla 1), se destaca (en “negrita” y “cursiva”) la

opcién correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Contribucién de riesgo de la composicion aséptica=_Duracién _proceso X

Factor de novedad X Factor Ambiental

Contribucién de riesgo =60 X 1 X 1.25 =75
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4.1.2. RIESGO DE CONFIGURACION

Tiempo requerido Practica Contribucion de
riesgo

1 minuto 1

2 minutos 2

N minutos N
Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)

Ninguna

Nuevo personal (menos de | 2

1 afio)

Nuevo proceso (menos de | 2

10 lotes)

Nuevo equipo (menos de 2

10 lotes)

Complejidad de inicio a | Practica Contribucion de
fin (se refiere a las riesgo
practicas para la
mayoria de los
componentes
requeridos en el
llenado)
Autoclave/montaje 10
Montaje/autoclave 2
Esterilizado in-situ 1
Liberacién del producto | Tanque-filtro de 0.75
esterilizacion-tanque-filtro
de esterilizacion-llenado
Tanque-filtro de 1.1
esterilizacion-tanque-
limpieza de filtro-llenado
Tanque-filtro de 1.0
esterilizacién-tanque-
llenado
Tanque-filtro de 0.90
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esterilizacion-llenado

En consideracién con la tabla (Ver tabla 2), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Contribucién del riesgo de la configuracién=Tiempo de preparacion X Factor

de novedad X Factor de complejidad X Factor de entrega del producto

Riesgo aséptico =60 X1 X2 X1=120

El calculo del riesgo compuesto del proceso de asepsia y el riesgo de la
configuraciébn es un unico resultado, invariable, que se afadira al riesgo total

aséptico, ya que no se ve afectado por las intervenciones.

A continuacién, se presentan los calculos del riesgo de proceso de llenado

aséptico y el riesgo total aséptico, considerando las intervenciones.

4.2. ANALISIS POR DIAS DECALCULO DEL IR, RIESGO DEL PROCESO
DE LLENADO ASEPTICO Y RIESGO TOTAL ASEPTICO.

42.1. DIA1

INTERVENCIONES

HORA INTERVENCION CLASIFICACION

9:20 Operador y mecanico No de rutina
hacen ajuste en la
maquina de torque

9:20 Operador hace ajustes No de rutina
en la maquina de
insertos

9:20 Se acomodan frascos No de rutina

por atasco en el riel del
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frasco abierto

9:23 El mecéanico corrige el No de rutina
torque manualmente de
un frasco fuera del flujo
laminar

9:26 Alimentacion de tapas Rutina

9:27 Alimentacion de frascos | Rutina

9:28 Operador hace ajuste en | No de rutina
la maquina de torque

9:28 Desatoro de la maquina | No de rutina
de tapas

9:29 Ajuste de torque con No de rutina
herramientas recién
ingresadas

9:30 Prueba de torque Rutina

9:30 Mecanico hace ajuste en | No de rutina
maquina de torque con
herramienta

9:30 Mecanico y operador No de rutina
hacen ajustes en la
maquina de torque por
las dos puertas de
acceso a la estrella.

9:32 Prueba de torque Rutina

9:39 Prueba de peso NA

9:40 El mecanico retira No de rutina
herramientas del flujo
laminar y sale del cuarto
aseéptico

9:41 Alimentacion de tapas Rutina

9:43 Alimentacion de insertos | Rutina

9:44 Alimentacion de frascos | Rutina

9:44 Se cae frasco cerrado No de rutina
en la estrellay es
levantado por el
operador

9:45 La manguera de llenado | Critica

se desconecta del
alimentador en uso y se
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conecta otro alimentador
a la maquina de llenado

9:48 Se hacen movimientos Critica
bruscos por las
conexiones, la conexion
de arriba del alimentador
no esta bajo el flujo
laminar, las conexiones
de la parte de abajo del
tanque se realizan con
un flujo laminar

horizontal

9:50 Se levantan frascos en No de rutina
el riel por atasco

9:52 Prueba de peso NA

9:53 Prueba de peso NA

9:54 Alimentacion de tapa Rutina

9:54 Prueba de peso NA

9:56 Prueba de peso NA

9:58 Prueba de peso NA

9:59 Prueba de peso NA

10:01 Prueba de peso NA

10:03 Ajuste en el riel de No de rutina
frasco abierto

10:04 Se introduce toalla No de rutina
desinfectante a la
estrella

10:06 Alimentacion de tapas Rutina

10:06 Prueba de peso NA

10:07 Alimentacion de frascos | Rutina

10:09 Alimentacion de tapas Rutina

10:16 Alimentacion de insertos | Rutina

10:20 Alimentacion de tapas Rutina

NOTA.- NA.- La prueba de peso se hace con muestra de frascos cerrados, es asi
que el riesgo de contaminacion es inexistente
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Por lo tanto: 13 intervenciones de rutina, 14 no de rutina, 9 NA y 2 criticas.

PUNTAJE DE INTERVENCIONES DE ACUERDO A LA DISTANCIA

Intervencion/Distancia | Puntaje Criticidad
Rutina

Dentro de 1 pie 3 1

Dentro de 2 pie 2 1

Dentro de 3 pie 1 1
No son de rutina

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1
Critico

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1

En consideracion con la tabla (Ver tabla 5), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcién correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

4.2.1.1. CALCULODEIR

13 Intervenciones de rutina en un pie

13X3X1=39

14 Intervenciones que no son de rutina en un pie

14 X3 X3=126

2 Intervenciones criticas en un pie

2X3X5=30

Resultado de intervenciones/hora
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39 +126 +30=195

6240 piezas por hora

IR=Intervenciones/Contenedores

IR=195/6240= 0.031

4.2.1.2. RIESGO DEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO
Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)
Ninguna

Nuevo personal (menos de 1 afio)

Nuevo proceso (menos de 10 2
lotes)
Nuevo equipo (menos de 10 lotes) | 2

Disefio del contenedor

Tipo

Contribucion de
riesgo

Cerrado de ampolleta/vial 0.10
Abertura del contenedor mayor |1
as5mL
Abertura del contenedor menor a 15
5mL
Jeringa/cartucho 1.25
Multicamara 2
Alimentacién de los Practica Contribucion de
contenedores. riesgo
Horno del alimentado 1
Tanel del alimentador 0.25
Enfriador del alimentador 0.50
Termino de Practica Contribucion de

esterilizacion/alimentador

riesgo
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Sin cierre 0.1
Bandeja abierta del alimentador 3
Bolsa sellada/caja 1
Enfriador del alimentador 1

Producto Formulacién C_:ontribuci(')n de
riesgo
Solucion 1
Suspension/Emulsion 2
Crema/pomada 3
Polvos 4
Llenado de producto Tiempo (;ontribucic’m de
riesgo
N minutos N

En consideracién con la tabla (Ver tabla 7), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo del proceso de llenado aséptico =IR X Duracion del llenado X Factor de

disefio de contenedores X factor de alimentador de contenedores X factor de

cierre de alimentadores X Factor del producto x Factor de la novedad

Riesgo del proceso de llenado aséptico= 0.031X 60 X 1 X 0.25 X 0.1 X1 X1 =

0.0468

4.2.1.3. RIESGO TOTAL ASEPTICO

Practica Contribucion de riesgo
Laminar vertical/sin 3
barrera

Laminar vertical/minima 1.5
barrera
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Tecnologia ambiental

Laminar vertical/poca 1.25
barrera con guantes

Laminar vertical/barrera 1
grande

Laminar vertical/barrera 0.75
grande con guantes

Laminar horizontal 0.75
RABs 0.10
Aislador 0.01
BFS/FFS 0.01

En consideracién con la tabla (Ver tabla 7), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo total aséptico:Contribuciones de proceso aséptico + Contribucién de

llenado aséptico X Factor ambiental

Riesgo total aséptico=75 + 120 + 0.0468= 195.04 X 1.25 = 243.80

4.2.2. DIA2

INTERVENCIONES

HORA INTERVENCION CLASIFICACION
9:40 Prueba de peso NA
9:41 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto
9:41 Intervencién en la No de rutina
estrella, un frasco se
atora en el riel
9:41 Alimentacion de frascos | Rutina
9:41 Prueba de peso NA
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9:43 Prueba de peso NA

9:43 Se caen frascos abiertos | No de rutina
en el riel, son levantados

9:44 Prueba de peso NA

9:45 Prueba de peso NA

9:46 Se abre la estrella para | No de rutina
limpiar la maquina de
torque por exceso de
grasa.

9:47 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

9:48 Prueba a torque Rutina

9:49 Alimentacion de tapas Rutina

9:49 Prueba de peso NA

9:50 Prueba de peso NA

9:50 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

9:51 Prueba de peso NA

9:52 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

9:54 Alimentacion de tapas Rutina

9:55 Prueba de peso NA

9:55 Alimentacion de frascos | Rutina

9:56 Se caen frascos abiertos | No de rutina
en el riel, son levantados

9:56 Prueba de peso NA

9:58 Prueba de peso NA

10:01 Prueba de peso NA

10:01 Se caen frascos abiertos | No de rutina
en el riel, son levantados

10:02 Prueba de peso NA

10:03 Se caen frascos abiertos | No de rutina

en el riel, son levantados
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10:03 Prueba de peso NA

10:04 Prueba de peso NA

10:05 Prueba de torque Rutina

10:06 Prueba de peso NA

10:07 Desatoro de tapas en el | No de rutina
tazoén.

10:07 Se caen frascos abiertos | No de rutina
en el riel, son levantados

10:08 Prueba de peso NA

10:08 Alimentacion de tapas Rutina

10:08 Prueba de peso NA

10:09 Desatoro de tapas en el | No de rutina
tazén

10:11 Prueba de peso NA

10:11 Prueba de peso NA

10:13 Prueba de peso NA

10:13 Se caen frascos abiertos | No de rutina
en el riel, son levantados

10:14 Alimentacion de insertos | Rutina

10:14 Prueba de peso NA

10:15 Prueba de peso NA

10:16 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

10:16 Prueba de peso NA

10:17 Prueba de peso NA

10:18 Prueba de peso NA

10:21 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

10:22 Se abre estrella para No de rutina
recoger frascos abiertos

10:22 Alimentacion de tapas Rutina

10:22 Prueba de torque Rutina
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10:23 Prueba de peso NA

10:24 Prueba de peso NA

10:26 Desatoro de tapas en el | No de rutina

tazon

10:27 Alimentacion de insertos | Rutina
10:27 Alimentacion de tapas Rutina
10:33 Prueba de peso NA

10:37 Prueba de peso NA

10:38 Prueba de torque Rutina

NOTA.- NA.- La prueba de peso se hace con muestra de frascos cerrados, es asi
que el riesgo de contaminacioén es inexistente

Por lo tanto: 13 intervenciones de rutina, 18 no de rutina, 30 NA y O criticas.

PUNTAJE DE INTERVENCIONES DE ACUERDO A LA DISTANCIA

Intervencion/Distancia | Puntaje Criticidad
Rutina

Dentro de 1 pie 3 1

Dentro de 2 pie 2 1

Dentro de 3 pie 1 1
No son de rutina

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1
Critico

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1

En consideracién con la tabla (Ver tabla 5), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:
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4.2.21. CALCULODEIR

13 Intervenciones de rutina en un pie

13X3X1=39

18 Intervenciones que no son de rutina en un pie

18 X3 X3=162

Resultado de intervenciones/hora

39 +162 =201

6300 piezas por hora

IR=Intervenciones/Contenedores

IR=201/6300= 0.031

4.2.2.2. RIESGO DEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO

Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)

Ninguna 1

Nuevo personal (menos de 1 afio)

Nuevo proceso (menos de 10

lotes)

Nuevo equipo (menos de 10 lotes) | 2

Disefio del contenedor

Tipo

Contribucion de
riesgo

Cerrado de ampolleta/vial 0.10
Abertura del contenedor mayor |1
asmL

Abertura del contenedor menor a 15

5mL
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Jeringa/cartucho 1.25
MulticAmara 2
Alimentacion de los Practica Contribucion de

contenedores. riesgo

Horno del alimentado 1

Tanel del alimentador 0.25

Enfriador del alimentador 0.50
Termino de Practica Contribucion de
esterilizacion/alimentador riesgo

Sin cierre 0.1

Bandeja abierta del alimentador 3

Bolsa sellada/caja 1

Enfriador del alimentador 1

Producto Formulacién C_:ontribuci(')n de
riesgo
Solucién 1
Suspension/Emulsion 2
Crema/pomada 3
Polvos 4
Llenado de producto Tiempo (_Zontribucic’)n de
riesgo
N minutos N

En consideracién con la tabla (Ver tabla 6), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo del proceso de llenado aséptico=IR X Duracion del llenado X Factor de

disefio de contenedores X factor de alimentador de contenedores X factor de

cierre de alimentadores X Factor del producto x Factor de la novedad

Riesgo del proceso de llenado aséptico= 0.031X 60 X 1 X 0.25 X 0.1 X1 X1 =
0.0478

36



4.2.2.3.

RIESGO TOTAL ASEPTICO

Tecnologia ambiental

Practica Contribucion de riesgo
Laminar vertical/sin 3
barrera

Laminar vertical/minima 15
barrera

Laminar vertical/poca 1.25
barrera con guantes

Laminar vertical/barrera 1
grande

Laminar vertical/barrera 0.75
grande con guantes

Laminar horizontal 0.75
RABs 0.10
Aislador 0.01
BFS/FES 0.01

En consideracion con la tabla (Ver tabla 7), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo total aséptico:Contribuciones de proceso aséptico + Contribucién de

llenado aséptico X Factor ambiental

Riesgo total aséptico=75 + 120 + 0.0478= 195.04X 1.25 = 243.80

4.2.3. DIA3

INTERVENCIONES

HORA

INTERVENCION

CLASIFICACION

9:40

Se acomodan frascos
por atasco en el riel del
frasco abierto

No de rutina
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9:41 Se sacan frascos No de rutina
manualmente del tazoén
para colocarlos en el riel

9:41 Alimentacion de frascos | Rutina

9:42 Alimentacion de frascos | Rutina

9:43 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

9:43 Limpieza de torque No de rutina

9:45 Desatoro de tapas en el | No de rutina
tazén

9:45 Prueba de peso NA

9:45 Alimentacion de insertos | Rutina

9:47 Desatoro de tapa en el No de rutina
tazon

9:50 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

9:53 Prueba de torque Rutina

9:54 Prueba de peso NA

9:54 Desatoro de insertos en | No de rutina
el tazén

9:55 Desatoro de tapa en No de rutina
tazon

9:56 Desatoro de insertos en | No de rutina
tazon

9:57 Alimentacion de tapas Rutina

9:57 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

9:57 Se sacan frascos No de rutina
manualmente del tazén
para colocarlos en el riel

10:00 Prueba de peso NA

10:04 Prueba de peso NA

10:06 Desatoro de tapas en el | No de rutina

tazén
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10:07 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

10:07 Prueba de peso NA

10:07 Desatoro de tapa en el No de rutina
tazon

10:08 Alimentacion de tapas Rutina

10:13 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

10:14 Alimentacion de tapas Rutina

10:16 Prueba de peso NA

10:16 Se levanta frasco abierto | No de rutina
gue se cayo en el riel.

10:17 Desatoro de tapa en No de rutina
tazdén

10:18 Ajuste en el riel de No de rutina
frasco abierto

10:18 Prueba de peso NA

10:19 Prueba de peso NA

10:21 Prueba de peso NA

10:22 Prueba de peso NA

10:23 Alimentacion de tapas Rutina

10:24 Desatoro de tapa en el No de rutina
tazén

10:26 Se desatora inserto en No de rutina
el tazén

10:27 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

10:27 Se sacan frascos No de rutina
manualmente del tazén
para colocarlos en el riel

10:28 Prueba de torque Rutina

10:29 Se acercan los frascos No de rutina

abiertos en el riel
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10:30 Desatoro de inserto en No de rutina
el tazén

10:31 Se detiene el proceso, No de rutina
ajuste de velocidad

10:32 Desatoro de tapa en el No de rutina
tazon

10:33 Prueba de peso NA

10:33 Prueba de peso NA

10:34 Alimentacion de frascos | Rutina

10:35 Alimentacion de frascos | Rutina

10:36 Alimentacion de frascos | Rutina

10:37 Prueba de peso NA

10:37 Alimentacion de tapas Rutina

10:39 Se acomodan frascos No de rutina

frasco abierto

por atasco en el riel del

NOTA.- NA.- La prueba de peso se hace con muestra de frascos cerrados, es asi
gue el riesgo de contaminacion es inexistente

Por lo tanto: 13 intervenciones de rutina, 28 no de rutina, 13 NA y O criticas.

PUNTAJE DE INTERVENCIONES DE ACUERDO A LA DISTANCIA

Intervencion/Distancia | Puntaje Criticidad
Rutina

Dentro de 1 pie 3 1

Dentro de 2 pie 2 1

Dentro de 3 pie 1 1
No son de rutina

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1
Critico
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Dentro de 1 pie

Dentro de 2 pie

Dentro de 3 pie

En consideracion con la tabla (Ver tabla 5), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

4.2.3.1. CALCULODEIR

13 Intervenciones de rutina en un pie

13X3X1=39

28 Intervenciones que no son de rutina en un pie

28 X3 X3 =252

Resultado de intervenciones/hora

39 +252 =291

6240 piezas por hora

IR=Intervenciones/Contenedores

IR=291/6240= 0.046

4.2.3.2. RIESGO DEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO

Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)

Ninguna 1

Nuevo personal (menos de 1 afio) | 2

Nuevo proceso (menos de 10 2

lotes)
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Nuevo equipo (menos de 10 lotes)

2

Disefio del contenedor

Tipo

Contribucion de
riesgo

Cerrado de ampolleta/vial 0.10
Abertura del contenedor mayor |1
abmL
Abertura del contenedor menor a 15
5mL
Jeringa/cartucho 1.25
Multicamara 2
Alimentacion de los Practica Contribucion de

contenedores. riesgo

Horno del alimentado 1

Tanel del alimentador 0.25

Enfriador del alimentador 0.50
Termino de Practica Contribucion de
esterilizacion/alimentador riesgo

Sin cierre 0.1

Bandeja abierta del alimentador 3

Bolsa sellada/caja 1

Enfriador del alimentador 1

Producto Formulacién C_:ontribucic’)n de
riesgo
Solucién 1
Suspension/Emulsion 2
Crema/pomada 3
Polvos 4
Llenado de producto Tiempo (_:ontribucién de
riesgo
N minutos N

En consideracion con la tabla (Ver tabla 6), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

42



Riesgo del proceso de llenado aséptico=IR X Duracion del llenado X Factor de

disefio de contenedores X factor de alimentador de contenedores X factor de

cierre de alimentadores X Factor del producto x Factor de la novedad

Riesgo del proceso de llenado aséptico= 0.046 X 60 X 1 X 0.25 X 0.1 X1 X1 =
0.0699

4.2.3.3. RIESGO TOTAL ASEPTICO

Practica Contribucion de riesgo
Laminar vertical/sin 3

barrera

Laminar vertical/minima 15

barrera

Laminar vertical/poca 1.25

barrera con guantes

Tecnologia ambiental || gminar vertical/barrera 1
grande

Laminar vertical/barrera 0.75
grande con guantes

Laminar horizontal 0.75
RABs 0.10
Aislador 0.01
BFS/FFS 0.01

En consideracion con la tabla (Ver tabla 7), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo total aséptico:Contribuciones de proceso aseéptico + Contribucién de

llenado aséptico X Factor ambiental

Riesgo total aséptico=75 + 120 + 0.0699=195.06X 1.25 = 243.837
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4.2.4. DIA 4

INTERVENCIONES

HORA INTERVENCION CLASIFICACION

9:41 Se levanta frasco abierto | No de rutina
que se cayo en el riel.

9:42 Prueba de torque Rutina

9:42 Prueba de torque Rutina

9:44 Ajuste de torque No de rutina

9:46 Se levanta frasco abierto | No de rutina
gue se cayo en el riel

9:47 Se levanta frasco abierto | No de rutina
que se cayo en el riel

9:47 Alimentacion de tapas Rutina

9:47 Se levanta frasco abierto | No de rutina
gue se cayo en el riel

9:48 Prueba de torque Rutina

9:48 Prueba de torque Rutina

9:50 Se abre la puerta del riel | No de rutina
para acomodo de
frascos en la estrella

9:51 Ajuste de torque Rutina

9:59 Alimentacion de tapas Rutina

10:01 Se levanta frasco abierto | No de rutina
gue se cayo en el riel

10:02 Se cambia la conexién No de rutina
de alimentador

10:05 Alimentacion de frascos | Rutina

10:12 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

10:13 Se sacan frascos No de rutina
manualmente del tazoén
para colocarlos en el riel

10:14 Se acomodan frascos en | No de rutina

la estrella
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10:17 Alimentacion de frascos | Rutina
10:19 Alimentacion de tapas Rutina
10:29 Acomodo de frasco en la | No de rutina
estrella
10:30 Alimentacion de insertos | Rutina
10:31 Se levanta frasco abierto | No de rutina
gue se cayo en el riel
10:32 Prueba de torque Rutina
10:35 Alimentacion de tapas Rutina
10:36 Se sacan tapas del No de rutina
tazon y se cierran
frascos manualmente
10:37 Alimentacion de frascos | Rutina
10:37 Prueba de peso NA
10:38 Ajuste en riel del frasco | No de rutina
abierto
10:39 Alimentacion de frascos | Rutina

NOTA.- NA.- La prueba de peso se hace con muestra de frascos cerrados, es asi
que el riesgo de contaminacion es inexistente

Por lo tanto: 15 intervenciones de rutina, 13 no de rutina, 1 NA y O criticas.

PUNTAJE DE INTERVENCIONES DE ACUERDO A LA DISTANCIA

Intervencion/Distancia | Puntaje Criticidad
Rutina

Dentro de 1 pie 3 1

Dentro de 2 pie 2 1

Dentro de 3 pie 1 1
No son de rutina

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1
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Critico
Dentro de 1 pie 3
Dentro de 2 pie 2
Dentro de 3 pie 1

En consideracion con la tabla (Ver tabla 5), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcién correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

4.2.4.1. CALCULODEIR

15 Intervenciones de rutina en un pie

15X3X1=45

13 Intervenciones que no son de rutina en un pie

13 X3X3=117

Resultado de intervenciones/hora

45+ 117 =162

6240 piezas por hora

IR=Intervenciones/Contenedores

IR=162/6240= 0.025

4.2.4.2. RIESGO DEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO

Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)

Ninguna 1

Nuevo personal (menos de 1 afio)

Nuevo proceso (menos de 10 2
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lotes)

Nuevo equipo (menos de 10 lotes)

2

Disefio del contenedor

Tipo

Contribucion de
riesgo

Cerrado de ampolleta/vial 0.10
Abertura del contenedor mayor |1
abmL
Abertura del contenedor menor a 15
5mL
Jeringa/cartucho 1.25
MulticAmara 2
Alimentacion de los Practica Contribucion de

contenedores. riesgo

Horno del alimentado 1

Tanel del alimentador 0.25

Enfriador del alimentador 0.50
Termino de Practica Contribucion de
esterilizacion/alimentador riesgo

Sin cierre 0.1

Bandeja abierta del alimentador 3

Bolsa sellada/caja 1

Enfriador del alimentador 1

Producto Formulacién C_:ontribuci(')n de
riesgo
Solucion 1
Suspension/Emulsion 2
Crema/pomada 3
Polvos 4
Llenado de producto Tiempo (_Zontribucic’)n de
riesgo
N minutos N

En consideracion con la tabla (Ver tabla 6), se destaca (en “negrita” y “cursiva”) la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:
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Riesgo del proceso de llenado aséptico=IR X Duracion del llenado X Factor de

disefio de contenedores X factor de alimentador de contenedores X factor de

cierre de alimentadores X Factor del producto x Factor de la novedad

Riesgo del proceso de llenado aséptico= 0.025 X 60 X 1 X 0.25 X 0.1 X1 X1 =
0.038

4.2.4.3. RIESGO TOTAL ASEPTICO

Practica Contribucion de riesgo
Laminar vertical/sin 3
barrera

Laminar vertical/minima 15
barrera

Laminar vertical/poca 1.25
barrera con guantes

Tecnologia ambiental [ gminar vertical/barrera 1
grande

Laminar vertical/barrera 0.75
grande con guantes

Laminar horizontal 0.75
RABs 0.10
Aislador 0.01
BFS/FFS 0.01

En consideracion con la tabla (Ver tabla 7), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo total aséptico:Contribuciones de proceso aséptico + Contribucién de

llenado aséptico X Factor ambiental
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Riesgo total aséptico =75 + 120 + 0.038=195.03 X 1.25 =243.79

4.25. DIAS

INTERVENCIONES

HORA INTERVENCION CLASIFICACION

16:15 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

16:16 Prueba de peso NA

16:18 Desatoro de tapas en el | No de rutina
tazon

16:19 Prueba de peso NA

16:19 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

16:20 Prueba de peso NA

16:21 Se levanta frasco abierto | No de rutina
gue se cayo en el riel

16:27 Alimentacion de tapas Rutina

16:28 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

16:29 Se levanta frasco que se | No de rutina
cayo en el riel

16: 31 Desatoro de tapa en el No de rutina
tazén

16:34 Se abre estrella para No de rutina
acomodar frasco

16:35 Prueba de peso NA

16:37 Prueba de torque Rutina

16:39 Prueba de peso NA

16:40 Desatoro de tapa en el No de rutina

tazén
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16:40 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto
16:42 Prueba de peso NA
16:44 Se levantan frascos que | No de rutina
se cayeron en el riel de
frasco abierto
16:45 Alimentacion de frascos | Rutina
16:45 Alimentacion de frascos | Rutina
16:46 Prueba de torque Rutina
16:47 Alimentacion de insertos | Rutina
16:48 Alimentacion de tapas Rutina
16:50 Prueba de peso NA
16:51 Se abren las puertas de | No de rutina
la estrella para un
acomodo en riel de
frasco abierto
16:53 Prueba de peso NA
16:53 Se abre estrella para No de rutina
retirar frasco que se
cay6
16:55 Se levantan frascos que | No de rutina
se cayeron en el riel de
frasco abierto
16:56 Prueba de peso NA
16:58 Alimentacion de tapas Rutina
16:59 Prueba de peso NA
17:01 Alimentacion de frascos | Rutina
17:02 Alimentacion de frascos | Rutina
17:03 Alimentacion de frascos | Rutina
17:04 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto
17:06 Se levantan frascos que | No de rutina

se cayeron en riel de
frasco abierto
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17:07 Prueba de peso NA
17:09 Prueba de peso NA
17:11 Prueba de torque Rutina
17:14 Prueba de peso NA

NOTA.- NA.- La prueba de peso se hace con muestra de frascos cerrados, es asi
que el riesgo de contaminacion es inexistente

Por lo tanto: 12 intervenciones de rutina, 16 no de rutina, 13 NA y O criticas.

PUNTAJE DE INTERVENCIONES DE ACUERDO A LA DISTANCIA

Intervencion/Distancia | Puntaje Criticidad
Rutina

Dentro de 1 pie 3 1

Dentro de 2 pie 2 1

Dentro de 3 pie 1 1
No son de rutina

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1
Critico

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1

En consideracion con la tabla (Ver tabla 5), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:
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4.25.1. CALCULODEIR

12 Intervenciones de rutina en un pie

12X3X1=36

16 Intervenciones que no son de rutina en un pie

16 X3 X3=144

Resultado de intervenciones/hora

36 +144 =180

6300 piezas por hora

IR=Intervenciones/Contenedores

IR=180/6300= 0.028

4.2.5.2. RIESGO DEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO

Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)

Ninguna 1

Nuevo personal (menos de 1 afio)

Nuevo proceso (menos de 10

lotes)

Nuevo equipo (menos de 10 lotes) | 2

Disefio del contenedor

Tipo

Contribucion de
riesgo

Cerrado de ampolleta/vial 0.10
Abertura del contenedor mayor |1
asmL

Abertura del contenedor menor a 15

5mL
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Jeringa/cartucho 1.25
MulticAmara 2
Alimentacion de los Practica Contribucion de

contenedores. riesgo

Horno del alimentado 1

Tanel del alimentador 0.25

Enfriador del alimentador 0.50
Termino de Practica Contribucion de
esterilizacion/alimentador riesgo

Sin cierre 0.1

Bandeja abierta del alimentador 3

Bolsa sellada/caja 1

Enfriador del alimentador 1

Producto Formulacién C_:ontribuci(')n de
riesgo
Solucién 1
Suspension/Emulsion 2
Crema/pomada 3
Polvos 4
Llenado de producto Tiempo (_Zontribucic’)n de
riesgo
N minutos N

En consideracién con la tabla (Ver tabla 6), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo del proceso de llenado aséptico=IR X Duracion del llenado X Factor de

disefio de contenedores X factor de alimentador de contenedores X factor de

cierre de alimentadores X Factor del producto x Factor de la novedad

Riesgo del proceso de llenado aséptico= 0.028 X 60 X 1 X 0.25 X 0.1 X1 X1 =
0.042
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4.2.5.3.

RIESGO TOTAL ASEPTICO

Tecnologia ambiental

Practica Contribucion de riesgo
Laminar vertical/sin 3
barrera

Laminar vertical/minima 15
barrera

Laminar vertical/poca 1.25
barrera con guantes

Laminar vertical/barrera 1
grande

Laminar vertical/barrera 0.75
grande con guantes

Laminar horizontal 0.75
RABs 0.10
Aislador 0.01
BFS/FES 0.01

En consideracion con la tabla (Ver tabla 7), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo total aséptico:Contribuciones de proceso aséptico + Contribucién de

llenado aséptico X Factor ambiental

Riesgo total aséptico =75 + 120 + 0.042= 195.04 X 1.25 =243.80

4.2.6. DIA6

INTERVENCIONES

HORA

INTERVENCION

CLASIFICACION

17:15

Se levanta frasco abierto
gue se cayo en el riel

No de rutina
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17:17 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

17:18 Desatoro de tapa en No de rutina
tazon

17:18 Prueba de peso NA

17:20 Prueba de torque Rutina

17:22 Prueba de peso NA

17:24 Se juntan frascos en riel | No de rutina
de frasco abierto

17:24 Alimentacion de tapas Rutina

17:26 Prueba de peso NA

17:27 Se abre estrella para No de rutina
levantar frasco en el riel.

17:27 Prueba de peso NA

17:28 Prueba de peso NA

17:33 Prueba de torque Rutina

17:37 Prueba de peso NA

17:39 Prueba de peso NA

17:44 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

17:46 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

17:47 Desatoro de tapa en el No de rutina
tazon

17:48 Prueba de peso NA

17:48 Se juntan frascos en riel | No de rutina
de frasco abierto

17:50 Prueba de peso NA

17:50 Alimentacion de tapas No de rutina

17:52 Prueba de torque Rutina

17:53 Alimentacion de frascos | Rutina

17:54 Se acomodan frascos No de rutina

por atasco en el riel del
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frasco abierto

17:55 Se abre estrella para No de rutina
levantar frasco que se
cayo en el riel

17:56 Prueba de peso NA
17:50 Se levanta frasco que se | No de rutina
cayo en el riel de frasco
abierto
17:59 Prueba de peso NA
18:00 Alimentacion de tapas Rutina
18:01 Prueba de peso NA
18:02 Prueba de torque Rutina
18:02 Se abre estrella para No de rutina

levantar frasco que se
cayo en el riel

18:03 Prueba de peso NA
18:05 Prueba de peso NA
18:06 Se abre estrella para No de rutina

levantar frasco que se
cayo en el riel

18:07 Prueba de peso NA

18:07 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

18:09 Prueba de peso NA

18:12 Alimentacion de insertos | Rutina

NOTA.- NA.- La prueba de peso se hace con muestra de frascos cerrados, es asi
que el riesgo de contaminacién es inexistente

Por lo tanto: 8 intervenciones de rutina, 16 no de rutina, 16 NA y O criticas.
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PUNTAJE DE INTERVENCIONES DE ACUERDO A LA DISTANCIA

Intervencion/Distancia | Puntaje Criticidad
Rutina

Dentro de 1 pie 3 1

Dentro de 2 pie 2 1

Dentro de 3 pie 1 1
No son de rutina

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1
Critico

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1

En consideracion con la tabla (Ver tabla 5), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

4.2.6.1. CALCULODE IR

8 Intervenciones de rutina en un pie

8X3X1=24

16 Intervenciones que no son de rutina en un pie

16 X3 X3=144

Resultado de intervenciones/hora

24 + 144 =168

6300 piezas por hora

IR=Intervenciones/Contenedores
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IR=168/6300= 0.026

4.2.6.2. RIESGO DEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO
Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)
Ninguna 1
Nuevo personal (menos de 1 afio)
Nuevo proceso (menos de 10 2
lotes)
Nuevo equipo (menos de 10 lotes) | 2

Disefio del contenedor Tipo Contribucion de
riesgo
Cerrado de ampolleta/vial 0.10
Abertura del contenedor mayor |1
as5mL
Abertura del contenedor menor a 15
5mL
Jeringa/cartucho 1.25
Multicamara 2
Alimentacion de los Practica Contribucion de

contenedores. riesgo

Horno del alimentado 1

Tanel del alimentador 0.25

Enfriador del alimentador 0.50
Termino de Practica Contribucion de
esterilizacion/alimentador riesgo

Sin cierre 0.1

Bandeja abierta del alimentador 3

Bolsa sellada/caja 1

Enfriador del alimentador 1
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Producto Formulacién (_Zontribucién de
riesgo
Solucién 1
Suspension/Emulsiéon 2
Crema/pomada 3
Polvos 4
Llenado de producto Tiempo C_:ontribucién de
riesgo
N minutos N

En consideracion con la tabla (Ver tabla 6), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo del proceso de llenado aséptico=IR X Duracion del llenado X Factor de

disefio de contenedores X factor de alimentador de contenedores X factor de

cierre de alimentadores X Factor del producto x Factor de la novedad

Riesgo del proceso de llenado aséptico= 0.026 X 60 X 1 X 0.25 X 0.1 X1 X1 =

0.04

4.2.6.3.

RIESGO TOTAL ASEPTICO

Tecnologia ambiental

Practica Contribucion de riesgo
Laminar vertical/sin 3

barrera

Laminar vertical/minima 15

barrera

Laminar vertical/poca 1.25

barrera con guantes

Laminar vertical/barrera 1

grande

Laminar vertical/barrera 0.75
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grande con guantes

Laminar horizontal 0.75
RABs 0.10
Aislador 0.01
BFS/FFS 0.01

En consideracion con la tabla (Ver tabla 7), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo total aséptico:Contribuciones de proceso aséptico + Contribucién de

llenado aséptico X Factor ambiental

Riesgo total aséptico =75 + 120 + 0.04=195.04 X 1.25 = 243.8

4.2.7. DIA7

INTERVENCIONES

HORA INTERVENCION CLASIFICACION

15:50 Prueba de torque Rutina

15:52 Se sacan frascos del No de rutina
tazén y se colocan en el
riel

15:53 Se juntan frascos en riel | No de rutina
de frasco abierto

15:54 Se juntan frascos en riel | No de rutina
de frasco abierto

15:54 Se levanta frasco abierto | No de rutina
en el riel

15:55 Se sacan frascos del No de rutina
tazon y se colocan en el
riel

15:57 Se limpia el riel del No de rutina

frasco con toalla
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desinfectante

15:59 Alimentacion de tapas Rutina

16:02 Prueba de torque Rutina

16:03 Prueba de peso NA

16:04 Alimentacion de tapas Rutina

16:06 Prueba de peso NA

16:09 Prueba de torque Rutina

16:10 Prueba de peso NA

16:11 Se juntan frascos en el No de rutina
riel de frasco abierto

16:14 Se juntan frascos en el No de rutina
riel de frasco abierto

16:14 Se juntan frascos en el No de rutina
riel de frasco abierto

16:15 Se juntan frascos en el No de rutina
riel de frasco abierto

16:16 Alimentacion de tapas Rutina

16:16 Prueba de peso NA

16:17 Se juntan frascos en el No de rutina
riel de frasco abierto

16:19 Se abre estrella para No de rutina
desatorar un frasco

16:20 Se juntan frascos en el No de rutina
riel de frasco abierto

16:22 Prueba de torque Rutina

16:23 Se juntan frascos en el No de rutina
riel de frasco abierto

16:23 Alimentacion de tapas Rutina

16:25 Prueba de torque Rutina

16:26 Desatoro de tapas en el | No de rutina
tazon

16:30 Se juntan frascos en el No de rutina
riel de frasco abierto

16:30 Se abre estrella para No de rutina

desatorar frasco
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16:32 Alimentacion de frascos | Rutina
16:34 Se sacan frascos del No de rutina
tazon para colocarlos en
el riel
16:36 Prueba de peso NA
16:38 Prueba de torque Rutina
16:40 Alimentacion de tapas Rutina
16:42 Se juntan frascos en el No de rutina
riel de frasco abierto.
16:43 Alimentacion de insertos | Rutina
16:43 Prueba de peso NA
16:44 Se juntan frascos en riel | No de rutina
de frasco abierto
16:45 Alimentacion de tapas Rutina
16:46 Prueba de torque Rutina
16:47 Se juntan frascos en riel | No de rutina
de frasco abierto
16:47 Se sacan frascos del No de rutina
tazén para colocarlos en
el riel
16:49 Prueba de torque Rutina
16:50 Prueba de peso NA

NOTA.- NA.- La prueba de peso se hace con muestra de frascos cerrados, es asi
que el riesgo de contaminacioén es inexistente

Por lo tanto: 16 intervenciones de rutina, 22 no de rutina, 7 NA y 0 criticas.

PUNTAJE DE INTERVENCIONES DE ACUERDO A LA DISTANCIA

Intervencion/Distancia | Puntaje Criticidad
Rutina

Dentro de 1 pie 3 1

Dentro de 2 pie 2 1
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Dentro de 3 pie 1
No son de rutina
Dentro de 1 pie 3
Dentro de 2 pie 2
Dentro de 3 pie 1
Critico
Dentro de 1 pie 3
Dentro de 2 pie 2
Dentro de 3 pie 1

En consideracion con la tabla (Ver tabla 5), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

4.2.7.1. CALCULODEIR

16 Intervenciones de rutina en un pie

16 X3 X1=48

16 Intervenciones que no son de rutina en un pie

22 X3X3=198

Resultado de intervenciones/hora

48 + 198 = 246

6180 piezas por hora

IR=Intervenciones/Contenedores

IR=246/6180= 0.039
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4.2.7.2. RIESGO DEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO
Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)
Ninguna 1
Nuevo personal (menos de 1 afio)
Nuevo proceso (menos de 10 2
lotes)
Nuevo equipo (menos de 10 lotes) | 2

Disefio del contenedor

Tipo

Contribucion de
riesgo

Cerrado de ampolleta/vial 0.10

Abertura del contenedor mayor |1

abmL

Abertura del contenedor menor a 15

S5mL

Jeringa/cartucho 1.25

Multicamara 2
Alimentacién de los Practica Contribucion de
contenedores. riesgo

Horno del alimentado 1

Tanel del alimentador 0.25

Enfriador del alimentador 0.50
Termino de Practica Contribucion de
esterilizacion/alimentador riesgo

Sin cierre 0.1

Bandeja abierta del alimentador 3

Bolsa sellada/caja 1

Enfriador del alimentador 1

Producto Formulacién Contribucion de
riesgo
Solucioén 1
Suspension/Emulsion 2
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Crema/pomada 3
Polvos 4
Llenado de producto Tiempo (_:ontribucién de
riesgo
N minutos N

En consideracion con la tabla (Ver tabla 6), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo del proceso de llenado aséptico=IR X Duracion del llenado X Factor de

diseno de contenedores X factor de alimentador de contenedores X factor de

cierre de alimentadores X Factor del producto x Factor de la novedad

Riesgo del proceso de llenado aséptico= 0.039 X 60 X 1 X 0.25 X 0.1 X1 X1 =

0.059

4.2.7.3. RIESGO TOTAL ASEPTICO

Tecnologia ambiental

Practica Contribucion de riesgo
Laminar vertical/sin 3
barrera

Laminar vertical/minima 15
barrera

Laminar vertical/poca 1.25
barrera con guantes

Laminar vertical/barrera 1
grande

Laminar vertical/barrera 0.75
grande con guantes

Laminar horizontal 0.75
RABs 0.10
Aislador 0.01
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BFS/FFS

0.01

En consideracién con la tabla (Ver tabla 7), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo total aséptico:Contribuciones de proceso aséptico + Contribucién de

llenado aséptico X Factor ambiental

Riesgo total aséptico =75 + 120 + 0.059= 195.059 X 1.25 = 243.82

4.2.8. DIA 8

INTERVENCIONES

HORA INTERVENCION CLASIFICACION

16:48 Prueba de torque Rutina

16:49 Se juntan frascos en el No de rutina
carril de frasco abierto

16:50 Prueba de peso NA

16:52 Prueba de peso NA

16:55 Prueba de torque Rutina

16:57 Prueba de peso NA

16:58 Prueba de peso NA

17:00 Prueba de peso NA

17:02 Prueba de torque Rutina

17:03 Alimentacion de tapas Rutina

17:04 Desatoro de tapa en No de rutina
tazon

17:05 Prueba de peso NA

17:06 Prueba de torque Rutina

17:07 Se acomodan frascos No de rutina

por atasco en el riel del
frasco abierto
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17:09 Prueba de torque Rutina
17:11 Alimentacion de tapas Rutina
17:13 Prueba de torque Rutina
17:14 Desatoro de inserto en No de rutina
tazon
17:15 Prueba de peso NA
17:17 Prueba de torque Rutina
17:18 Prueba de torque Rutina
17:20 Alimentacion de tapas Rutina
17:21 Se desatora tapas en el | No de rutina
razén
17:22 Se desatora frasco en No de rutina
tazén
17:23 Alimentacion de frascos | Rutina
17:23 Prueba de peso NA
17:23 Alimentacion de frascos | Rutina
17:24 Alimentacion de frascos | Rutina
17:24 Se abre estrella para No de rutina
levantar frasco que se
cayo
17:26 Se abre estrella para No de rutina
levantar frasco que se
cayo
17:27 Prueba de torque Rutina
17:27 Se abre estrella para No de rutina
levantar frasco que se
cayo
17:29 Prueba de peso NA
17:30 Alimentacién de tapas Rutina
17:30 Se levanta frasco del riel | No de rutina
de frasco abierto
17:32 Prueba de torque Rutina
17:33 Ajuste al torque Rutina
17:36 Prueba de torque Rutina
17:38 Prueba de torque Rutina
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17:39 Prueba de peso NA

17:39 Alimentacion de tapas Rutina

17:41 Prueba de peso NA

17:42 Desatoro de tapa en el No de rutina
tazon

17:44 Prueba de peso NA

17:46 Prueba de torque Rutina

17:47 Se levanta frasco del riel | No de rutina
de frasco abierto

17:48 Se levanta frasco del riel | No de rutina

de frasco abierto

NOTA.- NA.- La prueba de peso se hace con muestra de frascos cerrados, es asi

que el riesgo de contaminacioén es inexistente

Por lo tanto: 22 intervenciones de rutina, 13 no de rutina, 12 NA y O criticas.

PUNTAJE DE INTERVENCIONES DE ACUERDO A LA DISTANCIA

Intervencion/Distancia | Puntaje Criticidad
Rutina

Dentro de 1 pie 3 1

Dentro de 2 pie 2 1

Dentro de 3 pie 1 1
No son de rutina

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1
Critico

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1
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En consideracion con la tabla (Ver tabla 5), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

4.2.8.1. CALCULODEIR

22 Intervenciones de rutina en un pie

22X3X1=66

13 Intervenciones que no son de rutina en un pie

13 X3X3=117

Resultado de intervenciones/hora

66 +117 =183

6300 piezas por hora

IR=Intervenciones/Contenedores

IR=183/6300= 0.029

4.2.8.2. RIESGO DEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO

Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)

Ninguna 1

Nuevo personal (menos de 1 afio)

Nuevo proceso (menos de 10
lotes)

Nuevo equipo (menos de 10 lotes) | 2

Disefio del contenedor Tipo Contribucion de
riesgo
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Cerrado de ampolleta/vial 0.10

Abertura del contenedor mayor |1

as5mL

Abertura del contenedor menor a 15

5mL

Jeringa/cartucho 1.25

Multicamara 2
Alimentacién de los Practica Contribucion de
contenedores. riesgo

Horno del alimentado 1

Tanel del alimentador 0.25

Enfriador del alimentador 0.50
Termino de Practica Contribucion de
esterilizacion/alimentador riesgo

Sin cierre 0.1

Bandeja abierta del alimentador 3

Bolsa sellada/caja 1

Enfriador del alimentador 1

Producto Formulacién (_Zontribucién de
riesgo
Solucién 1
Suspension/Emulsion 2
Crema/pomada 3
Polvos 4
Llenado de producto Tiempo Cpntribucién de
riesgo
N minutos N

En consideracion con la tabla (Ver tabla 6), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcién correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo del proceso de llenado aséptico=IR X Duracion del llenado X Factor de

disefio de contenedores X factor de alimentador de contenedores X factor de

cierre de alimentadores X Factor del producto x Factor de la novedad
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Riesgo del proceso de llenado aséptico= 0.029 X 60 X 1 X 0.25 X 0.1 X1 X1 =
0.043

4.2.8.3. RIESGO TOTAL ASEPTICO

Practica Contribucion de riesgo
Laminar vertical/sin 3
barrera

Laminar vertical/minima 15
barrera

Laminar vertical/poca 1.25
barrera con guantes

Tecnologia ambiental [ gminar vertical/barrera 1
grande

Laminar vertical/barrera 0.75
grande con guantes

Laminar horizontal 0.75
RABs 0.10
Aislador 0.01
BFS/FFS 0.01

En consideracion con la tabla (Ver tabla 7), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo total aséptico:Contribuciones de proceso aséptico + Contribucién de

llenado aséptico X Factor ambiental

Riesgo total aséptico =75 + 120 + 0.043=195.04X 1.25 = 243.80
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4.2.9. DIA9

INTERVENCIONES

HORA INTERVENCION CLASIFICACION

17:10 Se abre estrella para No de rutina
levantar frasco

17:12 Se abre estrella para No de rutina
levantar frasco

17:13 Alimentacion de tapas Rutina

17:14 Prueba de peso NA

17:14 Se abre estrella para No de rutina
levantar frasco

17:15 Prueba de peso NA

17:15 Prueba de torque Rutina

17:17 Prueba de peso NA

17:20 Se abre estrella para No de rutina
levantar frasco

17:22 Alimentacion de frascos | Rutina

17:23 Alimentacion de tapas Rutina

17:23 Prueba de peso NA

17:27 Prueba de torque Rutina

17:28 Prueba de torque Rutina

17:31 Alimentacion de tapas Rutina

17:33 Prueba de peso NA

17:35 Se abre estrella para No de rutina
levantar frasco

17:38 Prueba de torque Rutina

17:38 Prueba de torque Rutina

17:41 Prueba de peso NA

17:43 Alimentacion de tapas Rutina

17:44 Desatoro de tapa en el No de rutina
tazon

17:45 Prueba de peso NA

72



17:45 Se abre la puerta del Critica
tanque de la solucion

17:46 Prueba de peso NA

17:48 Prueba de peso NA

17:49 Se abre estrella para No de rutina
levantar frasco

17:51 Alimentacion de tapas Rutina

17:52 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

17:53 Prueba de torque Rutina

17:56 Prueba de peso NA

17:57 Desatoro de inserto en No de rutina
el tazon

17:59 Prueba de torque Rutina

18:00 Alimentacion de frascos | Rutina

18:02 Prueba de peso NA

18:04 Se levanta frasco del riel | No de rutina
de frascos abierto

18:06 Desatoro de tapa en el No de rutina
tazon

18:09 Se acomodan frascos No de rutina
por atasco en el riel del
frasco abierto

18:09 Alimentacion de insertos | Rutina

NOTA.- NA.- La prueba de peso se hace con muestra de frascos cerrados, es asi

gue el riesgo de contaminacion es inexistente

Por lo tanto: 15 intervenciones de rutina, 12 no de rutina, 1 NA y 1 critica.
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PUNTAJE DE INTERVENCIONES DE ACUERDO A LA DISTANCIA

Intervencion/Distancia | Puntaje Criticidad
Rutina

Dentro de 1 pie 3 1

Dentro de 2 pie 2 1

Dentro de 3 pie 1 1
No son de rutina

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1
Critico

Dentro de 1 pie 3

Dentro de 2 pie 2

Dentro de 3 pie 1

En consideracion con la tabla (Ver tabla 5), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

4.2.9.1. CALCULODEIR

15 Intervenciones de rutina en un pie

15X3X1=45

12 Intervenciones que no son de rutina en un pie

12 X3 X3=108

1 Intervencion critica en un pie

1 X3 X5=15

Resultado de intervenciones/hora

45 + 108 + 15 =168
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6240 piezas por hora

IR=Intervenciones/Contenedores

IR=168/6240= 0.026

4.2.9.2. RIESGO DEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO
Factor de novedad Practica Contribucion de
(aplicar los factores riesgo
relevantes para
calcularlos)
Ninguna 1
Nuevo personal (menos de 1 afio)
Nuevo proceso (menos de 10
lotes)
Nuevo equipo (menos de 10 lotes) |2

Disefio del contenedor Tipo Contribucion de
riesgo
Cerrado de ampolleta/vial 0.10
Abertura del contenedor mayor |1
abmL
Abertura del contenedor menor a 15
5mL
Jeringa/cartucho 1.25
MulticAmara 2
Alimentacion de los Practica Contribucion de
contenedores. riesgo
Horno del alimentado 1
Tunel del alimentador 0.25
Enfriador del alimentador 0.50
Termino de Practica Contribucion de
esterilizacion/alimentador riesgo
Sin cierre 0.1
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Bandeja abierta del alimentador 3
Bolsa sellada/caja 1
Enfriador del alimentador 1
Producto Formulacién (;ontribucic’m de
riesgo
Solucién 1
Suspension/Emulsion 2
Crema/pomada 3
Polvos 4
Llenado de producto Tiempo C_Zontribucién de
riesgo
N minutos N

En consideracion con la tabla (Ver tabla 6), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo del proceso de llenado aséptico=IR X Duracion del llenado X Factor de

diseno de contenedores X factor de alimentador de contenedores X factor de

cierre de alimentadores X Factor del producto x Factor de la novedad

Riesgo del proceso de llenado aséptico= 0.026 X 60 X 1 X 0.25 X 0.1 X1 X1 =

0.040

4.2.9.3.

RIESGO TOTAL ASEPTICO

Practica

Contribucion de riesgo

Laminar vertical/sin
barrera

3

Laminar vertical/minima 1.5
barrera
Laminar vertical/poca 1.25

barrera con guantes
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Tecnologia ambiental | Laminar vertical/barrera 1
grande

Laminar vertical/barrera 0.75
grande con guantes

Laminar horizontal 0.75
RABs 0.10
Aislador 0.01
BFS/FFS 0.01

En consideracién con la tabla (Ver tabla 7), se destaca (en “negrita” y “cursiva”)la

opcion correspondiente a nuestro proceso; entonces se tiene:

Riesgo total aséptico:Contribuciones de proceso aséptico + Contribucién de

llenado aséptico X Factor ambiental

Riesgo total aséptico =75 + 120 + 0.040= 195.04 X 1.25 = 243.80

4.3. RESULTADOS FINALES DEL RIESGO GLOBAL

Dia Resultado
243.80
243.80
243.83
243.79
243.80
243.80
243.82
243.80
243.80
Promedio 243.80

O©| O Nl O O | W| N|
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CAPITULO 11

METODO AMFE: ANALISIS MODAL DE FALLOS Y EFECTOS.

1. INTRODUCCION

El AMFE o Andlisis Modal de Fallos y Efectos, es una herramienta de maxima
utiidad en el desarrollo del producto que permite, de una forma sistemética,
asegurar que han sido tenidos en cuenta y analizados todos los fallos

potencialmente concebibles.

Es decir, el AMFE permite identificar las variables significativas del
proceso/producto para poder determinar y establecer las acciones correctoras
necesarias para la prevencion del fallo, o la deteccion del mismo si éste se
produce, evitando que productos defectuosos o inadecuados lleguen al cliente. La
definicion exacta por lo tanto, es la siguiente: “El AMFE o Analisis Modal de Fallos
y Efectos es un método dirigido a lograr el Aseguramiento de la Calidad, que
mediante el analisis sistematico, contribuye a identificar y prevenir los modos de
fallo, tanto de un producto como de un proceso, evaluando su gravedad,
ocurrencia y deteccion, mediante los cuales, se calculard el NUmero de Prioridad
de Riesgo, para priorizar las causas, sobre las cuales habra que actuar para evitar
que se presenten dichos modos de fallo. Los siguientes términos, que aparecen en

la definicion anterior, son los llamados parametros de evaluacion.

Gravedad del fallo(S) Numero de Prioridad de Riesgo:
Probabilidad de ocurrencia(C) :>

NPR= S 0" D
Probabilidad de no deteccién (D)
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La aplicacion del AMFE provoca un ejercicio de prevencion de posibles fallos en

un proceso o producto, con el que se consigue una participacion mayor de todas

las personas involucradas. Asi se consigue una mayor satisfaccién del cliente, al

menor coste y desde la primera unidad producida.

Para crear un AMFE, lo primero que debe hacerse es crear un equipo de trabajo,

identificar el proceso o producto y en consecuente, generar el AMFE:

GENERAR
AMFE

Temas de fabilided

Antiguos AMFEs

Informes

Estudios estadisticos

Determinar
modos de fallo
polencial

=

Identificar

Identificar

Datos

componanles > funcianes y

por nombire y operaciones de
ndmens process

Lizta piezas Magrama de flufo

Determinar
efectos de fallo

potencial

Datos de ls
capacidsd del

proceso yoe i
mdguina

Dreterminar
causas de fallo

potencial

Especificacions

de produeio
Listar
™ contrales
actuales

A

\Datos
laccidn
CTEctong

Capacidad da
maguinas
procesos SPC

Extimar
Probabilidad de
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Estimar Gravedad
del fallo

Datos

Extimar

no deteccidn

Calcutar
HPR

Elabarar y
difundir
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actualizados
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Tomar

accanes
necesarias

|

Recomendar
acciones
correcioras

o

Diagrama de flujo para generar un AMFE
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Producto/Proceso/Medio de Produccién/Servicio: Responsable AMFE:
Cédigo AMFE: Revision Fecha inicio AMFE: Paginas AMFE: de
Equipo AMFE:
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1.1. NOMBRE DEL PROCESO Y COMPONENTE

En la primera columna del formato AMFE se escribe el nombre del proceso
sobre el que se va a aplicar. También se incluyen todos los subconjuntos y los
componentes que forman parte del proceso a analizar, bien sea desde el punto
de vista de disefio del producto del proceso que se vaya a utilizar para la

fabricacion.

1.2. OPERACION O FUNCION

La segunda columna se completa con distinta informacion segun el AMFE, se
reflejan todas las operacién es que se realizan a lo largo del proceso de

fabricacion.

1.3. DESCRIPCION DE LAS FALLAS O MODO DE FALLO

Se hace la descripcién de la falla que esta ocurriendo en el proceso. Un modo
de fallo significa que un elemento o sistema no satisface o no funciona de
acuerdo con la especificacion, o simplemente no se obtiene lo que se espera
de él. El fallo es una desviacién o defecto de una funcidén o especificacion. Con
esa definicion, un fallo puede no ser inmediatamente detectable por el cliente y

sin embargo hemos de considerarlo como tal.

1.4. CAUSA DEL FALLO

En esta columna se reflejan todas las causas potenciales de fallo atribuibles a
cada modo de fallo. La causa potencial de fallo se define como indicio de una
debilidad del disefio o proceso cuya consecuencia es el modo de fallo. Las
causas relacionadas deben ser lo mas concisas y completas posibles, de modo
que las acciones correctoras y/o preventivas puedan ser orientadas hacia las

causas pertinentes.
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1.5. EFECTO/S DEL FALLO

Suponiendo que el fallo potencial ha ocurrido, en esta columna se describiran
los efectos del mismo. Cuando se analiza una parte o componente se tendra
también en cuenta la repercusion en todo el sistema, lo que ofrecerda una
descripcion mas clara del efecto. Si un modo de fallo tiene muchos efectos, a la

hora de evaluar, se elegird el mas grave.

1.6. TIPO DE CONTROL

En esta columna se reflejaran todos los controles aplicables en la actualidad
para prevenir y mitigar las causas del fallo y detectar el efecto resultante.

1.7. PROBABILIDAD DE OCURRENCIA; DE LA CAUSA Y DE QUE
ESTA PRODUZCA EL EFECTO (O)

Ocurrencia se define como la probabilidad de que una causa especifica se
produzca y dé lugar al modo de fallo. El indice de la ocurrencia representa mas
bien un valor intuitivo mas que un dato estadistico matematico, a no ser que se
dispongan de datos historicos de fiabilidad o se haya modelizado y previsto
éstos. En esta columna se pondra un valor de probabilidad de ocurrencia de la

causa especifica.
Tal y como se acaba de decir, este indice de frecuencia esta intimamente
relacionado con la causa de fallo, y consiste en calcular la probabilidad de

ocurrencia en una escala del 1 al 10 (Ver cuadro 1).

Cuadro 1. Clasificacion segun la Probabilidad de ocurrencia
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Criterio Valor de O

Muy escasa probabilidad de ocurrencia. Defecto

inexistente en el pasado 1
Escasa probabilidad de ocurrencia. Muy pocos fallos 2.3
en circunstancias pasadas similares

Moderada probabilidad de ocurrencia. Defecto 4.5

aparecido ocasionalmente

Frecuente probabilidad de ocurrencia. En
circunstancias similares anteriores el fallo se ha 6-7
presentado con cierta frecuencia

Elevada probabilidad de ocurrencia. El fallo se ha 8.9
presentado frecuentemente en el pasado

Muy elevada probabilidad de fallo. Es seguro que el 10
fallo se producira frecuentemente

Cuando se asigna la clasificacion por ocurrencia, deben ser consideradas dos

probabilidades:

- La probabilidad de que se produzca la causa potencial de fallo. Para esto,
deben evaluarse todos los controles actuales utilizados para prevenir que se

produzca la causa de fallo en el elemento designado.

- La probabilidad de que, una vez ocurrida la causa de fallo, ésta provoque el
efecto nocivo (modo) indicado. Para este célculo debe suponerse que la causa
del fallo y de modo de fallo son detectados antes de que el producto llegue al
cliente.

Para reducir el indice de frecuencia, hay que emprender una o dos acciones:

- Cambiar el disefio, para reducir la probabilidad de que la causa de fallo pueda

producirse.

- Incrementar o mejorar los sistemas de prevencién y/o control que impiden que
se produzca la causa de fallo. El consejo que se da para reducir el indice de
frecuencia de una causa es atacar directamente la "raiz de la misma". Mejorar
los controles de vigilancia debe ser una accion transitoria, para mas tarde

buscar alguna solucién que proporcione una mejora de dicho indice.
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1.8. GRAVEDAD DEL FALLO O SEVERIDAD, RELACIONADA CON
LOS EFECTOS (S)

Este indice esta intimamente relacionado con los efectos del modo de fallo. El
indice de gravedad valora el nivel de las consecuencias sentidas por el cliente.
Esta clasificacion esta basada unicamente en los efectos del fallo. El valor del
indice crece en funcion de la insatisfaccién del cliente. Si se produce un gran
descontento, el cliente no comprara mas.

El coste de la reparacion.

El indice de gravedad o también llamado de Severidad es independiente de la
frecuencia y de la deteccion. Para utilizar unos criterios comunes en la empresa
ha de utilizarse una tabla de clasificacion de la severidad de cada efecto de
fallo, de forma que se obijetivice la asignacién de valores de S (Ver cuadro 2)

Cuadro 2. Clasificacion segun Gravedad o Severidad de fallo

Criterio Valor de S
Infima. El defectn seria imperceptible por el usuaro 1
Escasa. El diente puede notar un fallo menor, pero 2.3
stlo proveca una ligera molestia

Baja. El cliente nota el fallo y le produce cierto encjo 4-5
Maderada. El fallo produce disgusto e insatisfaccion el 6-7
cliente i
Elevada. El fallo es critico, orginando un alto grado de 8-9
insatisfaccion en el cliente

Muy elevada. El fallo implica problemas de seguridad 10

o die no conformidad con los reglamentos en vigor

Como la clasificacion de gravedad estd basada unicamente en el efecto de
fallo, todas las causas potenciales del fallo para un efecto particular de fallo,
recibirdn la misma clasificacién de gravedad.

Siempre que la gravedad sea 9 6 10, y que la frecuencia y deteccién sean
superiores a 1, consideraremos el fallo y las caracteristicas que le
corresponden como criticas. Estas caracteristicas, que pueden ser una cota o
una especificacion, se identificardn con un triangulo invertido u otro signo en el
documento de AMFE, en el plan de control y en el plano si le corresponde.
Aunque el NPR resultante sea menor que el especificado como limite, conviene

actuar sobre estos modos de fallo.
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1.9. PROBABILIDAD DE NO DETECCION; RELACIONADA CON LOS
CONTROLES ACTUALES Y QUE LA CAUSA Y/O EFECTO
LLEGUEN AL CLIENTE (D)

Este indice indica la probabilidad de que la causa y/o modo de fallo,

supuestamente aparecido, llegue al cliente. Se estd definiendo la "no-
deteccion”, para que el indice de prioridad crezca de forma analoga al resto de
indices a medida que aumenta el riesgo (Ver cuadro 3). Tras lo dicho se puede
deducir que este indice esta intimamente relacionado con los controles de

deteccién actuales y la causa.

Cuadro 3. Clasificacion segun la Probabilidad de no deteccion

Criterio Valor de D
Muy escasa. El defecto es obvio. Resulta muy

improbable gque no sea detectado por los controles 1
existentes.

Escasa. El defecto, aungue es obvio y faciimente

detectable, podria raramente escapar a algin control 2-3

primario, pero seria posteriormente detectado

Moderada. El defecto es una caracteristica de
. . 4.5

bastante facil deteccion

Frecuente. Defectos de dificil deteccion que con 6-7

relativa frecuencia llegan al cliente

Elevada. El defecto es de naturaleza tal, que su

deteccion es relativamente improbable mediante los 8-9
procedimientos convencionales de control v ensayo
Muy elevada. El defecto con mucha probabilidad 10

llegara al cliente, por ser muy dificil detectable

Es necesario no confundir control y deteccion, pues una operacién de control
puede ser eficaz al 100%, pero la deteccion puede resultar nula si las piezas no
conformes son finalmente enviadas por error al cliente.

Para mejorar este indice sera necesario mejorar el sistema de control de
deteccidén, aunque por regla general aumentar los controles signifique un
aumento de coste, que es el Ultimo medio al que se debe recurrir para mejorar
la calidad. Algunos cambios en el disefio también pueden favorecer la

probabilidad de deteccion
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1.10. NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO (NPR): NPR=S*0O*D

El Nimero de Prioridad de Riesgo (NPR) es el producto de la probabilidad de
ocurrencia, la gravedad, y la probabilidad de no deteccion, y debe ser calculado
para todas las causas de fallo. El NPR es usado con el fin de priorizar la causa
potencial del fallo para posibles acciones correctoras. EI NPR también es

denominado IPR (indice de prioridad de riesgo).

1.11. ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

En este paso se incluye una descripcidbn breve de la accién correctora
recomendada. Para las acciones correctoras es conveniente seguir un cierto
orden de prioridad en su eleccion. El orden de preferencia en general sera el

siguiente:

1. Cambio en el disefio del producto, servicio o proceso general.

2. Cambio en el proceso de fabricacion.

3. Incremento del control o de la inspeccion.

Para un mismo nivel de calidad o un mismo valor del indice de prioridad NPR
en dos casos, suele ser mas econdémico el caso que no emplea ningan control
de deteccion. Es en general mas econdémico reducir la probabilidad de
ocurrencia de fallo (si se encuentra la manera de conseguirlo) que dedicar
recursos a la deteccion de fallos.

Es conveniente considerar aquellos casos cuyo indice de gravedad sea 10,
aunque la valoracion de la frecuencia sea subjetiva y el NPR menor de 100 o
del valor considerado como limite.

Cuando en un modo de fallo intervienen muchas causas que no son
independientes entre si, la primera medida correctora puede ser la aplicacion
del Disefio de Experimentos (DDE), que permitird cuantificar objetivamente la
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participacion de cada causa Yy dirigir acciones concretas. Es un medio muy

potente y seguro para reducir directamente la frecuencia de defectos

1.12. DEFINIR RESPONSABLES

En esta columna se indicaran los responsables de las diferentes acciones
propuestas Yy, si se cree preciso, las fechas previstas de implantacién de las

mismas.

1.13. ACCIONES IMPLANTADAS

En esta columna se reflejaran las acciones realmente implantadas que pueden,

en algunos casos, no coincidir con las propuestas inicialmente recomendadas.

1.14. NUEVO NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO

Como consecuencia de las acciones correctoras implantadas, los valores de la
probabilidad de ocurrencia (O), la gravedad (S), y/o la probabilidad de no
deteccion (D) habran disminuido, reduciéndose, por tanto, el Numero de
Prioridad de Riesgo. Los nuevos valores de S, O, D y NPR se reflejaran en las

columnas contiguas a las acciones implantadas.

Si a pesar de la implantacion de las acciones correctoras, no se cumplen los
objetivos definidos en algunos Modos de Fallo, es necesario investigar,
proponer el implantar nuevas acciones correctoras, hasta conseguir que el
NPR sea menor que el definido en los objetivos. Una vez conseguido que los
NPR de todos los modos de fallo estén por debajo del valor establecido, se da

por concluido el AMFE.
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. OBJETIVOS DEL METODO AMFE

Satisfacer al cliente.
Introducir en las empresas el estudio de la prevencion.
Identificar los modos de fallo que tienen consecuencias importantes.

Precisar para cada modo de fallo los medios y procedimientos de
deteccion.

Adoptar acciones correctoras y/o preventivas, de forma que se supriman

las causas de fallo del producto, en disefio o proceso

Valorar la eficacia de las acciones tomadas y ayudar a documentar el

proceso.
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3. PROCEDIMIENTO Y RESULTADOS.

AMFE DE LLENADO ASEPTICO

Producto/Proceso/Medio de Produccién/Servicio: Responsable AMFE:
Cédigo AMFE: Revision Fecha inicio AMFE: Paginas AMFE: de
Equipo AMFE:
© Res | Acciones o o
T T . T T
o 4= pon | implantadas Ol ~|3
ID Proceso Funcién del | Descripcién | Causas de | Efectos Tipo de o 9 o Acciones correctivas sabl S| Lo
o B 35 o ) S 12|35 o
proceso de fallas las fallas de las | control S o © c |y preventivas S S < T
= o o [0} -g es = g 5 3 -g
fallas S| g & | £ 5 | recomendadas 5 3|1 2| L2 &
o | © T = o o 3} T =
ol Ol o |.& a e} O a|.£& a
Llenado Los La maquina | Se Uso de|1]|1]|1 10 Mantener el debido Mantener el |10 |1 1 10
aséptico de | recipientes, | llenadora producen | filtros 0 control en la debido control en
Llenado recipientes se atoran. tiene indice | intervenci | HEPA, esterilidad del la esterilidad del
aseptico con de error ones personal ambiente, contar con ambiente, contar
medicament | 198 manuales | capacitad personal capacitado. con personal
o oftalmico, insertos  se por parte | o y capacitado
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DISCUSION DE RESULTADOS

El método Akers-Agalloco no da un nivel de riesgo aceptable para la instalacion
del proceso aséptico, de igual forma tampoco puede establecer un limite inferior
para descifrar en que momento el proceso aséptico se vuelve inseguro. Esta
determinacién esta enfocada mayoritariamente al desempefio del personal. Si las
instalaciones son adecuadas y tienen éxito para el llenado aséptico, entonces se
tiene asegurada una parte, sin embargo, dependera del personal que se lleve a

cabo correctamente o que fracase con la presencia de particulas contaminantes.

El método Akers-Agalloco nos permite analizar y valorar estrictamente los puntos
criticos del llenado aséptico, las probables fuentes de contaminacion son incluidas
y en base a una calificacion individual se obtiene un final, en conjunto. Sin
embargo, el hecho principal es poder ubicar la mayor zona de riesgo y centralizar

toda la atencion para disminuirlo.

En nuestro caso, la instalacion y equipos de llenado aséptico son Optimos,
contando con filtros HEPA vy flujo laminar vertical, las barreras aunque no son
fuertes, implican un valor bajo de contribucion al riesgo. La variabilidad en
contribucién al riesgo, se presento en la manipulacién del personal, pero al contar
con personal muy capacitado y con mas de 10 de afios de experiencia, se puede

lograr una minima contribucion al riesgo.

Enfocandonos en el personal, logramos identificar algunas intervenciones
importantes, que podrian poner en riesgo el proceso, a pesar de esto, se
considera que aquellas intervenciones son minimas y se ven rescatadas por la
tecnologia de las instalaciones. En contra parte el personal no esta exento de
olvidar el correcto manejo dentro del area, de sufrir un accidente o de responder a
cualquier cambio que se suscite fuera de lo previsto, ahi es cuando los valores

pueden cambiar, y es una limitacion del método AkersAgalloco, pues sugiere
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probabilidad de éxito o fracaso, pero al considerar un factor tan variable como es

el personal, no se puede valorar definitivamente ni acertadamente un riesgo.

En cuanto a cdbmo mejorar el proceso, es necesario la capacitacion constante del
personal para llevar el riesgo al minimo, asi como su concentracion y habilidad al
realizar sus tareas; por otra parte, siempre existira la posibilidad de adquirir un
aislador que eliminara el riesgo, a partir de esta idea, se hace un costeo y se
analiza la viabilidad, en nuestro caso, no es aplicable.

El valor numérico final es comparable con otro tipo de instalaciones, equipo y
personal; entre menos experiencia tenga el personal; o los equipos sean de menor
calidad, el valor sera mas alto, por lo tanto, es l6gico pensar que la valoracién se
encuentra en un buen rango, considerando, como antes se menciona; la

capacidad del personal y la minima contribucién al riesgo total.

En el método AMFE obtenemos un indice de prioridad de riesgo que se obtuvo por
el producto de la probabilidad de ocurrencia, la gravedad, y la probabilidad de no
deteccidn, con el pudimos priorizar la causa potencial del fallo para establecer
acciones correctivas, las acciones tomadas una vez mas, involucran la experiencia
del personal y el correcto estado de las instalaciones y equipos que minorizan el

riesgo.

Los resultados obtenidos son muy generales ya que no consideran la raiz del
problema, los detalles especificos del riesgo y como atacarlos, sino que hacen una
valoracién global basados principalmente en el producto final, las acciones
correctivas finales que se pueden tomar, son igualmente basadas en datos poco

estudiados.

El método AMFE nos ayuda a hacer una valoracion rapida y con aplicabilidad,
resulta muy practico para que el personal lo lleve a cabo y logre identificar las

fallas inmediatas y realizar las respectivas medidas de control de riesgo.
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CONCLUSIONES

El método Akers-Agalloco nos permite visualizar claramente los factores que
provocan una fuente de riesgo potencial, con éste antecedente se logra priorizar al
personal que laboran en el area aséptica;detalla cada etapa del proceso, asi como
las fuentes de posible riesgo y les da un valor numérico posicional con referencia
al riesgo que pueden presentar. En lo que respecta al método AMFE se concluye
que también el personal es un factor de riesgo; sin embargo observa el riesgo muy

generalizado y toma acciones correctivas de igual indole.

En una comparacién basada en el area aséptica y los riesgos que conlleva en
seguridad y especificidad; el método Akers-Agallocoresulta mas completo y
especifico, exponiendo puntualmente las causas de riesgo, la cuantificacion
recibida basada en un conocimiento previo del area; mientras que el AMFE resulta
mas facil de aplicar, es muy abierto, por lo cual no cubre a detalle procesos de

importancia.

En cuanto al método Akers-Agalloco, en nuestro analisis y muestreo se
descubren puntos claves en la ejecucion del personal en sus actividades dentro
del area aséptica que pueden poner en riesgo la sepsia del producto. Al identificar
los problemas, nos adentramos a proponer mejoras a la ejecucion de su trabajo,
con capacitaciones y constantes evaluaciones; siendo muy importante la
constante calificacion de la maquinaria, asi como la calificacion de las

instalaciones, cumplir con BPF y la normatividad correspondiente.

Hablando del riesgo del llenado aséptico; el método Akers-Agalloco es el mas
adecuado para el debido control y mitigacion de riesgo de contaminacion, con el
fin de elevar la calidad y seguridad, para que el medicamento proporcione salud y

satisfaccion al cliente.
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