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PRESENTACION

Sefiores miembros del jurado:

En cumplimiento del Reglamento de Grados y Titulos de la Universidad César
Vallejo presento ante ustedes la Tesis Titulada APLICACION DEL PLAN DE
MANTENIMIENTO PREVENTIVO EN EL SISTEMA DE AGUA PURIFICADA
GRADO FARMACEUTICO PARA LA MEJORA DE CALIDAD DEL AGUA,
LABORATORIOS PHARMADIX CORP. S.A.C. ATE- 2017, con la finalidad de
determinar la relacion entre la Aplicacion del Plan de Mantenimiento Preventivo
en el Sistema de Agua Purificada Grado Farmacéutico para la Mejora de Calidad
del Agua, Laboratorios Pharmadix CORP. S.A.C. ATE- 2017. La misma que
someto a vuestra consideracion y espero que cumpla con los requisitos de

aprobacion para obtener el Titulo Profesional de Ingeniero Industrial.

La presente tesis ha sido desarrollado en funcién al conocimiento, estudios y
experiencias obtenidas en el trabajo, capacitaciones que motivaron al desarrollo
y crecimiento tanto personal como profesionalmente frente a un mundo
competitivo.

Esta tesis consta de siete capitulos: Capitulo I: Introduccion, Capitulo Il: Método,
Capitulo Ill: Resultados, Capitulo IV: Discusiéon, Capitulo V: Conclusiones,
Capitulo VI: Recomendaciones, Capitulo VII, Propuestay por el ultimo el Capitulo

VII: Referencias y Anexo

Esta investigacion tiene como objetivo principal la aplicacion del plan de
mantenimiento preventivo en el sistema de agua purificada grado farmacéutico
para la mejora de calidad del agua, Laboratorios Pharmadix CORP: S.A.C. ATE-
2017.

TORRES SOLORZANO, JONAS ELI
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RESUMEN

La presente tesis determino como la Aplicacion del plan de mantenimiento
preventivo aplicada en el | sistema de agua purificada influye en la mejora de los
atributos de la calidad del agua en comparacién a los obtenidos en el afio 2016.
Como lo menciona el autor en cuanto al mantenimiento preventivo. (CARCEL,
2014 p. 125). De igual modo en cuanto a la calidad del agua purificada en base
a la normativa (USP-NF, 2016 p. 2567).

La metodologia utilizada es cuantitativa, el Disefio de la Investigacion es Cuasi
Experimental y por su finalidad es aplicada. La poblacion esta constituida por
20 semanas, y cuya muestra esta conformada por 20 semanas, para ello se
utilizaran la Observacion Experimental, de campo y el analisis documental,
siendo los instrumentos utilizados las fichas de observacion y registro. Los
datos recolectados fueron procesados y analizados usando el software SPSS
version 23. En términos reales se logré una mejora de la calidad del agua

purificada en 21 %.

Palabras Claves: Calidad de agua, mantenimiento preventivo, Sistema de agua

purificada
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ABSTRACT

This thesis determined how the application of the preventive maintenance plan
applied in the purified water system influences the improvement of water quality
attributes compared to those obtained in 2016. As mentioned by the author
regarding the Preventive Maintenance. (JAIL, 2014 p, 125). Similarly, regarding
the quality of purified water based on the regulations (USP-NF, 2016 p, 2567).

The methodology used is quantitative, the Design of the Research is Quasi
Experimental and by its purpose is applied. The population is constituted by 24
weeks, and whose sample is conformed by 24 weeks, for it the Experimental
Observation, of field and the documentary analysis will be used, being the
instruments used the observation and registry cards. The data collected were
processed and analyzed using SPSS software version 22. In real terms, an

improvement in the quality of the purified water was achieved by 20.93%.

Key words: Water quality, preventive maintenance, Purified water system



I. INTRODUCCION



1.1. Realidad problemética

En el mundo actual, las empresas son muy competitivas y con muy altos
estandares de calidad. El agua es una materia prima esencial de las economias
para todos los sectores: Primario (usados como materia prima) y secundario
(trasformados en nuevos productos). (UNESCO, 2016). El agua usada en la
industria farmacéutica puede tener diferentes calidades dependiendo de la via
de administracion de los productos farmacéuticos.

Figura 1. Agua para uso farmacéutico

El mantenimiento en las plantas de tratamiento de agua para uso farmacéutico
va dirigidos a conseguir un funcionamiento y duracién optimos de la planta y
garantizar la calidad del agua. El agua de calidad es una materia prima critica
para la industria, para ello el sistema de purificacion de agua se debe validar,
para producir y distribuir agua de calidad, donde con accién documentada se
pruebe que el sistema conduce a resultados previstos. (USP-NF, 2016)

Los compendios de la Farmacopea de los Estados Unidos- Formulario Nacional
(USP-NF). En la industria farmacéutica, el mantenimiento de los sistemas de

agua para uso farmacéutico se debe desarrollar mediante un programa de



mantenimiento preventivo que asegure que el sistema de agua permanezca en
un estado de control. El programa debe incluir. 1) procedimientos para operar el
sistema, 2) programa de seguimiento de los atributos de calidad que se debe
documentar, 3) un programa periédico de higienizacién de rutina para el sistema

es un estado de control microbiano. (USP-NF, 2016)

En México, la planta purificadora del Instituto Tecnologico se Sonora Unidad
Nainari buscaba conocer si el proceso es de calidad aceptable y por lo tanto
apta para el consumo humano basandose en los limites establecidos en las
Normas Oficiales Mexicanas. Como resultado de la aplicacion de la herramienta
del diagrama de Ishikawa se identificaron los siguientes factores que intervienen
en el proceso causando la contaminacion del agua purificada. 1) Para la
categoria maquinaria las causas imputables son, que no hay mantenimiento y
falta de limpieza. 2) mano de obra, la causa refiere a que el personal no esta
capacitado adecuadamente. 3) medio ambiente, la causa principal es un
inadecuado almacenamiento. Una vez determinadas las causas se sugiere
implementar una supervision de la limpieza del area de almacenamiento,
inspeccion y limpieza de los dispensadores. Se sugirié también una actividad de
mejora basada en la revision periddica de todo el proceso. (indice de capacidad
de proceso sobre calidad microbiolégica historica de agua planta puruficadora
(ITSON) Unidad Nainari, (Julio - 2015).

Hoy en dia, en los paises de Latinoamérica enfrentamos un desafio claro;
optimizar los costos incurridos en el proceso de tratamiento de agua purificada y
mejorar la calidad del agua de sus caracteristicas fisicas, quimicas y
microbiolégicas del agua en la industria farmacéutica. Laboratorios Vargas S.A.
el agua es una de las principales materias primas con aplicacion a nivel
produccion, procesamiento y formulacién de medicamentos. Existen tareas
programadas de mantenimiento preventivo para asegurarse que el sistema
cumple con los parametros definidos, este debe monitorearse con frecuencia
para evaluar la calidad fisicoguimica y microbioldgica. El agua purificada debe

cumplir con todos los atributos de calidad establecida por las normas



gubernamentales y las especificaciones farmacopeas mediante la ejecucién de
operaciones unitarias capaces de producir agua de alta pureza. (CAPELO, 2011)

En el &mbito nacional, Laboratorio Medifarma S.A. Implementan el
mantenimiento preventivo en el sistema de agua de manera satisfactoria
teniendo resultados significativos que ayudd a mejorar la calidad del agua. Lo
determina, el mantenimiento como el conjunto de operaciones encaminadas a
conseguir un funcionamiento y duracion éptimos de la planta y garantizar la
calidad del agua producida. El mantenimiento preventivo de los sistemas de agua
para uso farmacéutico debe mantenerse seguin su programa de mantenimiento
documentado y controlado que toma en cuenta lo siguiente, frecuencia definida
para los elementos del sistema, el programa de calibracion, procedimientos para
tareas especificas (SOPs), control de repuestos aprobados, establecer
instrucciones y planes de mantenimiento claros, revision y aprobacion de los
sistemas para uso una vez terminado el trabajo, registro y revision de problemas

y fallas durante el mantenimiento.

No obstante, Laboratorios Pharmadix CORP. S.A.C. se dedica a la fabricacion
productos farmaceéuticos bajo las regulaciones nacionales de elaboracion,
distribucion, comercializacion y almacenamiento de productos veterinarios
disefiado bajo las regulaciones de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
y las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y las Buenas Préacticas de

Almacenamiento (BPA).

El agua purificada que se utiliza para la produccion de todos nuestros productos
debe pasar las pruebas que indica la Farmacopea Americana, ya que solo asi
se podran seguir produciendo productos veterinarios de forma farmacéutica.
Liquidos, solidos y semisélidos. También es utilizada como limpieza de los
materiales y equipos que tienen contacto con los mismos.

Area de estudio, tratamiento de agua. La produccion de agua purificada emplea
operaciones unitarias secuenciales El agua purificada es obtenida a través de un
moderno sistema de tratamiento de agua osmosis inversa. Es preparada a partir

del agua potable, mediante unidades de tratamiento entre las que resaltan. La



desinfeccion, desionizacion, suavizadores, luz ultra violeta (UV), filtros, osmosis
inversa y Finalmente luz ultra violeta (UV).

D '
AREA DE TRATAMIENTO DE AGUA Pharmadix
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Figura 2.: Sistema de agua purificada Laboratorios Pharmadix CORP. S.A.C




El problema que se observa, es que presenta baja calidad del agua purificada,
generando parametros fisicoquimicos y microbiologicos fuera de especificacion.
La calidad del agua se determina mediante indicadores microbiol6gicos y
fisicoquimicos sobre los limites permisibles establecidos. Haciendo un analisis
microbioldgicas y fisicoquimicas, de los siete puntos de muestreo estratégicos,
detectando que punto de muestreo se esta contaminando durante en proceso de
tratamiento del agua.

Figura 3. Andlisis microbiolégico de los siete puntos de muestreo

Las farmacopeas no indican especificaciones para microorganismos especificos,
sin embargo cuando el agua se va a utilizar para la elaboracion de productos en
los cuales debe haber ausencia de Pseudomonas aeruginosa, es conveniente
asegurar durante el monitoreo del agua su ausencia y aerobios mesofilos (100
ufc/100 ml) en 100 ml. (CERRA, y otros, 2013).

Las causas que dan origen a estos problemas, es que dentro de la produccion
de agua purificada presentan paradas inesperadas, generando retrasos y

tiempos muertos.



1.2. Trabajos previos
1.2.1. A nivel nacional

TORRES, Junior. Gestién de la calidad y su influencia en el cumplimiento
de atributos de la calidad del proceso de purificacion del agua potable en
la industria farmacéutica. Tesis (Ingeniero Industrial) Pera, Universidad
Cesar Vallejo, 2016, 143pp. Tuvo como objetivo determinar de qué manera la
gestion de calidad aplicada en equipo de osmosis inversa influye en la mejora de
los atributos de calidad fisicoquimica en comparacion a los obtenidos en el
equipo desionizador, en el proceso de purificacién del agua potable en la
industria farmacéutica. Es una investigacion cuasi experimental, presenta una
situacion de control en la cual al manipular los datos de manera intencional,
mediante herramientas estadisticas, a fin de evaluar si la variable de gestion de
la calidad (causa), para analizar si la consecuencia de esa manipulacion tiene la
consecuencia tiene influencia en la calidad del agua purificada mediante los
atributos de calidad (efecto). Conclusiones, 1) Con las mejoras aplicadas en el
sistema de agua por osmosis inversa contribuyo a mejorar la calidad del agua en
99.53 % a diferencia que el equipo desionizador presenta un 99.02 %. 2) cuando
se aplica un mantenimiento preventivo en las membranas del osmosis inversa,
lamparas UV, tuberias, red de filtros y columnas de resinas, no mejora
significativamente los atributos fisicoquimicos. Para el equipo desionizador se
obtiene un 99.51 %y para el equipo de osmosis inversa un 99.84 %. 3) menciona
gue para el equipo desionizador se obtiene un 99.51 % y para el equipo de
osmosis inversa un 99.84 %. Finalmente los resultados obtenidos de los atributos
microbiolégicos mejora de forma significativa con el equipo de osmosis inversa

98.72 % a comparacion del desionizador de 97.46.

PICHOTA, Cesar. Aplicacion de un plan de mantenimiento preventivo en la
linea isotonica para reducir tiempos de parada en produccion de la
empresa Ajeper Planta Huachipa Lima 2015. Tesis (Ingeniero Industrial)
Peru, Universidad Cesar Vallejo, 2016, 134pp. El objetivo fue analizar si la
aplicacién de un plan de mantenimiento preventivo en la linea isoténica reduce

los tiempos de parada en produccién de la empresa Ajeper Huachipa Lima 2015.



Es una investigacion es pre-experimental, se aplicé un estimulo a la variable
independiente, aplicacion de un mantenimiento preventivo en la linea isoténica y
luego se observo el resultado de esta variable dependiente. La poblacién es de
14 equipos en serie por ende la muestra tomada fue en su totalidad de las
unidades de analisis presentes en la investigacién. Muestreo no probabilistico a
juicio del investigador. La técnica de investigacion fue la observacion y el analisis
documental que permitié recopilar informacion y caracteristicas de los equipos
que intervienen en la linea de envasado tales como conocer su ubicacion. Se
utilizé como instrumento las fichas técnicas donde se mide cada uno de los
indicadores de mantenibilidad, confiabilidad y disponibilidad antes y después de
la aplicacion del mantenimiento preventivo de los equipos que conforman la linea
isotonica. Conclusiones: con la aplicacion del plan de mantenimiento preventivo
reduce significativamente los tiempos de paradas en produccion a través del
cumplimiento de las dimensiones de implementacion de inspecciones
programacion de actividades, control de actividades, esto reflejado en el

indicador de operatividad de los equipos incrementando de 450hras a 532.5hras.

CORTES, Henry. Planificacion del mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos de linea amarilla en la compafila minera antamina —
obrascon huarte lain. Tesis (Ingeniero Industrial) Perd, Universidad
Nacional de Piura, 2016, 54pp. Indica que el objetivo, Automatizar los futuros
PM, MPP y MC de los equipos de linea amarilla en el area de mantenimiento y
equipos de la constructora obrascon huarte lain dentro de la compafia minera
antamina, optimizando la planificacion, programacion y ejecucion de los mismos.
El tipo de estudio es aplicada, explicativa y cuantitativa ya que en el analisis de
los equipos basado en especificaciones técnicas de los distintos sistemas,
subsistemas y partes del equipo, se utilizé la herramientas de Ishikawa y lluvia
de ideas se usa para el analisis de problemas en general, los registros de los
equipos se realizan en diversos formatos de manera fisica y virtual, utilizando
software de Microsoft Word y Excel, todo se hace de forma bésica, los archivos
de Excel no tienen una automatizacién o programacion necesaria adecuada y
especifica para realizar una planificacion del mantenimiento preventivo,

correctivo y predictivo de equipos de linea amarilla de calidad. Se presentaron



tres alternativas de solucion. La primera es que se encargue de solucionar el
problema e area de sistemas ubicada en la ciudad de lima. Segunda, consolidar
la gestion y planificacion del a rea de mantenimiento y equipos dentro de la
compafiia minera antamina, a través de un sistema red y a la vez desarrollar un
sistema web que permita la integracion de la informacién en una sola base de
datos. Ultima desarrollar una aplicacion, utilizando Excel, que permita
administrar la informaciébn y automatizar procesos, para una eficiente
planificacion. Se determiné desarrollar e implementar la tercera alternativa para
dar solucién inmediata al problema que se presenta, con respecto a la mala
programacion y ejecucion de los PM, PPM y MC. Quedo descartada la primera
y segunda alternativa. Primera por falta de gestion y coordinacién por parte de
los jefes de antamina y la sede central de lima. Segunda alternativa se determino
gue el presupuesto estaba ajustado y no se podia ejecutar.

Conclusion: La aplicacion fue creada en el afio 2014 con el objetivo de mejorar
la planificacion de los equipos de la linea amarilla del proyecto y de futuros. En
el interior de la aplicacion se encuentra cada una de sus hojas las 6rdenes de
mantenimiento preventivo de cada una de los equipos de linea amarilla segun
especificaciones técnicas descritas en el manual de operacion y mantenimiento

del fabricante.

BACILO, Faustinio. Control de calidad de agua purificada para el uso en
preparacion de reactivos en el area de control de calidad de laboratorio
farmacéutico Markos S.A. tesis (Quimico farmacéutico). Peru, Universidad
Nacional de Trujillo, 2014, 42pp. Objetivo, Realizar el control de calidad del
agua purificada para el uso en preparacion de reactivos en el area de control de
calidad en el laboratorio farmacéutico markos s.a. Especificos: 1) Cotejar si el
agua purificada cumple con las especificaciones fisicoquimicas establecidas por
la norma USP. 2) Cotejar si el agua purificada cumple con las especificaciones
microbiolégicas establecidas por la norma USP. Es una investigacion
experimental en la cual al manipular los datos de manera intencional. Realizo el
muestreo de todos los puntos de sistema de purificacién de agua y controles
calidad fisicoquimicos y microbiolégicos para la tomo en cuenta las

especificaciones establecidas por la USP y la OMS, para el agua purificada para



10

determinar la calidad del agua. Concluyendo que el agua purificada cumple con
las especificaciones. Conclusiones: 1) El agua purificada de uso farmacéutico
cumple con las especificaciones fisicoquimicas para cada una de la pruebas de
control de calidad. 2 El agua purificada de uso farmacéutico cumple con las
especificaciones microbiolégicas para cada una de la pruebas de control de
calidad. Al realizar el control de calidad del agua purificada permite garantizar
gue esta trabajando con agua de calidad para usar como un excipiente en la
produccion, limpieza de los equipos y la preparacion de algunos productos

quimicos.

FUENTES, Moises. Propuesta de un sistema de gestion de mantenimiento
preventivo basado en los indicadores de overall equiment effiency para la
reduccion de costos del mantenimiento en la empresa hilados richard’s
S.A.C. Tesis (Ingeniero Industrial) Peru, Universidad Catolica Santo Toribio
de Mogrovejo, 2015, 111pp. Su objetivo general fue realizar una propuesta de
sistema de gestion de mantenimiento preventivo basado en los indicadores de
overall equiment effiency para la reduccion de costos de mantenimiento en la
empresa hilados richard’s S.A.C. Para la cual se realiz6 una investigacion de
tipo aplicada con estudio cuantitativo ya que busca cuantificar y medir los costos
de las refracciones utilizadas. Se realiz6 un diagndéstico para identificar fallas en
la maquinaria ocurridas durante el proceso productivo que ocasiona paradas y
perjudican al nivel de produccién programado. Para esto, se recurrié a data
historica de 5 meses para ello se disefid el sistema de gestion de mantenimiento
preventivo con los lineamientos de la norma ISO 9001:2015 y su impacto del
sistema de gestibn de mantenimiento lograra reducir el costo del personal no
productivo tan solo los cuatro primeros meses del afio. El dltimo paso de toda

propuesta de mejora es el analisis costo-beneficio.

Conclusiones: 1) con la implementacion del sistema de gestion de
mantenimiento preventivo, la empresa lograria un ahorro de S/. 103020,53
semestrales puesto que al atender correctamente y a tiempo las averias
menores. 2) Con la aplicacién del sistema de mantenimiento preventivo se hara
uso de los historiales de mantenimiento correctivo con la finalidad de anticiparse

a las fallas y reducir los tiempos de mantenimiento, trabajos externos y dar
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herramientas para futura planificacién de compras y regulaciones de los niveles

de stock.

1.2.2. A nivel internacional

SANCHEZ, Armando. Lineamientos parael Proceso de Produccién de Agua
Purificada para uso Farmaceéutico Libre de Contaminacion Microbioldgica.
Tesis (ingeniero Quimico). Ecuador, Universidad Auténoma del Estado de
México, 2013, 138pp. Tuvo como objetivo de esta guia fue centrarse en las
acciones correctivas y preventivas ejecutadas después de detectar una
desviacion o no conformidad con alguno de los parametros, especificaciones,
métodos de limpieza, métodos de mantenimiento, metodologia analitica etc.,
detectadas en los equipos involucrados en el sistema de produccion,
almacenamiento y distribucion de agua purificada. Es una investigacion aplicada,
propone un sistema para la implementacion de las correctivas y accione
preventivas resultantes de las no conformidades de agua purificada. Que al
establecer un programa de mantenimiento preventivo del sistema de agua
purificada para uso farmacéutico debe incluirse la frecuencia del trabajo de
mantenimiento y como debe documentarse. La blusqueda de nuevos procesos
para mejorar la calidad del producto es fundamental el mantenimiento de la
competitividad de la empresa. Conclusiones: que al aplicar el mantenimiento
preventivo de la limpieza y sanitizacién del sistema de agua (filtros, membranas
de osmosis inversa, tuberias, tanques y accesorios), mediante la ejecucion del
mantenimiento se logro reducir la contaminacion en el mes de Diciembre de 2012
y principios de enero 2013 ya se habia eliminado al 80 % la presencia de la

entidades microbioldgicas detectadas.

PESANTES, Eduardo. Eduardo. Elaboracion de un plan de mantenimiento
predictivo y preventivo en funcion de la criticidad de los equipos del
proceso productivo de una empresa empacadora de camardén” tesis
(Ingeniero industrial). Ecuador, Escuela Superior Politécnica Del Litoral,
Facultad de Ingenieria en Mecanica y Ciencias de la Produccién, 2012,
260pp. Su objetivo es Elaborar un plan de mantenimiento predictivo y preventivo
de los equipos del proceso productivo que presenten mayor indice de criticidad

de una empresa empacadora de camaron, basados en las recomendaciones
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directas realizadas por los fabricantes de los equipos, asi como de la mejores
practicas del mercado. Es una investigacion aplicada, propone realizar un
estudio y analisis de obsolescencia de los equipos en general de la empresa,
haciendo uso de datos historicos de mantenimientos que se vinieron registrando
desde el comienzo del estudio de investigacion, tomando como principales los
equipos criticos, descripcion de las rutinas de mantenimiento sobre la base de
los manuales de mantenimiento segun los fabricantes de cada uno de los
equipos. Estableciendo las frecuencias de mantenimiento segun los recursos
propios o las recomendaciones de los fabricantes. Entre los logros que més se
destacan del programa de mantenimiento preventivo se tiene reduccion de los
costos de reparaciones innecesarias, optimizacion de los recursos que
intervienen en el proceso, aumentar la eficiencia de los equipos, alargar la vida
atil de la maquina o equipo, garantizando un buen nivel de operatividad y
funcionamiento. Conclusiones: Finalizo con la elaboracién del plan anual de
mantenimiento de todos los equipos criticos directamente e indirectamente
involucrados con el proceso productivo, el mismo incluye tres actividades
principales que son: la limpieza, inspeccion y mantenimiento general periddico

de los mismos.

FUENTES, Paulina. Propuesta de un Modelo de Planificacion para el
Mantenimiento Preventivo de ENAP Refineria BIO BIO. Tesis (Ingeniero
Civil Industrial). Chile, Universidad BIO BIO, Facultad de Ingenieria y
Ciencia, 163 pp. El objetivo principal de esta guia fue Proponer un modelo de
Planificacion para el mantenimiento preventivo de ENAP Refineria Bio Bio, con
el fin de mejorar la determinacion de las operaciones preventivas que aseguren
una mayor disponibilidad, confiabilidad y seguridad de las unidades de
produccion.

El tipo de investigacion desarrollado es experimental, aplicada por que se apoya
en la solucién de problemas, es cuantitativo ya que requerira de una recoleccién
de datos de la confiabilidad y de mantenimiento y posteriormente sus analisis
para la interpretacion.

Conclusiones relacionadas a esta investigacion:
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El modelo de planificacion propuesto establece una estrategia funcional. A
través de la metodologia RCM, demanda de la practica de actividades asociadas
a la recopilacién de la informacion, andlisis de criticidad y fallas. La metodologia
aplicada implica una mejora en la tasa de planificacion desde un 10 a un 26 por

ciento en base a ello se sugiere motivar constantemente al equipo de trabajo.

TIRADO, Andrea. Caracterizacién fisicoquico y microbiolégicade lacalidad
de agua que accede a la planta de tratamiento Casigana Emapa-A para
evitar su contaminacion. Tesis (ingeniero Bioquimico). Ecuador,
Universidad Técnica de Ambato, Facultad de Ciencias e Ingenieria en
Alimentos, 2013, 201 pp. El presente estudio tiene como objetivo, caracterizar
la calidad del agua que accede a la planta de tratamiento Casigana EP EMAPA-
AMBATO vy las estrategias para evitar su contaminacion. El tipo de investigacion
es exploratorio, ayuda a comprobar las hipotesis mediante una experimentacion,
y experimental, consiste en la manipulacion de la variable experimental.

En la tesis presentada se llegaron a diversas conclusiones de las cuales
mencionaremos las mas importantes: 1) analizaron veinticinco parametros para
determinar la calidad del agua, comparandolos con los valores permisibles segun
legislacion ambiental. 2) existen varias fuentes de contaminacion, identificando
los puntos de muestreo para tener bajo control. 3) para la calificacion de la
calidad del agua de los parametros fisicoquimicos y microbiolégicos se realizé
bajo el indice de calidad del agua. 4) los resultados obtenidos en la
caracterizacion fisicoquimica y microbiologica se estudiaron de los diferentes
puntos de acceso, y se concluye que la utilizacion de un filtro de sedimentacién
de un filtro de sedimentacion seria de mucha ayuda para la reduccion de

contaminantes.

SILVA, Flavio. Disefio de un plan de mantencion en la planta de Osmosis
Inversa de oxiguim S.A. Tesis (Ingeniero civil Industrial). Ecuador,
Universidad del Bio BiO, Facultad de Ingenieria, 2014, 66 pp. El objetivo de
esta tesis fue, Disefiar un plan de mantencién mecénica que reemplace el actual

sistema de mantencion en planta de osmosis inversa, en OXIQUIM S.A
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Los sistemas de agua deben establecer un programa de mantenimiento con
mucha antelacion, ya que al verse afectado el sistema se estaria involucrando la
calidad de los productos. Es importante presentar el disefio del mantenimiento
para minimizar la contaminacién microbiana proveniente de estas fuentes que
no podemos controlar. Con el fin de asegurar que el sistema de agua
permanezca en un estado de control total. EI programa de mantenimiento
preventivo de incluir: 1) procedimiento operativo: asignar un responsable de
cumplimiento de trabajo, ademas describir como se realizara. 2) programa de
seguimiento: la frecuencia de muestreo, pruebas de laboratorio y evaluar los
resultados de las pruebas y la necesidad de iniciacién de medidas correctivas.
3) higienizacion: se debe realizarse de rutina. 4) mantenimiento preventivo: la
frecuencia'y como se debe documentar el trabajo. 5) control de cambios: se debe
evaluar las propuestas de cambios y determinar una nueva validacion del
sistema aprobado por el departamento de aseguramiento de calidad. (QA).

Conclusiones: ElI mantenimiento preventivo de los equipos que componen el
sistema de agua por osmosis inversa, segun su criticidad, muestra el grado de
importancia que tiene el plan de mantenimiento preventivo en la produccion para

obtener agua purificada de buena calidad.

1.3. Teorias relacionadas al tema

El presente proyecto sustentara las metodologias y herramientas recomendadas
para mejora de la calidad del agua del proceso del sistema de agua del
laboratorio Pharmadix, de manera que facilite una sélida informacion teorica y

técnica del trabajo de investigacion.

1.3.1. Metodologia del mantenimiento

La metodologia del mantenimiento es mantener la funcionabilidad de las
maquinarias en un buen estado de funcionamiento a través del tiempo dado. La
funcién concreta de mantenimiento es mantener la funcionabilidad del equipo
mecanico para que cumpla la funcién para la cual fue disefiado. (MORA, 2013,
p. 35).
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La metodologia del mantenimiento es definida como el conjunto de actividades
mediante la cual el equipo 0 maquinaria se repare en, 0 se restablece a, un
estado en que pueda realizar sus funciones especificas. (DUFFUAA, 2013, p.
29).

Se utilizé esta metodologia del mantenimiento, porque se presentd estrategias
completas, precisas y métodos en gestién y desarrollo para ser aplicados a
sistema de tratamiento de agua, cuyo resultado se observé en la inspeccién,
limpieza, sanitizacion, actividades programadas de los equipos del sistema de
agua, y asi, los equipos pueden funcionar en Optimas condiciones, para
garantizar la calidad del agua aceptable.

Concepto de mantenimiento

El mantenimiento del sistema incluye la sustitucion de los componentes
agotados y las medidas preventivas disefiadas para mantener el rendimiento del
sistema. (NISSENSON, y otros, 2009, p. 154)

Se refiere al mantenimiento como la conservacién de equipos, sistemas e
instalaciones. Por las cuales un sistema de tratamiento de agua debe tener un
servicio organizado. (CEPIS, 2003, p. 573).

(GARCIA, 2012, p. 23). Indica que también las actividades deben realizarse de
manera ordenada, con el propésito de conservar con el mejor rendimiento
posible y con costos compatibles. Asi mismo crear conciencia de los beneficios
del mantenimiento por medio de programas de formacion y capacitacion

permanente.

Por su parte, (CARCEL, 2014, p. 13). El mantenimiento industrial tiene como
objetivo principal conseguir una utilizacion 6ptima de los activos productiva de la

compafia.

El mantenimiento se aplica a cualquier tipo de maquina, sistema o equipo, y es

ejecutado con la finalidad de asegurar un buen desempefio de funcionamiento.
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El tipo secuencial y los tipos de intervencion se daran de acuerdo a las
exigencias de cada equipo y segun los datos del manual del fabricante.
El mantenimiento evita el deterioro del sistema y se encarga de los problemas

gue puede surgir. Mantener en buenas condiciones la maquinaria.

Mantenimiento preventivo

Segun (CARCEL, 2014, p. 125) Conjunto de actividades a realizar de forma
sistematica o planificado, tales como inspeccion, limpieza, reemplazo y
reparacion del sistema de agua purificada antes que ocurra una falla, averia o
problemas, definiendo las labores a realizar, basandose en los catalogos de los
equipos y en las experiencias de los trabajadores del area, garantizando un

servicio eficaz en la calidad del trabajo.

Asi mismo (CUATRECASAS, y otros, 2010). Mantenimiento preventivo es
planificar las actividades de mantenimiento para evitar problemas posteriores de
cualquiera de los seis grandes tipos de pérdidas. 1) Perdidas por averias de los
equipos; 2) perdidas debidas a preparaciones; 3) pérdidas provocadas por
tiempo de ciclo en vacio; 4) perdidas por funcionamiento a velocidad reducida;
5) perdidas de defectos de calidad, recuperaciones; y 6) perdidas de
funcionamiento por puesta en marcha, se apoya en dos pilares Transports
Metropolias de Barcelona (TBM) y el Mantenimiento Basado en las Condiciones
(CBM)”. (p.191).

Se trata de actividades basicas que facilitan un funcionamiento consistente y
continuado del equipo, como inspeccionar, restaurar piezas, recomendaciones
de los fabricantes y reponer peridédicamente para prevenir las averias. (GARCIA,
2012, p. 59)

El mantenimiento preventivo consiste en conjunto de operaciones que se
realizan sobre las instalaciones, maquinaria y equipos de produccién antes de
gue se haya producido un fallo, y su objetivo es evitar que se produzca dicho
fallo o averia en pleno funcionamiento de la produccion o del servicio que presta.

Este tipo de mantenimiento incluye operaciones de inspeccién y control
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programadas de forma sistematica. Ademas, aquel que incluye las siguientes
actividades. 1) inspeccion periddica de activos y del equipo de la planta, para
descubrir las condiciones que conducen a paros imprevistos de produccion, o
depreciacion perjudicial. 2) conservar la planta para anular dichos aspectos,
adaptarlos o repararlos, cuando se encuentren aun en una etapa incipiente.

El mantenimiento preventivo se define como una serie de tareas planeadas
previamente, que se llevan a cabo para contrarrestar las causas conocidas de

fallas potenciales de las funciones para los que fue creado un activo

El mantenimiento preventivo debe evitar mayores costos de operacion producto
de pérdidas del agua. Por lo tanto, la ventaja de la aplicacién del mantenimiento
preventivo seria:

e Mayor duracion de los equipos del sistema de agua.

e Confiabilidad, los equipos operan en mejores condiciones de seguridad,

ya que se conoce su estado y sus condiciones de funcionamiento.
e Aumenta la vida util de los equipos.
e Detecta los puntos débiles del sistema.

e Disminucién del tiempo muerto y tiempo de parada de equipos/sistema

La planeacion y programacion y control de la metodologia mantenimiento
Plan de mantenimiento

Para la investigacion segun (GARCIA, 2012, p. 25), El trabajo de mantenimiento
debe planificarse con la finalidad de alcanzar los objetivos, antes de su ejecucion.
La planeacion, programacion, control y comprende todas las actividades
necesarias para elaborar eficientemente los programas. Sostiene también que
es la preparacion mental de las acciones futuras. Determinando quien debe
hacer la actividad, en que area, como, conque y cuando. (46), y recopilacion de
informacion del personal para su capacitacion en las actividades que han de
llevar a cabo (47). Segun (DUFFUAA, 2013), La planeacion vista desde la
metodologia mantenimiento se refiere al proceso mediante el cual se elaborany
ejecutan todos los elementos requeridos para efectuar una accion mecanica

antes de iniciar el mantenimiento. El proceso del plan abarca todas las
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secuencias relacionadas con la elaboracion de las 6rdenes de trabajo, lista de
repuestos antes de programas y liberar orden de trabajo.

El plan es la secuencia de acciones que el planificador elabora para el técnico,
quien ejecutara las labores de intervencién mecéanica. Este plan debe incluir un
procedimiento para que la intervencion sea rapida y confiable, y en la cual nos
permita no carecer de repuestos, herramientas u otros elementos aptos para la
ejecucion técnica. Superada la planificacion, la gestibn continua con la
programacioén y ejecucion de trabajos, para la cual el profesional debera conocer
temas relativos a manejo del tiempo, coordinacion del personal y de lo que
concierne a la orden de trabajo.

El plan de mantenimiento engloba tres tipos de actividades:

e Las actividades rutinarias que se realizan a diario, y que normalmente las
lleva a cabo el equipo de operacion.
e Las actividades programadas que se realizan a lo largo del afo.

e Las actividades que se realizan durante las paradas programadas.

Programacion

Para el autor (GARCIA, 2012, p. 56), El conjunto de actividades programadas a
equipos en funcionamiento, significa que un programa de mantenimiento
preventivo incluye actividades basicas, inspecciones periédicas, renovacion de
los elementos dafiados y mantenimiento periodico de la planta. Los programas
se elaboran para ser cumplidos. (p. 26). La programacién propiamente dicha, es
la determinacién anticipada y ordenada, con tiempos y recursos, de las acciones
gue se van arealizar (77). Finalmente, para (NISSENSON, y otros, 2009, p. 150)
sostiene que el programa de control de calidad consta de vigilancia y de
mantenimiento. La vigilancia detecta cambios en el rendimiento del sistema
antes de que afecten.

La programacion, una vez planificado los trabajos, establece el dia y el orden de

ejecucion de los mismos.
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Implementacion de Inspecciones

Para (GARCIA, 2012, p. 41), las inspecciones consisten en efectuar los andlisis
del funcionamiento del sistema y operacion de los equipos, con el fin de
determinar su estado fisico antes que pueden generar paradas del sistema.
Adicionalmente (CARCEL, 2014, p129), manifiesta que el programa de
inspeccién, cambio de filtros y lamparas ultra violeta del sistema de tratamiento
de agua para descubrir situaciones que puedan originar contaminacién del agua.
Consiste en un conjunto de acciones cuyo fin es identificar condiciones que
pueden generar fallas.

Implementacién de limpieza y sanitizacion

Para el autor (VARO, y otros, 2011), El objetivo de la limpieza de las membranas
es subsanar los cambios ocasionados por el ensuciamiento reversible. Para la
limpieza se pueden emplear diversos productos, su idoneidad y efectividad
depende de la composicion quimica de la membrana empleada y de tipo de
ensuciamiento. Cabe agregar que (GONZALES, 2013, p. 100), Los productos
guimicos habitualmente utilizados son, soluciones acidas para crecimiento

organico y el ensuciamiento de las membranas.

Control de actividades

Actividades del control. Su objetivo central es ejecutar la medicion de resultados
actuales o pasados y compararlos con los esperados, ya sea formal total o
parcial, con fin de detectar las diferencias o brechas reales entre lo planeado y
lo ejecutado, para corregir deficiencias, mejorar los procedimientos, o formular
nuevos planes de accion. Comprende cuatro etapas y son, el establecimiento de
normas y controles, interpretacion de los resultados y determinacion de acciones
correctivas (GARCIA, 2012, p. 123)

1.3.2. Calidad del agua

La calidad de agua puede realizarse de basicamente de dos formas: midiendo
variables fisicas (turbiedad, solidos totales, etc.), quimicas (pH, acidez, etc.) o
biolégicas (bioensayo). (SIERRA, 2011, p. 47). Manifiesta que el uso el que
determine los parametros mas importantes a considerar ya que, en funcion de

los mismos, se podré clasificar un agua en términos de calidad. (VARO, y otros,
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2011, p. 18). Asi mismo (GONZALES, 2013, p. 10). Sostiene que el agua
absolutamente pura es muy dificil encontrar en la naturaleza. Podemos encontrar
las impurezas y contaminantes entres estados distintos: suspendidas, coloidales

y disueltas.

(OMS, 2014). Indica que la calidad del agua se determina comparando las
caracteristicas fisicas, quimicas y microbiol6gicas de una muestra de agua con
unas directrices de calidad del agua o estandares. En el caso del agua potable,
estas normas se establecen para asegurar un suministro de agua limpia y

saludable para el consumo humano.

(NISSENSON, y otros, 2009, p. 151). Sostiene que la calidad del agua se
controla mediante la determinacion de los niveles de contaminantes en las
muestras de agua. Los controles proporcionan informacion sobre la calidad del
agua de entrada del agua potable y la tratada, y sobre el funcionamiento de cada
uno de los componentes del sistema. Se debe controlar la calidad del agua
tratada para asegurarnos de que continda cumpliendo con los requisitos de la
USP NF-39.

En Peru se ha transpuesto un informe técnico N° 12-2012, donde se establecen
los criterios sanitarios de la calidad de agua purificada para uso farmacéutico.
(MINSA, 2012)

La calidad del agua es medida por las diferentes farmacopeas en funcion del
grado de pureza, solo ciertos tipos de aguas son usadas en la industria
farmacéutica, el grado de pureza del agua viene determinado por parametros
basicos: fisicoquimicas y microbiolégicas. El agua potable es la materia prima
para todas las formas de agua de uso en la industria farmacéutica.

Se define a los diferentes niveles de pureza en funcion de los parametros fisicos
guimicos tales como conductividad, Ph, cloruros, silicio y fierro. Microbiolégicas
tales como aerobios totales, Pseudomona Aeroginosa E. Coli y Gérmenes

patégenas.
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indice de calidad del agua
Segun (SIERRA, 2011, p. 149), se define a la expresion matematica que se
calcula considerando aspectos: aspectos fisicoquimicos y microbiol6gicos.

indices de calidad con base en las caracteristicas fisicoquimicas del agua
En esta investigacion, segun (SIERRA, 2011, p. 160), Cuando se decide evaluar
la calidad del agua con in IQA empleando Unicamente pardmetros
fisicoquimicos, se debe tener en cuenta que existen diferencias con respecto a

lo inclusion de parametros biolégicos.

Segun (CHANG, 2008, p.1) La fisicoquimica se puede describir como un
conjunto de meétodos claramente cuantitativos elaborados para estudiar los

problemas quimicos.

indice biolégico de calidad del agua

Mide la calidad del agua de las caracteristicas biolégicas o microbioldgicas de
los recursos hidricos. Son consideradas como buenos indicadores. (SIERRA,
2011, p. 161)

1.3.3. Sistema de agua purificada

Los sistemas se dividen en dos partes principales, en la produccién del agua y
su almacenamiento. La produccion de agua emplea operaciones unitarias
secuenciales que tratan los atributos especificos de calidad del agua y protegen

la operacion de pasos subsiguientes del tratamiento. (USP-NF, 2016, p. 1859)

Para el autor (SALAZAR, 2015, p. 82), En el sistema de agua para uso
farmacéutico, el objetivo es eliminar la mayor cantidad posible de contaminantes,
por ello el mantenimiento preventivo debe ser estructurado en torno a las
operaciones de purificacion de agua del sistema, y otros parametros como la
calidad del agua de alimentacion y diversidad de funcionamiento. Adicionalmente
(CARCEL, 2014, p. 60), Proveer reglas para el sistema de tratamiento de agua

para garantizar el Optimo funcionamiento y a un costo aceptable. Asi
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proporcionar programacion de trabajo periodicos y la ejecucion de los trabajos
se desarrolle con personal calificado.

Adicionalmente (DUFFUAA, 2013, p. 254), El equipo que no ha recibido un
mantenimiento regular o cuyo mantenimiento ha sido inadecuado fallara
periddicamente o experimentard perdidas de velocidad o de una menor precision
y, en consecuencia, tendra a generar productos defectuosos. Con demasiada
frecuencia, dicho equipo genera productos defectuosos, lo que representa menor

rentabilidad y un mayor descontento del cliente.

Agua purificada

Para (Guia de gestion de calidad del liquido de dialisis, 2016), el agua es
destinada a la preparacion de productos farmacéuticos. Por otra parte (USP-NF,
2567, 2016) sostiene que el agua obtenida por un proceso adecuado. Se
prepara a partir de agua que cumple con la Regulacion Primaria para Agua
Potable de la Agencia de Proteccion del Medio Ambiente (USEPA) o
regulaciones comparables de la Unién Europea o Japon. No contiene sustancias
agregadas. Y se emplea como excipiente en la elaboracion de productos
farmacéuticos, limpieza de determinados equipos y componentes que entran en

contacto con el producto. (p.1851)

El Agua Purificada se obtiene a partir del Agua Potable a través de un proceso
de purificacion, que comprende una cloracién, ablandado y deionizacién por uno
0 mas de los procesos siguientes: intercambio i6nico, 6smosis inversa, electro
deionizacioén, destilacion, filtracidn. Respecto de los limites microbianos, el agua
purificada debe cumplir con un recuento de no mas de 100 UFC/ ml, aunque
algunos productos pueden requerir un agua de una calidad superior. Por
ejemplo, cuando un agua se utiliza para elaborar un producto acuoso cuyo limite
de recuento microbiano es 100 UFC/ ml, el agua que forma parte de ese producto
no puede tener una especificacion equivalente al producto terminado, por lo que
es necesario tener un sistema que asegure una calidad de agua de por ejemplo
menos de 100 UFC en 10 o 100 ml de agua.
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Mantenimiento de los sistemas de agua.
Los sistemas de agua purificada para uso farmacéutico deben proporcionar un
programa de mantenimiento documentado y que incluya re calibracion de los
instrumentos. Debe tomar en cuenta lo siguiente.
e Frecuencia definida de limpieza y sanitizacion definidas para los
elementos del sistema de agua.
e Procedimientos para tareas especificas.
e Control de repuestos aprobados por aseguramiento de la calidad.
e Establecer instrucciones y planes de mantenimiento claros para los
técnicos y jefes.
e Verificacion y conformidad de los sistemas para uso una vez terminado el
trabajo.

e Registro y revision de problemas y fallas durante el mantenimiento.

1.3.4. Ciclo Deming (PHVA)

Es una técnica creada por Walter Shewhart alrededor del afio 1920 por el
ingeniero y estadistico norteamericano. Y difunde como idea en 1950, Edwards
Deming. Toma la idea para mejora de procesos y proyectos, externos e internos,
de ahi que en Japodn se le conozca como Ciclo Deming o ciclo PHVA, segun
(GUTIERREZ, 2014, p. 120), afirma que el ciclo Deming consta de cuatro etapas
principales que son: planear, hacer, verificar y actuar. Para estructurar y ejecutar
los proyectos de mejora continua, Asi mismo, esta metodologia es un ciclo activo
gue se desarrolla en cada proceso de la organizacion, ademas, esta ligado a la
planificacion, implementacién, control y mejora continua, dinamizando la relacion
entre proceso y hombre, estableciendo, manteniendo y mejorando los

estandares de calidad.
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7 4
* ¢ Cémo mejorar *¢Qué hacer?
la proxima vez? « :Cémao hacerlo?

*¢Se hicieron la
coasa segun lo
planificado?

Figura 4. Ciclo PHVA

Planear: define los objetivos a alcanzar y su plan a seguir, es decir, en este paso
guedan definidas las metas y los procesos necesarios para conseguir los

resultados esperados.

Hacer: consiste en desarrollar el plan maestro del primer paso y se procede de

acuerdo con lo planeado, para asi ir alcanzando las metas programadas.

Verificar: consiste en revisar periodicamente si los pasos que se esta realizando
aportan a alcanzar las metas deseadas, en este paso, se compara con la

referencia (objetivos) y se informa los resultados.

Actuar: en este paso en donde se determinan las acciones correctivas y se
programan actividades que ayuden a corregirla y a evitar que vuelvan a ocurrir.

Asi mejorar continuamente y realimentando el ciclo.

1.4. Formulacién al problema
1.4.1. Problema general
e ¢ De qué manera la aplicacion del plan de mantenimiento preventivo en el
sistema de agua purificada grado farmacéutico mejora la calidad de agua
en Laboratorios Pharmadix Corp. SA.C Ate-20177?
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1.4.2. Problemas especificos
e ¢ De qué manera la aplicacion del plan de mantenimiento preventivo en el
sistema de agua purificada grado farmacéutico mejora las caracteristicas
fisicoquimicas de la calidad del agua en Laboratorios Pharmadix Corp.
S.A.C Ate-20177?

e ¢ De qué manera la aplicacién del plan de mantenimiento preventivo en el
sistema de agua purificada grado farmacéutico mejora las caracteristicas
microbiolégicas del agua purificada en Laboratorios Pharmadix Corp.
S.A.C Ate-20177?

1.5. Justificacion del estudio

Segin (HERNANDEZ, y otros, 2014), Todo proyecto de investigacion esta
dirigida a dar una solucion a un problema; por ende esta en las condiciones de
justificar, o dar explicaciones del porqué de la investigacion. De este modo se
debe decidir su sustento o dimensiones para conocer si es viable o no. Mediante

la justificacion se debe demostrar que el estudio es necesario e importante.
(p.40).

1.5.1. Justificacion econémica

Mediante la aplicacion del mantenimiento preventivo en el sistema de agua se
busca mejorar la calidad, por ende aumentar la productividad (fabricar un lote de
agua entre los mismos recursos) del agua purificada de laboratorios Pharmadix
Corp. S.A.C. asi mismo, se demostro en el analisis previo del periodo (Dici-2016
y Ene-2017) en analisis de los resultados se presentd los rechazos
microbiolégicos del agua purificada. Los rechazos del agua conllevan a un
proceso mas, que es al calentamiento del agua hasta ebullicion para eliminar los
aerobios meso filos, por medio del caldero. Este repercute un gasto adicional en
la organizacion. (Ver Tabla 4), presenta el rechazo. Habiendo fabricado 143000
litros esto representa un costo de s/ 71,500 (Ver Tabla 5), en calentar el agua

por medio del caldero un costo S/ 19, 000. Adicionalmente la aplicacion del
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mantenimiento, busca la optimizacion de los recursos de la empresa y por ende

la reduccion de costos, y el incremento de las utilidades.

1.5.2. Justificacion tedrico

El presente estudio se justifica de manera tedrica porque permitira poner en
practica los conocimientos cientificos y tedricos sobre la aplicacion del
mantenimiento preventivo en el sistema de agua del laboratorios Pharmadix corp
S.A.C. para mejorar la calidad del agua, inspeccion, limpieza, sanitizacién,

programacioén y control del mantenimiento de los equipos.

1.5.3. Justificacion social

Hoy en dia, debido a la alta competencia, la extension de mercados de productos
farmacéuticos veterinarios y el grado de exigencia que ahora nos imponen los
clientes externos por obtener un producto de calidad, para ello el agua purificada
debe cumplir con los parametros establecidos por la USP, ya que el agua es la
materia prima primordial para la elaboracién de nuestros productos. Y no se
puede obviar el invertir en los clientes internos del laboratorio, en capacitaciones
con el personal involucradas en el proyecto, ya que son ellos quienes mantienen

en pie la organizacion.

1.5.4. Justificacion tecnoldgica

La aplicacion del mantenimiento preventivo en el laboratorio Pharmadix corp.
S.A.C. Requiere de una innovacion tecnoldgica, la cual se implementara en el
area de tratamiento de agua con la innovacion tecnolégica de punta en equipos,
con las cual se lograra aumentar la calidad del agua y mejorar las caracteristicas

fisicoquimicas y microbioldgicas del agua.

1.6. Hipotesis general

e Laaplicacion del plan de mantenimiento preventivo en el sistema de agua
purificada grado farmacéutico mejora la calidad de agua en Laboratorios
Pharmadix Corp. S.A.C Ate-2017
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Hipotesis especificas

La aplicacion del plan de mantenimiento preventivo en el sistema de agua
purificada grado farmacéutico mejora las caracteristicas fisicoquimicas
de la calidad del agua en Laboratorios Pharmadix Corp. S.A.C Ate-2017

La aplicacion del plan de mantenimiento preventivo en el sistema de agua
purificada grado farmacéutico mejora las caracteristicas microbioldgicas
del agua purificada en Laboratorios Pharmadix Corp. S.A.C Ate-2017

Objetivo

Objetivo general

Determinar en qué medida la aplicacion del plan de mantenimiento
preventivo en el sistema de agua purificada grado farmacéutico mejora la

calidad de agua en Laboratorios Pharmadix Corp. S.A.C Ate-2017

Objetivos especificos

Determinar en qué medida la aplicacion del plan de mantenimiento
preventivo en el sistema de agua purificada grado farmacéutico mejora
las caracteristicas fisicoquimicas de la calidad del agua en Laboratorios
Pharmadix Corp. S.A.C Ate-2017

Determinar en qué medida la aplicacién del plan de mantenimiento
preventivo en el sistema de agua purificada grado farmacéutico mejora
las caracteristicas microbiolégicas del agua purificada en Laboratorios
Pharmadix Corp. S.A.C Ate-2017
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2.1. Disefio de investigacion

La investigacion tiene como finalidad ser aplicada porque la metodologia del
mantenimiento preventivo se lograra mejorar indicadores de calidad de agua
purificada, utilizando teorias y leyes cientificas. Lo cual coincide con la teoria de
Valderrama que busca una aplicacién de técnicas para resolver un problema
inmediato. (VALDERRAMA, 2010, p. 29).

Segun Valderrama menciona que el nivel descriptivo busca encontrar
caracteristicas de personas, procesos o de comunidad que se desea analizar
para medir y recolectar informacion respecto a las variables de estudio.
(VALDERRAMA, 2010, p. 87). Por otro lado (HERNANDEZ, y otros, 2014, p. 95),
menciona el nivel explicativo como una manera de explicar el por qué se realiza
un proceso o una actividad y en qué condiciones de estudio presenta en relacion

con las variables de estudio.

Por su nivel es descriptivo y explicativa porque describira paso a paso la
metodologia del mantenimiento preventivo y a su vez se explicara cada una de
sus fases (inspeccion, limpieza, sanitizacion, y control de actividades). Por su
enfoque cuantitativo, porque se tomara datos de las variables y sera medido con

férmulas determinadas en el la investigacion.

La presente investigacion, esta basado en el disefio Cuasi - experimental, porque
se mide las consecuencias que tiene la variable independiente, en este caso el
mantenimiento preventivo sobre la variable dependiente calidad del agua.
Ademas los grupos ya estan conformados por un pre test y un post test.
(HERNANDEZ, y otros, 2014, p. 151)

Evaluacion antes: Aplicacion del plan de Evaluacion después:

la calidad del mantenimiento la calidad del agua
agua preventivo en el
siste
* Pre test * Tratamiento * Post test

Figura 5. Disefio de investigacion (Cuasi -Experimental)
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Por otro lado seré longitudinal porque se realiza dos mediciones con relacién de
tiempos distintos, lo cual afirma Hernandez como analizar diversos cambios que
se presenta antes de la ejecucién y después de ejecucién con tiempos distintos
en determinadas variables de estudio. (HERNANDEZ, y otros, 2014, p. 159)

2.2. Variables, operacionalizacion

2.2.1. Definicién conceptual

Mantenimiento preventivo (variable independiente)

Denominado mantenimiento planificado, tiene lugar antes que ocurra una falla o
averia. El fabricante también puede estipular el momento adecuado a través de
los manuales técnicos. (CARCEL, 2014, p. 125).

Calidad del agua (variable dependiente)

La calidad del agua se determina comparando las caracteristicas fisicas,
guimicas y microbiolégicas de una muestra de agua con unas directrices de
calidad del agua o estandares. En el caso del agua potable, estas normas se
establecen para asegurar un suministro de agua limpia y saludable para el
consumo humano. (OMS, 2014).

2.2.2. Definicion operacional

Mantenimiento preventivo (variable independiente)

Se refiere a las actividades a realizar de forma sistematica, tales como
inspeccion, limpieza, reparacion del sistema de agua purificada, definiendo las
labores a realizar basandose en los catalogos de los fabricantes de los equipos
y en las experiencias de los trabajadores del area, garantizando un servicio

eficaz en la calidad del trabajo.

Calidad del agua (variable dependiente)
La calidad del agua purificada se mide con equipos e instrumentos segun manual
de procedimientos de control de calidad que mide factores fisicoquimicos y

microbiolégicos y se rige las normas de la USP.
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2.2.3. Dimensiones

Mantenimiento preventivo

Implementacion de inspecciones:

Las inspecciones en el mantenimiento preventivo caracterizado por la alta
frecuencia y corta duracion. Utilizando instrumentos simples de medicion o los
sentidos humanos y sin provocar detenciones de los equipos. La recopilacion de
datos periédicamente nos permite la creacién de graficas de tendencia que
indican las condiciones de los equipos. (CARCEL, 2014, p. 126).

Formula 01: Indicador de inspecciones

N° de inspecciones realizados

%IR = X 100
o N° de inspecciones planificados

%IR= Porcentaje de inspecciones realizadas

Fuente: (PICHOTA, 2016)

Implementacion de limpieza y sanitizacion:

Sanitizacion se define como la aplicacién de productos quimicos para reducir el
namero de microorganismos existentes. La accion le limpieza, es remover la
suciedad mediante meétodos mecanicos, con los que pretende reducir

concentracion de contaminantes existentes. (CARCEL, 2014, p. 126).

Formula 02: Indicador de limpieza y sanitizacion

N° de limpieza y sanitizacion realizados
X 100

% LSR =
o N° de limpieza y sanitizacion planificados

%LSR= Porcentaje de limpieza y sanitizacion realizadas

Fuente: (PICHOTA, 2016)
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Programacién de actividades:

Establece el dia y el orden de ejecucién de los mismos y quedaran consignados
todos los pasos a seguir para lograr que los equipos funcionen sin interrupciones.
El técnico que tener los conocimientos profundos de la labor a realizar. La
programacién de las actividades de mantenimiento preventivo se debe realizar
de acuerdo a lo planificado. (CARCEL, 2014, p. 126).

Formula 03: Indicador de actividades

N° de actividades realizados

% AR = X 100
o N° de actividades planificados

%AR= Porcentaje de actividades realizadas

Fuente: (PICHOTA, 2016)

Control de actividades:
Se controlan los trabajos realizados y con los que falta concluir, se toma una
decision para su reprogramacion. La ejecucion de los trabajos y su control
realizados son base importante para el analisis y desarrollo de los costos, estos
documentos son fuentes para la generacion de las estadisticas. (CARCEL, 2014,
p. 126).

Formula 04: Indicador de control de actividades

N° de ordenes de trabajo realizados

% OTR = X 100
o N° de orden de trabajo planificados

%OTR= Porcentaje ordenes de trabajo realizadas

Fuente: (PICHOTA, 2016)



33

Calidad del agua
Formula 05: indice de calidad del agua

IQA = (a x pH) + (b x conductividad) + (c x aerobios totales)

A +b+c=1.Son los factores de ponderacién (importancia) o el peso
considerados en la ecuacion.

Fuente: (SIERRA, 2011)

Tabla 1. indice de calidad del agua purificada

Ponderacion 0.2=a | 0.2=b | 0.6=c

Especificaciones indice de
pH Conductividad ‘ Aerobios | calidad del
Min | Max | Min | Max |Min | Max | agua (IQA)

Rango de la especificacion 5 7 0 1.3 0 | 100

Ponderacién x rango de la especificacion 1 1.4 0 0.26 0 60 |Max|61.66

Resultado de atributos de la calidad del 1 1.4 0 0.26 0 60 | min | 1.00

agua
Rango de valores Clasificacion colores
Baja calidad del agua
61.67 - 100. 00 ourificada
1.00-61.66 Aceptable calidad de
agua purificada
0.00-0.99 Baja calidad del agua

purificada

Fuente: Elaboracién propia.

Atributos fisicoquimicos:

Propiedades de las sustancias, que se realizan pruebas fisicoquimicas
empleando conceptos fisicos y quimicos. Las propiedades a determinar varian
de acuerdo a la naturaleza del producto. (USP-NF, 2016, p. 210)

Formula 06: Indicador de indice de calidad fisicoquimicas
IQF = (a*pH) + (b * conductividad)

IQF= indice de calidad fisicoquimicas
Factores de ponderacion: ay b
Fuente: (SIERRA, 2011)
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Atributos microbioldgicos:

Caracteristicas de los microorganismos, que pueden o provoca una mortalidad.
Parametro que indica la aceptabilidad de un producto basada en la ausencia o
presencia, o de la cantidad de microorganismos o de sus toxinas, por unidad de
masa o volumen. (USP-NF, 2016, p. 2225)

Formula 07: Indicador de calidad microbiol6égicas
IQM = (c * aerobios totales)

IQM= indice de calidad microbiol6gicas

Factores de ponderacion: ¢

Fuente: (SIERRA, 2011)
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Tabla 2. Matriz de operacionalicacién de variable

agua limpia y saludable para
el consumo humano (OMS,
2014)

las normas de la USP

Microbiologicas

1QM= indice de calidad microbiologicas

- DEFINICION
VARIABLES | DEFINICION CONCEPTUAL OPERACIONAL DIMENSIONES INDICADORES ESCALA
N® de inspeciones realizados
L - %IR = . - — x 100
Se refiere a las actividades | Implementacion de N2 de inspeciones planificados Razén
a realizar de forma inspecciones
sistematica, tlales. como %|R= porcentaje de inspecciones realizadas
; - Inspeccion, Impleza, N2 de limpieza v sanitizacion realizados
Denominado mantenimiento reparacién del sistema de | Implementacion de | %LSR = ————— — — x 100
planificado, tiene lugar antes - . limpieza N2 de limpieza y sanitizacion planificados Razé
ue ocurra una falla o averia. | 29uUa purificada, definiendo pleza y azon
VI q - . ’ las labores a realizar sanitizacion . - e .
o El fabricante también puede . %LSR= porcentaje de limpieza y sanitizacidn realizadas
Mantenimiento . basandose en los — -
- estipular el momento . N2 de actividades realizados
Preventivo . catalogos de los . %ISR = x 100
m::jgll;asi?éfn?g‘;esgaer:aogco fabricantes de los equipos | Programacion de Ne¢ de actividades planificados Razén
avier (2014 b 128 y en las experiencias de los actividades
avier ( P 125). trabajadores del area, %AR= porcentaje de actividades realizadas
garantizando un servicio %4 OTR — Ne de ordenes de trabajo realizados £ 100
eficaz en la palidad del control de ° ~ N2 de ordenes de trabajo planificados Razé
trabajo. actividades azon
%OTR= porcentaje ordenes de trabajo realizadas
La calidad del agua se
determina comparando las IQF = (a+ pH)
caracteristicas fisicas, La calidad del agua Atributos Razd
guimicas y microbioldgicas de purificada se mide con Fisicoguimicas IQF = (b + conductividad) azon
una muestra de agua con equipos e instrumentos
. - unas directrices de calidad del segln manual de IQF= indi . . .
- =2 = indice de calidad fisicoguimicas
Vgélcaalf:d agua o estandares. En el procedimientos de control Q d
g caso del agua potable, estas de calidad que mide 10M = (c » aerobios totales)
normas se establecen para factores fisicoquimicas y ) QM =
asegurar un suministro de microbiolgicas y se rige Atributos Razdn

Fuente: Elaboracién propia.
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2.3. Poblacion y muestra

2.3.1. Poblacion

La poblacion es un conjunto infinito o finito con atributos, caracteristicas o
cualidades comunes que se puede analizar para obtener resultados de una
investigacion y responder a una hipotesis. (VALDERRAMA, 2010, p. 163).

De acuerdo a lo observado por (HERNANDEZ, y otros, 2014, p. 174), la
poblacion se refiere al universo conjunto de cualquier investigacion que

concuerdan con especificacion puntuales.

La poblacion estara representada por los protocolos de andlisis de fisicoquimicos
y microbiologicos del area de control de calidad, agrupadas por periodo de
tiempo que se realizaran las mediciones los cuales seran tomados
semanalmente por un periodo de 20 semanas antes y 20 semanas después a
cada protocolo de analisis realizado. Ademas, la proyeccion de los protocolos
efectuados después de aplicado el experimento se dio a partir de febrero del

2017 en el laboratorio Pharmadix. En tal sentido N=20

2.3.2. Muestra

La muestra es representativo por que permitira un reflejo de la poblacion con las
mismas caracteristicas para su estudio y toma de decisiones. (VALDERRAMA,
2010, p. 166).

Para (HERNANDEZ, y otros, 2014, p. 175), es esencia un subgrupo de la
poblacién. Digamos que es un subconjunto definido en sus caracteristicas al que

[lamamos poblacion.

En el estudio planteado se tomé como muestra al total de la poblacién, para
aumentar la confiabilidad de los resultados, se considera por decision del
investigador que la poblacion es igual a la muestra, en tal sentido la muestra

sera: N=20 Semanas Antes y n=20 semanas después.
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2.4. Técnicas e Instrumentos de recoleccién de datos, validez y
confiabilidad

2.4.1. Técnicas

Las técnicas conducen a la verificacién del problema planteado. Cada técnica de

investigacion determinara las técnicas a utilizar y cada técnica establece sus

herramientas, instrumentos o medios que seran empleados. (VALDERRAMA,

2010, p. 191)

Segun (HERNANDEZ, y otros, 2014. p. 194), describe la técnica de recoleccion
de datos, permitird conocer los atributos y conceptos de analisis de estudio.

2.4.2. Instrumento

Son los medios materiales que emplean el investigador para recoger datos para
el analisis de estudio lo cual permitirhd almacenar la informacion y recoger para
las interpretaciones de resultados. (VALDERRAMA, 2010. p. 195)

Los instrumentos que se utilizaran para recolectar datos, son los protocolos
fisicoquimicos y microbioldgicos del agua purificada, la cual medira los
resultados obtenidos para los diferentes atributos de calidad del agua purificada,

la misma que permitira evaluar los indices de calidad. (Ver anexo 4)

2.4.3. Validez y confiabilidad

El analisis de la validez de contenido se lleva a cabo con los datos obtenidos en
la evaluacion de los juicios de expertos (ver tabla 3). (VALDERRAMA, 2010, p.
223). Asi mismo es confiable o fiable si produce resultados consistentes cuando

se aplica en diferentes ocasiones.

Segln (HERNANDEZ, y otros, 2014, p. 201), la validez de contenido se refiere
al grado en que un instrumento refleja el dominio especifico de contenido de lo
gue se mide. Es el grado en que la mediciéon representa al concepto o variable

medida.



38

La validacion del instrumento del contenido descrito, se llevé a cabo, a través del
juicio de expertos, por el cual tres distinguidos profesores de ingenieria industrial
de la facultad de ingenieria con grado de Doctor y Magisteres, firmaron dando fe
a la aplicabilidad de la matriz de operacionalizacion y confiabilidad de los
instrumentos a emplear.

Tabla 3. Validacién de expertos

NOMBRE DEL EXPERTO NIVEL DE VALIDEZ
Mg. Meza Velasquez Marco Antonio Aplicable
Dr. Malpartida Gutiérrez Jorge Nelson Aplicable
Mg. Espejo Pefia Dennis Alberto Aplicable

Fuente: Elaboracion propia

2.5. Métodos de analisis de datos

Segln (HERNANDEZ, y otros, 2014, p. 270), luego de haber obtenido los datos,
el siguiente paso es realizar el analisis de los mismos para dar respuesta a la
pregunta inicial y, si corresponde, poder aceptar o rechazar las hipodtesis en

estudio. El andlisis a realizar sera cuantitativo.

SPSS le facilita crear un archivo de datos en una forma estructurada y también
organizar una base de datos que puede ser analizada con diversas técnicas
estadisticas. (BELEN, y otros, 2010, p. 15)

El andlisis de los datos se utilizara SPSS version 23 y Microsoft Exel 2013.

Debido a que ambas variables son cuantitativas, se empleara un analisis
descriptivo, muestra como se comportan las variables en una determinada
poblacién y podemos determinar los valores de uso en la estadistica descriptiva

como la moda, la varianza, la moda y la mediana.

La estadistica inferencial ayuda a probar las hipétesis y estimar parametros del
procesamiento estadistico. (HERNANDEZ, y otros, 2014, p. 305).
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Se realiz6 el analisis ligado a la hipétesis, mediante la prueba T student y la

comparacion de medias.

Prueba de normalidad

Es un método que nos permite conocer si los datos tienen un comportamiento
normal (paramétrico) o no presenta normalidad (no paramétrico). Se debe tener
en cuenta que el nivel de significancia debe tomarse de acuerdo a la cantidad de
datos de la muestra. (HERNANDEZ, y otros, 2014, p. 325)

Prueba de normalidad segun cantidad de muestras.

Kolmogorov — Smimov > 30 muestras

Shapiro Wilk < 30 muestra

La prueba de Wilcoxon o T satudent se evaluara de acuerdo a dichos resultados.

e Prueba T Student, prueba que se realiza en caso los datos resulten ser
paramétricos.

e Prueba Wilcoxon que se realiza en caso de datos no parameétricos o

combinado no paramétrico y parametrico.

2.6. Aspectos éticos

Como aspirante al grado de ingeniero industrial a través de la investigacion, se
ha cumplido con la ética profesional, con los principios morales individuales y de

la institucion universitaria a la que represento.

Me comprometo con mi institucion a resolver este trabajo tomando toda la

responsabilidad del caso y cumpliendo con cada punto establecido.

En cuanto a los instrumentos y la recoleccion de datos, esta se llevara a cabo

con seriedad, respetando y confidencialidad.
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2.7. Desarrollo de la propuesta
2.7.1. Plan de la mejora

Tabla 3. Diagrama de Gantt del proyecto

i :::: de |Nc-mbredeurea |Dura::iﬁn |Cwn|enao Fin Predecesoras  Nombres de los recuros
APLCACION DEL PLAN = 5

1 261 dias  sab01/10/16 wvie 29/09/17

2 Inicio 0 dias sab 0110/16 sab 011016

3 M 1. PLANIFICAR 11z dias  sab 01/10/16 lun 06/03/17

4 P Definicion de los principales problemas 11dias  sab01/1016 vie 14/10/16 Tesista

5 [ Pra.:erlmclnn del p del sistema de agua fidias lun 17/10/16 lun 24/10/16 4 Tesista
purificada

) Elaboracion de diagrama de procesos s dias mar 25/10/16 lun 31/10/16 5 Tesista
Elzboracion de diagrama de los puntos de

T . muestreo & Identificacidn del incumplimiento S dias mar 01/11/16 lun 07/11/16 6 Tesista
de los parametros
refinicien de los principales problemas y . .

=

B =3 Elaboracién de capacitaciones 5 dias mar 08/11/16 lun 14/11/16 7 Tesista

5 Toma de datos antes de la implementacidn 15 dias mar 15/11/16 lun 05/12/16 8 Tesista

10 analizar los resultados de |a toma de datos: 10 dias miar 06/12/16 lun 19/12/16 =] Tesista

11 . Presentar Resultados 14 dizs miar 20/12/16 vie D601 17 10 Tesista
Preparacien para la aplicacion del .

12

=3 mantenimiento preventiva 21 dias lun 09f01/17 lun 06/02/17 11 Tesista

13 Planificar la aplicacion del mantenimiznto 10 dias mar 07,/02/17 lun 20/02/17 12 Tesista y Supervisor

14 [ Evaluacicn mantenimiento 5 dias mar 21/02/17 lun 27/02/17 13 Ingenisro

15 . Evaluacidn de la calidad del agua 5 dias mar 28/02/17 lun 06/03/17 14 QF y Tesista

16 Il HACER 1a0 dias  mar 07/02/17 lun 21/08/17

17 . Ejecucidn del mantenimiento 120 dizs  mar 07/02/17 vie D4/08/17 Técnico

18 (. Toma de datos de la aplicacien & dias lun 07/08/17 lun 14/08/17 17 Tecnico

19 control y supervisicn de |a mejora s dias miar 15/08/17 lun 21/08/17 18 supearvisor

20 1. VERIFICAR 19 dias mar 22/08/17 wie 15/09/17

21 . analizar los resultados de MP: 5 dias miar 22/08/17 lun 28/DE/17 13 supervisor

22 mm analizar los resultados de |3 calidad del agua B dias miar 29,/08/17 jue 07/09/17 21 Ingeniero y Tesista

23 aprendizaje del personal involucrado en el & dias vie 08/09/17 vie 1 - 22 OF y Tesista
proyecta

24 V. ACTUAR 260 dias  lun 03/10/16 wie 28/09/17

25 Presentar Resultados s dias lun 18/09,/17 vie 22/09/17 23 Suparvisor

26 . Evaluacidn s dias lum 25/09/17 vie 28/08/17 25 OF y Tesista

27 Mejora continua 259.66 dia: lun 03/10/16 vie 28/08/17 Ingeniero y QF

28 [ Fin 0 dias |vie 29/09/17 vie 290917

Fuente: Elaboracién propia
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|EI1 septiembine |D1 rewiembre |I11 eners |I11 marzo |EI1 mayo |u1ju|u:| |EI1 septiembne |D1 reviemibing
oyoe | zom | aeme | 2400 | oz | vane [ e | wame | 1aves | vogna | oeos | osos | ozor | aer | zmee | asme | zne [ zam

1

2 ¢ 01710

I. PLANIFICAR Y
4 = Tesista
Tesista
Tesista y Supervisor
&5 Ingeniero
B QF y Tesista
Il HACER 0
1 Técnico
h - »
Técnico
*l
13 Supervisgr
. VERIFICAR 7,
17 pervisor
Inge'F:!my Tesista
QF y Tesista
V. ACTUAR h 4
19 TSupervisor
o QF y Tesista
Ingeniero y OF
Fin ~ 29/09

Fuente: Elaboracién propia

2.7.2. El ciclo PHVA

Para la aplicacion del plan de mantenimiento preventivo se utilizoé la metodologia
del PHVA. Para la organizacion es de suprema importancia el hecho de
autoevaluarse y buscar corregir las falencias. Se constituye como una de las
principales herramientas para lograr la mejora continua y tener bajo control los
procesos. El ciclo PHVA, quiere decir segun las iniciales (planear, hacer, verificar

y actuar).
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Aplicacién del ciclo Deming (PHVA)

2.7.2.1. Planear (p)

En esta etapa se define los objetivos, se proyectan los recursos necesarios
emplear y se precisa el equipo de trabajo responsable de cada una de las etapas
del proyecto y la eleccion de los métodos adecuados para lograrlos. Conocer la
situacion del sistema de agua purificada mediante la recopilacion de todos los
datos e informacion necesaria y fundamental para establecer los obijetivos,
acciones, indicadores y métodos. En esta etapa a través de la lluvia de ideas, se
demostré que la empresa tiene puntos para mejorar debido a dos problemas bien
marcados, cumplimiento del mantenimiento planificado y la calidad del agua. El
objetivo es cumplir el mantenimiento preventivo planificado de acuerdo a (ver

Tabla 8) y bajar la calidad del agua del agua purificada.

Situacion actual

Actualmente el laboratorio Pharmadix es una organizacion mediana constituida
por 51 trabajadores entre técnicos, quimicos farmacéuticos y personal
administrativo. (Ver Anexo N° 2). Esta ubicada en Av. Santa Lucia Nro. 218,
Urbanizacion: Industrial la Aurora (Alt. Paradero 22 de Carretera Central). Ate.
Lima. La compafiia se dedica a la fabricacion de productos farmaceéuticos
veterinarios. Dicha empresa ha crecido en los ultimos afios considerablemente
debido a su ventaja competitiva destacada el servicio de maquila, cumpliendo

con estrictas normas de calidad exigidos por el cliente.

La presente tesis tiene como objetivo determinar como la aplicacion del plan de
mantenimiento preventivo en el sistema de agua purificada grado farmaceéutico
mejora la calidad de agua en Laboratorios Pharmadix, con el objetivo de cumplir
las inspecciones, actividades, orden de trabajo, limpieza y sanitizacion
planificados.

Se realizo el diagnostico del sistema de agua del area de tratamiento de osmosis
inversa del laboratorio Pharmadix, mediante el diagrama de Ishikawa y Pareto y
podemos observar los problemas que representa son, falta de mantenimiento

preventiva, falta limpieza y desinfeccion del circuito del sistema integral.
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Diagrama de Ishikawa
En la Figura 6, se define los problemas dentro de Laboratorios Pharmadix CORP.
S.A.C. con esta herramienta de especial utilidad el diagrama de causa-efecto o

diagrama de Ishikawa, se define el efecto y sus causas.

MANO DE OBRA MEDICION METODO
Parsonal sin experiencia
-\ Deficiencia en métodos de
Falta registro de trabajo
conductividad y pH
A 2
e c@\o —{,\e‘ﬁ Ausencia de supervision
-9
Necesitan capacitacion
técnica Baja calidad del
— agua purificada

en el sistema

de agua
Variacion temperatura en el drea Falta limpieza y
desinfeccion del circuito

‘ Recipiente de PET de
ablandadores sucios

- . Falta planificacién del
Ausencia de registros de P
- mantenimiento preventivo
temperatura en el area

MEDIO AMBIENTE MAQUINA/SISTEMA MATERIALES

Figura 6. Diagrama de causa efecto (Ishikawa)

Nro.

Falta planificacion del mantenimiento
1|preventivo 44 44 44%
2|Falta limpieza y desinfeccion del circuito 30 74 T4%
3|Variacion de temperatura en el area 8 82 82%
4|Personal sin experiencia 6 88 88%
5[Mecesitan capacitacion fecnica 5 93 93%
B|Falta registro de conductividad v pH 2 95 95%
7|ausencia de registros de temperatura del 2 a7 97%
8|Deficiencia en metodos de trabajo 1 98 98%
9[Ausencia de supervicion 1 99 99%

Recipiente de PET de ablandadores
10|sucios 1 100 100%

Figura 7. Diagrama de pareto

Al haber realizado analisis el analisis de Pareto respectivo se obtuvieron cuatro
principales causas: falta planificacion del mantenimiento preventiva (44%), falta
limpieza y desinfeccion del circuito del sistema integral (30%); es decir; hacen un

74% del total de las causas encontradas. reduciendo estos problemas.




44

50 97% 98% 99% 100% —— 100%
95% -
93%
88%
45
B82%
40 80%
Ta4%
35 /
30 60%
25
20 40%
15 -
10 20%
) I I l
o M N - == ==,
Falta Falta I|mp|eza y Variacion de Personal sin Necesitan Falta reglstru ausenciade Deficienciaen Ausenciade Recipiente de
planificacion desinfeccidén temperaturaen experiencia  capacitacion registros de metodosde supervicion PET de
del del circuito elarea tecnica conductwldad y temperatura trabajo ablandadores
mantenimiento pH del area sucios
preventivo

Figura 8. Diagrama de pareto del area de tratamiento de agua

En vista que la investigacion se basa la mejora de la calidad del agua del
laboratorio. Como primer analisis se procedio a interpretar la fuente historica de

cantidad de agua fabricados en el semestre 2016-11 del laboratorio.

Al analizar las causas de que generan la baja calidad del agua para poder
identificar los problemas, se utilizaron las herramientas de Ishikawa para poder
identificar los principales problemas; en cuanto los problemas principales que se
identificaron son: falta de mantenimiento preventivo, falta limpieza y desinfeccion
del circuito del sistema integral, recirculacion parcial de agua purificada de
almacenamiento, no se realiza lavado quimico de membranas, ausencia de
supervision, personal sin experiencia, climatizacion del area, soda caustica
descubierto, falta procedimiento de preparacion de soda caustica y bisulfito,
agua potable, se utiliza envases de polietileno para almacenar bisulfito y soda
caustica, paredes y pisos sucio, ausencia de registros de temperatura del area,
falta registro de conductividad y pH, falta registro de limpieza del area, no se
registra el cambio de la [ampara UV y no se registra el cambio de los filtros.

Haciendo un andlisis detectamos que si no se solucionan los problemas
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principales del area y sabiendo que hay cumplir con la validacién del agua y la

falta de mantenimiento preventivo genera una alta probabilidad de no cumplir

con las especificaciones técnicas del agua grado inyectable y por tal motivo no

se obtendra la calidad de agua esperada. Dada la problematica se propone un

Plan de Mantenimiento Preventivo para la Mejora de Calidad Del agua del area

de tratamiento de agua del laboratorio.

Captura de datos anteriores

Tabla 4. Producto terminado — agua purificada y rechazados (julio-diciembre,

2016)
Julio - diciembre 2016 |Jul Ago Sep Oct nov Dic
Producto terminado (L) | 20000| 22000| 19000 25000 27000| 30000
Producto aprobados (L) 0 0 0 0 0 0
E’Lr)oducm rechazados | 50000| 22000/ 19000| 25000| 27000/ 30000
(%) prod. Aprobado 0% 0% 0% 0% 0% 0%
(%) Prod. Rechazados 100% | 100%| 100% 100% 100%| 100%
Fuente: Elaboracién propia
Tabla 5. Costo por productos rechazados en el periodo (julio-diciembre, 2016)
Julio - diciembre 2016 Jul Ago Sep Oct Nov Dic
Producto terminado (Litros) 20000 | 22000 | 19000 | 25000 | 27000 30000
Costo por Litro de agua S/. SI. SI. SI. S/.
purificada fabricada S/. 10000 | 11000 | 9500 | 12500 | S/.18500 | 15000
Costo por operacion unitaria | S/. SI. SI. S/. S/. 4625 | S/.
adicional (ebullicion). S/ 2500 | 2750 | 2375 | 3000 3750

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 6. Producto rechazado por caracteristicas fisicoquimicas y
microbiologicas (julio-diciembre 2016).

DESCRIPCION ESTADO (JULIO-DICIEMBRE 2016).
FISICOQUIMICO | APROBADO 15.54%
RECHAZADO 84.46%
MICROBIOLOGICO | APROBADO 0.00%
RECHAZADO 100.00%

Fuente: Elaboracién propia
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Como se puede observar el informe proporcionado por el laboratorio (ver Tabla
4), en los meses de julio a diciembre mostraron los indices de rechazo del agua
purificada. Por lo tanto, incumpliendo con la calidad del agua purificada. Se
elaboro un registro de recoleccion de datos, (ver Anexo N° 5). Adicionalmente,
(ver Tabla 6), se muestra que la caracteristica microbioldgica es rechazada el
100% vy fisicoquimica el 84.46%.

Por consiguiente, se procedié a solicitar la informacién de las etapas del punto
de muestreo del sistema de agua purificada, por lo cual, se facilitdé para su
analisis respectivo como se muestra en la (Figura 9). Son siete puntos de
muestreo del sistema de agua. También tener informacion de los procesos para

la obtencion del agua purificada, (ver Figuras 9y 10)

D .
AREA DE TRATAMIENTO DE AGUA Pharmadix

PM1

PM7 A T | ¢ ]

Figura 9. Puntos de muestreo del sistema de agua purificada
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ENTRADA

* Agua
potable

PROCESO

* PM 1: Tanque 1 Cloracion

* PM2: Salida del Ablandador
y filtros

* PM 3: Después del Ultra

violeta 1

PM 4: Osmosis inversa

primera etapa

* PM 5: Osmosis inversa
segunda etapa

* PM6: Salida Tanque 2

*« PM 7: Salida del Ultra
violeta 2

« obs: (PM) PUNTO DE

MUESTREO

~

A

SALIDA

« Agua
purificada

Figura 10. Esquema en bloques del proceso de fabricacién del agua purificada

Area de recepcion de
materia prima

Tanque [cistera) b

Agua potable

dosificadar

-
Tanque de )
almacenamiento Ablandadores Filtros d? 20, i
1 10y & micras
o

soda caustica y

Dosificadaor

bisulfito]

-
Tangque de almacehamiento Esterilizador alrr-ur::eqnuain?:nto
3 [Bgua tratada) Ultrawioleta 2 3
\,

Qsmaosis
Inversa

Esterilizadar
Ultrawioleta 1

DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO
Area de tratamiento de agua

produccion

‘( Fabricacidn de produdos }

’L farmacéuticos vetetinarios

Figura 11. Diagrama de flujo del proceso
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Una planta de tratamiento de agua purificada consiste en una serie de procesos
entre los cuales podemos destacar: cloracion, filtracion, ablandadores, osmosis
inversa y luz ultravioleta (UV). A continuacion, describiremos las caracteristicas
mas importantes de dichos procesos. La OMS ha fijado una serie de estandares
a cumplir en el agua para consumo humano (Agua potable). A partir de estas
recomendaciones, cada pais fija los limites maximos a través de las

reglamentaciones vigentes en cada uno de ellos. (GONZALES, 2013)

Cloracion: los aditivos quimicos se emplean en los sistemas de agua para
controlar microorganismos mediante el uso de sustancias higienizaste como los

compuestos clorados y el ozono. (USP-NF, 2016, p. 1860)

Filtracion previa: llamado también filtracion inicial, es eliminar los
contaminantes solidos que tengan mayor de 7-10 micras provenientes del
suministro de agua potable que ingresa al sistema. (USP-NF, 2016, p. 1859). En
cuanto (Compendio de sistema de agua - Mantenimiento Preventivo Proactivo
Parte | | IVT, 2013), sostiene que el medio de filtrado es para eliminar las

particulas del agua de alimentacion.

Ablandadores: usan resinas de intercambio idnico es su forma soédica para
eliminar los iones que confieren la dureza del agua, como por ejemplo el calcio
y el magnesio. (USP-NF, 2016, p. 1861). Asimismo (Compendio de sistema de
agua - Mantenimiento Preventivo Proactivo Parte | | IVT, 2013), que son
proporcionados para eliminar los iones de multivalentes sustituyendo asi la

alimentacién de agua con iones de sodio.

Osmosis inversa: emplean membranas semipermeables. Los poros de las
membranas son en realidad espacios intersegmental entre las moléculas de
polimero. Con los controles adecuados, las membranas pueden lograr mejorar
la calidad quimica y contenido microbiano y de endotoxinas. (USP-NF, 2016, p.
1862). De igual forma (Compendio de sistema de agua - Mantenimiento
Preventivo Proactivo Parte | | IVT, 2013), proporciona extraccion/reduccion de

multiples impurezas, incluyendo bacterias y materiales organicos.
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Las membranas utilizadas en osmosis inversa (Ol), son de poliamida aromatica
con entrecruzamientos. (GONZALES, 2013, p. 212).

La osmosis inversa reduce, de forma eficaz, el nivel de contaminantes
inorganicos en el agua, y el nivel de bacterias. (NISSENSON, y otros, 2009, p.
146).

La osmosis inversa elimina bacterias y gran parte de los patégenos dependiendo
del tipo de membrana utilizada, y eliminacion de un gran porcentaje de virus.
(VARO, y otros, 2011, p. 51).

Luz ultravioleta: lamparas reducidas que emiten una longitud de onda de 254
nanometros para el control microbiano y purificacion quimica. Se usa para para

hacer descender los niveles de carbono organico total. (USP-NF, 2016, p. 1864)

Tanques de almacenamiento: se incluyen como parte de distribucion del agua,
también permite el mantenimiento de rutina dentro del tratamiento previo
mientras se mantiene el suministro continuo de agua para satisfacer la necesidad
de produccioén. (USP-NF, 2016, p. 1865)

En vista que en el sistema de agua purificada por osmosis inversa (Ver Anexo
7), los equipos, basicamente, esta constituido por: Fuente de presion, pre
tratamiento, membranas de osmosis inversa, sistema de regeneracion,
instrumentacion, mando y control. Y los componentes principales:

» Pre filtracién de 20, 10 y 5 micras.
Ablandadores.
Bombas dosificadoras de cloro, soda caustica y bisulfito de sodio.
Lamparas de ultra violeta
Membranas de osmosis inversa tipo TFC arrollada en espiral.

Vélvulas reguladoras de flujo.

YV V V V V V

Medidores de pH y conductividad.

2.7.3. Analisis de la captura de datos de la situacion actual
Descritas las etapas del proceso de fabricacion del agua purificada, se procedio

a realizar la toma de datos de los protocolos de andlisis, fisicoquimico y
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microbiologico de los puntos de muestreo del mes octubre, noviembre vy
diciembre-2016, enero, febrero-2017. Llegando a la conclusion que solo se
evaluaria el PM7 (obtencion de agua purificada) porque los parametros de pH y
conductividad (fisicoquimica) y aerobios mesofilos (microbiol6gicos) (ver Anexo
N° 3), ya que estos parametros no cumplen con la especificacion (ver Anexo N°
4). Para esto elaboro un registro de control que permitira poder evaluar si el PM7
cumple con las especificaciones técnicas del agua purificada, asi mismo evaluar
el pH, conductividad y los aerobios mesofilos del PM7. Cabe resaltar que la
evaluacion de la calidad del agua lo realiza el &rea de aseguramiento de calidad,
a cargo del quimico farmacéutico, Obed Ahumada, el cual colaboro con la

informacion necesaria para la elaboracion del proyecto de investigacion.

Parametros microbioldgicos (aerobios < 100 UFC/ml) antes de la
mejora - Diciembre 2016

H 2016-12-05 m 2016-12-12 2016-12-19 m 2016-12-26

150
140
130

120
110
100
90
80
70
60
50
40
30
20
10
O —_— _— —_— _—

M1 PM 2 PM 3 PM 4 PM 5 PM 6 PM 7 Cisterna
H 2016-12-05 1 85 90 98 120 135 140 1
B 2016-12-12 1 95 100 105 109 115 135 1
2016-12-19 1 80 89 95 102 110 125 1
W 2016-12-26 1 85 90 100 108 125 145 1

Figura 12. Pre-test. Indicadores microbiolégicos antes de la mejora 2016

Como se muestra en la (Figura 12), en el PM7 los parametros de aerobios no
cumplen con la especificacion, (Ver Anexo 4). Estos resultados previos
permitiran mas adelante la elaboracion de un diagrama comparativo del antes y
después de la aplicacién del mantenimiento preventivo el sistema de agua de

osmosis inversa, con la finalidad de cuantificar los resultados.



51

Tabla 7. Pre test. Indicadores fisicoquimicos antes de la mejora 2016

hpﬂlar;;‘ir‘l% PM) 2016-12-05 2016-12-12 2016-12-19 2016-12-26
PH | Conductividad | PH | Conductividad | PH |Conductividad| PH | Conductividad
PM 1 7.84 654 7..68 685 7.71 673 7.79 669
PM 2 8.23 732 8.36 741 8.28 729 8.31 732
PM 3 8.35 741 8.42 749 8.41 736 8.37 741
PM 4 6.42 9.51 6.39 9.45 6.52 9.39 6.51 9.27
PM 5 6.77 1.15 6.71 1.21 6.69 1.15 6.79 1.12
PM 6 6.24 1.32 6.43 1.28 6.43 1.19 6.57 1.17
PM 7 7.25 1.41 7.12 1.3 6.95 1.26 6.84 1.19
Cisterna e B B B e 7.53 678

Fuente: Elaboracion propia

Como se muestra en la Tabla 7, en el PM7 los parametros de pH y conductividad

no cumplen con la especificacion, Ver (Anexo 4). Estos resultados previos

permitiran mas adelante la elaboracion de un diagrama comparativo del antes y

después de la aplicacion del mantenimiento preventivo el sistema de agua de

osmosis inversa, con la finalidad de cuantificar los resultados.

Tabla 8. Cronograma del mantenimiento planificado (antes)

= VERSION
Pharmadix | Administracion y mantenimiento del sistema de agua 1
Cronograma de actividades de mantenimiento
ANO: 2016 - 2017
- TOTAL [ PORCENTAJE
o o) ) w EJECUTADO
ACTIVIDADES S S| 2| |G %
Indicadores c|l T| Z|m| =3
vy) pY) m
bl @ gl o R
m % m O
Inspecciones inspecciones realizados 0 0 0 0|0 0
- - — 0%
inspecciones planificados 0
Limpiezay limpieza y sanitizacion
sanitizacion realizados 0%
limpieza y sanitizacion 0 0 0 0]0 0 0
planificados
Mantenimiento actividades realizados 0 0 0 0]0 0
preventivos 0%
actividades planificados
Control de orden de trabajo realizados
actividades , — 0%
orden de trabajo planificados 0 0 0 0]0 0

Fuente: Elaboracién propia
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2.7.2.2. Hacer (H)

Desarrollar el plan de acuerdo a la (ver Figuras 13,14 y 15). Y se procede de
acuerdo con lo planeado, para asi ir alcanzando las metas programadas. Y
ejecutar el mantenimiento del sistema de tratamiento de agua purificada —
osmosis inversa (ver Anexo 8). En paralelo se realiza capacitacion al personal
involucrado en el proyecto (ver Figura 16). Para (CARCEL, 2014, p. 15), factores
gue inciden sobre la capacidad innovadora de las empresas es el grado de
capacitacion del personal para el desarrollo de actividades tecnoldgicas.
Adicionalmente (GARCIA, 2012, p. 26), refuerza la idea con lo siguiente: Deben
establecerse programas permanentes para capacitacion y desarrollo del talento

humano para lograr su autonomia.

Grupos de mejora

1) Creados para estudiar el tema de calidad del agua asumidos por el
departamento de aseguramiento de la Calidad. 2) Integrados por personas de
los departamentos de control de calidad, mantenimiento y microbiologia. 3)
Aplicando la metodologia de Ishikawa para el analisis de problemas y busqueda
de la causa raiz. 4) Analizan alternativas de solucion. 5) Presentan mejoras a la

Direccion.

Grupos de progreso

Objetivos: Mejora de la calidad del agua, Incrementar el grado de participacion
del trabajador y Desarrollo de la creatividad. Forma de trabajo:

1) Reuniones todos los lunes de una hora. 2) Se realiza extracto de las
actividades de mantenimiento. 3) Se asignan trabajos individuales. 4) Apoyo por
el departamento de produccion. 5) Presentar los logros al departamento de

aseguramiento de la calidad.

Proceso de implementacion:

1) Reunién informativa a todo el personal involucrado. 2) realizar un programa
de formacion intenso. 2) Realizacion de los cursos de capacitacion (Ver Figura
16). 3) Presentacion de las recomendaciones y resultados al departamento de

aseguramiento de la calidad. 4) Seleccién de nuevos temas de estudio.
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CODIGD MT-PGR-D07
PRDG RAMA DE MANTEMNIMIENTO DEL SITEMA DE TRATAMIENTO DE AGUA PURIFICADA — OSMOSIS INVERSA VERSIOM 1
Pharmadix
F. Emisian: 02/01/2017
|El-:|hondu por: // 177 Fievisado por: [Aprotade per
Lt
9:(\’" A tal ‘ P .e 2
Jale oo Manlen Trenls ?rc [ W — T | Té
ANO: 2017 F. Aprobacion programa: 02/01/2017
ITEM Codigo Maguina Ubicacion Frecuencia

1 PU-001A | Tangue de Agua N® 1 Planta de agua | Semestral
2 PU-001B | Tangue de Agua MN® 2 Planta de agua | Semestral
3 FU-001C | Tangue de Agua N°3 Planta de agua | Semestral
4 PU-002A | Dosificador de Cloro Flanta de agua hMensual

PU-002B | Dosificador de Planta de agua Mensual
5 Bizulfito de Sodio

FU-002C | Dosificador de Soda Flanta de agua hMensual
7] Caustica
7 PU-003A | Filtro hidrofébico N® 1 | Planta de agua | Trimestral
g FU-003B | Filtro hidrofébico N® 2 | Planta de agua | Trimestral
9 PU-003C | Filtro hidrofobico N® 3 | Planta de agua | Trimestral
10 PU-003D | Filtro hidrofébico N® 4 | Planta de agua | Trimestral
11 PU-004 | Equipo ablandador Planta de agua | Trimestral

PU-005A | Equipo de luz Planta de agua | Semestral
12 ultravioleta N*1

FU-005B | Equipo de luz Flanta de agua | Semestral
13 ultravioleta N®2
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14 PU-006A | Bomba de agua_tipo Planta de agua | Semestral
centrifuga N° 1

15 PU-006E | Bomba de agua tipo Planta de agua | Semestral
centrifuga MN° 2

16 PU-007 | Equipo Osmosis Flanta de agua | Trimestral
Inversa

17 PU-008 | Tuberias |oop de Flanta de agua | Semestral
recirculacion

13 PU-009 | Filtro de aire Planta de agua | Trimestral
Mensual [
Trimestral (N
Semestral ]

Figura 13. Programa de mantenimiento del sistema de agua
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CODIGD MT-PGR-
PROGRAMA DE LIMPIEZA ¥ SANITIZACION DEL SITEMA DE TRATAMIENTO DE AGUA PURIFICADA — OSMOSIS INVERSA oo7
Pharmadix
VERSION 1
F. Emision: 02/01/2017
[Elubar-da por: ,-".r-l'l Revizsado par: .-'-PIM por
Lk " ]
| L3 ] SV > i A
Jefi e Marben ipents -‘Fl'curm_:u.itnm w Caldand Dhrie [ r—
t T —t

AMNO: 2017

F. &probacion programa: 02/01/2017

Magquinal Energ Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julier Agosto Septiembre Octubre Moviembre | Diciemhbre
Equipo
Samana TP 1122121222212 22333333333 3| 4] 4|4 4|4 4|4 4[4 4[5|5]|5
2l 3| 4| 6 6 Tl BB O] {2 3[4[H G T &80 123|466 T EB|O[1]2]3[4]|E[a]T[E[{B|0[1]2]3|45]|6] T8 ES|01]2
Tangues de
slmacenamiento | o o0 ng) L L L L L L L L L L L L L
v loop de
recirculacion
Sistema de
tratamiento de | g ong) U s L Urlo LjL|L Ll L|L Ll L|L Lo b oo g e el Ly gLy e ey
agua — gsmosis
inmversa
LEYEMDA

LP  Limpieza y sanitizacidn total Il

L Limpieza y sanitizacion parcial I:l

Figura 14. Programa de limpieza y sanitizacion del sistema de agua
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CODIGD MT-PGR-007

PROGRAMA DE INSPECCION DEL SISTEMA DE TRATAMIENTO DE AGUA PURIFICADA — OSMOSIS INVERSA

- .
Pharmadix VERSIOMN 1

F. Emision: 02/01/2017

Elab-orad o o T REvissdo pod
/,._ N\ .-. -,.:‘ THe .
> I o~ D) s 1o
JEiE OF Manien e 1 ‘\:"'-'..h-i\.'..;:_.-f.-r-I—r & Calaisad (] '-L}'\lq_"_'_'_l Téateter —a
afo:- 2017 F. Aprobacian programa: 02,/01/2017
Magquina’ Enerc Febraro Marzo Abri Mayo Jumio Julio Agosto Septiembre Cictubre Mowiembre Diciembre
Equipo
Semans 1111|1111 222|222 222|233 33|33 3| 3| 3| 3] 4| 4] 4|4 4 4| 4|44 4|5 5|5
11 2| 3| 4| 5 8 7| 8| 8 0] 1] 2| 3 S 6| 7| 8|8l 0] 123|456 7| 8|80 1]|2] 3|4 5|86 7|E||O]1]2]3] 45|67 8 2|01]2
Pre filtro 20u Cuincensal
Fre filiro 10u Cuincensl |
Filtro Su Cuincensl
Filtro 0.22 u Quincensl
Bombas de agua mensual
Tangues Mensual
hidroneumnsatico
Ablandadores Semana ¥ x| x| x| x| x| x| x| x| x| x| x| = =| =] w| =] x| w| =| x| w| 2| ®| w| w| x| x| w| = w| w| x| w]| w| w| w| w| w| w| % €| x| ¥ x| | 2 ¥ x| 2| x| =
Léampara UW 1 Cuincanal
Léampara U 2 Cuincenal
C=mosis invarss Semestral t t
Tuberias loop Cuincensl
Tangues Mansual
almacenamiento 1 ensua
Tangues Mensusl
almacenamienio 2 ensua
Tangues Mensusl
almacenamienio 3 ensua
Diosificador de
cloro Semana ¥ x| x| =] x| x| = x| x| =| K| x| = =| x| w| x| x| = =| x| x| x| ®| w| w| x| x| w| = wf x| x| x| w| = w| w| x| w| % €| x| w| x| | 2 ¥ x| 2| x| =
Dosificador de 5 ® x
hidraxido de sodio =mana x| x| x| = =| = =] x| = x| x| x| =| x| x| x| x| x| x| x| x| x| =] x| x| x| x| x| w| x| x| x| w| x| w| w| w| x| =w]| x| w]| ¥ €| x| ¥ x| x| 2| x| =
Duosificador de 5 X x
bisulfite de sodio =mang | =) x| = = 2 x| x| = x| x| x| m| w| x| m| | w| x| w| m|om| =) k| x| k| m| x| x| x| x| | w| ow| w| wf m| k| w| x| ow]| ¢ w| | x| x| x| =] x| x

Figura 15. Programa de inspeccidn del sistema de agua
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Pharmadix

Aseg- CAP-001

PROGRAMA DE CAPACITACION ver.003

Vigencia: 2016-06-15 Hasta 2015-06-15

Fecha de Actualizacion |  10/111/2016 |

Sustento de Capacitacion

8 Personal Nuevo Otros Conceptos

(88 Gestion de la Calidad

Mejurar las Competencias Buenas Practicas de Laberatorio

REQUERIMIENTO

REALIZACION

EVALUACION

Capacitacion

Terrarin Sustento Dirigida a

Fecha de

Capacitacion (Horas)

Obser
Acciones a tomar

Personal de
tratamiento de agua y
Agua potable c-D control de calidad,

Laboratorios
Pharmadix CORp. S.A.C

(Marze 2017) [+

Jefe de aseguramiento de la calidad Jefe

Charl
anas de mantenimiento

Personal de
tratamiento de agua y
Agua purificada c-D control de calidad,

Laboratorios
Pharmadix CORp. S.A.C

(4bri 2017) 5

Jefe de aseguramiento de la calidad Jefe

Charl
anas de mantenimiento

Personal de
tratamiento de agua,
Laboratorios
Pharmadix CORp. 5.A.C

Mantenimiento A

(Mayo-Junio 2017 30

Charlas tedricas y practicos Ingeniero Medifarma

Personal de
tratamiento de agua,
Laboratorios
Pharmadix CORp. 5.A.C

Limpieza y =anitizacion A

{Julio 2017) 30

Charlas tedricas y practicos Ingeniero Medifarma

Perscnal de
tratamiento de agua y
Caontrol de calidad c-D control de calidad,
Laboratorios

Pharmadix CGRE. 5.AC

(Agosto 2017) [+

Charla Jefe de control de calidad

Figura 16. Programa de capacitacion

Inspecciones

La fijacion del ciclo de frecuencia es el andlisis técnico del equipo que tenga en

cuenta los siguientes puntos: Edad, condicion y costo, severidad del servicio,

requisitos de seguridad, susceptibilidad de deterioro, condiciones particulares de

operacion, recomendaciones de los fabricantes. (GARCIA, 2012, p. 62)

Se debe revisar el funcionamiento del equipo para determinar cuando es preciso

reemplazar componentes agotados o realizar el mantenimiento del equipo

permanente

Inspecciones preventivas

e Inspeccionar los tubos de cuarzo de la lampara UV

e Horas de uso de las lamparas UV

e Verificar el estado de carcaza porta filtro

e El diferencial de presiéon entre los mandmetros de ingreso y salida sea

mayor o igual a 20 psi. Filtros 0.22 micras
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o El diferencial de presion entre los manometros de ingreso y salida sea
mayor o igual a 10 psi. Pre Filtros 5 micras

Limpieza y sanitizacion

Para la investigacion segin (GONZALES, 2013, p. 262), Los principales
componentes de un sistema de desinfeccién consiste en las lamparas ultra
violeta. Segun ISPE, Independientemente de que el programa de mantenimiento
elaborado, aun asi, se ejecuto el programa de limpieza y sanitizacion del sistema
de tratamiento de agua y de los tanques de almacenamiento, a fin de evitar
riesgo de contaminacion microbiana y/o particulas extrafias. (Sistema de agua y
vapor de agua, 2010). Finalmente (Quimica del agua), sostiene que las
sustancias que contienen las membranas como materia organica,
microorganismos, y otros contaminantes no siempre son detectables
inmediatamente, se manifiestan habitualmente como perdidas de calidad del

agua.

El lavado y sanitizacion del sistema de tratamiento de agua se debe realizar de
acuerdo a la planificacién y cuando los resultados microbiolégicos pasen el limite
de alerta establecido.

e Limpieza y sanitizacion

e Carcasas del pre filtro

e Carcasa de filtro de 1 micra y tuberias de acero inoxidable de loop de

recirculacion
e Ablandadores

e Tanques horizontales de almacenamiento de agua purificada N° 1,2y 3

Control de actividades

En esta investigacion, segun (VARO, y otros, 2011, p. 143), la etapa de control
se lleva a cabo durante la ejecucion. Aqui se establecen estrategias para verificar
el cumplimiento de la programacion y hacer correcciones necesarias en el caso
de que la misma no se cumpla. Por medio de una serie fichas u orden de trabajo.
En el orden de trabajo, documento donde se registran las actividades de

mantenimiento 0 mejora en maquinas, equipos. Asi mismo (AQUIMISA, 2016),
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sostiene que realizaran pruebas y comprobaciones con la finalidad el
funcionamiento del sistema, asi como la obtencién de datos y tomas de muestra

necesarias para su estudio en cada momento.

A medida que se va adquiriendo experiencia en el manejo de planificacion y
programacion de actividades de mantenimiento dentro del &rea de tratamiento
de agua. Empez0 la necesidad de implementar formatos de recoleccion de datos
y control de los formatos de las actividades programadas. Los 6rdenes de trabajo
(Ver Anexo N°) donde registraremos los resultados de los trabajos realizados

gue serviran para toma de decisiones.

2.7.2.3. Verificar (V)

Para el autor (GARCIA, 2012, p. 26), Se debe utilizar la informacion estadistica
como soporte en los procesos de evaluacion y toma de decisiones. Ver Anexo
N° 6, recoleccion de datos del mantenimiento.

En esta fase medimos los indicadores, luego de la aplicacion del mantenimiento
preventivo y de nuestros planes de accion. Es el momento de verificar y controlar
los efectos y resultados que surgieron después de aplicar las mejoras
planificadas.

En este proceso haremos la comparaciéon de los resultados de la aplicacion del
plan de mantenimiento preventivo de los sistemas de agua purificada cuyos

resultados antes y después de la mejora.
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Tabla 9. Cronograma del mantenimiento planificado — después

ADMINISTRACION Y MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE AGUA VERSION
1
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO (DESPUES)
ANO:
PORCENTAJE
ACTIVIDADES MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO TOTAL EJECUTADO
%
] inspecciones realizados 26 27 28 29 27 137
Inspecciones - - — 83%
inspecciones planificados 33 33 33 33 33 165
limpieza 'y limpieza y sanitizacion realizados 6 6 5 6 29
1+ 1A . . g .7 B 91%
sanitizacion limpieza y sanitizacion planificados 6 6 6 7 32
Mantenimiento actividades realizados 5 7 9 5 3 29 9190
. 0
preventivos actividades planificados 6 7 10 5 4 32
control de orden de trabajo realizados 37 40 43 39 36 195 8501
.. 0
actividades orden de trabajo planificados 46 46 49 44 44 229

Fuente: La empresa, Elaboracién propia
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Mantenimiento planeado

100% 83% A% 0% 85%

60% B Mantenimiento planeado Antes

20% Mantenimiento planeado
10% 0% 0% 0% 0% Despues

Indice de cumplimiento
w
o
N

Figura 17. Gréfico de barras para el indice de cumplimiento del mantenimiento preventivo planeado
antes y después

Mantenimiento planeado - después
100.00%

H ORY%, ]

90.00% ; i

|

80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%

30.00%

IINDICE DE CUMPLIMIENTO

20.00%

10.00%

0.00%
MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO

M inspecciones B limpieza y sanitizacion B Mantenimiento preventivos M control de actividades

Figura 18. Grafico de barras para el indice de cumplimiento del mantenimiento preventivo planeado
por meses después (marzo-julio 2017)
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Impacto de la capacitacion

Realizada la capacitacion se mejora la gestién de la calidad, buenas practicas de
laboratorio y las competencias del técnico de tratamiento de agua en limpieza y
sanitizacion y de los mantenimientos de los equipos, (ver Anexo 9)

El personal de control de calidad del mantenimiento es responsable de asegurar que
se cumplan los objetivos de calidad de los recursos, procedimientos y normas
utilizadas en el proceso de mantenimiento. Ademas realiza inspecciones de trabajos
de mantenimiento y pruebas de equipos antes de su aceptacion u operacion.

Los factores que inciden en la productividad de las empresas son las capacitaciones.
Con la capacitacion logramos aumentar las habilidades del personal para interpretar
y actuar de acuerdo a las condiciones establecidas. (CARCEL, 2014, p. 47)

2.7.2.4. Actuar (A)

En esta ultima etapa de esta metodologia, se realizaron las acciones pertinentes para
establecer equipos de trabajo a fin de efectuar el monitoreo correspondiente para
continuar con el ciclo de la mejora continua y asi obtener resultados beneficiosos para
la empresa.

Al analizar los indicadores, podemos observar incumplimientos del mantenimiento
planificado. Para ello se ha designado al Dr., Henry Ahumada, jefe del equipo de la
calidad, hacer el seguimiento de los mantenimientos, parametros de calidad del agua
de los puntos de muestreo y capacitaciones del personal involucrado. Asi preservar la

metodologia implementada por ende continuar con el ciclo de mejora continua.

Equipo de gestion de la calidad

Un sistema de calidad es la estructura organizativa, las responsabilidades, los
procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para llevar a cabo la gestidon
de calidad. Se aplica en todas las actividades realizadas en una empresa y afecta a
todas las fases, desde el estudio de las necesidades del consumidor hasta el servicio
posventa. (LOPEZ, 2011, p. 12).

Es fundamental establecer el equipo de gestion de la calidad para el seguimiento de

los indicadores de calidad del agua purificada en coordinacion con las areas
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involucradas que vienen hacer control de calidad, aseguramiento de la calidad,
mantenimiento y produccién. Se realizara una reuniébn mensual donde se discutiran

los temas y las acciones tomadas durante el intervalo de tiempo transcurrido.

Auditoria de verificacién

Se han dividido en equipos de trabajos a los integrantes de la empresa para realizar
inspecciones diarias que estén orientadas a controlar y registrar los parametros de Ph
y conductividad. Mensual, determinar la conformidad o no conformidad del sistema de
calidad con los requisitos especificados, registros de mantenimiento limpieza y
sanitizacion. Los encargados deben garantizar la conformidad de los procesos de
acuerdo descrito con los procedimientos.

El control diario del funcionamiento de los componentes individuales del sistema

asegura la calidad del agua tratada se mantiene. (NISSENSON, y otros, 2009 p. 153)



[ll. RESULTADOS
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3.1. Analisis descriptivo

65

Como primer paso para el andlisis de datos, se procede a realizar el andlisis

descriptivo de la variable dependiente, haciendo uso de las herramientas SPSS y

Excel.

3.1.1. Resumen del procesamiento: Calidad del agua

Se muestra el numero de datos procesados y porcentaje de la evaluacion, siendo el

resultado del indicador calidad del agua a continuacion en el siguiente cuadro

Tabla 10. Resumen de procesamiento de datos calidad del agua

Casos
Resumen de procesamiento Valido Perdidos Total
de casos
N Porcentaje Porcentaje N Porcentaje
Calidad del agua _Pre test 20 100,0% 0,0% 20 100,0%
Calidad de lagua _Pro test 20 100,0% 0,0% 20 100,0%

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 11. Comparacion de resultados de la variable dependiente

VD: Calidad del agua
Calidad de agua
DIMENSIONES INDICADOR FORMULA COMPARACION
ANTES | DESPUES | ANTES | DESPUES
ATRIBUTOS indice de calidad IQF = (a*pH) 1.388 1.290
FISICOQUIMICOS fisicoquimicas
80.24 59.31
IQF = (b * conductividad) 0.251 0.178
ATRIBUTOS indice de calidad
. ) o IQM = (c = aerobios totales | 78.600 | 57.840
MICROBIOLOGICOS | microbiolégicas

Fuente: Elaboracién propia




66

En la Tabla 11 se muestran los resultados promedios, porcentuales de las dos

dimensiones de la variable dependiente para la contrastacion de la hipotesis general,

se realizé mediante la prueba de T-Student, para muestras relacionadas.

Contrastacion de la hipotesis general

Variable dependiente: “Calidad del agua”

Tabla 12. Estadistica descriptiva variable dependiente: calidad del agua

Descriptivos

Estadistico

Media 80,60
95% de intervalo de Limite inferior 77,84

confianza para la media
Limite superior 83,36
Media recortada al 5% 80,50
Mediana 80,00
Calidad de agua - antes Varianza 34.674
Desviacion estandar 5,888
Minimo 71
Maximo 92
Rango 21
Media 59,05
95% de intervalo de Limite inferior 56,31

) confianza para la media
Calidad de agua - después Limite superior 61,79
Media recortada al 5% 59,22
Mediana 58,00
Varianza 34,261
Desviacion estandar 5,853
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Minimo 46
Maximo 69
Rango 23

Fuente: Elaboracion propia.

Descriptivos del procesamiento de datos: calidad del agua
Para el analisis descriptivo de la variable calidad del agua, se empleara el uso del

histograma para reflejar el comportamiento del indicador de forma grafica

Histograma Histograma

= 7

Media = 80,24

Desviacisn estandar = 5,894 Media = 59 31

MN=20 Desviacion estandar = 5,732
0

Sl il

T
70,00 75,00 80,00 85,00 90,00 45,00 50,00 55,00 60,00 65,00 70,00

Frecuencia
Frecuencia

calidaddelagua_A calidaddelagua_D

Figura 19. Histograma del antes y después del indicador calidad del agua

Interpretacion: La tabla 12 y la Figura 19, muestra que, antes de la aplicacion del
Mantenimiento Preventivo, la media es de 80,24 % por ende no cumplia con la indice
calidad de agua purificada (ver tabla 1) y después es de 59,31 % cumpliendo indice
calidad de agua purificada (ver tabla 1). Y con una diferencia de medias de 20,93 %

en la mejora de la calidad de agua.

Prueba de normalidad variable dependiente

Criterio para determinar la normalidad:
P-valor=>a 0,05 aceptar Ho, los datos provienen de una distribucién normal

P-valor< a 0,05 aceptar H1, los datos NO provienen de una distribucién normal
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Tabla 13. Prueba de normalidad de la variable dependiente calidad del agua

Shapiro-Wilk
Calidad de agua Estadistico gl Sig.
Calidad de agua - antes ,944 20 ,280
Calidad de agua -después ,969 20 , 725

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacién:

Se realizé la prueba de Normalidad para determinar si los datos provienen de
una distribucion normal en el cual se aplica la prueba de Shapiro-Wik, para

igualar las varianzas porque el numero de muestras es < a 30.

e Conclusion: Los datos provienen de una distribucion normal

Grafico Q-Q normal de calidaddelagua_A Grafico Q-Q normal de calidaddelagua_D

1

o

Normal esperado
o
Normal esperado

3

T T T T T T T - T T T T T
65 70 7s L] e =@ b 45 50 55 &0 65 70 75
Valor observado Valor observado

Figura 20. Normalidad antes — después de la calidad del agua

En la Figura 20, diagramas de dispersion del antes y después de la calidad del agua,
nos muestran que los datos provienen de una distribucion normal.

Para calcular la comparacion de la variable “Calidad de agua” y evaluar la hipétesis
general, se emplea la prueba “T de Student” de muestras relacionadas con el SPSS
22.0.

Tabla 14. Estadistica de muestras relacionadas de calidad del agua

Estadisticas de muestras emparejadas
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Desviacion Media de error
Media N estandar estandar
Par1 Calidad de agua_ antes 80,24 20 5,888 1,317
Calidad de agua_ después 59,31 20 5,853 1,309

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 15. Significancia de la prueba de Hipétesis general de calidad del agua

Prueba de muestras emparejadas

Diferencias emparejadas
Media Desviaci Media 95% de intervalo de
. on de error confianza de la
Calidad de agua ) ) . .
estandar estandar diferencia
Inferior Superio Sig.
r gl (bilat
t eral)
Calidad de agua_
antes —
Par 1 Calidad de agua_ 20,93 7,654 1,711 17,968 25.132 | 12,592 |19 ,000
después

Fuente: Elaboracién propia

Conclusion: El resultado alcanzado (Sig. Bilateral, véase tabla 15) P=0.000 <

0.05 por la tanto se rechaza la hipétesis nula y se acepta la hipoétesis alterna

Se concluye que la aplicacion del plan de mantenimiento preventivo en el sistema

de agua purificada mejora la calidad del agua del Laboratorio Pharmadix Corp.

S.A.C. Ate — 2017.

3.1.2. Resumen del procesamiento: atributos fisicoquimicos

CONTRASTACION DE LAS HIPOTESIS ESPECIFICAS

Se procedera a analizar y evaluar a cada una de las dimensiones y sus respectivos

indicadores.

Dimension 1: Atributos fisicoquimicos

Indicador 1: indice de calidad fisicoquimica pH
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Tabla 16. Resumen de procesamiento de datos de los atributos fisicoquimicos pH

Casos
[pH valido Perdidos Total
N Porcentaje Porcentaje N Porcentaje
pH _ antes 20 100,0% 0,0% 20 100,0%
pH _ después 20 100,0% 0,0% 20 100,0%

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 17. Estadistica descriptiva de la D1: atributos fisicoquimicos pH

Atributos fisicoquimicos pH Estadistico
pH_ antes Media 1.3880
95% de intervalo de Limite inferior 1.3785
confianza para la media
Limite superior 1.3975
Media recortada al 5% 1.3878
Mediana 1.3880
Varianza ,000
Desviacion estandar .02027
Minimo 1.35
Maximo 1.43
Rango .08
pH _ después Media 1.2897
95% de intervalo de Limite inferior 1.2821
confianza para la media
Limite superior 1.2973
Media recortada al 5% 1.2904
Mediana 1.2900
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Varianza ,000
Desviacion estandar .01617
Minimo 1.25
Méaximo 1.32
Rango .07
Fuente: Elaboracion propia
Histograma Histograma
.
o
Media=1,39
hedia = 1,28 Desviacidn estandar = 02
Desviacién estandar = 016 =20
N=20 5
-
o
o
L]
o s
o | =
= a
o 3
§ 3 F 3
uL_ .
2 27
1 1
o T T T T 1 - 1
1,26 1,28 1.30 1,32 1,350 1,375 1,400 1425
pH_D pH_A

Figura 21. Comparativo de la dimensién atributos fisicoquimicos, pH

Interpretacion: La tabla 17 y la Figura 21, muestran que, antes de la aplicacion del
Mantenimiento preventivo, la media del atributo fisicoquimico pH es de 1.388% y
después es de 1.290%, por ende, cumple con indice de calidad fisicoquimica del pH

(ver tabla 1). Y con una diferencia de medias de 0,098 en la mejora del indice de

calidad fisicoquimica del pH.

Prueba de normalidad de la dimensién 1: Atributos fisicoquimicos

Criterio para determinar la normalidad:

P-valor=>a 0,05 aceptar Ho, los datos provienen de una distribucién normal

P-valor< a 0,05 aceptar H1, los datos NO provienen de una distribucién normal
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Tabla 18. Prueba de normalidad de la D1: atributos fisicoquimicos, pH

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
pH _ antes 172 20 124 971 20 , 770
pH después ,108 20 ,200" ,963 20 ,609

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacién:

Se realiz6 la prueba de Normalidad para determinar si los datos provienen de una
distribucion normal en el cual se aplica la prueba de Shapiro-Wik, para igualar las
varianzas porque el numero de muestras es < a 30.

e Conclusion: Los datos provienen de una distribucion normal

Grafico Q-Q normal de pH_despues Gréfico Q-Q normal de pH_antes

el kn

s

NMormal esperado
MNormal esperado

2
kg

- -

T T T T T
1,24 1% 128 130 132 134 14 138 138 140 14 14

Valor observado Valor observado

Figura 22. Normalidad de la D1: atributos fisicoquimicos, pH (antes y después)
En las Figura 22, diagramas de dispersion del antes y después de la aplicacién del

mantenimiento preventivo de los atributos fisicoquimicos del pH, nos muestran que

los datos provienen de una distribucion normal.
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Para calcular la comparaciéon de la variable “Calidad de agua” y su dimension e

indicador: Atributos fisicoquimicos - pH, se emplea la prueba “T de Student” de

muestras relacionadas con el SPSS 22.0.

Tabla 19. Estadistica de muestras relacionadas: D1 atributos fisicoquimicos, pH

Estadisticas de muestras emparejadas

Desviacion Media de error
Media N estandar estandar
Par1 pH_antes 1.3880 20 .02027 .00453
pH_ después 1.2897 20 .01617 .00362

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 20. Significancia de la prueba: D1 atributos fisicoquimicos, pH

Prueba de muestras emparejadas

Diferencias emparejadas

95% de intervalo de

confianza de la

Media de . . Sig.
. . diferencia
D1: atributos Desviacién |  error (bilat
fisicoquimicos, pH Media estandar | estandar | Inferior | Superior t gl | eral)
Par pH_ antes
1| pH_despues .0983 0.02691| .00602| .08570| .11090| 16,334| 19| ,000

Fuente: Elaboracién propia

Conclusion: El resultado alcanzado (Sig. Bilateral, véase tabla 20) P=0.000 <

0.05 por la tanto se rechaza la hipétesis nula y se acepta la hip6tesis alterna.

La aplicacion del plan de mantenimiento preventivo en el sistema de agua

purificada mejora los atributos fisicoquimicos (pH) del Laboratorio Pharmadix
Corp. S.A.C. Ate — 2017.




74

CONTRASTACION DE LAS HIPOTESIS ESPECIFICAS

Se procedera a analizar y evaluar a cada una de las dimensiones y sus respectivos

indicadores.

Dimension 1: Atributos fisicoquimicos

Indicador 2: indice de calidad fisicoquimica, Conductividad

Tabla 21. Resumen de procesamiento de datos de los atributos fisicoquimicos,

Conductividad
Casos
Conductividad Valido Perdidos Total
N Porcentaje Porcentaje N Porcentaje
Conductividad _Antes 20 100,0% 0,0% 20 100,0%
Conductividad _Después 20 100,0% 0,0% 20 100,0%

Fuente: Elaboracién propia.

Tabla 22. Estadistica descriptiva de la D1: atributos fisicoquimicos pH

Atributos fisicoquimicos, Conductividad

Conductividad _Antes

Media ,2511
95% de intervalo de Limite inferior ,2413
confianza para la media

Limite superior ,2609
Media recortada al 5% ,2511
Mediana ,2500
Varianza ,000
Desviacion estandar ,02099
Minimo 21
Maximo ,29
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Rango ,08
Conductividad _Después | Media , 1779
95% de intervalo de Limite inferior ,1702
confianza para la media
Limite superior ,1856
Media recortada al 5% 1777
Mediana ,1760
Varianza ,000
Desviacion estandar ,01654
Minimo ,15
Maximo 21
Rango ,06

Fuente: Elaboracién propia.
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Figura 23. Comparativo de la dimension atributos fisicoquimicos, conductividad

Interpretaciéon: La Tabla 22 y en la Figura 23 muestra que, antes de la aplicacion del
Mantenimiento preventivo, la media de la conductividad es de 0.25 % y después es

de 0.18%, por lo tanto cumple con el indice de calidad fisicoquimica de Conductividad
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(ver tabla 1). Y con una diferencia de medias de 0,07 que es la en la mejora del indice
de calidad fisicoquimica de Conductividad.

Prueba de normalidad de la dimension 1: Conductividad

Criterio para determinar la normalidad:

P-valor=>a 0,05 aceptar Ho, los datos provienen de una distribucion normal
P-valor< a 0,05 aceptar H1, los datos NO provienen de una distribucion normal

Tabla 23. Prueba de normalidad de la D1: atributos fisicoquimicos, conductividad

Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig.
Conductividad _Antes ,978 20 ,900
Conductividad _Después ,949 20 ,357

Interpretacion:

Se realiz6 la prueba de Normalidad para determinar si los datos provienen de una
distribucion normal en el cual se aplica la prueba de Shapiro-Wik, para igualar las
varianzas porgue el numero de muestras es < a 30.

e Conclusion: Los datos provienen de una distribucion normal

Grafico Q-Q normal de conductividad_D Grafico Q-Q normal de conductividad_A

-

Normal esperado
Normal esperado

2=

T T T T T
014 016 08 120 02 020 022 024 026 128 il

Valor observado Valor observado

Figura 24. Normalidad de la D1: atributos fisicoquimicos, Conductividad (antes y después)
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En la Figura 24, diagramas de dispersion del antes y después de la aplicacion del

mantenimiento preventivo de los atributos fisicoquimicos de Conductividad, nos

muestran que los datos provienen de una distribucion normal.

Para calcular la comparacion de la variable “Calidad de agua” y su dimension e

indicador: Atributos fisicoquimicos - Conductividad, se emplea la prueba “T de

Student” de muestras relacionadas con el SPSS 22.0.

Tabla 24. Estadistica de muestras relacionadas D2: Atributos fisicoquimicos,

Conductividad
Estadisticas de muestras emparejadas
Desviacion Media de error
Media N estandar estandar
Par1 Conductividad _antes .2511 20 .02099 .00469
Conductividad_ después 1779 20 .01654 .00370

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 25. Significancia de la prueba- D1: Atributos fisicoquimicos, conductividad

Prueba de muestras emparejadas

Diferencias emparejadas

95% de intervalo de

confianza de la

Media de . . Sig.
diferencia
Desviacion error (bilateral
Media estandar | estandar | Inferior Superior t gl )
Conductividad_ antes 0732 02953| .00660| .05938| .08702| 11,087| 19 ,000
Par 1 |Conductividad después

Fuente: Elaboracién propia
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Conclusion: El resultado alcanzado (Sig. Bilateral, véase tabla 25) P=0.000 <

0.05 por la tanto se rechaza la hipétesis nula y se acepta la hipétesis alterna.

La aplicacion del plan de mantenimiento preventivo en el sistema de agua
purificada mejora los atributos fisicoquimicos (conductividad) del Laboratorio
Pharmadix Corp. S.A.C. Ate — 2017.

3.1.3. Resumen del procesamiento: atributos microbiolégicos

CONTRASTACION DE LAS HIPOTESIS ESPECIFICAS

Se procedera a analizar y evaluar a cada una de las dimensiones y sus respectivos
indicadores.

Dimension 1: Atributos microbiologicos

Indicador 3: indice de calidad microbiolégica, aerobio totales

Tabla 26. Resumen de procesamiento de datos de los atributos
microbiolOgicos, aerobios totales

Casos
Valido Perdidos Total
Aerobios totales N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Aerobios _Antes 20 100,0% 0,0% 20 100,0%
Aerobios _Después 20 100,0% 0,0% 20 100,0%

Fuente: Elaboracién propia.
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Tabla 27. Estadistica descriptiva de la D2: atributos microbiolégicos, aerobios
totales

Atributos microbiolégicos Estadistico
Aerobios Media 78,6000
_Antes
95% de intervalo de Limite inferior 75,8441
confianza para la media
Limite superior 81,3559
Media recortada al 5% 78,5000
Mediana 78,0000
Varianza 34,674
Desviacion estandar 5,88844
Minimo 69,00
Méaximo 90,00
Rango 21,00
Aerobios Media 57,8400
_Después
95% de intervalo de Limite inferior 55,1568
confianza para la media
Limite superior 60,5232
Media recortada al 5% 58,0333
Mediana 57,0000
Varianza 32,870
Desviacion estandar 5,73323
Minimo 45,00
Maximo 67,20
Rango 22,20

Fuente: Elaboracion propia
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Interpretacion: La Tabla 27 y la Figura 25, muestra que, antes de la aplicacion del

Mantenimiento preventivo, la media de la medicion de aerobios totales es de 78.60%

por lo tanto no cumplia con el indice de calidad microbiolégica de aerobios totales (ver

tabla 1) y después es de 57.84% cumpliendo indice calidad microbiologica de aerobios

totales (ver tabla 1). Y con una diferencia de medias de 20.76% en la mejora de la

calidad microbiolégica de aerobios totales.

Prueba de normalidad de la Dimension 2: atributos microbioldgicos aerobios totales

Criterio para determinar la normalidad:

P-valor=>a 0,05 aceptar Ho, los datos provienen de una distribucion normal

P-valor< a 0,05 aceptar H1, los datos NO provienen de una distribuciéon normal

Tabla 28. Prueba de normalidad de la D2: atributos microbiolégicos aerobios totales

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
Aerobios _Antes ,142 20 ,200° ,942 20 ,266
Aerobios _Después ,158 20 200" ,968 20 , 710

Fuente: Elaboracién propia
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Interpretacion:
Se realiz6 la prueba de Normalidad para determinar si los datos provienen de una
distribucién normal en el cual se aplica la prueba de Shapiro-Wik, para igualar las

varianzas porque el nimero de muestras es < a 30.

e Conclusion: Los datos provienen de una distribucion normal

Gréfico Q-Q normal de aerobios_A Gréfico Q- normal de aerobios_D

2+

Normal esperado
Normal esperado

b -

Valor observado Valor observado

Figura 26. Normalidad de la D2: microbiol4gicos de aerobios totales (antes y después)

En las Figura 26, diagramas de dispersion del antes y después de la aplicacién del
Mantenimiento preventivo, la medicion de aerobios totales, nos muestran que los
datos provienen de una distribucion normal.

Para calcular la comparacion de la variable “Calidad de agua” y su dimension e
indicador: Atributos Microbioldgicos — Aerobios totales, se emplea la prueba “T de

Student” de muestras relacionadas con el SPSS 22.0.
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Tabla 29. Estadistica de muestras relacionadas D2: Atributos microbioldgicos,
aerobios totales

Estadisticas de muestras emparejadas

Desviacion Media de error
Media N estandar estandar
Par1  Aerobios totales_ antes 78.6000 20 5.88844 1.31669
Aerobios totales_ después 57.8400 20 5.73323 1.28199

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 30. Significancia de la prueba- D2: Atributos microbioldgicos, aerobios totales

Prueba de muestras emparejadas

Diferencias emparejadas

95% de intervalo de
confianza de la

Media de diferencia
Desviacion error Sig.
Media estandar | estandar | Inferior Superior t gl | (bilateral)
Par1  |Aerobios Totales_
antes 20.76 7.50259| 1.67763| 17.24868| 24.27132| 12,375| 19 ,000

Aerobios Totales_
después

Fuente: Elaboracién propia

Conclusion: El resultado alcanzado (Sig. Bilateral, véase tabla 30) P=0.000 < 0.05

por la tanto se rechaza la hipotesis nula y se acepta la hipétesis alterna.

La aplicacion del plan de mantenimiento preventivo en el sistema de agua purificada
mejora los atributos microbiolégicos (aerobios totales) del Laboratorio Pharmadix
Corp. S.A.C. Ate — 2017



IV. DISCUSION

83



84

Discusion 1:

Los resultados obtenidos de la presente investigacion validan que la aplicacion del
Plan de Mantenimiento Preventivo en el sistema de agua por osmosis inversa mejora
la calidad del agua del Laboratorios Pharmadix Corp. S.A.C. se concluydé que la
aplicacion del plan de mantenimiento preventivo mejoré la calidad del agua del
sistema de un 80.24 % antes y después un 59.31 % de indice de calidad del agua,
siendo la mejora en 20.93 %. Al respecto SILVA, Flavio (2014). En sus tesis Disefio
de un plan de mantencién en la planta de Osmosis Inversa de Oxiquim S.A. Tuvo
como objetivo disefiar un plan de mantenimiento mecanica que reemplace el actual
sistema de mantenimiento en planta de osmosis inversa, al final de su investigacion
concluye que el mantenimiento preventivo de los equipos que componen el sistema
de agua por osmosis inversa, segun su criticidad, muestra el grado de importancia que
tiene el plan de mantenimiento preventivo en la produccién para obtener agua
purificada de buena calidad. Adicionalmente TORRES, Junior. En sus tesis Gestion
de la calidad y su influencia en el cumplimiento de atributos de la calidad del proceso
de purificacion del agua potable en la industria farmacéutica. Tuvo como objetivo
determinar de qué manera la gestion de calidad aplicada en equipo de osmosis inversa
influye en la mejora de los atributos de calidad en comparacion a los obtenidos en el
equipo desionizador. Con las mejoras aplicadas en el sistema de agua por oSmosis
inversa contribuy6 a mejorar la calidad del agua en 99.53 % a diferencia que el equipo

desionizador presenta un 99.02 %.

Discusion 2:

Segun los resultados obtenidos en la dimension atributos fisicoquimicos, cuyo
indicador es indice de calidad fisicoquimica, se logré determinar que la aplicacién del
Plan de Mantenimiento Preventivo en el sistema de agua por osmosis inversa mejora
la calidad del agua del Laboratorios Pharmadix Corp. S.A.C. Antes 1.639% y después

1.468% de indice de calidad fisicoquimica, siendo la mejora en 0.17%.

Asi mismo, TORRES, Junior. En sus tesis Gestion de la calidad y su influencia en el
cumplimiento de atributos de la calidad del proceso de purificacién del agua potable

en la industria farmacéutica. Del presente trabajo se corrobora que los datos
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obtenidos cuando se aplica un mantenimiento preventivo en las membranas del
osmosis inversa, lamparas UV, tuberias, red de filtros y columnas de resinas, no
mejora significativamente los atributos fisicoquimicos. Para el equipo desionizador se

obtiene un 99.51 % y para el equipo de osmosis inversa un 99.84 %.

Discusion 3:

Para concluir los resultados obtenidos en la dimensién atributos microbiolégicos, cuyo
indicador es indice de calidad microbioldgica, se logré determinar que la aplicacion del
Plan de Mantenimiento Preventivo en el sistema de agua por osmosis inversa mejora
la calidad del agua del Laboratorios Pharmadix Corp. S.A.C. Antes 78.6% y después
57.84% de indice de calidad microbiologica, siendo la mejora en 20.76%.
Adicionalmente, SANCHEZ, Armando (2013). En su tesis Lineamientos para el
Proceso de Produccion de Agua Purificada para uso Farmacéutico Libre de
Contaminacién Microbioldgica”. El proyecto de tesis ayuda a la contribucion de mi
proyecto, ya que nos informa acerca de la dimension de la variable dependiente
conocida como atributos microbioldgicos, que al aplicar el mantenimiento preventivo
de la limpieza y sanitizacion del sistema de agua (filtros, membranas de osmosis
inversa, tuberias, tanques y accesorios), mediante la ejecucion del mantenimiento se
logro reducir la contaminacion en el mes de Diciembre de 2012 y principios de enero
2013 ya se habia eliminado al 80 % la presencia de la entidades microbiolégicas
detectadas. Por otra parte, TORRES,Junior (2016), menciona que para el equipo
desionizador se obtiene un 99.51 % y para el equipo de osmosis inversa un 99.84 %.
Finalmente, los resultados obtenidos de los atributos microbioldgicos mejora de forma
significativa con el equipo de osmosis inversa 98.72 % a comparacion del desionizador
de 97.46 %.
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5.1. La aplicacion del plan de mantenimiento preventivo, en el sistema de agua por
osmosis inversa se logro obtener resultados esperados en los atributos fisicoquimicos
y microbiolégicos, de este modo mejorando el indice de calidad del agua con un
resultado 80.24% antes y después de la mejora se represento el indice de calidad del
agua en 59.31%, con una diferencia de 20.93% puntos porcentuales. Adicionalmente
(USP-NF, 2016 p. 1863), complementa que se debe establecer un plan de
mantenimiento preventivo que asegure que el sistema de agua permanece en un
estado de control de la calidad del agua, con programas de seguimiento de los
atributos fisicoquimicos y microbiolégicos del agua para uso farmacéutico.

5.2. Como segunda conclusion, la aplicacion del plan de mantenimiento preventivo,
fue favorable en el sistema de agua por osmosis inversa a través de la implementacion
de inspecciones, actividades de mantenimiento, mejorando el indice de calidad
fisicoquimicas del agua 1.639% antes y después 1.468, con una diferencia de 0.17%
puntos porcentuales. Asi mismo (Compendio de sistema de agua - Mantenimiento
Preventivo Proactivo Parte | | IVT, 2013), sostiene que para mantener en control los
parametros de la calidad del agua. El programa de mantenimiento preventivo del
sistema de agua debe estructurarse en torno a las operaciones especificas, lo cual
minimiza las posibilidades de contaminacion microbiolégica y la elevacion de
parametros fisicoquimicos en los procesos unitarios. La osmosis inversa es el
componente clave del en el sistema de pre tratamiento, requiere control de bacterias
del agua potable para minimizar el ensuciamiento microbiano, la preocupacion mas

importante para el funcionamiento del equipo de osmosis inversa.
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5.3. Como ultima conclusion, Se concluye que la metodologia del mantenimiento
preventivo, fue favorable en el sistema de agua por osmosis inversa a través de la
implementacion de limpieza y sanitizacién, mejorando el indice de calidad
microbioldgicas del agua 78.6% antes y después 57.84%, con una diferencia de
20.76% puntos porcentuales. Dentro del andlisis, (Guia de gestién de calidad del
liquido de dialisis, 2016). El objetivo del mantenimiento preventivo del sistema de
tratamiento de agua y del monitoreo de la calidad del agua, es prevenir que se
contaminen. La prevencion esta basada en la limpieza y sanitizacién programadas. El
mantenimiento periédico del sistema de agua es obligatorio para prevenir la
proliferacion de aerobios y la formacion de biofilm en el sistema de agua
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VI. RECOMENDACIONES
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En la presente investigacion con fines de que la mejora contribuya en adelante a una

mejora permanente de mantenimiento al sistema de agua purificada se recomienda:

6.1. Implementar o validar el plan de mantenimiento preventivo, en el sistema de agua
por osmosis inversa para asegurar que el sistema permanezca en un estado de control
por medio de un programa de mantenimiento, donde el programa debe establecer, la
frecuencia del trabajo de mantenimiento, el tipo de mantenimiento preventivo que se
debe realizar y documentar diario o semanal todo y cada uno de los parametros que
reflejan e indican el comportamiento del sistema, asi mismo se debe realizar un
seguimiento al sistema de agua con frecuencia para asegurar que el sistema esta bajo

control y que continde produciendo agua de calidad aceptable.

6.2. Respetar el programa de mantenimiento e inspeccion que se ha realizado. Asi
mismo hacer monitoreo de todos y cada uno de los parametros fisicoquimicos de los
puntos de muestreo. Y control mediante los indicadores de indice de calidad
fisicoquimicos que reflejan e indican el comportamiento del sistema. Ademas Realizar
una continta capacitacion del personal con la finalidad de prepararlos en las distintas
actividades realizadas. . Estas charlas también deben crear conciencia en el personal

del importante papel que desempeiian en el sistema de calidad.

6.3. Determinar el programa de limpieza y sanitizacion del sistema de agua por
osmosis inversa, ademas se recomienda el monitoreo de los atributos microbiologicos
de todos los puntos de muestreo del sistema de agua, para documentar el
funcionamiento del sistema y mantener evidencia del mantenimiento realizadas.
También Medir periédicamente los indicadores de indice de calidad microbiolégica del
agua, los cuales constituyen al monitoreo de la gestion de calidad. Finalmente, realizar
capacitaciones al personal sobre la importancia de la limpieza, sanitizacion,

concentracion y tiempo de exposicion de los sanitizantes.
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Anexo 1. Matriz de Consistencia

MATRIZ DE CONSISTENCIA

APLICACION DEL PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO EN EL SISTEMA DE AGUA PURIFICADA GRADO FARMACEUTI CO PARA LA MEJORA DE CALIDAD DEL AGUA, LABORATORIOS PHARMADIX CORP.

S.A.C. ATE- 2017

PROBLEMA OBJETIVO HIPOTESIS VARIABLES DEFINICION DEFINICION DIMENSIONES | INDICADORES FORMULAS ESCALA DE
GENERAL GENERAL GENERAL CONCEPTUAL OPERACIONAL INDICADORES
Implementacion | Porcentaje de N° de inspecciones realizados )
de inspecciones % IR = ——— - — X 100 Razon
inspecciones realizadas N° de inspecciones planificados
Determinar
manerala | medidala Denominado | o, ES feazar | mplementacion | PRS0 s  centiacion re
Tanete S La aplicacién mantenimiento - o de limpieza y pieza y _N°delimpieza y sanitizacion realizados Razén
aplicacion del | aplicacion del del plan de lanificado. tiene de forma sistematica , sanitizacion sanitizacion = N de Timoi izaci Tanificad X 100
plan de plan de plan P ' tales como inspeccion, realizadas € limpieza y sanitizacion planiticados
L S mantenimiento lugar antes que L "
mantenimiento | mantenimient | L o) ocurra una falla o limpieza, reparacion
preventivo en 0 preventivo prev . del sistema de agua
. ) sistema de averia. El ™ .
el sistemade | en el sistema agua purificada fabricante purificada, definiendo
agua purificada de agua 9 eado VI: también puede las labores a realizar
grado purificada farngacéutico Mantenimiento esti ulsr ol basandose en los
farmacéutico grado ; Preventivo P catalogos de los
mejora la farmacéutico cali?a?éoéz I: ua ar;eocrﬂsggoa fabricantes de los L Porcentaje de N° de actividades realizados
calidad de mejora la en Laborato?ios través de 1os equipos y en las Pfog“?‘“?ac"’“ actividades % AR = — — — X 100 Razén
agua en calidad de ; experiencias de los de actividades realizadas N° de actividades planificados
. Pharmadix manuales ; P
Laboratorios agua en P trabajadores del area,
h . Corp. SAC técnicos. -
Pharmadix Laboratorios ] garantizando un
) Ate-2017 Carrasco Javier L
Corp. S A.C Pharmadix (2014, p 125) servicio eficaz en la
Ate-2017? Corp. S.AC P ’ calidad del trabajo.
Ate-2017
Porcentaje de o ; ;
control de B N° de ordenes de trabajo realizados )
L ordenes de % OTR = X 100
actividades trabajo % N° de orden de trabajo planificados Razon
realizadas

Fuente: Elaboracion propia
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Pharmadix Corp.
S.A.C Ate-20177?

Laboratorios
Pharmadix Corp.
S.A.C Ate-2017

Pharmadix Corp.
S.A.C Ate-2017

. : c DEFINICION DEFINICION ESCALA DE
ESPECIFICOS ESPECIFICOS ESPECIFICAS CONCEPTUAL | OPERACIONAL DIMENSIONES INDIICADORES FORMULAS INDICADORES
¢De qué manera la Detgrminar en qué La aplicacion del
aplicacion del plan me_dlda_ !a plan de
de mantenimiento aplicacion del plan mantenimiento L. lidad del
reventivo en el de mantenimiento reventivo en el A e
gistema de agua preventivo en el gistema de agua da?ua o
- sistema de agua - etermina =
purlflcada_grado purificada gragdo purlflcada_grado comparando las ] i . IQF = (a* pH)
farmacéutico farmacéutico farmacéutico caracteristicas Atributos indice de calidad Razén
mejora las h mejora las fisicas . Fisicoquimicas | fisicoquimicas
caracteristicas mejora las caracteristicas quimicas’ y La calidad del IQF (b ductivid d)
o P caracteristicas i P ifi = * conauctiviaa
fisicoquimicas de la fisicoquimicas de la fisicoquimicas de la microbiolgicas a%‘éanﬁ’il:jgﬂg::a
calidad dgl aguaen | .o del agua en calidad de_zl agua en de una muestra QU ©
Laboratorios Laboratorios Laboratorios de agua con ins?rur?]entos
Pharmadix Corp. Pharmadix Corp. Pharmadix Corp. unas directrices seqtn manual de
S.A.C Ate-2017? SAC Ale.2017 S.A.C Ate-2017 de calidad del g ol
. . procedimientos
VD: Calidad agua o
. de control de
del agua estandares. En calidad que mide
¢De qué manera la Determin_ar en qué La aplicacion del el caso del fact%res
aplicacion del plan . mngda la plan de agua potable, fisicoquimicas
de mantenimiento aplicacién del plan mantenimiento estas normas i l;1 l6gi 9
reventivo en el de mantenimiento reventivo en el se establecen | ™27 Oglllcas g
Sistema de agua preventivo en el gistema de agua para asegurar on rlgedasl
ificad gd sistema de agua ificad gd un suministro normas de fa .
puri |ca’ a_gra [¢] ificad d purifical aAgra [¢] P UspP ) ‘ ‘ IQM = (C *x aerobios totales)
purificada grado . de agua limpia .
farmacéutico f S farmacéutico Atributos indice de calidad p
h armaceéutico . y saludable . s ) B Razén
mejora las iora | mejora las Microbiolégicas microbiol6gicas
caracteristicas mejora 1as caracteristicas para el
microbioldgicas del caracteristicas microbioldgicas del consumo
agua purificada en microbiologicas del agua purificada en humano (OMS,
gua purit agua purificada en gua purt 2014)
Laboratorios Laboratorios

Fuente: Elaboracién propia
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Anexo 2. Estructura organizacional del Laboratorio Pharmadix

GERENTE
GENERAL

SECRETARIA

G. ADMIMISTRATIVA

G.COMERCIALIZACION . MANUFACTURA

JEFEDE
SEGURIDAD

JEFEDE
ALMAGEN

RESP.
MICROBIOLOGIA|
ANALISTAS

FISICO.PT MP.

| TECNICO |

JEFE DE
PERSONAL

JEFE DE
CONTABILIDAD

ASIST £5IST ASIST. DE
CONTABILIDAD

GOME PRODUGTION

JEFE DE
MANTENIMIENTC

|
ASISTDE
IMANTENIMIENT]|
[]

ASIST.
ALMACEN

ASIST,
TRATAMIENTO
DE AGUA

[ACONDICIONADO)

| TEGNICO | TECNICO ‘

OPERARIO

OFERARIO

Fuente: La empresa

Anexo 3. Resultados microbiologicos y fisicoquimicos de la linea de agua

RESULTADOS MICROBIOLOGICOS DE LA LINEA DE AGUA

Puntos de muestreo: [(PM)

PM1: Agua Potable PM5: Salida de la ETAPA 2 PM: Cisterna

PM2: Salida del Ablandador
PM3: Antes del filiro de Sum
PM3A: Después del filiro de Sum
PM4: Salida de la ETAPA 1

PM 6: Salida del Tanque 1000ml
PM7: Salida del UV y Membrana
PM&: Tanque de 4000 L {agua purificada caliente)

Punto de
Muestreo Muestreo Muestreo Muestreo ESPECIFICACION
:"‘P:;“"E“ 261205 | J016-12-12 | 2AT-12-19 | 20161226 | USF 25 (Maximo) CONCLUSION
" PR T =1 14 =1 =1 500 pfciml CONFORME
w B FilZ i1 75 -1 o5 100 ufaimL
; gy P T 0 00 el 0 100 wfs/mL
EmE P4 5E 03 55 100 100 pfeiml
g EE FS 120 100 Tz 0% 100 ufeAAnomL | NE CONFORME
Egm P& 135 115 110 115 100 w1 WmL
= FRT 140 135 125 140 00 wie100mL
Cisterna =1 500 wfefmL CONFORME
usencia TEEREE] UESNCIE UEEncia
o P2 Aus=ncia Ausencia Aus=ncia Aus=ncia
= PFRIE Aussncia Ausencia Aussncia Aus=ncia
K Fd Ausencia AUsEncia Ausancia Ausencia
! ’ IS Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia CONFORME
g FIE AusEncia Auz=ncia AusEncia AusEncia AUSENCIA
FRIT Aussncia Ausencia Aussncia Aus=ncia
PFRIE Aus=ncia Ausencia Ausencia Ausencia
Cisterna Aus=ncia
usencia USENCiE USENCE usEncia
! PFITZ Aussncia Ausencia Aussncia Aus=ncia
% -E PR Ausencia Ausancia Ausencia Ausencia
5 Fid Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia
=N PRI Ausencia Ausancia Ausencia Ausencia CONFORME
g PFHIE Ausencia Ausencia Ausencia Aus=ncia AUSENCIA
FRIT Ausencia AUsancia Ausancia Ausencia
FHIE Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia
Cisterna Aussncia

A= Ausencia

P= Presencia

MSC= Mo == puede contar

Fuente: la empresa
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Pharmadix
REPORTE DE ANALISIS l-‘lSlCOQL’l.\ﬂCO DEL AGUA CONTROL DE CALIDAD
EMISION EDICEON PAGTNA CODIGO: FP-CC-118-A
2013-06-16 03 11

Focksde Amilnb:  20/2 of . 2%

3 Paoso de macurcs
I°33 1: agea poubic M2 abs dd sblasdador E3I8: Aotcs ded fikro de S pre.

PO Selkta eaga | MM Saldh s X 1°308: Sadada del tenguc de 1000 L
PMY: mikia e Llsssvindes y mewheoen 38 §: Saleh ded rmngue de deanoo L
) RESULTADOS
ESPECIFHCACIONES
i L2193 EN S M4 rsis
Liggndo mood PATener. = okores ¥
1 Azpecio (uﬁm( /a/n:ll ﬁx‘w (a‘w (Ay‘ﬂl zhare: extrafios.
Miccimo | ppon (azus blasda)
2 Durees L7214 /pva o — Informeative {agua posadlc)
(s > )
3 Coaductivided x o 44 Jur | (e |42 Infermarive
6,5 -8R0 beslanda)
4 pit 7.2 T2 |2z |2 | 4F7F sn-r.m::um&‘ 1
- e TV 2655 o Eafirrradoes {tgras potabichlmd
’ — o | ferTiwe 9 et % Manin 0,5 ppes (agae cormotizadn)
5 Titvee i | gevinE | guoéenz| geemmz Infonmsstreo (ageas potabic)
e Al . 4 -~ Méximo 105 ppm (egue comotoasds)
Bt | MDY P A T —
& Dibasdodesticia | o | —— | — | @ & Misitre 2.0 ppen {sges cornotizads)
T Owros: - - - - =3 Nemsts
RESULTADOS ESPECIFICACIONES
rMs ™7 PM3
Lispeich . = W
1 Asgecto &"wn( (a,‘«z (cihcome. rabore catradas
2 Cosductividad 995 ’~2¥ 0,93 Misime 2.1 pSkcrm
3 pH 2y Swe <. 5.0 - 7.0 (agua osnatizada)
4 Sustanciss Oxidables A/)M'L e A,fa-ﬂ Ausenio
& Didsido de vlicio ’m Mo 2.0 ppen |agee ceunotizeds)
5 Owos: = — ~
Utservaciones d’twﬁ-ﬁ'fh’& P42 F32 e

(&) No Conforme ()

Fuente: la empresa
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Anexo 4. Especificacion de los atributos fisicoquimicos y microbiol6gicos

CODIGD RE-DA-DD3
Fhawrrmascdix UERSI'&‘N 1
RESULTADOS DE ATRIBUTOS DE CALIDAD DE AGUA PURIFICADA PARA CADA PUNTO DE MUESTRED
PM = Puntos de muesireo
P P2 PM3 P4 PM3 P& PM7 PME
Salida del Después del UV - . - - Salida del
Agua Potable Ablandadaor 1¥ Fillros Salida Etapa 1 Salida Etapa 2 Salida Tanque 2 Salida del UV 2 Tanque 3
2016
Fecha | Semana | Responsable Atributos de Calidad Especificaciones PM1 [PM2 |[PM32 |PM4 |PM5 |PME |PMT |[PM3& A R
Aspecto Lig, Claro ingel
Agua potable —
Dureza informativo -—- - - - — -—
Fisicoguimico Agua blanda 1 ppm
pH 5 -7
Conductividad < 1,3 ysfcm
Sustancia Oxidables Ausente

Recuento Total Mesdfilos

aerobios totales

Mazx. 100 UFG/mL

Pssudomona Aeregingsza E.

IMicrobiologico Coli Ausenter100 mL
Gérmenes patdgenas Auzente/100 mL
Endotoxinas = 0.25 EU/mL

A = Aprobado

Fuente: Elaboracién propia

R = Rechazado
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Anexo 5. Recoleccién de datos de la variable dependiente

Pharmadix

RECOLECCION DE DATOS DE LA VARIABLE DEPENDIENTE

COoDIGO RE-DA-002

VERSION 1

Responsable

microbiclogicas

Variable Dependiente Calidad del Agua 1A
Dimensiones Indicadaores
Afributos fisicoguimicas |QF= indice de calidad fisicoguimicas 1QF
Atributos microbioldgicas ICM= indice de calidad microbiclogicas [
I:gﬁc;a; dee e IaM= indice de calidag | 'O/ indice de calidad del
Semana | Protocolo | Indicaderes | Ponderacién | fisicoguimicas ‘rotocola Indicadores | Ponderacian agua

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 6. Recoleccién de datos de la variable Independiente

CODIGO RE-DA-DOL
RECOLECCION DE DATOS DE LA VARIABLE INDEPENDIENTE
Pharmadix VERSION 1
Responszable
Variable Independiente Plan de mantenimiento preventivo
Dimensiones Indicadores
Implementacion de inspecciones Porcentaje de inspecciones realizadas % IR
Implementacion de limpieza y sanitizacion Porcentaje de limpieza vy sanitizacion realizadas % LSR
Programacion de actividades Porcentaje de actividades realizadas e AR
Control de aclividades Porcentaje de ordenes realizadas % OR
) P - - Limpiezay | Limpiezay A . Crdenes | Ordenes de
ftem | Miaquinas | Pramfcados | Resiados | IR | S2nfizacion| saniizacion| <o | RONERES DGR | b de Trabajo|  Trabajo % OTR
planificados | realizadas Realizadas | Planificados

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 7. Sistema de agua purificada

Dosificador de bisulfito y

soda caustica J
S =40

Fuente: La empresa
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Fuente: La empresa

Ldmpara ultra violeta (UV)
Dosificador de cloro
Filtros de 20, 10 y 5 micras
Ablandador

P wNPR

Anexo 8. Mantenimiento del sistema de tratamiento de agua purificada —
0sSmosis inversa

MANTENIMIENTO DEL SISTEMA CODIGO MT-PGR-
i DE TRATAMIENTO DE AGUA 007

Pharmadix PURIFICADA — OSMOSIS INVERSA VERSION 1

Mantenimiento de bombas de agua .

a) El mantenimienic preventivo de las bombas se realizard de acuerde al
programa MT-PRG-004

b} Verificar los valoraes de consumoe de corriente de la bomba de agua.

¢) Desenergizar la bomba desde su tablere de control respective.

d} Verificar el estado de los componentes del tablero, los acoples y empalmes
eléctricos, reemplazar segin sea necasario.

e} Cerrar la valvula de ingreso de agua a la bomba,

f) Desconectar las uniones de la toma y la salida de agua de la bomba.

g) Desconectar la alimentacidn eléctrica de la bomba y llevar al drea de
mantanimiento para su revisidn.

h) Llevar a cabo el mantenimiento del motor de la bomba de acuerdo al
instructivo MT-INS-011 Mantenimiento de Molores Eléctricos.

i) Verificar el estado de los componantes del impelente de la bomba, sellos
mecanicos, empaquetaduras, elc; reemplazar segun sea necesario.

I} Instalar la bomba en su ubicacion de trabajo, asegurar la hermeaticidad de las
conexiones, cebar la bomba antes de proceder a su arranque.

k} Conectar la bomba al tablero de control y energizar.

Iy Werificar gue no existan filtraciones.

m) Verificar el nivel de agua antes del arranque

Mantenimiento de tanque hidroneumético:
a) Verificar el estado fisico del tanque, que no existan filraciones por los acoples
da ingreso y salida de agua del tangue.
b) Verificar que el tangue se presurice correctamente y mantenga la presidn
adecuada para el trabajo (40-90) psi.
c) Verificar el correcto funcionamiento de los elementos de control de la bomba
del tanque hidroneumdtico, reemplazar segin sea necesario.

Cambio de Filtros de carbdn, Filtro multimedia y los ablandadores

Columna de filtro de carbén
a) El mantenimiento preventivo de la columna de filtro de carbdn se
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llevara a cabo con una frecuencia anual o cuando se note presancia
de cloro dentro de las columna.

b) El cambioc de fillro de carbdn se lleva a cabo cuando en el PME
existe presencia de Cloro, diariamente se tomara muestra de agua
en ese punio siendo a continuacidn el analisis que se realiza:

» Para al andlisis en &l PM N2 5 se tama una mueaestra de agua
aproximadamente & ml de agua, luego se vierte un sobre de
raactivo de DPD para el cloro (monocloramina) segon MT-INS-018
. &l resultado no dabe przsentar cambio de coloracién (0 mof de
cloro).

» Una vez concluido el analisis anotar el resuliado en el registro de
Control de cloro total MT-REG-008.

c) Se revisa la programacion del confrolador de la columna de acuerdo
al manual del eqguipo,

d) Se verilica que el estado de los acoples vy de las llaves universales
no  presente  filtraciones en los empalmes, reemplazar si es
necesario.

e} Se apaga el controlador de la columna, retirar 2 carbdon activado
agotado de la columna respectiva vy enjuagar.

f) Verter el carbdn activado de reemplazo en la respactiva columna, la
cantidad de reempiazo es de 70 kg de carbdén activado.

g) Se enciende el controlador vy se prueba el funcionamiento de la
columna.

Columna de filkro muiltimedia

a) El mantenimiento preventivo de la columna de filtro multimadia se
llevara a cabo con una frecugncia anual,

k) Se revisa la programacion del controlador de la columna de acuerdo
al manual del eguipo.

c) Se verifica que el astado de los acoples y de las llaves universales
no  prasente  filtraciones en los empalmeas, reemplazar si es
necesario.

Para los ablandadores

a) Se revisa la programacion del controlador de la columna de acuerdo
al manual del equipo,

) Se wvearifica el estado de los acoplas v de las llaves universales no
presanta filtracionas en los empalmes, reemplazar si es necesario,

¢} El cambio de resina se lleva a cabo cuando el rendimiento del
ablandador disminuya en Jun 30% de la cantidad de agua blanda
programada. Por ejemplo:

= 5ise programa 16 horas de funcionamianto de los ablandadores
y estas solo rinden 17 horas o menos, requisre cambio de
resina.

dy Retirar la resina agotada de la columna respectiva y enjuagar la
columna.

e) Verter las resinas de reemplazo en los respectivas columnas de los
ablandadores, la cantidad de reamplazo es de 141.5 litros de resina
para cada columna. Tapar

f} Se enciends el controlador v se prusba = funcionamiento de los

Inspeccion y reemplazo de prefiltro y filtros
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Prefiltro de 5§ micras

a) Se reamplaza mensual, segun programa MT-PRG-004 o cuando el
diferencial de presion entre & mandmeatro  del Prefiltre v el
manametro del posfiltro sea igual o mayor a 10Psi.

b)) Apagar el eguipo de Osmosis Inversa, vy la bomba del eguipo
hidroneumatico vy cerrar la valvula N 6.

c) Destapar la carcasa portafiliros, retirar el filtro v descarar el agua
que pudiera estar acumulada dentro de esta.

dy Uma wez concluide el cambio de filtros se anotard la actividad
realizada en el Reagistro de inspeccion v cambio de filtros v lamparas
de luz UV del sistema de itratamienio de agua desmineralizada —
osmosis inversa MT-REG-011.

Filtros de 1 micra y 0.22 micras

a) Los fitros de 1 micra v 0.22 micras: Se reemplazaran cada 3 maseas
o cuando el diferencial de presion entre los mandmetros de ingraso y
salida sea mayor o igual a 20 psi.

b) Apagar & interruptor de la bomba del loop de recirculacion, drenar el
agua, desaguar abriendo las wvalvulas de los puntos de muestreo
PM14 v PM15.

e} Lawvarse las manos con abundania jabdn v agua, luego desinfectarse
con alcohol al 70%.

d} Utilizar guantes.

&) Destapar la carcasa.

f} Retirar el filtro usado vy lavar la parte interna de la carcasa con
detergente, esponja, enjuagar vy sanifizar con la  soluciGn
desinfectante de acido peracético de acuerdo a lo indicado en el
instructiva Limpieza v sanifizacidn del sistema de tratamiento de
agua purificada MT-1IMNS-013:

g) Colocar y abrir valvula de tanque de almacenamiento.

h) Cerrar las véalvulas de los puntos de muestreo P14 v PM15, poner
en funcicnamiento la bomba de recirculacidn del loop.

i} Una wver concluido al cambio de filtros se fomard nota del valor del
diferencial de presion en los filtros en el Registro de inspeccion y
cambio de filtros y [Amparas de luz UV del sisterma de tratamianto de
agua desminaralizada — dsmosis inversa MT-REG-011.

Mantenimiento de lamparas de luz ulira violeta (UV):

a) Las lAmparas UV se cambiaran taniendo en cuenta el tiempo de wida Otil
(horas) establecido por el fabricante da ka lampara.

b) El cambio de las lamparas luz UV, se deberd realizar al afio {como maximo
B760 horas), para garantizar la calidad del agua tratada.

) Se llevard un control guincenal de la cantidad de horas de uso para el cambio
de las [Amparas de luz UV en el Registro de inspeccion de filtros v lamparas
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de luz UV del sistema de tratamiento de agua desmineralizada — dsmosis

inversa MT-REG-011.
Para cambiar la Lampara UV, primero desconectar el equipo de la fuente

eléctrica, cerrar la valvula de ingreso de agua al equipo.

e) Limpiar exteriormente la carcasa del equipo con un pafo humedacido can
alcohol al 70 %6,

1) Retirar la lampara UV a cambiar.

g) Cambiar arrancador, (si es del tipo flucrescente)

Varificar conexiones y empalmes eléctricos.

Instalar nueva lampara UV, -

Verificar el funcionamiento de la lampara UV

Verificar el funcionamiento de lampara UVy dal balastro electronico una vez

concluida la instalacidn de fa lampara se anotard la actividad en el Registro
de inspeccidon y cambio de filtros y Amparas de luz UV del sistema de
tratamiento de agua desmineralizada — dsmosis inversa MT-REG-011.

Wan
a)

b}

c)

d)

Ma
aj

b}

c)

d)

tenimiento del Equipo de Osmosis Inversa

El mantenimiento del equipo de Osmosis Inversa se llevars a cabo con una
frecuencia semestral de acuerdo a lo indicado por el proveedor o distribuidor
del equipo. )

Se coordinara la ejecucidn del mantenimiento del equipo de Osmosis Inversa
con terceros espacializados.

El supervisor o Jefe de Mantenimianto verificard el correcto funcionamiento
del equipo de Osmosis Inversa luego de concluido el mantenimiento
realizado.

Se solicitara el informe técnico del servicio realizado v asta se adjunta a una
orden de trabajo MT-REG-004,

ntenimiento de tuberias del loop de recirculacidn:
El mantenimiento de la tuberia del loop de recirculacién se realiza con una
frecuencia anual.
Verificar el estado fisico de la tuberias, no deben presentar grietas rastros de
carrosion, ni filtracicnes. La reparacion debe ser llevada a cabo con aquipos
adecuados para el trabajo con acero inoxidable y que garaniicen el acabado
sanitario de las superficies.
Verificar el estado de las valvulas tipo clamp, no deben presentar filtraciones
entre los empalmes, verificar el estado de las soldaduras wio
empaqueladuras. Reemplazar segin sea requerido. Verificar hermeticidad de
las conexiones,
Verificar que el visor de nivel de iiquide no presente filtraciones por los
acoples, verificar el estado de las valvulas y reemplazar segin sea requerido.

Mantenimiento de los tanques de almacenamiento:

a)

b)

c)

d)

El mantenimiento de los tanques de almacenamiento se realiza con una
frecuencia anual,

Verificar el estado fisico de los tangues, no deben presentar grietas rastros de
corrosién, ni filtraciones. La reparacidn debe ser llevada a cabo con equipos
adecuados para el trabajo con acero inoxidable (equipo de soldadura TIGE) v
que garanticen el acabado sanitario de las superficies.

Verificar el estado de las valvulas de drenaje, no deben presentar filiracionas

por el empalme ni cuando estén cerradas. Reemplazar cuando presente

filtracian.
Verificar el estado de los sansores de nivel, no deben presentar fallas en su

funcionamiento. Reemplazar segdn sea requerido.

Reamplazo de filtros de Hidréfobo 0.2 um:

a)

b)

Verificar el estado de la carcasa ponafiltro, no debe presentar rajaduras o
roturas an la tapa ni el acrilico,
El filtro hidréfobo se reemplaza anualmente,

Fuente: La empresa




108

Anexo 9. Capacitacion del personal

PHARMADIX CORP S.AC
Constancia de capacitacion Aseguramiento de la
Emision Edicion Pagina calidad
2017-01-02 01 11
Codigo: FP-G-001

Por medio del presente dejo constancia de la capacitacion.

Nombre

]

Fecha _

Fi Titulo

fovin (oliernz Rlomiog 208 ~06-23 ﬁaa Hanfenimiento

25¢ Pabrio Corentd] 201 2ups-23 | Lt Mentenimiento
Dinlonce Asiele Proold] 2ott-06- 23 A Haiideicrnties

Coo Stz ®. | 2003 - 06--23 ' Mo enim s

vin Gulienez Palominolzoit-06 ~ 2% 7] [impieze. g Sanihizaccon I
Vos ¢ Anfonip Gesca 20f2-07 -23 _,/ 2 é.’!pﬁ{e@ xS AnTTZa Ciem |
Boahely (o Coubgsg] 20 - 03 -2 Alopitee, 0 Taan'Vagobd
h:d«:»\'u. Dbru",egko;.(cl cid - 0% -24 '(‘, p ';d LIMV:("F: Y sanditetisis
Jonts joraes soeimn| 2077 .67 =22 | 1 i ziccon
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PHARMADIX CORP S.AC

Constancia de capacitacion

Aseguramiento de la

Emision
2017-01-02

Edicion
o1

Pagina
1/1

calidad

Codigo: FP-G-001

Por medio del presente dejo constancia de la capacitacion.

Nombre Fecha Firma Titulo

Teso  (lazz  Hedslgo 20s)- ©03- 23 2= Accs _eotable.

Dia onden Erprmoal 2013 03- 23 O.fiter Abuerce Potable

Lvin Resame sdea 2 20171 03 23 A T e

[oaes Foyes Sfovrasd | 2042 o5 23 AT Srewt 7727 -
| Zosa (Mana H.dolgo |zosr-ovy-2: | @& | TAgee  Rwbe
Peame (Concln fopivece | 20/2- 04 -2/ D. G Agrice  Pusifecndn
| Luia Kaonia/ So 201% o4 24 |5 __.A%i".. f.).-,-.ﬂ.{*1<¢.<)r“ -
Fonos Tores Soipzad | 2e/2 2y -2/ I L
| Zese rlazs Hidolge | 201v-08-27 | 72 —Zviol de_alhd
Diame Conder E . 20/? -8 -2 F D. (ool oo Coalided.
| Leia Losanie /s=tdh | 201i 22-23 Jr— € erTa=€ o (alaed

Jorzes Tores SﬂL/mp 2ey2 03 27 f&f’/; Cloao/ o cut

Anexo 10. Etapas del ciclo del mantenimiento

ETAPAS DEL CICLO PHYA EN EL MANTEN MENTO

PLAMEAR

ACTUAR

HACER

ACTUAR

=

S

ACTUAR

WERIFICAR,

Para resultados

Para eliminar
las causas

L

Ciclo del

[S]e]

Seguimiento

Acciones
correctivas

Antividades
que ayuden a
correqir

Ciclo de mejora

mantenimierto
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Anexo 11. Orden de trabajo

CODIGO: MT-REG-004
2 ORDEN DE TRABAJO —
Pharmadix i

F. Emisién: 13/11/2016
ACTIVIDAD:

Mantenimiento preventivo |:| Mantenimiento Inspectivo |:|

Limpieza y sanitizacion D Otros trabajos * I:I
* Especifique (otros):

AREA PISO N°

MAQUINA, EQUIPO y OTROS CODIGO
TIPO DE ATENCION; PrROPIA [ ] TERCEROS [ ]

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

Identificar tipo de trabajo:
Altura |:| Caliente I:l Confinado |:| Mecanico |:| Electrico l:‘

Equipos de proteccion personal ( EPP), a utilizar:

Protector auditivo Careta de soldar
Lentes Casco
Guantes Botas
de seguridad Extintor
Mascarillas/polvo/gases toxicos Sefializacion de area
Tarjeta de bloqueo electrico Otros
FECHA DE INICIO HORA DE INICIO _I

PERSONAL TECNICO ASIGNADO:

HERRAMIENTAS DE APOYO A UTILIZAR:

CONDICION INICIAL:

Pagina 1 de 2
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DESCRIPCION DE TRABAJOS REALIZADOS:

VERIFICACION DE LOS PARAMETROS DE CONTROL:

| FECHA DE TERMING ] [ HORA DE TERMING | ]
REPUESTOS UTILIZADOS

CANTIDAD DESCRIPCION
GENERA REQUISICION DE COMPRA DE MATERIALES: si[] no[ ]

[N® Requisicion |

EJECUTADO POR CONFORMIDAD ~ VERIFICADOPOR—
TECNICO DE JEFE O RESPONSABLE DE JEFE DE MANTENIMIENTO /
MANTENIMIENTO AREA SUPERVISOR DE

MANTENIMIENTO

Pagina 2 de 2
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Anexo 12. Validacion de juicio de expertos N° 1

LSS
1
\

UCV

IJ l UNIVERSIDAD
b CESAR VALLESD

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIABLE INDEPENDIENTE: MANTENIMIENTO PREVENTIVO

N* DIMENSIONES ! items Pertinencia’ Relevancia® Claridad® Sugerencias
DIMENSION 1: implementacién de insp iones Si No S| No Si No
= T e 100
1 nspeciones p Sicados o P =
%I R= porcentaje de nspeccicnes realizadas
DIMENSION 2: Implementacién de limpieza y sanitizacién Si No Si No Si No
WLSR = N": ;“‘; SOIEATLp el "“g"" f’:j"‘“"z x 100 .
2 e limpieza y sanitizacidon planificados — i o
%LSR= porcantaje da limpileza y sanitizacién realfizadas
DIMENSION 3: Programacién de actividades Si No si No Si No
N? de actividades reatizados -
GELSR = Nt de actividades planiflicados x 100 /'
3 = P
%AR= porcentaje de actividades realizadas
DIMENSION 4: Control de actividades Si No Si No Si No
AT de ordenes de Graba o reah:
%OTR = = x 100
a4 N? de ordenes de (vabafo planftficados - == =

9%0OTR= porcantaje ordenes de trebajo realizadss

Observaciones (precisar si hay suficlencia):

Opinlén de aplicabilidad: Aplicable [X] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dr. 7 Mg: .0 14272, VECASEVE2  [TARCO  ANTOMO DN GERE 22T

Especialidad del validador:....... /72 ... LAOAST 2 0“9“,/ . FEET o 22

vasann B e LT T LT T T TP D T L E T T L T T T r T

TPertinencia: El item corresponda al concepo tedrico formulado., 017
?Relevancia: E! [tem es apropiado para representar al componente o dimansion
especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,

exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planieados son suficientes Firma ‘Mmm
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Anexo 13. Validacion de juicio de expertos N° 2

" ’lll ucv

UNIVERSIDAD
CESAR WALLEJDY

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIABLE INDEPENDIENTE: CALIDAD DEL AGUA

3 N® DIMENS IONES / items Pertinencia’ Relevancia? Claridad® Sugerencias
DIMENSION 1: Atributos fisicoquimicas Si No | Si No Sl ] No
IQF = (a +pH) l
1 IQF = (b + conductividad) 57 I g
IQF= indice de calidad fisicoquimicas |
R l
DIMENSION 2: Atributos microbioldglcas Si No | Si No Si No
% |
IQM = (c = aerobios totales)
2 . : W gt T /
IQM= indice de calidad microbicldgicas | |
| | |
Observaciones (precisar si hay suficiencla):
Opinién de aplicablliidad: Aplicable [X] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

......................................

Apellidos y nombres del juez validador. Dr. / Mg: . ﬂ 53'9 '/ EMS 9"'; K.WQQ/’T{"’?’??‘O

ﬂ 2 ”
Especialidad del val iaador:. [T 2 . L0t TR0 “"”U ...... ””'“ ~BECETEOIAERD, ..o

Pertinencia: El iterm coresponde al concepto tedrico formulado., 017
?Relevancia: El iterm es apropiado para rep-esentar al componente o dimension
especifica del constructo

‘Claridad: Sé entiende sin dificultad algune el enunciado del item, €5 conciso.
exacto y directo

/
Nota: Sui_ldenc_:la. se_gbe suficiencia cuando les iterms planteados son suficientes Firma d‘[/élm tnfonﬁmnt&.
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Anexo 14. Validacion de juicio de expertos N° 3

"uey

UNIVERSIDAD
Cisan VaLLzio

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIABLE INDEPENDIENTE: MANTENIMIENTO PREVENTIVO
: T

N° DIMENSIONES / items Pertinencia’ Relevancia? Claridad® Sugerencias
DIMENSION 1: Implementacisn de inspecciones S| No Si No Si No
N° de inspeciones realizados |
1 WIR = o de inspeciones planificados « M8 / /- T
%IR= porcentaje de inspeccionss realizadas | J
DIMENSION 2: Implementacidn de limpleza y sanitizacién Si No Si No Si ] No |

"N@de limpleza y sanitizacion realizados

2 ISR N2 de l(mpieza y sanitizacion ptanificadosx 100 / . / /

%LSR= porcentaje de limpleza y sanitizacion realizadas
DIMENSION 3: Programacién de actividades Si No S| No 8| No
WLSR = N* de actividaders reallzadas % 100

3 w4 de actistdades planificados /‘/' o //
%AR= porcentaje de actividades realizadas
Si

DIMENSION 4: Control de actividades No Si No Si No
NV da ord de trabajo {3 100
Nt do ordenes de trabajo planificados *

WOTR =

L #%OTR= porcentaje crdenzs de trabajo realizadas

Observaclones (precisar si hay suficlencia): S )‘ h“;}/

Opinién de aplicabilidad: Aplicable ﬁ(] Aplicable dnpu‘o de oony / No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez vqlldad lf""}(
J5

Especialidad del validador:...........cccceivernmaninniinnese e,

A2 2TLE. ..

‘Pertinencla: El itam corresponde al concepto tedrico formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para mpresentar al componente o dimensién
especifica del consiructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,
exacto y directo

Nota: Sufidencia, =°9'°° suficiencia cuando los ltems planteados son suficientes
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Anexo 15. Validacién de juicio de expertos N° 4

S UV

UNIVERSIDAD
o CESAR WALLEJD

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIABLE INDEPENDIENTE: CALIDAD DEL AGUA

z Nf‘ DIMENS IONES / items Pertinencia’ Relevancia? Claridad® Sugerencias
i
| DIMENSION 1: Atributos Fisicoquimicas si No | si No si | No
| 1
IQF = (a +pH) |
1 IQF = (b + conductividad) e l o >
IQF= indice de calidad fisicogquimicas |
. d
DIMENSION 2: Atributos microbioldglcas 8i No | 8i I No Si No
7 |
IQM = (c = aerobios totales)
2 e — /
IQN= indice de calidad microbicldgicas | |
| | |

Observaciones (precisar sl hay suficiencia): S\/ L’ ‘(/7

Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ )‘] Apllo;al:le después de corregir [ ] No aplicable [ ]
v

Apellidos y nombres del juez vauaiado@/ Mg: \\L&V)’L /{"19" ..................... e oul/“"{o“3”é ........

Especialidad del validador:..............ocovurmvereraenns Bt e v aonass udokusnnsone Jorss wons v vassscas onenhasant 445 end babbpmennnn

TPertinencla: El item corresponde al concepto tedrico formulado. :
?Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension:
especifica del constructe

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciaco del ftem, es conciso,
exacto y directo

Nota: Sufidiencla, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes M Informante
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Anexo 16. Validacion de juicio de expertos N° 5

3
el |

ucv

UNIVERSIDAD
CESAR WALLEJO

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIABLE INDEPENDIENTE: CALIDAD DEL AGUA

N® DIMENS IONES / items Pertinencia’ Relevancia? Claridad® Sugerencias
Il
| DIMENSION 1: Atributos Fisicoquimicas Si No | Si No Si ] No
1
IQF = (a+pH) |
1 IQF = (b + conductividad) ZaE . >
IQF= indice de calidad fisicoquimicas |
o d
DIMENSION 2: Atributos microbioléglcas Si No | Si No Si No
|
IQM = (c = aerobios totales)
IQM= indice de calidad microbiclogicas | !
I | |
\§
Observaciones (precisar s| hay suficiencia): ,S\/ l/f ‘(/7
Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ )‘] Apllcible después de corregir [ ] No aplicable [ ]
. ’ z
Apellidos y nombres del juez valldado@) Mg: \M ................................................ L 4 276
Especialidad del validador:...............covuravenaraenns oy S AERRRT T Tonirt ¥ e T R R e FUT 7 A Ty

TPertinencla: El item corresponde al concepto tedrico formulade. :
?Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensidh
especifica del constructe

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del ftem, es conciso,
exacto y directo

Nota: Sufidiencia, se dice suficiencia cuando los items plantsados son suficientes

ﬁ‘ﬂgﬂ"‘& Informante.




Anexo 17. Validacion de juicio de expertos N° 6

&7 USV

CESAR VALLEID
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIABLE INDEPENDIENTE: MANTENIMIENTO PREVENTIVO

N

DIMENSIONES / items

Pertinencia’

Claridad®

Sugerencias

DIMENSION 1: Implementacién de Inspecciones

No

P N de inspect. realizad
~ Nt de mspeciones planificados

%IR= porcentaje de inspeccicnes realizadas

x 100

DIMENSION 2: Impiementacion de limpleza y sanitizacion

No

N? de limpéeza y sanitizacton realizados
N? de limpivza y itizacion planificad

FLSR= porcentaje de impieza y sanitizacidn realizadas

YWLSR = x 100

DIMENSION 3: Programacién de actividades

_ _W%de actividades realizados
WLSR = e acetvidades ptantfeados™ 100

%AR= porcentaje de actividades realizadas

DIMENSION 4: Contral de actividades

90TR = 3¢ ordenes de trubajorecilzados

N? de ordenes de 'rabajo planificados x 100

%OTR= porcentaje ordznes de trabajo realizadas

\2\ se\"\ Q\e

Observaciones (precisar si hay suficiencia) 2 et BT=

Opinién de aplicabllidad:

Aplicable [ .3~ Aplicable después de corregir [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. DrF' e

No aplicable [ ]

Especialidad dol valldador:...... o2 i et S22 TR AL e A

'Pertinencia: El ltem comresponde al concepto tedrico formulado,

?Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensién

especifica def constructo

*Claridad: Se entiende sin dificullad alguna el enunciado del item, es conciso,

exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes
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Anexo 18. Guia de verificacion de buenas practicas de manufactura

("@Lﬁu lslN e s i

. BED PRI N CARA PAAS LA AR £
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ﬁ DE

VERIFICACION
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CAPITULD &4
SISTEMAS DE AGLIA
HEF:
OMS 32 AGUA POTABLE
1 [: Cual es |3 procedencia del agua utlizada en la empresa?
|: Red piblica?
|; Pozos artesiancs, semiartesianos?
| Utross
2 [En ca3so de ser necesario, ;5& hace algun tratamientos para potabizar &l agua antes de su
almacenamiento?
21 [Fl tratamiento elegido ;garantiza |a potabilzacion, de acuwerdo a los requenmienios de cada
pais”
3 | Son mostrados  diagramias del sistema?
: plancs de la red de distribucion?
; puntos de muesiren?
< |; La empresa posee tanques de agua’
47 [ D= que matenales™
5 [Existen procedimientos documentados de impieza y desinfeccion de tanques o cistemas
e agua. que incluyan una frecuencia de realizacion pustificable y puntos de muestrec?
A1 ; Se exhiben registros de su curmplimientn?
[3] | Se realizan y se regisiran los controles fisicoguimicos del agua potable?
Indicar frecuencia
T i 5 utiza & agua potable como fuente de alimentacion para Ia produccion de agua
purficada o agua para nyectables?
a ; Se realzan y se regstran los controles microbiologicos del agua potable?
[ Indicar frecuencia
] | Se utliza & agua potable para & lavado inicial de equipos y utensilios?
10 ; Las tuberias wvisibles utilizadas para el ransporte del agua potable estan en buen estado
e conservacion?
11 ; Existe un programa de mantenimiento preventivo gue inchrya los componentes. del
sisterna die agua potable y se registra su cumplimiento?
1 [ El agua purficada ulilizada es producida por 13 empresar
REF:
OMS 32 MANTENIMIENTO - |
B Lors talleres de mantenimients ; estan stuados en ambentes separados de las arsas
Seccion |productvas?
11.8
] i Existe POE de uso, mpieza y mantenimiento de los equipos generadores de los
distintos serviciosT
10 Existe un programa de mantenimiento preventvo de los equipos y sistemas de apoyo
critico y 52 regisiya su cumplimiento?
i1 Los equipos en reparacion o desuso son dentiicados como tales y reparados o
Seccion |retimdos de las areas productivas ko mas pronto posible?
1818y
12.11
i2 i Existe un programa de mantenimients preventivo de las instalaciones y se registra su
Seccion |cumplimiento?
14.46 (c)
i3 i 5e exhiben los regstros de uso de los equipos criicos?
[,
14.47 (cl
ic iHay un programa de mantenimiento preventive para todo & equipameento de control
Seccion |de calidad v s& registra su cumplimiento?

121
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REF:
OMS 32

AGUA PURIFICADA

2 Cual es el s=tema utlizado para obtenser agua purmcada?

iFResmas de imercambio ionico?

Destilacion?

& Cisamiosas. bnwersa?

& Otos? [especificar cuales)

iSon mosirados dagrama del sistema de tatameento. plancs de Ta red de dismbucion y
punios de muesineo?

1733

Al s [a capacidad Oe producson en moshora?

2Cual es el consumo medic?

i Exsten prcaedimientos escritos para operar & sistema?

El agua purificada ;es almacenada™?

2 Cual es Ta capacidad del resensono?”

i Esta constuido en material de tipo sanitaio?

Si & agua purificada pemmanece almacenada por mas de 24 horas, jexiste algin
tratamiento para evitar la contaminacion microbiclogica®

El ratarmeento efegido ; evita la contaminacion microbiana?

La distribucion ded agua purficada ; s& hace por tuberias y wahwilas de material sanitario?

Las wiernas wisibles uiizadas en I3 dsinbocon d=l agua jesian en buen esiado de
conservacion?

51521
1742

iSe sanitiza & sistema de distnbucion ded agua paricada®

11.1

iExste un POE para la sanitizacion del sistema de almacenameento y disinbucion de
agua purificada®

112

2Cual es el metodo de sanit=acion empleado™

11.3

En &l caso de sistemas de distnbucion abssrios que no s utlicen por 24 hs. o mas, ise
realiza la sanitizacon  justo antes ded dia de su utilizacion?

11.2

i 5Se exhiben registros?

REF:

OMS 32 CONTROL DE CALIDAD

5l

NO

83.1

Seccion
17.00 y 3.

Para ensayos de esterfidad ; se utdizan métodos codificados?

2{e)

832

Seccion
3.2ic)

Die no ser asi, & metodo ;esta validado?

64

Seccion
17.39

; Existe un registro de % de falso positivos?

641

Estos no exceden el 0.5 %del total?

65

i Cual es el cultivo utilizado para la prusba de esterilidad?

85.1

Se verifica que cuando no pasa la prueba de esterlidad s hace una investigacion completa
de las causas y una Zda prueba sdlo se realiza si se demuesira que |a prueba original no era
valida?

66

:5e realizan ensayos de determinacion de potencia de antibiobeos?

ga.1

i 5e efectia |a verificacion estadistica de la determinacion de potencia y validez del ensayo?

a7

2 Cuenta con areas o sectores asignados para la preparacion de muesiras, lavado y

Seccion acondicionamiento de materiales y preparacitn de medios de cultivo?

11.28

(]

Secciones 121y

122

El sector de microbiclogia ;cuenta con un equipo para descontaminacion bacteriana?

(&)

i Existe procedimiento para el manejo y eliminacion de desechos quimicos y
microbiclogicos?"

ga.1

iIndica el procedimiento que no debe permitirse la acumulacion de materiales desechados™

Ga.2

iSon eliminados en forma inocua y sanitana a intervalos regulares y frecuentes”

; Control de calidad realiza controles microbiologicos en areas, personal?

: Existen registros?
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Anexo 19. Resultados de la variable dependiente calidad del agua (antes)

ANTES
pH conductividad aerobios calidad del agua
semana pond. PH | pondx pH pond. conductividad | pond. X conductividad pond. aerobios| pond. X aerobios 1=Q?apo) + (b x conductividad
(a) (b) (c) + (c x aerobios totales)
1 0.2 | 6.88 1.38 0.2 1.29 0.26 0.6 135 81 82.63
2 0.2 | 6.90 1.38 0.2 1.35 0.27 0.6 145 87 88.65
3 0.2 | 7.15 143 0.2 1.21 0.24 0.6 135 81 82.67
4 0.2 | 6.95 1.39 0.2 1.28 0.26 0.6 135 81 82.65
5 0.2 | 6.92 1.38 0.2 1.19 0.24 0.6 125 75 76.62
6 0.2 | 7.05 141 0.2 1.45 0.29 0.6 120 72 73.70
7 0.2 | 6.95 1.39 0.2 1.25 0.25 0.6 145 87 88.64
8 0.2 | 6.86 1.37 0.2 1.18 0.24 0.6 125 75 76.61
9 0.2 |7.12 1.42 0.2 1.16 0.23 0.6 130 78 79.66
10 0.2 |7.01 1.40 0.2 1.21 0.24 0.6 145 87 88.64
11 0.2 | 6.89 1.38 0.2 1.42 0.28 0.6 150 90 91.66
12 0.2 | 6.85 1.37 0.2 1.14 0.23 0.6 125 75 76.60
13 0.2 | 6.79 1.36 0.2 1.12 0.22 0.6 135 81 82.58
14 0.2 | 7.06 141 0.2 1.35 0.27 0.6 130 78 79.68
15 0.2 | 6.96 1.39 0.2 1.06 0.21 0.6 115 69 70.60
16 0.2 | 6.87 1.37 0.2 1.25 0.25 0.6 125 75 76.62
17 0.2 | 6.95 1.39 0.2 1.27 0.25 0.6 130 78 79.64
18 0.2 |6.93 1.39 0.2 1.39 0.28 0.6 125 75 76.66
19 0.2 | 6.75 1.35 0.2 1.35 0.27 0.6 130 78 79.62
20 0.2 | 6.96 1.39 0.2 1.19 0.24 0.6 115 69 70.63
Media PH 1.39 conductividad 0.25 aerobios 78.60 80.24




Anexo 20. Resultados de la variable dependiente calidad del agua (después)
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DESPUES
pH conductividad aerobios calidad del agua
semana 1QA
pond. | PH | pond x pH | pond. | conductividad | pond. X conductividad | pond. | aerobios | pond. X aerobios | = (a x pH) + (b x conductividad)
+ (c x aerobios totales)
1 0.2 |6.58 1.32 0.2 0.78 0.16 0.6 90 54.00 55.47
2 0.2 |6.54 1.31 0.2 0.85 0.17 0.6 95 57.00 58.48
3 0.2 |6.35 1.27 0.2 0.95 0.19 0.6 101 60.60 62.06
4 0.2 |6.45 1.29 0.2 0.87 0.17 0.6 85 51.00 52.46
5 0.2 |6.48 1.30 0.2 0.98 0.20 0.6 75 45.00 46.49
6 0.2 |6.52 1.30 0.2 0.78 0.16 0.6 109 65.40 66.86
7 0.2 |6.35 1.27 0.2 0.85 0.17 0.6 100 60.00 61.44
8 0.2 |6.45 1.29 0.2 0.75 0.15 0.6 105 63.00 64.44
9 0.2 |6.48 1.30 0.2 0.95 0.19 0.6 95 57.00 58.49
10 0.2 |6.49 1.30 0.2 0.98 0.20 0.6 108 64.80 66.29
11 0.2 |6.45 1.29 0.2 0.85 0.17 0.6 90 54.00 55.46
12 0.2 |6.38 1.28 0.2 0.84 0.17 0.6 93 55.80 57.24
13 0.2 |6.25 1.25 0.2 0.89 0.18 0.6 102 61.20 62.63
14 0.2 |6.38 1.28 0.2 0.78 0.16 0.6 95 57.00 58.43
15 0.2 |6.42 1.28 0.2 0.95 0.19 0.6 86 51.60 53.07
16 0.2 |6.54 131 0.2 0.91 0.18 0.6 95 57.00 58.49
17 0.2 |6.44 1.29 0.2 0.85 0.17 0.6 110 66.00 67.46
18 0.2 |6.51 1.30 0.2 0.98 0.20 0.6 94 56.40 57.90
19 0.2 |6.52 1.30 0.2 1.05 0.21 0.6 112 67.20 68.71
20 0.2 [6.39 1.28 0.2 0.95 0.19 0.6 88 52.80 54.27
Media pH 1.29 conductividad 0.18 aerobios 57.84 59.31
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