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CONTEXTUALIZACION

La productividad en una empresa busca alcanzar resultados mas eficientes a un menor costo,
garantizando que se pueda aumentar la satisfaccién de los clientes y la rentabilidad,
contribuyendo al aumento de la competitividad, la cual establece la capacidad de ofrecer una
mayor satisfaccidn a los consumidores a un menor precio propiciando mantenerse y permanecer
en el mercado.

Por otro lado, en la actualidad es de vital importancia busca incorporar practicas y politicas
socialmente responsables que garanticen una responsabilidad social empresarial y
convirtiéndose en una estrategia de negocio enfocada a incrementar la rentabilidad,
competitividad y la sostenibilidad, sirviendo como parte de un nuevo modelo de desarrollo
sostenible para las organizaciones.

Las mediciones generan una alta repercusién sobre La productividad, la competitividad y la
responsabilidad social empresarial, dado que una medicién adecuada permite asegurar el
cumplimiento de las especificaciones, evita perdidas por rechazos o reprocesos, permite
cuantificar niveles de riesgo a los que se exponen las personas y determinan el impacto que los
procesos generan al ambiente, es por esto que las mediciones juegan un papel determinante en
el aseguramiento de los siguientes factores claves:

e La calidad de sus productos

e la productividad de sus procesos
e LaSeguridad y Salud

e El Impacto Ambiental




El aseguramiento de la Calidad busca garantizar la satisfaccion de los requisitos de calidad
establecidos, generando la confianza apropiada a lo largo de todo el proceso productivo, es
aqui donde la metrologia contribuye a la toma de decisiones a partir de instrumentos que sean
adecuadamente seleccionados y garanticen la exactitud y precision adecuada con trazabilidad
reconocida, es decir a partir de medidas confiables; las mediciones de las variables criticas que
impactan los factores claves antes descritos permiten mantener controlado los procesos dentro
de limites que condicionen la variabilidad estadistica de las condiciones del proceso.

ASPECTOS RELEVANTES

Los analisis de la variacién del proceso permiten identificar la posibilidad de reducir los costos
en la organizacién mediante la deteccidn, prevencidn y eliminacidn sistematica del uso excesivo
de recursos. Para reducir los costos, deben ejecutarse en forma simultanea siete actividades, de
las cuales el mejoramiento de la calidad ocupa el lugar mas importante, y las otras seis
actividades deben ser consideradas como parte de la calidad del proceso. Las actividades a las
gue hacemos mencidn son:

Aseguramiento de la calidad.

Mejoramiento de la productividad.

Reduccidn de inventarios.

Acortamiento de las lineas de produccidn.

Reduccidn del tiempo ocioso de las maquinas y equipos.
Reduccidn del espacio utilizado.

Reduccidn del tiempo total del ciclo.
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Las desviaciones de los procesos son las causas de las desviaciones del producto.

El costo de los defectos de producto (rechazos, reprocesos, retiradas, reclamaciones) es una
parte significativa del costo directo de produccidn. Y éste es uno de los Unicos puntos de que se
dispone para mejorar la productividad y la competitividad de los procesos.

Dentro del aseguramiento de la calidad se considera determinante la implementacion de modelos
de validacién de procesos que favorecen:

e Prevenir las desviaciones.

e Optimizar el uso de equipos y personal en procesos criticos.
e Facilitar el planeamiento y control de la produccion.

¢ Incremento en el conocimiento del proceso y del producto.
e Verificacion de la capacidad del proceso.

La validacidn de Procesos es establecer evidencia documentada y estadistica que proporcione
un alto grado de seguridad de que un proceso especifico, produce de manera continua
cumpliendo las especificaciones y caracteristicas de calidad establecida.




Se busca “fabricar al minimo costo garantizando el nivel de calidad exigido”

Para lograr este objetivo la filosofia de la validacién es esencial. En el proceso productivo se
utiliza materias primas, insumos, material de empaque costoso, instalaciones y equipos
sofisticados y personal altamente cualificado, todo lo cual hace imprescindible el uso eficiente
de estos recursos para la supervivencia de la empresa.

La validacién es una aproximacion sistemdtica para asegurar la calidad del producto.

e identificacién de las variables del proceso que mas influyen en las caracteristicas de
calidad del producto

e Busca obtener un método de fabricacidon y unos métodos de control que se asegure que
si se siguen al pie de la letra se alcanzaran todas las especificaciones del producto

e Donde se recojan todos los procesos, operaciones o procedimientos que deben ser
validados

Evaluar la combinacidn de pardmetros que llevan a la consecucién de una mejora en la calidad
del producto, la mejora del rendimiento del proceso, un tiempo adecuado del mismo y un costo

razonable.

Primer fase- la calificacion :
Se refiere esencialmente al funcionamiento de la maquinaria, equipos y aparatos del proceso,
de los cuales se deben demostrar experimental y documentalmente que funcionan de acuerdo

con el uso previsto.

La Calificacidn es parte de la Validacion
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Estados de la calificacion:

Calificacion de Diseno: Define las especificaciones funcionales y operacionales del
instrumento, y detalla las decisiones conscientes en la seleccion del proveedor.

e (Calificacion de Instalacidn: Establece que el instrumento es recibido de acuerdo a como
se diseid y especificd, que esta adecuadamente instalado en el ambiente que se
selecciond, y que es apropiado para la operacién del instrumento.

e (Calificacidon de Operacidn: El proceso en donde se demuestra que un instrumento
funcionara de acuerdo a la especificacién operacional en el ambiente seleccionado.

e (Calificaciéon de Funcionamiento: El proceso en donde se demuestra que un instrumento
funciona de acuerdo a la especificaciéon adecuada para su uso rutinario.




La Calificacidon de areas y equipos contempla
e Medicién de Parametros
e Diagndstico de Calificacion
e Planes de Calificacion
e Listas de Chequeo
e Ejecucidn de Calificaciones
e Deteccién de puntos criticos
e Dictdmenes de Calificacion
e Re-calificaciones

La validacién se enfoca a procesos, sistemas y métodos y establece una evidencia estadistica 'y
documentada de que un proceso se realiza y produce un producto que esta dentro de las
especificaciones predeterminadas

VALIDAR

Meétodos

Analiticos

~— CALIFICAR

Secuencia Validacion/Calificacion

La implementacién del modelo de validacién de procesos se constituye como un elemento del
Aseguramiento de la calidad y se realiza a partir de la conformacién de grupo interdisciplinario,
en el cual la metrologia juega un papel determinante al suministrar la informacidon adecuada de
las condiciones tanto en los diferentes estados de la calificacion como la del desempefo del
proceso.

En todas estas actividades la Metrologia, articulada con otras disciplinas como la automatizacidn
y los sistemas de informacién, propician a partir de una adecuada caracterizacion del proceso,
establecer:

e Determinar las variables criticas para cada uno de los factores claves.

e (Captura en tiempo real de los resultados de las variables criticas.

e Control automatico de los equipos de proceso.

e Consolidacién en base de datos de estos resultados.

e Monitoreo y Analisis estadistico de los datos.

e Generacién de informacion oportuna y concluyente de las condiciones del proceso.

Con este esquema la tomar de decisiones son pertinentes y apropiadas, ademds que se posibilita:
e Optimizacién de Procesos




e  Disminucion de tiempos muertos
e Reduce los tiempos de procesamiento
e Reduce los tiempos de inicio de procesos/plantas

Y consecuentemente impactan los estados financieros de forma positiva, garantizando la
medicion y mejora en la productividad y competitividad de la organizacion.

LOGROS

Se realizé disefio e implementacién de Sistema de lavado CIP para zona de recepcién de Leche
cruda, para lo cual se determinaron las variables que impactan el proceso, durante proyecto se
integraron las areas de proceso, control de calidad, sistemas de informacién, ambiental y
metrologia.

Posterior a la terminacion del montaje del sistema se ejecutd la validacién del sistema
contempladas en las siguientes etapas:

Definir equipo interdisciplinario

Definir el objetivo y alcance de la validacion

Definir puntos de medicion de las variables criticas del proceso objeto de la validacidon
Definir el niUmero de mediciones estadisticamente apropiado para la validacién.

Definir los puntos de muestreo para evidenciar cumplimiento de especificaciones de
lavado (pruebas de luminometria y siembra microbioldgica).

Se Formatos cualificaciones (DQ, 1Q, 0Q, PQ).

7. Recoleccién y anexo evidencia de soporte

8. Conclusiones.
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Finalizando la validaciéon se determinaron aspectos de mejora del sistema con los cuales se
obtuvieron los siguientes beneficios:

1. Disminucion del consumo de agua potable para el lavado de carrotanques y silos de leche
cruda en 35%, equivalente a 32m3/dia, esto con la implementacién de la variable
concentracién como variable critica para el seguimiento a la eficiencia y calidad del
lavado.

2. Se implementan controles digitales para el control de las variables criticas del CIP
(temperatura, presion, tiempo y velocidad), ademas de que se generan reportes en
tiempo real de las condiciones del proceso, las tendencias de las variables, desviaciones
del proceso, costos de operacidn entre otros.

3. Se realizan seguimientos por turno a los consumos de quimicos para lavado, esto sirvid
para realizar analisis estadisticos y poder calcular una meta en el consumo de agua de
esta drea, que para el presente afio se ha cumplido ya que se ha reducido el consumo en
5%, equivalente a 6 m3/dia




4. Disminucidn de los riesgos de accidentes en el puesto de trabajo, se redujeron los
accidentes por caidas; los operarios Unicamente tienen que conectar las mangueras a los
carrotanques y todo el proceso se realiza de forma automatica, se disminuye el contacto
con vapores de quimicos peligrosos para el organismo.

5. Optimizacion de los lavados, se llevan registros digitales del numero de carrotanques
lavados, tipo de lavado efectuado, identificacion del vehiculo, ademas se incrementan a
razén de 16.060 lavados/afio (se incrementa 243,7%)

6. Se impacta positivamente en el consumo energético del area, ya que todos los equipos
se encuentran anclados a un controlador légico programable el cual apaga equipos
cuando no se necesitan (a manera de ejemplo se encuentran los agitadores de los silos,
los cuales a partir de un nivel bajo de leche se apagan inmediatamente) con esto se
reduce el consumo energético 37,5% (equivalente a 312 kWh/dia)

7. Disminuye el impacto ambiental del lavado de silos y carrotanques, y por consiguiente las
descargas de soluciones de lavado a la PTAR, lo que impacta positivamente en la
eficiencia. A demas se ha disminuido el indicador de generacidn de carga contaminante
generada hasta estabilizarse en 2,33 kg DBO/ton, presentando una disminucion del 38%.

LECCIONES APRENDIDAS

A partir de la evolucidon del modelo de aseguramiento de la calidad en la cual se incluye la
validacién de procesos, donde la confiabilidad de los resultados juega un papel preponderante,
se logran realizar ajustes al proceso logrando garantizando el nivel de calidad exigido al minimo
costo.

RETOS

Integrar con la Metrologia, areas como la automatizacion y los sistemas de informacion, los cuales
permitan a partir de la confiabilidad de las mediciones asegurar la oportunidad de las tomas de
decisiones que se reflejan directamente en la productividad.

CONCLUSION



A partir de la integracién de la metrologia con otras dreas del conocimiento, se logra a partir del
aseguramiento de calidad de los procesos garantizar la calidad adecuada de los productos
garantizando el mejor control y desempefio de los procesos, lo que permite incrementar su
productividad y competitividad, generar conciencia sobre la importancia de la confiabilidad de las
mediciones y el impacto de estas sobre los resultados operacionales y financieros, ademas de
permitir la renovacién tecnoldgica de los procesos, es de resaltar que este modelo garantiza
asegurar el cumplimiento de factores claves:

e lacalidad de sus productos

e La productividad de sus procesos
e LaSeguridad y Salud

e El Impacto Ambiental

Con los que se puede asegurar el cumplimiento de los requerimientos de practicamente cualquier
sistema de gestion.
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INFRAESTRUCTURA ECONOMICA NACIONAL

Baja calificacion competitiva del pais derivada de la baja
productividad de los sectores econdomicos frente a sus pares en
otras regiones. ejes problematicos son:

- Baja Tecnificacion y dificultades para generar valor en los
procesos productivos.

 Baja productividad y capacidad de generacion de empleo en los
sectores formales.

 En particular, baja productividad de los sectores productivos.

« Altos niveles de informalidad empresarial y laboral.

 Bajos niveles de innovacion y de absorcion de tecnologias.

 Poca profundidad y sofisticacion del mercado financiero.

Jaime Restrepo
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La validacion de Procesos es establecer evidencia
documentada y estadistica que proporcione un alto grado
de seqguridad de que un proceso especifico, produce de
manera continua cumpliendo las especificaciones vy
caracteristicas de calidad establecida

‘fabricar al minimo costo con el nivel de calidad exigido’,
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validacidn de procesos

Dentro del aseguramiento de |a calidad se considera
determinante la implementacion de modelos de validacion
de procesos que favorecen:

e Prevenir |las desviaciones.

e Optimizar el uso de equipos y personal en procesos criticos.
e Facilitar el planeamiento y control de |la produccion.

e Incremento en el conocimiento del proceso y del producto.
e Verificacion de la capacidad del proceso.
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Generacion de informacion oportunay
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Resultados obtenidos

1. Disminucion del consumo de agua potable para el lavado de carrotanques y silos de leche
cruda en 35%, equivalente a 32m3/dia, esto con la implementacion de la variable
concentracidon como variable critica para el seguimiento a la eficiencia y calidad del
lavado.

2. Se implementan controles digitales para el control de las variables criticas del CIP
(temperatura, presion, tiempo y velocidad), ademas de que se generan reportes en
tiempo real de las condiciones del proceso, las tendencias de las variables, desviaciones
del proceso, costos de operacion entre otros.

3. Se realizan seguimientos por turno a los consumos de quimicos para lavado, esto sirvié
para realizar analisis estadisticos y poder calcular una meta en el consumo de agua de
esta area, que para el presente afo se ha cumplido ya que se ha reducido el consumo en
5%, equivalente a 6 m3/dia

4. Disminucion de los riesgos de accidentes en el puesto de trabajo, se redujeron los
accidentes por caidas; los operarios Unicamente tienen que conectar las mangueras a los
carrotanques y todo el proceso se realiza de forma automatica, se disminuye el contacto
con vapores de quimicos peligrosos para el organismo.
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Resultados obtenidos

5. Optimizacion de los lavados, se llevan registros digitales del nimero de carrotanques
lavados, tipo de lavado efectuado, identificacidon del vehiculo, ademas se incrementan a
razon de 16.060 lavados/aino (se incrementa 243,7%)

6. Se impacta positivamente en el consumo energético del area, ya que todos los equipos se
encuentran anclados a un controlador légico programable el cual apaga equipos cuando
no se necesitan (a manera de ejemplo se encuentran los agitadores de los silos, los cuales
a partir de un nivel bajo de leche se apagan inmediatamente) con esto se reduce el
consumo energético 37,5% (equivalente a 312 kWh/dia)

7. Disminuye el impacto ambiental del lavado de silos y carrotanques, y por consiguiente las
descargas de soluciones de lavado a la PTAR, lo que impacta positivamente en |la
eficiencia. A demas se ha disminuido el indicador de generacidon de carga contaminante
generada hasta estabilizarse en 2,33 kg DBO/ton, presentando una disminucién del 38%.



