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1. INTRODUCCION

A nivel mundial la industria manufacturera se encuentra presente en diversos
sectores, entre los cuales se encuentra el sector de productos quimicos que
representa del 20% al 40% de la manufactura a nivel mundial. La industria
farmacéutica se encuentra comprendida en este sector y representa un 40% de
las ganancias por industrias manufactureras a nivel mundial [1], [2]. En Colombia
esta industria anualmente presenta un crecimiento de 5% en produccion, con
ganancias aproximadas de $14.6 billones de pesos como lo indica la Revista
Portafolio [3], [4]. Estas cifras indican un fuerte posicionamiento de la industria
farmacéutica a nivel mundial y un continuo crecimiento de esta.

La industria farmacéutica esta dividida en dos grandes sectores: produccion de
medicamentos biolégicos y produccién de medicamentos sintéticos, la principal
diferencia entre estos dos sectores es la procedencia de las materias primas para
el producto final. En Colombia las principales industrias farmacéuticas y
laboratorios son: Sanofi, Abbot, Pfizer, Roche, Novartoris, Tecnoquimicas, Bayer,
GSK, J+J, MSD, Procaps, Abbvie, Baxter, Merck, Tecnofarma, Bristol Myers
Squlbb, Grunenthal, Astra Zeneca, La Santé, Biopas [4].

La produccion de medicamentos bioldgicos en Colombia se encuentra poco
desarrollada y es comun que se presente un desabastecimiento de este tipo de
medicamentos como la Inmunoglobulina G inyectable, el cual es un medicamento
esencial para algunos tratamientos médicos [5]. Uno de los principales problemas
gue afronta el pais en este momento son las pocas industrias que producen
medicamentos bioldgicos, por lo cual estos deben ser importados aumentando
costos para los pacientes dependientes o que se encuentren en tratamiento con
medicamentos de este caracter [5]. Una solucién presentada al gobierno nacional
por parte de un grupo de empresarios que han conformado la empresa
LifeFactors Zona Franca SAS, pretende solucionar este problema desarrollando
por primera vez una planta para producir productos hemoderivados en el territorio
nacional, siendo una emprendimiento muy viable para solucionar el problema que
se presenta a nivel nacional con las industrias farmacéuticas de medicamentos
biologicos, ademas esta empresa pretende ser uno de los principales proveedores
de este medicamente para Latinoamérica [6].

LifeFactors ZF SAS es una empresa de Biotecnologia dedicada a la fabricacién y
distribucion de medicamentos bioldgicos tales como la Inmunoglobulina G vy la
Albumina, actualmente se encuentra en construccion la planta biofarmacéutica
ubicada en Zona Franca en el municipio de Rionegro denominada como Planta A,
la cual tiene una capacidad de produccion de 50 litros de Inmunoglobulina por lote
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con trabajo durante 5 dias a la semana aproximadamente. Para la produccion de
este tipo de medicamentos se requiere un certificado por parte del Gobierno
Nacional de Buenas préacticas de manufactura (BPM), el cual es indispensable
para el inicio de produccion de medicamentos biolégicos. El certificado de BPM
entrega un listado de requisitos que debe cumplir una empresa de este perfil, entre
esto requisitos se encuentran el uso de equipos adecuados y necesarios para la
produccion del medicamento.

El objetivo del proyecto es realizar un acompafiamiento para la puesta a punto de
la Planta A, principalmente en los equipos utilizados durante el proceso de
produccién del medicamento. Para el funcionamiento 6ptimo de la Planta de
Biomanufactura estos equipos deben cumplir requerimientos especiales, por esta
razén se deben acondicionar de manera conjunta equipos y ubicacion de estos en
el area de trabajo, una vez se cumplan estas condiciones se deben realizar
conexiones y ajustes para optimizar la linea de proceso y verificar si se necesitan
accesorios y sistemas adicionales para que se cumpla con la normatividad y de
esta manera comenzar el proceso para el certificado de BPM.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La empresa LifeFactors ZF SAS, se encuentra actualmente en proceso de
construccion y de adecuacion de la Planta A ubicada en la Zona Franca del
municipio de Rionegro, esta planta requiere un certificado de Buenas préacticas de
manufactura (BPM) para iniciar con el proceso de produccion, por tal motivo se
deben acondicionar las instalaciones cumpliendo con la normativa correspondiente
a la industria farmacéutica.

Para la cumplir con la normativa se deben realizar adecuaciones estructurales,
esto con el fin de garantizar areas de trabajo que cumplan con un grado de
asepsia muy controlado, donde se permita llevar a cabo una produccién en
perfectas condiciones, adicionalmente los sistemas de apoyo y equipos presentes
en el proceso deben estar disefiados de tal manera que en conjunto con los
disefios locativos entreguen areas de trabajo en condiciones adecuadas para
desarrollar productos biolégicos y que estos no sean perjudiciales para el ser
humano.

3. JUSTIFICACION

Actualmente en el Colombia no se tiene ningun laboratorio farmacéutico que
produzca medicamentos hemoderivados como Inmunoglobulina G y Albumina, por
tal motivo el pais se ve obligado a importar dichos medicamentos lo que conlleva
sobrecostos y desabastecimientos. LifeFactors Zona Franca SAS con la
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construccion de la primera planta de produccién de Inmunoglobulina G y Albumina
pretende solucionar el problema de desabastecimiento que se presenta
actualmente en el pais y entregar un suministro constante y agil de estos
medicamentos.

Este trabajo pretende ser parte fundamental en uno de los principales objetivos del
proyecto LifeFactors Zona franca SAS, ya que para comenzar con lotes de
produccion que se puedan comercializar deben obtener un certificado de BPM por
parte del INVIMA, para esto se deben realizar adecuaciones estructurales, contar
con sistemas de apoyo critico, equipos fundamentales y adecuados para el
proceso de produccion. Esta propuesta hace parte importante para la obtencién
del certificado de BPM. De esta manera el proyecto llamado LifeFactors Zona
Franca SAS construird las bases para la solucion del desabastecimiento de
medicamentos hemoderivados en Colombia.

4. MARCO TEORICO

4.1. Plantas biofarmacéuticas

Se denomina como una planta biofarmacéutica a las plantas de produccién que
enfocan su proceso de produccion en medicamentos biolégicos los cuales utilizan
materias primas de caracter biolégico, como el plasma sanguineo [7]. Una planta
biofarmacéutica requiere de caracteristicas especificas para la fabricacion de
productos en oOptimas condiciones, por lo cual se necesitan de instalaciones
adecuadas que cuenten con condiciones controladas y validadas donde se
incluyan aspectos tales como el flujo de personal en la planta, cambios de
uniforme en cada una de las areas de trabajo, flujo de materiales y producto final
de manera organizada para evitar contaminacion cruzada por factores externos al
proceso [8].

La produccion de medicamentos biolégicos como la inmunoglobulina y la albumina
requieren de areas limpias de trabajo y equipos acondicionados para el trabajo
con este tipo de sustancias. ElI método por el cual se obtienen estos dos
productos se denomina Método para la producciéon de formulaciones
inyectables de productos proteicos hemoderivados y productos obtenidos
utilizando dicho método, el cual consiste en la separacion o fraccionamiento de
dos fases acuosas, polimero-sal, con el uso de fenol y acido caprilico, obteniendo
mayor concentraciéon por medio de termo coagulacién, cromatografia y nano
filtracion [9].

4.2. Equipos de laboratorio en la industria farmacéutica
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Un parametro muy importante en las plantas biofarmacéuticas son los tipos de
equipos que se necesitan en esta industria, estos equipos deben cumplir con
requerimientos determinados para intervencion en el proceso. Otros equipos
presentes en esta industria son utilizados para el control de calidad, validacién de
procesos, aseguramiento metrologico e investigacion y desarrollo para nuevas
tecnologias.

Los equipos necesario para un planta biofarmaceéutica se pueden dividir en dos (2)
grandes grupos: sistemas de apoyo critico y sistemas de proceso [10].

4.2.1. Sistemas de apoyo critico

Los sistemas de apoyo critico son los encargados de entregar algin servicio que
esté en contacto con el producto y pueda afectar la calidad del mismo, estos
servicios pueden ser agua, aire comprimido y el tipo de ventilacion en las
diferentes areas de trabajo [11]. Los sistemas utilizados en la industria
biofarmacéutica comprenden tres sistemas principales como se muestran en la

Tabla 1.
Tabla 1. Sistemas de apoyo.
SISTEMA DESCRIPCION
Sistema de agua Este sistema entrega agua en condiciones adecuadas para
(WFI-Water for adicionarse al producto final y que pueda ser inyectado en

Injection, por sus una persona.
siglas en inglés)

Este sistema permite tener condiciones Optimas para el
manejo se sustancias peligrosas, ademas puede controlar
el tipo de flujo de aire en las areas de trabajo

Este sistema permite la limpieza de insumos y equipos
presentes en el proceso de produccion, este aire
comprimido debe tener una calidad Optima para el trabajo
con medicamentos biol6gicos. Adicionalmente es utilizado
en el proceso para realizar trasiegos Yy filtraciones.

Sistema de
ventilacion

Sistema de aire
comprimido

4.2.2. Sistemas de proceso

Los sistemas de proceso son todos los equipos e insumos que estan involucrados
en el proceso de produccion, en estos sistemas se tiene en cuenta también
sistemas térmicos para diferentes etapas del proceso, en la Tabla 2 se muestran
los equipos que hacen parte de los sistemas de proceso. En esta tabla solo se
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mencionan las familias principales de los equipos y una corta descripcion de uso
de cada uno.

Tabla 2. Familias de los equipos presentes en una plana biofarmacéutica.

FAMILIA DESCRIPCION
. Permiten la mezcla de diversas sustancias en un
Agitadores .
recipiente
Permite realizar procesos a altas presiones y
Autoclaves
temperaturas
Balanzas y basculas Permiten medir la masa de diferentes objetos
digitales
Permiten realizar la succion de diferentes liquidos a
Bombas

velocidades controladas

Cabinas y médulos Permiten disponer de un control de ambiente de trabajo
Permiten tener un control de temperatura para
procesos que lo requieran

Permite la separacion de sustancias biologicas por
tamafio y carga eléctrica

Permiten la separacion de fluidos por medio de
rotaciones a velocidades controladas

Permite la separacién de una sustancia para la
adquisicibn de componentes presentes en la sustancia
Permiten la filtracion de sustancias para retirar
impurezas

Permiten procesos de limpieza automatizados para
equipos de dificil acceso

Permiten la integracién de sistemas mecanicos con
sistemas electronicos

Permiten realizar procesos muy especializados, estos

Calor

Céamara electroforesis

Centrifugas

Cromatégrafos

Equipos de filtracién

Equipos de limpieza

Equipos de computo

Especiales sistemas son construidos bajo necesidad
Permiten el envasado de un producto, son hechas a
Envasado . ., .
medida segun la necesidad
Fotémetro y Permiten identificar caracteristicas de una sustancia
espectrofotometros por medio las ondas de luz
Erio Permiten tener un control de temperatura para
procesos que lo requieran
Instrumentos de Permiten la medicion de variables conocidas
medicion (Temperatura, presion, densidad, etc.)

Hornos microondas Permite realizar procesos con microondas
Manuales-Mecéanicos | Permiten la medicion de variables
Mobiliario farmacéutico | Accesorios de facil limpieza
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FAMILIA DESCRIPCION

Opticos Permiten la visualizacién de procesos

Patrones Permiten la calibracion de otros equipos

. Permiten la medicion de variables con alta tasa de
Precision o L
discriminacion
Volumétricos Permiten el almacenamiento de sustancias

4.3. Validacion, gestion de calidad y metrologia para equipos

Estos procedimientos en conjunto permiten verificar que los sistemas adquiridos
para el proceso se encuentren operando de la mejor manera y que cumplan los
requerimientos minimos necesarios para el proceso de produccién y que se les
pueda llevar una trazabilidad durante su uso.

Validacion: esta area es la encargada de documentar que un proceso, equipo,
material o0 sistema cumple con las especificaciones y requerimientos para el cual
fue disenado.

Gestion de calidad: esta area se encarga de documentar todos los procesos que
se llevan cabo durante la produccion y de la validacion realizada a los equipos.

Metrologia: esta area se encarga de verificar que la medicion de las magnitudes
de los equipos tengan una trazabilidad, la cual pueda ser normalizada para poder
utilizar los equipos en el proceso de produccién [12].

5. OBJETIVOS
5.1. Objetivo General

¢ Identificar, clasificar y solucionar las falencias encontradas en los equipos
utilizados en el proceso de Biomanufactura, apoyandose en la resolucion 5402
del 2015 y la resolucién 1106 del 2016 de buenas practicas de manufactura.

5.2. Objetivos Especificos

¢ Identificar y clasificar los equipos utilizados en cada una de las etapas del
proceso de Biomanufactura.

¢ Identificar las oportunidades de mejora presentes en los sistemas que participan
en cada una de las etapas del proceso.
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Realizar los ajustes en los equipos segun las especificaciones definidas.

Verificar que el funcionamiento de cada uno de los equipos identificados esté en
Optimas condiciones, teniendo en cuenta los requerimientos del proceso.

6. METODOLOGIA

El proyecto se llevara a cabo en 4 fases principales: inicialmente se va a definir y
clasificar los equipos/sistemas ya adquiridos, asociandolos a cada una de las
etapas del proceso, de esta manera identificar la cantidad de activos que hacen
falta para el proceso de produccion; posteriormente se identificaran los
requerimientos faltantes o posibles mejoras a cada uno de los equipos/sistemas
para su puesta a punto; una vez identificados estos requerimientos faltantes se
procedera a adquirir los accesorios o sistemas requeridos para cada uno de los
equipos/sistemas del proceso; finalmente después de la puesta a punto de los
activos involucrados en el proceso de produccion, se realizara el seguimiento a la
validacion de estos equipos/sistemas, la cual es de vital importancia para la
obtencion del certificado de BPM. A continuacion, se describe cada una de las
etapas que se desarrollaran durante el proyecto.

Definir y clasificar: se realizard un estudio del proceso de produccion y se
identificaran los equipos ya adquiridos y se definird que equipos o sistemas hacen
falta para el proceso.

Identificar: en esta etapa se identificaran los equipos/sistemas que presentan
problemas con sus requerimientos, que requieren de la adquisicion de accesorios
para su funcionamiento y los que no se han adquirido para el proceso de
produccién.

Ajustar: se realizara la puesta a punto de los equipos/sistemas identificados
inicialmente, teniendo en cuenta aspectos tales como los requerimientos de
usuario (URS), disponibilidad en el mercado, costos y accesorios; ademas se
realizara una busqueda de proveedores que permitan entregar la opcidon mas
viable y rentable para los activos que aun no se hayan adquirido.

Validar: se realizara la validacion de los equipos/sistemas ajustados y de los
sistemas adquiridos, esta validacion incluye la gestion de calidad y el
aseguramiento metrolégico para los equipos/sistemas que interfieren en el
proceso de produccion.

11

PUESTA A PUNTO DE LOS EQUIPOS UTILIZADOS EN EL PROCESO DE BIOMANUFACTURA DE LA EMPRESA
LIFEFACTORS DIVISION INDUSTRIA ZONA FRANCA

Lifefactors ZF SAS-Universidad de Antioquia



UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA
Facultad de ingenieria

.. L, £ 7 o\
Bioingenieria ifeFact ‘OI’S RO
Proyecto Semestre de industria 2020-1
UNIVERSIDAD Docente: Luis Carlos Alvarez Vélez
DE ANTIOQUIA
Validar el
funcionamiento
Ajustar equipos de los equipos
segun

especificaciones

. . y requerimientos
identificar

problemas en los
equipos

Definiry
clasificar
equipos del
proceso

Figura 1. Metodologia a desarrollar en el proyecto.

7. RECURSOS

Los recursos destinados para este proyecto se especifican de manera resumida
en la Tabla 3. Cabe resaltar que para el proyecto solo se tiene en cuenta el
recurso humano necesario para el desarrollo, ya que los recursos materiales
pueden variar en el transcurso del tiempo.

Tabla 3. Recursos destinados para el proyecto.

NOMBRE DESCRIPCION VALOR VALOR HORA/ TOTAL
HORA | MENSUAL | SEMANA
. Asesoria por parte del asesor
Asesor interno interno de la universidad $30.000 $120.000 1 $720.000
Asesor Asesoria por parte de asesor $30.000 $240.000 5 $1.440.000
externo externo en la empresa
Practicante Practicante $5.486 $877.803 40 $5.266.818
Total $65.486 $1.237.803 43 $7.426.818
8. CRONOGRAMA
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En la Tabla 4 se presenta el cronograma de actividades, este cronograma
presenta actividades a desarrollar para cumplir con los objetivos planteados en el
proyecto, se presentan organizados por semanas.

Tabla 4. Cronograma.

SEMANA
ACTIVIDAD

Identificar y
clasificar  equipos

del proceso

Identificar
problemas en los
equipos y sistemas

faltantes

Identificar insumos
necesarios para el
ajuste de los

equipos

Adquirir insumos y

sistemas faltantes

Ajustar equipos
segun

especificaciones

Validar
funcionamiento de
los equipos en el

proceso

Presentacion
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9. RESULTADOS

9.1. Identificar y clasificar los equipos utilizados en cada una de las etapas
del proceso de Biomanufactura.

Para el desarrollo de este objetivo se realizaron reuniones con el coordinador de
Biomanufactura y su equipo de trabajo, de esta manera se realizé un desglose del
proceso y se identificaron las etapas de este y los equipos/sistemas involucrados
en cada una de ellas. Estas reuniones se llevaron a cabo en 4 sesiones de 8
horas cada una, de alli se obtuvo una matriz en donde se tomaron apuntes
relevantes en la revision del proceso. Este documento consta de 6 columnas las
cuales se explican a continuacion:

Columna 1: En esta columna se encuentra el area donde se realiza el proceso,
alli se tiene en cuenta las areas de bodega, pasillo de ingreso, produccion 1y 2,
soluciones, muestreo y dispensado, envasado y exclusas de materiales.

Columna 2: En esta columna se describe la actividad que se realiza en el area
asignada, dando una pequefia descripcidon de proceso asociado.

Columna 3: En esta columna se menciona los recursos (Equipos, implementos,
accesorio, entre otro) con los cuales se lleva a cabo el proceso.

Columna 4: En esta columna se menciona si el recurso asociado a la actividad
hace parte de la produccién (PROD) o es un procedimiento asociado (PROC),
ademas se evalla la disponibilidad y la cantidad del recurso que se necesita.

Columna 5: En esta columna se registra los recursos asociados (Equipos,
implementos, accesorio, entre otros) faltantes para el proceso. Cabe resaltar que
esta columna es de mucha importancia, ya que de alli se determinaron los equipos
o sistemas faltantes y también los requerimientos de cada uno de ellos.

Columna 6: Esta columna indica si el recurso faltante ya esta en proceso de
cotizacion o no.
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Figura 2. Columnas de matriz de revision del proceso [Realizacion propia].

Adicionalmente se realizaron recorridos continuamente para identificar los
espacios de cada area y los equipos que se ubican en estas, de esta manera se
identificé la ubicacion para el montaje del tren de produccion. Las imagenes a
continuacion muestran la disposicion determinada en cada una de las areas, con
sus equipos correspondientes. También de la mano del coordinador y los lideres
de Biomanufactura, se realizaron recorridos para observar arreglos locativos
necesarios con el fin optimizar la infraestructura de la planta.

Figura 3. Area de produccion 1 (Formacién de 2 fases acuosas y
procesamiento de albumina) [Realizacion propia].
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Figura 4. Area de produccion 2 (Procesamiento de inmunoglobulina G
[Realizacion propia]).

Figura 5. Area de envasado [Realizacién propia).
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Figura 7. Area de acondicionamiento de materiales [Realizacién propia).
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Figura 9. Area de pasteurizacion [Realizacion propial.
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9.2. Identificar las mejoras que se puedan realizar en los equipos que
participan en cada una de las etapas del proceso.

Se realiz6 la revision de cada uno de los equipos que se encuentran en la planta y
se verificd las funciones que estos realizan, para de esta manera identificar si
debian ser repotenciados o redisefiados para cumplir con los requerimientos de
cada una de las etapas del proceso. Una vez identificados estos equipos y sus
mejoras se realizé la solicitud a cada uno de los proveedores para hacer los
cambios pertinentes y de esta manera suplir la necesidad en el proceso de
produccion. Cabe resaltar que en la revision realizada se identificaron equipos
que necesitaban ser reemplazados por otros de mejor tecnologia, otros que
debian ser repotenciados agregandoles mecanismos nuevos, otros que fueron
modificados por el proveedor ya que son equipos no comerciales producidos bajo
pedido y otros que fueron adquiridos. En las Figuras a continuacion se muestran
varios de los equipos que tenian alguna necesidad.

Figura 10. A) Desajuste para acople tri-clamp. B) Sistema de tuberia
adherido al tanque. Nota: resaltado con un circulo rojo se observa el
desajuste del accesorio [Realizacién propia]
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Figura 11. Horno de despirogenizacion modificado. Nota: en el circulo rojo
se muestra cOmo se encuentra el equipo modificado [Realizacion propial

Figura 12. Horno de pasteurizacion modificado. Nota: en el circulo rojo se
muestra la modificacién que se realizo [Realizacion propial.
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Para el desarrollo de esta tarea se implement6é una metodologia llamada SCRUM,
la cual esta basada en cumplir cortos objetivos o tareas que vayan sumando para
lograr un objetivo mayor. Esta metodologia fue propuesta por las directivas de la
empresa y se trabajé en cada una de las éareas, alli se encuentra plasmado las
diferentes areas de trabajo de la direccion de operaciones, la cual es la direccion
encargada del manejo de la planta incluyendo equipos, infraestructura, logistica y
cadena de suministro, como se observa en la Figura 13.

CADENA DE SUMINISTROS ATV W AT R W /GESTION DECTIVOSY A =T

Figura 13. Areas de direccion de operaciones [Realizacion propia].

Columna 1: En esta columna se enumera la actividad.

Columna 2: En esta columna se menciona el nombre de la actividad, de manera
sencilla y sin explicacion.

Columna 3: En esta columna se coloca la fecha en la cual se menciona la
actividad.

Columna 4: En esta columna se menciona al responsable de ejecutar la actividad.

Columna 5: En esta columna se menciona de manera detallada la actividad a
desarrollar o las observaciones que se tengan frente a estas.

Columna 6: En esta columna se tienen los niveles de ejecucion, donde la celda de
color rojo indica que la tarea no se ha empezado a desarrollar, si esta marcado en
la celda amatrrilla significa que la tarea ya se esta desarrollando y si la celda esta
en color verde significa que la tarea ya esté ejecutada.

Columna 7: En esta columna se indica la fecha para que la tarea se encuentre
ejecutada en su totalidad.

Columna 8: En esta columna se indica que avances se han realizado para la
ejecucion de la tarea.

Columna 9: En esta columna se indica la fecha en la cual se realiz6 el avance de
la tarea a ejecutar.
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Figura 14. Columnas de matriz de registro de actividades [Realizacién
propia].

Adicionalmente en el documento se lleva el conteo de las tareas pendientes, en
ejecucion y terminadas, como se muestra en la Figura 15.

TOTAL ACTIVIDADES EN PROCESO

Figura 15. Contador de actividades [Realizacion propia].
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9.3. Realizar los ajustes en los equipos segun las especificaciones
definidas.

Se trabajo en la conexion de tanques y sistemas de apoyo para el proceso de
produccion, este proceso esta dividido por areas y se trabajaron las areas de
produccién 1 y produccién 2. Esta tarea consiste en identificar diametros,
longitudes y tipos de mangueras que se necesitan para la conexion, también se
identifican si se requieren accesorios extras como acoples, reducciones o
conexiones especiales con valvulas. Toda esta informacion se tiene consignada
en una matriz.

Columna 1: Esta columna asocia un cédigo interno para identificar los accesorios
adquiridos.

Columna 2: Esta columna indica que tipo de accesorio es (Vélvula, reduccion o
manguera)

Columna 3: En esta columna se indica que tipo de material es el accesorio.
Columna 4 y 7: En esta columna se indica el didmetro de los extremos de los
accesorios conocidos como conexion clamp. Cabe resaltar que pueden ser

diferentes y la medida esta entregada en pulgadas.

Columna 5 y 8: En esta columna se indica el diametro interno de la conexién
clamp.

Columna 6: En esta columna se indica el diametro interno del accesorio,
Columna 9: En esta columna se indica la longitud del accesorio.

Columna 10: En esta columna se indica el sistema al que esta asociado o alguna
informacion relevante para el montaje posteriormente.
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Figura 16. Columnas de la matriz de necesidad de mangueras [Realizacién
propia].

Se utiliz6 una imagen, Figura 17, ilustrativa que permiti6 dar un mejor
entendimiento del sistema de accesorios y mangueras que se necesitaban para
tren de produccion.

Figura 17. Imagen ilustrativa de la necesidad de las mangueras [Realizacion
propia].

Adicionalmente se han adquirido sistemas como el CIP (Clean in Place) y el chiller
de calentamiento, los cuales son equipos que se solicitaron bajo requerimientos
del proceso. Otros equipos como el horno de despirogenizacion, la envasadora, la
lavadora de viales se han ido modificando para ajustarse al proceso y que
cumplan con los requerimientos.
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Figura 18. Chiller de calentamiento [Realizacién propia].

Figura 19. Horno de despirogenizacion [Realizacién propia].
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Figura 20. Envasadora [Realizacién propia].

9.4. Verificar que el funcionamiento de cada uno de los equipos
identificados esté en Optimas condiciones, teniendo en cuenta los
requerimientos del proceso.

Desde el area de calidad y aseguramiento se han realizado las correspondientes
validaciones y calificaciones de los sistemas y equipos que se encuentran en la
planta de produccién y areas anexas (Control de calidad y bodega). Para el
proyecto se realizé de manera practica y demostrativa la validacion y calificacion
de la Bomba peristaltica de 45 L, a este equipo se le realiz6é un servicio técnico y
posteriormente una verificacion de caudal y funcionamiento mecanico.
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Figura 22. Variador bomba peristaltica de 45 L [Realizacion propia].

27

PUESTA A PUNTO DE LOS EQUIPOS UTILIZADOS EN EL PROCESO DE BIOMANUFACTURA DE LA EMPRESA
LIFEFACTORS DIVISION INDUSTRIA ZONA FRANCA

Lifefactors ZF SAS-Universidad de Antioquia



UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA
Facultad de ingenieria

/ Bioingenieria "'f"FaCt\OrS DEEENSAcON
O Proyecto Semestre de in'dustria 2020-1 o == '
UNIVERSIDAD Docente: Luis Carlos Alvarez Vélez

DE ANTIOQUIA

También para la verificacion de los equipos se llevé a cabo la construccion de un
formato, el cual se debe llenar para cada uno de los equipos presentes en
produccion, con el fin de entregar un reporte de funcionamiento para evitar
posibles fallas durante la realizacién de los lotes. El formato es dindmico y puede
ser modificado segun los requerimientos del profesional encargado de la
verificacion, ademas estas verificaciones seran anexadas al reporte de actividades
de cada lote.

Este formato permite escoger el equipo y autométicamente muestra los
parametros que se deben medir, estos parametros se van a medir desde los
instrumentos del equipo y con ayuda de instrumentos externos; adicionalmente
tiene una casilla donde se describe de manera corta y concisa como se realiz6 el
procedimiento; y por Ultimo una casilla para observaciones, en esta se menciona
cualquier problema presente en el equipo o alguna modificacion realizada durante
el alistamiento del equipo.

EQUIPO Fecha 202103-08 i £ ’_—a C t @ rs
)
AREA Hora 12:08:18 e
TIPO DE SISTEMA Nombre
MEDICION | éVERIFICA N FECHA DE
PARAMETRO DE | pcnenan | CION CON | CERTIFICA | VENCIMIEN | MEDICION | UNIDAD DE DESCRIPCION DEL PROCESO DE VERIFICACION
MEDICION a INSTRUME| DODEL | TODELA |OBETENIDA| MEDIDA
NTO _ |INSTRUMEN| CALIBRACI
2 A 5 i2
2, A A 1
2, A 5. I
#IIEA, 1A, LA, [
LA, 1A, T, LA,
OBSERYACIONES
Profesinalgue resiea la vesifcacon Profresinalque recibe B verdicacon
|

Figura 23. Formato para alistamiento de equipos [Realizacion propia].
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10. CONCLUSIONES

e Las reuniones realizadas con el coordinador de Biomanufactura arrojaron
resultados positivos en la identificacion de equipos y sistemas de proceso,
fundamentales para el desarrollo del proyecto, ya que se pudo clasificar de
manera correcta las familias y equipos presentes en planta.

e A raiz de las reuniones realizadas se logré obtener un listado claro para la
revision de cada uno de los equipos y sistemas, lo que permitio identificar que
falencias presentaban y si era necesaria una intervencion, repotenciacion o
adquisicion de estos. Lo que llevé a plantear estrategias para implementar
acciones frente a la informacion encontrada.

e La identificacion de falencias jugd un rol muy importante para los planes de
accion a tomar, de esta manera se logré contactar a los proveedores para dar
solucion a los problemas encontrados y dar un paso mas para culminar con la
puesta a punto de la planta de produccién.

e Todo el proceso de contacto con los proveedores fue determinante para el
disefio del formato de alistamiento de equipos, ya que ellos entregaron
informacion relevante para el éptimo funcionamiento de los equipos durante el
proceso de produccion. Adicionalmente siempre se buscé una mejora
constante para la automatizacion del proceso, lo cual es un paso importante
para el uso de equipos de ultima tecnologia en la planta.

e Finalmente, el proyecto permitid6 explorar una rama de la Bioingenieria que se
ha trabajado muy poco, como lo es la Ingenieria Farmacéutica y la cual genera
un gran reto para el crecimiento del programa y abre nuevas puertas en otros
campos poco explorados. Este proyecto me generd un reto importante en la
formacién como Bioingeniero, ya que me llevo a un nivel alto de exigencia de
las capacidades adquiridas durante el proceso de formacién profesional.
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