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RESUMEN

El presente proyecto consistié en la aplicacion de la herramienta AMEF en el area de
produccion del proceso CIP (Clean in Place) de una empresa embotelladora, para reducir
el porcentaje de muestras de saneamientos que salen fuera de especificacion cuando se
realiza la limpieza y sanitizacion en las lineas de produccién, que afecta el indicador Global
de Microbiologia, ocasionando que la empresa se posiciones en el puesto #34 de 43 plantas
evaluadas en Latin Center.

La compafiia objeto de estudio es una empresa dedicada a la produccion, distribucién y
ventas de bebidas No Alcohdlicas con una destacada trayectoria de mas de 94 afos en el
mercado, es la segunda embotelladora en aumento de América Latina y una de las mas
importante del mundo.

El objetivo del proyecto es implementar mejoras para reducir el porcentaje de muestras que
salen fuera de especificacion del proceso CIP.

Lo primero que se realiz6 fue la conformacion del equipo Kaizen para poder trabajar con
los analistas de produccion, lideres de lineas y auditores en las herramientas de calidad.
Con todas las lluvias de ideas que se generaron en las reuniones con el equipo, se logré
elaborar el diagrama de causa & efecto y ponderarlas con la matriz causa & efecto. Con los
factores mas influyentes de la matriz se procedi6 a realizar el AMEF, en el cual se analiz6
cada paso clave del proceso, modos de fallas potenciales y efectos de fallas potenciales
dandoles la debida ponderacion en sus escalas de severidad, ocurrencia y deteccion
obteniendo los NPR (numero prioritario de riesgo).

Posteriormente se procedio con las implementaciones de las ideas de mejoras AMEF donde
se obtuvo como resultado que del 50% de muestras que salen fueran de especificaciéon
después de realizar este proyecto fue del 0% de muestras fuera de especificacion.



Vil

INDICE GENERAL

RESUMEN. ...ttt e e e e e et e ettt e e e e e e e e eeabbaanns Vi
INDICE GENERAL ..ottt ettt ettt e e te et e et e eteare et e etearesneannas Vil
AB REVI I ATUR A S L et e et e et e e et e e e aa s IX
SIMBOLOGIA. ...ttt ettt ettt ettt et e ettt e et e et e e te et e etesteareeneenns X
INDICE DE FIGURAS .......cooeite ettt ettt et te et e e ete et e ata e e et e atestaenaenaeaeeareanens XI
INDICE DE TABLAS ..ottt ettt ettt ettt ate et eeteereeneenes X
(07X =1t 011X 1 1
1. GENERALIDADES. ...ttt e 1
1.1, ANTECEDENTES. ... .ttt e et e et e e et eeeeaa e eeees 1
1.2. Planteamiento del problema ... 3
1.3 ODJEtiVO ENETAL.....ciiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee e 8
1.4,  Objetivos ESPECITICOS .....ccuiiiiii i e 8
RS T |V 11 (oo (o] (oo I F- WP PP PRSP PPPPPPPPRPP 8
151 LIUVIAS U8 IUBAS ...ttt e e e e e e e e e 9
1.5.2 Diagrama de ISRIKAWa .............cooiiiiiiiiiiiiiiiii 9
1.5.3 Analisis de modo y efecto de falla.........cccooeeiiiiiiiiiiiii e, 10
1.5.4  MEJOra CONTINUA ....cevvviiiiiiiiiiiiiiii ettt ettt e e eeeees 12
1.6.  ReSUltados ESPErados ........cceiiiiiiiiiiiiiie et 12
1.7. Justificacion empresarial............cooovviiiiii i 12
1.8.  JustificaciOn @CAUEMICA .........ciiuuuiiiiiiie ettt a e e e 13
CAPITULO 2 .ttt ettt ettt s e e e et ne e senenas 14
2. IMPLEMENTACION DE LA METODOLOGIA .......oooiieieeieeeee e, 14
2.1, PROCESO CIP ...ttt et e ettt e et aeeaa e aees 14
2.1.2 MA@ PIOCESO CD .ttvtvtttunnnnnnunnnnnsnnsnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssesseesessesssesnnnes 14
ARGV F-Tor=Wo (=] P=11F=To o] o) o To =X=To I od | o JN 16
2.2.  CALIFICACION, CUANTIFICACION Y PRIORIZACION. .....cccocoeiirisieiieiene 18
2.2.1 Diagrama CauSa & EECLO ......ciii i 18
2.2.2 Matriz CausSa & EfECTO........uuiiiiiiiiiiiiiii e 19

2.2.3 Andlisis de modo efecto y fallo (AMEF) ......coooiiiiiiiiiiie e 21



2.3. Matriz de priorizacion del NPR..........ouiiiii i 24
2.4. Medidas para disminuir 10s riesgos de AMEF ... 25
2.5 Implementacion de ideas de mejora AMEF ... 26
2.5.1 Implementacioén de la curva de conductividad y % de concentracion del detergente
FOrMUIAO. . 26
2.5.2 Desincrustacion del tanque de almacenamiento de agua tratada........................ 28
2.5.3 DeSINCIUSACION AEI CIP .....uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiibeieseeseeeeeeeessesesseesssssseseesessnesnennnnes 31
2.6 Capacitacion al personal de Calidad, Lideres y Analistas de Proceso.................... 40
2.6.1 LIMPIBZA......ceeiiiiiee et e e e e et et e e e e e r e aaas 40
W G- U117 V[ | o I 42
(07N =1 8 011X 1< TSP 44
3. SEGUIMIENTO Y RESULTADOS .....ccoiiiiitiiiee ettt e e e seaaneeaa e e e e 44
3.1, Seguimiento ProCESO CIP .........uuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiii bbb eneee 44
3.2.  Seguimiento toma muestra para Microbiologia ...........ccccceeiiiiiiiiiiii 47
3.3.  Seguimiento siembra muestra de saneamiento ..............ceevieeerrieeiiiiiiieeeererrenenns 48
3.4. Resultados de las mejoras AMEF ............oouuiiiiii i 49
3.5. Comparativo de los resultados de saneamiento antes y después de
IMplementaciOn AMEF ... e 51
3.6, IMPACLO fINANCIEIO ......uiiiiiiiiiiiii e 55
3.7.  Valoracion NPR con los resultados obtenidos después de implementar las ideas
0E MEJOIAS AMEF ...t 58
CAPITULO 4 ..ottt sttt ettt ne e 61
4, CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.......ccciiiiiiiiiieee e eeiiieieeaae e e 61
4.1. CONCIUSIONES....ceeuiiieiee ettt ettt ettt et e st sab e e s bt e e sabeesabeesbaeesabeesbaeesabeesasaeenaneenns 61
4.2. RECOMENAACIONES ...eoniviieiiiieriee ettt ettt sttt st e et e e st e e sbae e sabeesbteessbeesabaeesabeesnnes 63
BIBLIOGRAFIA ... ..ottt e et e et eete e e e e eteareaneaneas 64

AN E X O S, et e e et e e nnne 65



CIP

UFC

ATP

ABREVIATURAS

Clean in Place
Unidad Formadora de Colonias

Adenosin Trifosfato



mS

Mili siemens

Metros Cubicos

SIMBOLOGIA



Xl

INDICE DE FIGURAS

Figura 1.1 Sistema ProdUCLIVO ..........ccuuiiiiii e e e et e e e e e e eanaaas 1
Figura 1.2 Proceso Cleaning in Place (CIP)........ccoiiiiiii e 2
Figura 1.3 Célculo de Indicadores de DesSempefio. ...........couvuiiiiiiiiiiiniiiiaeee e 2
Figura 1.4 Criterios de Desempefo de Lineas & ProCcesos..........c.oovvviiiiiiiiiiiiiiiinainn, 4
Figura 1.5 Saneamientos dentro/fuera de Especificacion.................cocooiiiiiiiiiiiiinn, 6
Figura 1.6 Tipos de MiCrOOIgaNiSIMOS. .. ... .uuuuuuuuiuuuriuurinnrenneanrerneerrerrrrrrrrrrrerrersrrrrrerer—————— 7
Figura 1.7 Escala de Semaforizacion................ccccoooiiii i 7
Figura 1.8 Procedimiento a utilizar en este proyectO...........ccuuveeiieeiiiiiiiiiiieeee e 9
Figura 1.9 Diagrama de flujo para eSte ProyectO.........cccccevvveiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee e, 11
Figura 2.1 Primera Reunion del Proceso CIP..........ccciiiiiiiiii e 14
Figura 2.2 Mapa ProCeSO0 ClIP.........uuiiiiiiiiiiiie ettt e e e e 16
Figura 2.3 Mapa Detallado de ProCESO0.........uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiierieeeieesreeeeesreereeerreereeeereereeereen 17
Figura 2.4 EQUIPO KAIZEN......ccoiiiiiieiiie ettt e e e e e e 17
Figura 2.5 Diagrama Detallado de ProCeso.........cccccccvviiiiiii 18
Figura 2.6 Diagrama Causa EfECTO.........coooiiiiiiiii e 19
Figura 2.7 Matriz Causa & EfECT0........cooiiiiiiiiiiice e 20
Figura 2.8 Escala de Severidad.........ccccccovvviiviiiii 21
Figura 2.9 ESCala d& OCUITENCIAL ........iiuiriiiiie ettt a e e e e e e 22
Figura 2.10 EScala de DEECCION..........uuuuiiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiitieirerrrerere e e e 22
FIgura 2.11 AMEF ... 23
Figura 2.12 Matriz Priorizacion del NPR..........c.oii et 24
Figura 2.13 Acciones RECOMENUAUAS. ..........uuuuruiiiuiiiiiiiiiiiiiiierererriereiereree e 25
Figura 2.14 SoIUCION PatrON.........cciiiiiiiiiiiieee ettt e 26
Figura 2.15 Sensor de Conductividad................ooooiiiiiiiiin e 27
Figura 2.16 Pruebas de Operatividad muestra Patron............cccvevvveveveviieiieeieerieeeeeeeeeeeee, 27
Figura 2.17 Curva de CondUCHIVIAAT. ..........ceeiiiiiiiiiiiiiii e 28
Figura 2.18 Tanque Almacenamiento Agua Tratada..............ueevverrverirerrreeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees. 29
Figura 2.19 Limpieza del TANQUE.........ooi ittt 29
Figura 2.20 Tanque después de LIMPIEZa.........ccoiuiiiiiiiiiiiiiiiiie e 30
Figura 2.21 Liberacion de Tanque Agua Tratada...............cccoee e 30
Figura 2.22 Tanque Agua Caliente-Tanque Detergente Formulado................ccceveeeeennnnns 31
Figura 2.23 LImpieza del TANQUE ..........euueiuiiiiiiiiieiiieieieiiieieeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 32
Figura 2.24 Solucién Limpiadora para ambos tanqUES............cceuiieeieeinieeeesiiieeeesiieee e 33
Figura 2.25 Temperatura Tg. Agua Caliente — Tq. Detergente Formulado....................... 34
Figura 2.26 Procedimiento para realizar la Titulacion del Acido............c.cccevvevevieeevennnnn 34
Figura 2.27 Ejecucion Titulacion del &cido Limpiador...........ccoccvviiiiiiiee i 35
Figura 2.28 Verificacion del % de concentracion..........ccccccccvvviiiiiiiiee 35
Figura 2.29 Grafica % de CONCENIIACION..............uuuuiuiiiiiiiiiiiirirareaaerrarerrrerererere e 36

Figura 2.30 Desalojo Solucién Limpiadora Tq. Agua Caliente...........occveeeeeiveeeeniiinneenns 36



Wl

Figura 2.31 Desalojo Solucién Limpiadora Tq. Detergente Formulado..............cccccvvvvenne. 37
Figura 2.32 pH de 10S TANQUES. ......ccooiii it 37
Figura 2.33 Antes y Después de la Limpieza en 10S TanqUES............cccveerriireeeinineeeennnnns 38
Figura 2.34 Liberacion de TanQUE.........cccccuuuuuuuiuiiiieieiuntnatnaeenaea s snassenesennnnnrernrernnennne 39
Figura 2.35 Liberacion de TANQUE ..........ccoiiuiiiiiiiiiieeeiiieee et 39
Figura 2.36 Capacitacion “Proceso Higiene” ... 40
Figura 2.37 Rango LIberacion POr ATP.........uuuuuuuiiiiiriiieiiieisresrersrererererereeeeerereeererere 41
Figura 2.38 Puntos a muestrear LIENadOra...........oocuuiiiiiiiieiiiiiiieee e 41
Figura 2.39 Desarrollo Microbiano..........ccccccc 42
Figura 2.40 Capacitacion al personal tema BHM ... 43
Figura 3.1 CRECKIISE CIP.......ooiiiiiiiti e e e e 44
Figura 3.2 Detergente formulado antes de iniciar CIP..............cccccccc . 45
Figura 3.3 Limpieza Llenadora antes del CIP...........coooiiiiiiiiiiiceeeiieee e 45
Figura 3.4 Recirculacion y % Conductividad..............ceevvvieviiiiiiiiiiiiiiiiieiiieieeeeeeeeeeeee e 46
Figura 3.5 Tiempo y Temperatura retorno Agua Caliente.............coovvviimiriiieeeeeriniiiiiieeeeen. 46
Figura 3.6 Enjuague final AQUa tratada.............oooeuuriiiiiiieeeeeeiiie e 47
Figura 3.7 LIDeracion de lINE@ ..........euuviiiiiiiiiiieiiieiiieiiieesieseveseeeeseeeseseeeesssssesesessssssressseaseees 47
Figura 3.8 Toma de muestras de Hisopado/Agua enjuagUE............ceceeerriiimrrrereeeeensinnnnnns 48
1o U= BT I\ [Tt £] o] To] (oo £ VPSPPSR 48
Figura 3.10 Resultados Saneamientos mes mayo Lineas 1-2............ccccoeeveeiieii e, 49
Figura 3.11 Resultados Saneamientos mes mayo Lineas 3-4-5-6-7-8-9-B&B.................. 49
Figura 3.12 Gréfica resultados saneamientos MEeS MaYO...........uuuvruiiruiiiriiiririniieninenannnes 49
Figura 3.13 Placas de resultados saneamientos MeS MaYO0..........cceeerurrrrrrrereereeeesenninnens 50
Figura 3.14 Resultados Saneamientos mes julio Lineas 1-2-3...........cevvvvvveevveeveeevvenenennnn. 50
Figura 3.15 Resultados Saneamientos mes julio Lineas 4-5-6-7-8-9-B&B......................... 50
Figura 3.16 Gréfica resultados saneamientos MeS MAYO.........cccovrurreeeriiiirieeiiiiieeeeasieeeeans 50
Figura 3.17 Placas de resultados saneamientos mes julio..............ccccceeinii . 51
Figura 3.18 EStadiStiCOS AESCIIPLIVOS. ......uueiiiiiiiiie ettt 52
Figura 3.19 Prueba de HIPOLESIS. .........uiiiiiiiiiiiiiee ettt 53
Figura 3.20 Diagrama de Cajas y Bigotes Lineas 1-2-3-4..........cccccccceeeeiiiiii, 53
Figura 3.21 Diagrama de Cajas y Bigotes Lineas 5-6-7-8..........ccccceviiieereiiiiieeeeinieeee e 53
Figura 3.22 Diagrama de Cajas y Bigotes Lineas 9-B&B.............cccevvvvviveviveviievrreverereveeeee, 53
Figura 3.23 Resultados anteS Y UESPUES..........ccoiiuiiiiiiiiiieeeeieee et 54
Figura 3.24 Costo desperdicio de agua MES MAYO. .......cceerrrurrrriieeeeriiniinreeeeeeseaanninieeeeeess 55
Figura 3.25 Costo desperdicio de agua mes julio...........ccccoeeeiii . 56
Figura 3.26 Ahorro costo desperdicio de agua mayo VS julio............cccceeeeiiiiiiiiiiine s 56
Figura 3.27 Costo desperdicio de agua anual...............oooooiiiiiiiiin e, 57
Figura 3.28 Ahorro anual costo desperdicio de agua............coooerieeiiieiieeeeeec s 57
Figura 3.29 Atributos de prioridad NPR.........ccoooiiiiii e 58
Figura 3.30 Acciones implementadas y valoracion NPR............ccccceeiviiiiiiieeee e 59

FIQUIA 3.31 AMERF ...ttt e e e et e e e e e eaeeens 60



Xl

INDICE DE TABLAS

Tabla 1.2 Cantidad de CIP por lineas Mensual.............cceeeiiieeiiiieiiiiiii e 5
Tabla 1.2 Cantidad de CIP por lineas anual..............ccuuuviiiiiiiiiiiiiiiiiiieee e 5
Tabla 2.1 Preparacion SolUuCION PatrON..............uuviiiiiiiiiiiiiieiieeeieeeeeee e eeeeeeeeeaeaeeeeeeeeeaeaeees 26



CAPITULO 1

1. GENERALIDADES
1.1. ANTECEDENTES

Es una empresa dedicada a la produccion, distribucion y ventas de bebidas No Alcohdlicas
con una destacada trayectoria de mas de 94 afios en el mercado, es la segunda embotelladora
en aumento de América Latina y una de las méas importante del mundo.

El sistema productivo de la empresa es de Flujo Continuo, para la elaboracion de
una bebida carbonatada conlleva una serie de detalles que garantiza que el
resultado sea el inconfundible sabor de la Bebida (ver Figura 1.1).

Suministro o TRATAMIENTO
DE AGUA

ELABORACION
DE JARABE
TERMINADO

ELABORACION SRBON
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§Eﬁ * Y d 7\
AN e ‘
L pty a1

TAT =

Figura 1.1: Sistema Productivo Fuente: Empresa en estudio, afio 2021.

= Tratamiento del agua, pasa por rigurosos procedimientos de filtrado que
permite la mas altas calidad del ingrediente mas importante.



= Elaboracion de Jarabe Simple, el agua previamente tratada es mezclada con
la azlcar para obtener el jarabe simple.

= Elaboracion de Jarabe Terminado, al jarabe simple se le agrega el
concentrado, el cual es provisto por el Bréker. Cada sabor de bebida
carbonatada es un concentrado diferente.

= Carbonatacion, el jarabe terminado pasa por el carbonatador donde se le
agrega el gas carbdnico, que se disolvera en la bebida para dar lugar a las
burbujas. En esta etapa se puede decir que la bebida ya esta terminada.

= Envasado y codificacion, a la botella llena y tapada se le agrega el cédigo que
permite identificar el lote, la fecha de produccion, la hora y el minuto. Esto
permite trazar el producto, lo que garantiza al consumidor que cuenta con un
registro completo de la materia prima y de la bebida que tiene en sus manos.

= Distribucién, las botellas retornables se colocan en cajas para sus
distribuciones.

El problema basico del area de produccién son los saneamientos de linea que estan fuera
de especificacion haciendo ineficiente el proceso Cleaning in Place (CIP). El CIP es una
limpieza en sito que abarca la limpieza y sanitizacion de todos los equipos del proceso y
tuberias por donde pase la bebida carbonatada, no carbonatada y productos sensitivos,
con este procedimiento los equipos y tuberias no se desmantelan ni se cambia de
posiciones para realizar el CIP (ver Figura 1.2).

alisation - (CIP)

[=fmcnl
o

Figura 1.2: Proceso Cleaning in place (CIP) Fuente: Produccion, afio 2021.

Las consecuencias de no realizar un CIP correctamente es que no elimina los
microorganismos como bacterias, hongos y levaduras de los productos o jarabes que han



estado en contacto sobre la superficie de las tuberias o equipos de proceso. Si no se minimiza
o eliminan estos microorganismos con el proceso del CIP, los resultados en el producto
terminado es que se deteriore provocando un mal sabor en la bebida y se puede perder la
preferencia del consumidor.

Por lo tanto, el mejor método para eliminar y controlar consistentemente el crecimiento
microbiano es el saneamiento realizado en caliente, ya que nos permite garantizar el control y
el no crecimiento microbiano por un mayor periodo de tiempo de los limites de tolerancia
establecidos por la compafiia.

Se considera que con este proyecto se contribuira a mejorar el proceso del CIP y al indicador
de Microbiologia.

1.2. Planteamiento del problema

Las plantas productoras de Bebidas No Alcohdlicas a nivel de Latinoamérica son evaluadas a
través de indicadores estratégicos de Microbiologia Global, los mismos que se obtienen a
través del Calculo de Indicadores de Desempefio representados (ver Figural.3), por dos
indicadores principales: a) Desempefio de Lineas y b) Desempefio de Proceso.

Calculo Indicadores de Desempeiio

Multiplicativos de los indicadores de especificacion de:

N Producto [IRCTPETRTSIN Caidad de
Terminado ~ delinea aire

Multiplicativos de los Indicadores de especificacion de:

Indicador de
Microbiologia Global [ M ] [ M ] 12M [YTD]

Figura 1.3: Célculo de Indicadores de Desempefio Fuente: Calidad, afio 2021.



En nuestro contexto, el indicador que nos permite alcanzar la excelencia de calificacion del
100% o su equivalente de calificacion A, es el indicador de Saneamiento de Linea que afecta
a su vez al indicador Global de Microbiologia bajando el ranking de la empresa posicionado
en el puesto #34 de 43 plantas evaluadas en Latin Center, para que la empresa suba de
ranking debe cumplir con los criterios de desempefio de lineas y proceso, pero en la actualidad
la empresa no esta cumpliendo con la Efectividad Saneamientos donde nos indica que para
obtener un tipo de desempefio con calificacion A la empresa debe cumplir al 100% con este
indicador (ver Figura 1.4).

. TIPO OF DESEMPENO
CRITERIOS DE DESEMPENO DE LINEA & PROCESOS A B
Producto Terminado: % cumplimiento de especiicaciones (3 meses) R L S
Efectvidad Saneaentos: % cumplimiento de especficacones (3meses) | 100 | 298 | <38
Tratamiento de Agua: % cumplimiento de especfcacones (Smeses) | 100 | 298 | <98
Jarabe Simple: 3 cumplimiento de espeficacones (3 meses) LU L
Jarabe Terminado: % cumplimiento de especficaciones (3 meses I L L
Ambiente en Uenadora: % cumplimiento de especifcaciones (Smeses] | 295 | 285 | <8

Figura 1.4: Criterios de Desempefio de Lineas & Procesos. Fuente: Calidad, afio 2021.

De modo que la elevada cantidad de muestras fuera de especificaciones tomadas en el
proceso CIP desde junio del 2020 evidencia que, de 10 muestras tomadas de la limpieza y
saneamientos de las lineas, el 50% salen de especificacion, conociendo que el objetivo del
indicador Microbiol6gico Global dice que las 10 muestras (100%) deben estar dentro de
especificacion. Al no estar los saneamientos de las lineas dentro de especificacion, la empresa
realiza mas CIP para poder cumplir con el Indicador Microbiolégico y tratar de llegar al objetivo
de que las 10 muestras analizadas estén en semaforo Verde, incurriendo en desperdicio del
agua que afecta al indicador Consumo de Agua que también es importante para el negocio
(ver Tabla 1.1).



Tabla 1.1 Cantidad de CIP por lineas Mensual

CANTIDAD DE CIP’S POR 5 PASOS EN CALIENTE
jun-20 jul-20 ago-0  sep20 ot nov-20  dic20  enet  feb2  mar2l abr2 may-2
WAL L 100 ¢ s i i1 f o7 &7 io6 io9 b1 ¢ o8 i o4 i 8
UNEA2 P 7 7 704§ ¢+ 4 o7 i 6 i 3 i g 6 i 5 i 4
(T E R V) 9 5P oW iU 15 BN oo oionoE
UNEAS 4 5 4 6 5 3 4 4 4 2 4 3
UNEAs — § S 6 4 6 § 6 6 5 5 5 7 5
Vs i 9 6 16 9 8 8 12 9 § 8 7 9
LINEAT | 4 [ 5 § 5 9 6 6 [ 4 4
UNEAB  © 8 9 7 9 7 5 9 § 7 6 6 6
UNEAS  f 10 ¢ 7 b 10 F o7 bonobo100F oM o FPowobo9 o1 oio9 i
SWADEMRME | 12 ¢ 139 0 18 i M1 17 | 60 i 16 ; 165 | 19 i 61 | 18 | 15
TowlCPs ;24 G 197 . M8 | A6 N4 i WS i w4 L ¥4 W6 i W6 i W . M
DesperdicoporCPm3; 6 ¢ 6 i 6 . 6 6 i 6 i 6 6 6 i 6 i 6 . 6
Toalmdesperdico | 144 G 1182 | 18 : 186 : 124 | 150 | 64 | 1404 : 1% 16 1446 | 1380
PecogrocMien$ © 60 : 60 i 60 i 60 : 60 i 60 : 60 i 60 i 60 i 60 i 60 i 60
SCostodesperido£$ 80640036 7.092,0019 748800:$ 77760015 73440019 8.10000:§ 8784005 84240015 741600:§ 813600 867600:5 828000

Fuente: Area de produccion. Elaborado por: Autor, afio 2021.

De modo que el total de desperdicio del agua anual es de 15.930 m3 que en ddélares representa
$95.580 que la empresa esta perdiendo (ver Tabla 1.2).

Tabla 1.2 Cantidad de CIP por lineas Anual.

Total CIP ano Promedio mes

............... LINEAY . 95 7.9
............... LINEA 2 . 72 6,0
""""""""" LINEAS 151 12,6
............... LINEA S . a8 4,0
_______________ LINEA S ... 66 5,5
............... LIENAS . 107 8,9
_______________ LINEA 7 .. 69 5.8
............... LINEAS . 85 7,1
_______________ LINEAS ... 118 .8
......... SALA DE JARABE = 1844 153,7
____________ JotalCiP's 2655 221,3
___Desperdicio por CIP m3___
Total m3 desperdicio anual 1s930 | 1327,5
...... Precio aprox.M3 enS

S Costo desperdicio anual $ ©95.580,00| $ 7.965,00

Fuente: Area de produccion. Elaborado por: Autor, afio 2021.

De los 2.655 CIP anuales que realizan la empresa, solo el 50% (1.327 CIP) estan dentro de
especificacion, cumpliendo todas las normativas establecidas y el otro 50% fuera de
especificacion (1328 CIP), (ver Figura 1.5).



Total de Saneamiento

Saneamientos
dentro de
Especificacion
50%

Saneamientos
fuera de
Especificacion
50%

W Saneamientos dentro de Especificacion W Saneamientos fuera de Especificacion

Figura 1.5: Saneamientos dentro/fuera de Especificacion. Elaborado por: Katty Garcés,
afno 2021.

En definitiva, los tipos de microorganismos que se observa cuando se realizaba un mal
saneamientos son Bacterias, Hongos-Levaduras, siendo el de mayor relevancia las levaduras
(Figura 1.6). Las levaduras son los microorganismos mas importantes en el deterioro de las
bebidas ya sean carbonatadas o no carbonatas; debido a la naturaleza de la bebida (contenido
de azucar, residual de jugo) las hacen muy susceptibles al ataque de estos microorganismos.
(Stratford, 2006) Aunque la mayoria de las levaduras no representan un riesgo a la salud del
consumidor, (Ndagijimana, 2004) las pérdidas econémicas por su efecto a la calidad de la
bebida y la pérdida de la confianza por el consumidor, hace que estos microorganismos sean
de gran importancia sanitaria para su diagnéstico y control en planta (Loureiro, 1999). Las
fuentes mas probables de contaminacién son ingredientes, botellas retornables, equipos mal
saneados y contaminacion cruzada por el ambiente. A pesar de esto, se sabe que las
levaduras estan principalmente relacionadas con una mala higiene durante el proceso de
manufactura. Las altas poblaciones de levaduras pueden estar asociadas con el uso
inapropiado de productos sanitizantes, frecuencia incorrecta y problemas de transferencia de
calor durante la limpieza en sistema CIP (Lawlor, 2009). Del total de 1.328 saneamientos que
salen de especificacion el 88% son por Levaduras (1.175 CIP), por Hongo representa 7% (99
CIP) y Bacterias Totales 4% (54 CIP).
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Figura 1.6: Tipos de Microorganismo. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

Declaracion enfocada del Problema

Elevada cantidad de muestras fuera de especificacion tomadas en el proceso CIP desde
junio del 2020 se evidencia que, de 10 muestras tomadas de la Limpieza y Saneamiento de
las lineas, 5 muestras salen de especificacién (50%), conociendo que el objetivo del
Indicador de Microbiologia Global dice que las 10 muestras (100%) deben estar dentro de
la escala de semaforizacion de unidades formadoras de colonias (ufc) que tiene la empresa

(ver Figural.7).

Figura 1.7: Escala de Semaforizacion.

Escala de Semaforizacion Rango
| X >=5ufc
_ ‘ <=5 ufc

O <4 ufc

Fuente: Calidad, afio 2021.




1.3. Objetivo general

Reducir al 10% las muestras que salen de especificacion en la Limpieza y Saneamientos de
Lineas CIP aplicando la metodologia Analisis de efecto y modo de falla (P-AMEF) en una
empresa de fabricacion de bebidas no alcohdlicas.

1.4. Objetivos especificos

Identificar mediante Diagrama Causa-Efecto las posibles causas de la mala ejecucion
del saneamiento, con el cual podremos eliminar o reducir la oportunidad que ocurra
una falla potencial.

Identificar las causas que impiden el cumplimiento del indicador, llevando a cabo un
analisis de efecto y modo de falla.

Plantear soluciones para cada una de las causas raiz identificadas en el proceso del
CIP y elegir la solucion éptima para corregir la variabilidad de los saneamientos.
Realizar pruebas piloto de las modificaciones y los cambios realizados en las distintas
etapas del CIP (clean-in-place) y validar con muestras para el area de Microbiologia.

1.5. Metodologia

La metodologia que se utilizara esta basada en varias herramientas aprendidas, es un
conjunto de métodos y técnicas que se aplican sistematicamente durante un proceso
productivo, si bien es cierto no todos los procesos son iguales pero las metodologias aplicadas
en procesos similares pueden ser ajustables a un proceso especifico.

A continuacion, se detalla el procedimiento a utilizar durante este proyecto:



1. Identificacion del
problema

2.Calificacion y
Cuantificacién

5. Implementar
ideas de Mejora 3. Priorizacién
producto AMEF

4. Medidas para
disminuir los
riesgos AMEF

Figura 1.8 Procedimiento a utilizar en este proyecto. Elaborado por: Katty Garcés, afio
2021.

Antes de comenzar a trabajar en el proyecto se seleccionara el grupo de trabajo para realizar
las mejoras en el proceso CIP.

1.5.1 Lluvias de ideas

La lluvia de idea es una técnica de grupo para generar ideas de un problema enfocado, al
utilizar esta herramienta tendremos la primera ventaja que es trabajar en equipo, de tal manera
gue pensamos de forma mas creativa y sin limites, ademas estimula la cohesion grupal
(Wilson, 2013).

1.5.2 Diagrama de Ishikawa

Después de las selecciones de la lluvia de ideas se utilizar4 Ishikawa también llamado
Diagrama Causa Efecto el cual permitira organizar y agrupar causas similares usando las 6M’s
ayudandonos a enfocar gréafica y estructuradamente los vinculos de causa-efecto de un
problema concreto, analizando todos los factores involucrados en la ejecucion de un proceso
(minutos, 2016).
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1.5.3 Anélisis de modo y efecto de falla

Posteriormente de utilizar las primeras técnicas esenciales y primordiales de este proyecto,
nos enfocaremos en la herramienta AMEF-P (Andlisis de Modo y Efecto de falla), que ayudara
a identificar las entradas mas significativas (KPI's) asi como evaluar y clasificar de manera
mas objetiva sus efectos, causa y elementos de identificacion para de esta forma evitar su
ocurrencia y tener un método documentado de prevencion en el futuro (Weeden, 2013).

Debe considerarse que para desarrollar AMEF-P se requiere de un trabajo previo de
recoleccion de informacion. AMEF-P es un procedimiento sistematico y para ejecutar lo
realizaremos de la siguiente manera:

1. Desarrollar un mapa del proceso CIP.
2. Determinar los pasos criticos del proceso CIP.

3. Determinar las fallas potenciales del proceso CIP, determinar sus efectos y evaluar su
nivel de Gravedad.

4. Indicar las causas de cada fallo y evaluar la ocurrencia de las fallas del CIP.

5. Indicar los controles (medidas de deteccién) que se tiene para detectar fallas del CIP y
evaluar.

6. Obtener el numero de prioridad de riesgo para cada falla del CIP y tomar decisiones.

7. Ejecutar Acciones preventivas, correctivas o de mejora.
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Determinacion del proceso

analizar CIP

¢Como falta?

Analisis del "Modo" potencial
de Fallo del CIP

| ¢Que efecto
produce?

Anélrsis del "Efecto” del "'Gravedad"(G){Cscala )
Fallo def CiP de 1a10)

LPor queé talia?

"Causasdel fallo potencial Ocurrencia(O) o Probabilidad
del CIP “No detectarlo"(Escalade 1-10)

Célculo del NPR*=GxOxD Métodos de deteccion Deteccion(D) o Probabdidad
"No detectarlo"(Escalade 1-10)

*NPR* Namero de
Prioridades de cada Riesgo

Plan de Accidn Métodos de deteccion -

Figura 1.9: Diagrama de flujo para este proyecto. Elaborado por: Katty Garcés, afio
2021.

Esta herramienta es muy utilizada en las industrias Embotelladoras del mundo, se puede
observar 2 casos de estudios con resultados favorable para la compaiiia.

AMEF se usa ampliamente dentro de un sistema de calidad que busca una mejora continua
de varias maneras. En un estudio realizado en una planta Embotelladora de Venezuela, AMEF
se utilizé para el disefio de un plan de mejora para el proceso "Elaboracién y Embotellado de
Bebidas Carbonatadas". AMEF es un proceso sistematico para identificar los errores
potenciales del disefio de un Producto o Proceso antes de ocurrir, por lo que puede
considerarse como un método analitico estandarizado para detectar y eliminar problemas de
raiz. Los beneficios que obtuvieron es que luego de haber calculado el NUmero de Prioridad
de Riesgo (NPR), se seleccionaron aquellas actividades que representan fallo potencial, los
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cuales fueron corregidos de inmediato y se realizaron las acciones de mejora propuesta de
forma inmediata a fin de garantizar el aseguramiento de calidad (Cérdova, 2016).

AMEF se utiliza mucho en las empresas embotelladoras de bebidas No Alcohdlicas; en otro
caso de estudios en Bolivia la Paz, se utilizdé esta herramienta en la "Reduccién de Producto
No Conforme para los productos de la Embotelladora EMBOL” en los procesos de produccion
existen defectos en los que el cliente interno se ve afectado por el proceso de produccion,
considerando que las bebidas que distribuye EMBOL S.A son elaborados bajo un proceso
estricto de calidad y aun se puede evidenciar defectos de productos no conformes con bajo
CO2 por las fallas del equipo. Al utilizar esta herramienta se puede identificar las fallas
potenciales del proceso y bajo ese esquema pudo llegar EMBOL S.A a una mayor eficiencia
operativa, con la consecuente reduccién de coste y una mejora de la calidad del producto y
mayor rentabilidad (Pérez, 2011).

1.5.4 Mejora continua

La mejora continua es la ejecucién constante de acciones que mejoran los procesos en una
organizacion, minimizando al maximo margen de error y perdidas con la finalidad de garantizar
una éptima consecucién de los resultados, por lo cual se elaborard, implementard y optimizara
el proceso del CIP de acuerdo con las necesidades para poder conseguir la maxima eficiencia
del proceso (Bonilla Diaz - Kleeberg, 2020).

1.6. Resultados esperados

Mejorar el indicador de Desempefio en Limpieza y Saneamientos de un 50% de muestras
fuera de especificacién a un 10 % en sitio de las lineas, para que el indicador Microbiol6gico
Global llegue a la excelencia y a su vez la empresa suba en el ranking a nivel Latinoamérica.

1.7. Justificacién empresarial

La importancia de esta investigacion es ser mas productivos al realizar los Saneamientos de
Lineas, estandarizar el proceso y el control de este, para poder generar excelentes resultados
a la compafia. Sin embargo, muchas veces debido a que se desconoce qué tipo de
herramientas se debe utilizar para cada tipo de problemas, se hace un diagnostico totalmente
empirico en base a experiencia y légica.

No existe ningun analisis enfocado a la reduccién de CIP fuera de especificacion. Ademas,
cabe recalcar que el analisis de modos de fallas y efectos aplicados al area del CIP sera un
aporte importante y un marco referencial para la aplicacion de la herramienta con el objetivo
de optimizar los tiempos del CIP, desperdicio de agua y muestras en semaforo verde.
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La importancia de este proyecto es mejorar el indicador de Microbiologia mediante un andlisis
de proceso y desarrollar directrices que permitan normar el proceso y su efectividad. Como
resultado se obtendra un proceso de CIP estable, con las muestras de saneamientos dentro
de especificacion y de tal manera subir en el ranking de bebidas No alcohélicas como una de
las mejores empresas en resultados Microbioldgicos.

1.8. Justificacion académica

Con este proyecto, se contribuye académicamente a la generacién de nuevos conocimientos,
herramientas y conceptos de las aplicaciones de mejoramiento de procesos. Esto permitira
aplicar metodologias de investigacion, analisis, y en términos generales permitira mostrar los
conocimientos adquiridos en la Maestria de Mejoramiento de Procesos.
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CAPITULO 2

2. IMPLEMENTACION DE LA METODOLOGIA
2.1. PROCESO CIP

CIP limpieza en sitio: significa llevar a cabo la limpieza y saneamiento en todo tipo de equipos
de proceso y tuberias, con bombeo y rociado de soluciones quimicas o con agua a
temperatura. Con este procedimiento los equipos y tuberias no se desmantelan ni se cambian
de posiciones para realizar la limpieza y el saneamiento.

Limpieza se entiende, el llevar a cabo el lavado de las superficies de los equipos de proceso
y tuberias que estan en contacto con el producto o ingrediente. La acciéon quimica y la accion
mecanica ejercida por el detergente al entrar en contacto con la suciedad, permitird desprender
de la superficie de contacto toda la suciedad y ser arrastrada por el flujo de la solucion
limpiadora.

Saneamiento se entiende, el poder de remover y eliminar a un nivel controlable los
microorganismos, las bacteria, hongos y levaduras de los productos o jarabes que han estado
en contacto sobre la superficie de las tuberias o equipos de procesos.

Con la finalidad de identificar y cuantificar cuales son las fallas operativas que existen en el
proceso CIP, se formé el equipo Kaizen integrado por el Jefe de Produccion, Jefe de Proceso,
Jefa de Calidad, Lideres de Linea, Analista de Proceso, Auditores de Calidad y Microbiologia,
para tener la primera reunion en el cual se mejorard el Indicador Estratégico de Microbiologia
mediante el proceso del CIP (ver Figura 2.1).

& (uindo

Donde: Sala de Operaciones

Senores el dia de manana se ita a reunion a las 11:00 para tratar temas del CIP krones en 13 sala de operaciones

Figura 2.1: Primera Reunién del proceso CIP. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

2.1.2 Mapa proceso cip

A continuacion, se detalla el mapa del proceso del CIP, cada saneamiento de linea realiza 5
pasos esenciales para la limpieza y sanitizacion de lineas de produccion (ver Figura 2.2).

El procedimiento para realizar el CIP 5 PASOS se detalla a continuacion:
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Paso 1- Enjuague con Agua Tratada

El enjuague primario con agua tratada a temperatura ambiente es importante para minimizar
la carga de residuos 0 materia organica presente en las tuberias o equipos, esto permite retirar
la mayor parte del material soluble y aumentar la efectividad del agente limpiador. El agua
usada para enjuague debera ser enviada al drenaje y nunca ser reutilizada.

Paso 2- Limpieza con Detergente Caustico de 60°C - 77°C (140°F — 170°F)

Una solucién de detergente caustico en recirculacién entre 60°C — 77° al 1.0% m/v de
alcalinidad activa como el Hidréxido de Sodio (NaOH) afloja y retira cualquier residuo de la
superficie, se debe mantener su contacto con las superficies por 15 minuto.

Paso 3- Enjuague con Agua Tratada

El enjuague con agua caliente tratada debe estar a una temperatura de 50°C - 60°C retira
cualquier residuo de detergente. El agua usada para enjuague debera ser enviada al drenaje
y nunca ser reutilizada. Se debera continuar enjuagando el sistema por 3 minutos después
gue no se detecte trazas del detergente.

Paso 4- Saneamiento con Agua Tratada Caliente a 85°C (185°F)

El agua tratada caliente a 85°C en recirculacion durante un periodo de 15 minutos actia como
agente limpiador ligero y también como un agente saneador, pues destruye toda la
contaminacion microbiana.

Paso — 5 Enfriamiento y Enjuague con Agua Tratada

El enjuague gradual final con agua tratada logra que el equipo o tuberias lleguen a la
temperatura ambiente. Al utilizar este procedimiento, los incrementos o decremento de
temperatura no deben afectar de ninguna manera las caracteristicas fisicas de ninguno de los
componentes del sistema. El agua para enfriar se puede mantener en recirculacion en este
paso.
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Figura 2.2: Mapa de Proceso CIP. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

2.1.3 Mapa detallado proceso cip

En el mapa de proceso detallado se describira las secuencias que involucra cada paso del CIP
para poder realizar un saneamiento 5 pasos en las lineas de produccion, con sus respectivos
tiempos y destino al purgar el agua (ver Figura 2.23 - 2.24 — 2.25).
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Nomenclatura CIP Tiempo

ltems Krones L7 Descripcion (min) Destino Equivalencia pasos
1 Enjuague de agua Limpieza de todo el sistema 10,0 26,67 P-TAR
2 Envios Caustica Drenar con detergente el agua del sistema 24 6,48 P-TAR Paso 1 Enjuague
3 Vaciado Drenaje total 20 533 P-TAR
4 Retorno de Caustica | Para alcanzar 1a temperatura y concentracién | 11,9 3179 P-TAR
5 |Enjuague de Caustica Recirculacion de 1a selucion 250 Tq. Detergente (caustica) Paso 2 Limpieza con Detergents Caustico

Envio agua caliente para empujar residucs de
detergente del sistema
7 Vaciado Recuperar detergente del sistema 20 Tq. Detergente (caustica) Paso 3: Enjuague/Remocion de

f Envio agua 21 Tq. Detergente (caustica)

8 Envio agua Sl agualc'aliente malres 27 Tq. Detergente (caustica) Detergente
concentracion del detergente
9 Vaciado Recuperar residuos de detergente 20 Tg. Agua Caliente
10 Retorno de agua Recircylacion con agua entre 72°C a 76°C 21 Tq. Agua Caliente Pasod: Saneamiento con Agua Tratada
11 Enjuague de Agua Recirculacion con agua caliente 26,12 Tg. Agua Caliente Caliente a 85°C
12 Retorno de agua Bajar temperatura aproximadamente 35°C | 5,92 Tq. Agua Caliente
13 Enjuague filtro . Limpieza del filtro deIC!P 05 133 P-TAR Paso 5: Enjuague Final
14 Enjuague manual Envio de gguatratada para placa jarabe, para 30 1 PTAR
liberar con ewuipo de ATP.
Tiempao total en minutos 978 84,6 Total HL evacuados
Tiempo total horas 1,6307| 84600 | Total Litros Evacuados

Figura 2.3: Mapa detallado de Proceso. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

Figura 2.4: Equipo Kaizen. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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Paso 1 Paso 2 Paso 3 Pase 4 Pase 5
«p| Envio de Agua ~p| Retorno de Agua »| Retorno de Agua
Enjuague de Y ‘ ; )
Agua i
; Enjuague de ; :
‘ Vaciado Agua Enjuague Filtro
Enviode Bevro | == J l v
Sheen
{ Envio de Agua Enjuague Manual
Vaciado ‘ +
e L

Figura 2.5: Diagrama detallado de Proceso. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

2.2. CALIFICACION, CUANTIFICACION Y PRIORIZACION.

221

Diagrama causa & efecto

Con el equipo Kaizen después de detallar la secuencia de cada uno de los pasos para realizar
el CIP se procedio con la lluvia de ideas del porque los saneamientos salen de especificacion,
con las ideas se procedio a realizar el Diagrama de Causa Efecto y se agruparon las ideas
similares usando las 6M’s para analizar las posibles causas raiz de la mala ejecucion del
proceso (ver Figura 2.6).

Se pudo concluir puntos muy importantes para elaborar el Diagrama de Causa & Efecto en los
cuales se detallan a continuacion:

v

Medicién, concentracién de quimico, temperatura y tiempos de contacto no son los
adecuados.

Mano de Obra, incumplimiento al procedimiento de saneamiento.
Maquinaria, Equipo CIP no opera correctamente por posibles incrustaciones.
Medio Ambiente, Incumplimiento de BHM al tomar las muestras en el area.

Método, Incumplimiento al arrancar el CIP con la concentracion de quimicos no
adecuada.

Material, Implementos para muestreos microbiolégicos no estan estériles.
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Maquinaria Mano de Obra Medicién
Equipo Cip no Concentracién de
opera Incumplimiento al guimico,
correctamente por procedimiento de temperatura y
posibles saneamiento. tiempos no
incrustaciones. adecuados.

Incumplimiento de
BHM al tomar las
muestras en el
area.

Incumplimiento al

arrancar CIP con la

concentracion de
quimicos no

Implementos para
muestreos
microbiolégicos no

estan estériles.
adecuada.
Medio Ambiente Método Material

Blevada cantidad de muestras fuera
de especificacion lomadas en el
proceso CIPdesde juniodel 2020 se
evidenciaque, de 10 muesiras
tomadas delaLimpiezay
Saneamienio delaslineas, 5
muestras salende especificacion
(50%), conocendo que el objetivodel
Indicador de Microbiologia Globd dice
quelas 10 muestras (100%) deben
estardentrodelaescalade
semaforizacion de unidades
formadoras de colonias (uic)que
tienelaempresa

Figura 2.6: Diagrama Causa & Efecto. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

2.2.2 Matriz Causa & Efecto

Con la Matriz Causa & Efecto vamos a dar una valoracion cualitativa, en el cual se va a valorar
las distintas alternativas del proyecto mediante las entradas descrita en el diagrama Causa &

Efecto en el cual identificaremos las Variables de respuesta y los Factores mas Significativos
(ver Figura 2.7).



MATRIZ CAUSA EFECTO-MC&E

PROCESO

CLEANING IN PLACE CIP

SALIDAD DEL PROCESO (Yi)

i (1d)

Nombre ¥'s

Puntaje Importancia de cada Y'S cliente

1

2

3

ENTRADAS DEL PROCESO (Xi)

Saneamientos Fuera de Rango

uestras mal tormadas

BHM

RELACION IMPORTANCIA TOTAL
ENTRE CAUSA-EFECTO Xi<-->Yi
Xi(ld) ombre de cada
1 Concentracidn de quimico, temperatura v tiempos no adecuado. 9 0 0 90
2 Incumplimiento al procedimiento de saneamiento 9 0 0 30
3 Equipo CIP no opera correctamente por posibles incrustaciones. 9 3 9 186
4 Incumplimiento de BHM al tomar las muestras en el area. 0 3 9 96
5 Incumplimiento al arrancar CIP con la concentracion de guimicos no adecuada. 9 3 0 114
B Implementos para muestreos microbioldgicos no estan estériles. 3 1 3 62
TOTAL 390 80 168

Figura 2.7: Matriz Causa & Efecto. Elaborado por: Katty Garces, ano 2021.

Una vez concluida nuestra Matriz Causa & Efecto se pudo afinar que:

La Variable de Respuesta, son los Saneamientos Fuera de rango con una valoracion de 390 puntos.

Y los Factores mas significativos son 3:
1. Equipo Cip no opera correctamente por posibles incrustaciones.
2. Incumplimiento al arrancar CIP con las concentraciones de quimicos no adecuada.
3. Incumplimiento de BHM al tomar las muestras en el area.

20
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2.2.3 Analisis de modo efecto y fallo (AMEF)

Una vez identificada los pasos del proceso y cuantificados en la matriz causa efecto,
utilizaremos el AMEF para evaluar si los controles de prevencion y deteccién ya planificados
son suficientes y en caso contrario recomendar acciones adicionales que seran fijadas en los
planes de control (ver Figura 2.11).

El AMEF es un método analitico sistematico, cualitativo y elaborado por un equipo
multidisciplinario en el cual se analiza las potenciales fallas del proceso del CIP que puede
resultar de la variacion inherente y se establecera la prioridad de las acciones de prevencion
y segun sea necesario mejorar los controles (Delgado, 2019).

A continuacion, se detalla escala de cuantificacion AMEF que se utilizara en este proyecto:

Severidad, es la estimacién de la gravedad del efecto del modo de falla del proceso (ver Figura
2.8).

NIVEL EFECTO SEVERIDAD DEL DANO
Puede poner en peligro al operador, afecta la seguridad de la operacion

10 | PELIGROSO(SinAviso) | invohucra NO conformidades, Ia falla se presenta SIN AVISO.
Puede poner en peligro al operador, afecta la seguridad de la operacion

9 | PELIGROSO (Con Aviso) | /o n\eiucra NO conformidades, Ia fala se presenta CON AVISO

8 MUY ALTO Interrupcién Total, producios o servicios NO conformes, inoperables,
chontes muy molestos e insatisfechos

7 ALTO Interrupcidn menor, buena parte de los productos y servicios NO

8 MODERADO Interrupcion menor, productos y servicios con imperfecciones, algunos

5 BAJO Interrupcidn menor, Algunos productos o servicios defectuosos, algunos
chentes con insatisfaccion

4 MUY BAJO Immmwnm.mmaMyum. defectos

3 PEQUERO mwm.mymmm.maw
ImmlmmuMommwm

2 MUY PEQUERO detectados exclusivamente por expertos 1 b

1| NINGUNO [ Productos y servicios conformes, chientes satistechos "w,___rl

Figura 2.8: Escala de Severidad. Fuente: Bibliografica, afio 2021.
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Ocurrencia, es la probabilidad de que una causa especifica, resulte en un modo de falla (ver
Figura 2.9).

VALOR CUALITATIVO DE RATA DE
} NIVEL OCURRENCIA DE LA OPORTUNIDADES CONCEPTO
FALLA DE FALLA

10 | EXTREMADAMENTEALTA | fen2 | CERTEZA CASIABSOLUTA DE FALLA
9 | MUYALTA | fen3 | FALLACASIINEVITABLE
8 |ALTA | fend8 | ASOCIADA CON PROCESOS SIMILARES
7| RecuRRENTE | fen® | SUSESOSDEFALLAS FRECUENTES
6 | MODERADA |  fem80 | ASOCIADACONPROCESOS PREVIOS
5| OCASIONAL | fendw  |ESTIPCOPRESENTARFALLAS |
4 | ESPORADICA |  fen2000 | DECUANDOEN VEZHAY FALLAS
3 |Bas | fen15000 | HAYFALLAS EXEPCIONALES }
2 | MuyBAJA | 1en150000 | FALLAS MUY AISLADAS E IMPERCEPTIBLES |
1 | REMOTA | 1en 1500000 |ESIMPROBABLE QUEHAYAFALLA ' 2

Figura 2.9: Escala de Ocurrencia. Fuente: Bibliogréfica, afio 2021.

Deteccién, es un valor para clasificar la probabilidad de encontrar fallas antes de que suceda
en el proceso (ver Figura 2.10).

NIVEL CAPACIDAD DE SENCIBILIDAD EN LOS CONTROLES PARA LA |
DETECCION DETECCION DE FALLAS O DESVIACIONES

10 | IMPROBABLE | Controles detectan menos del 40% de las fallas

9 | MUY REMOTA | Controles detectan el 40% de las fallas

8 | RemoTA | Controles detectan el 50% de las fallas

7 |MuyBAsA | Controles detectan el 60% e las falas

6 |BAJA | Controles detectan el 70% de las fallas

5 | MODERADA | Controles detectan el 80% de las fallas

4 | MODERADAALTA | Controles detectan el 85% de las fallas

3 |Am | Controles detectan el 90% de s fallas

2 | muyALTA | Controles detectan el 95% de las fallas -

1 | cAsISEGURO | Controles detectan e 99,5% de las fallas '

Figura 2.10: Escala de Deteccidén. Fuente: Bibliografica, afio 2021.
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Andlisis de Modo y Efecto de la Falla (AMEF)

Pégina
Nombre de Proceso: cip Preparado por: KATTY GARCES .1 de 1
Encargado: PRODUCCION Revisado por: JEFE DE CALIDAD Rev. 1
S o D a
Pasos Clave del Modos de Falla Efectos de Fallas E Causas c Controles de E Acciones
Proceso Potenciales Potenciales v Potenciales U Ocurrencia Recomendadas
AEEIS sem e ; Cudles son las
¢ De qué & Cudl es el impacto de las controles N “ N N
P - 5 a ; ¢ Qué también acciones para ¢ Quién es
maneras puede variables de los pasos ;Qué tan severo ¢ Qué causa ¢ Que tan seguido existentes y N .
¢ Cuil es el paso del N I pueden detectar la reducir la Ocurrencia responsable de las
= fallar dicho clave cuando hayun fallo es el efecto para. que el paso ocurre la causa o procedimientos P
proceso? N P N N Causa o Modo de de la Causao acciones
paso del {cliente o requerimientos el cliente? clave falle? Modo de Fallo? preventivos de 5 R 5
- p 5 Falla? mejorar la recomendadas?
proceso? internos)? Causa o Modo N
Deteccién?
de Falla?
No tener una
mantenimiento 1.- Realizar
programado para desincrustaciones al
realizar la Tanque de
desincrustaciones Almacenamiento de Agua
a los tanques del Tratada.
CIP.
Al tener tanques
con incrustaciones,
Equipo CIP no el Agua Tmt'fida ya 2.- Desincrustacion del
no es limpia, al CIP.
opera Saneamientos fuera de contrario ya tiene No existe controles -
PASOS 1-3-4DEL CIP correctamente por . . 7 N Y N 9 8 504 PRODUCCON
. Especificacion microorganis mo. actuales
posibles
incrustaciones.
El agua no tiene
recirculacién se
queda estancada
ha§ta que 5? 3.-Desincrustacion de
realice otro cip. " o
lineas de Produccion.
Agua estancada es
igual a crecimiento
de Bacterias,
Hongos/Levaduras.
No realizar una
titulacion del 1,- Con el proveedor de
detergente caustico quimicos determinar los
Incumplimiento al para saber con que % de concentracién y los
arrancar CIP con la ) % de o mS para el ammanque del
PASO 2 DEL CIP concentracién de Saneamnerftos ﬁ_Jlera de e concentracién esta Procednmn_ento de CALIDAD Y
quimicos no E s pecificacion empezando el CIP. S aneamientos PRODUCCION
adecuada N
© ten?r una cuna 2.-Establecer curva de
de dosificacion del N P
Detergente dosificacion del
formulado. Detergente Formulado.
Mala practica del 1- Capacitar nuevamente
Auditor a tomar las a los Auditores en el
muestras de Procedimiento de
Incumplimiento de saneamiento. Muestreo y BHM.
LIBERACION DE LINEA BHM al tomar las C?ntamlnécjon Cruzada por 7 3 Procedimiento 3 63 CALIDAD
muestras en el incumplimiento de BHM. Se demoran en BHM
A " 2- Reducir los tiempos de
area. realizar la

" e " liberacién de linea con
liberacién de linea 5
. ATP para el area de
cuando se termina Microbiologia
el CIP. ela:

Figura 2.11: AMEF. Elaborado por: Katty Garceés, afio 2021.
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2.3. Matriz de priorizacion del NPR

Una vez que se ha identificado los NPR de mayor valor se procede a realizar la Matriz de
Priorizacion el cual es una herramienta que consiste en una tabla en las que se representa
diferentes criterios que permitir4 realizar una eleccion, es decir, definir cuél problema debe ser
prioritario en abordar (Educacion, 2017).

El NPR con Alto Impacto y Esfuerzo es el equipo CIP por posibles incrustaciones, pero para
realizar esta actividad se necesita una concentracion de la solucién acida AC 55-5 que el
proveedor no posee en su bodega hasta el mes de junio, por tal razén el equipo Kaizen decide
empezar por el segundo NPR que tiene un Impacto Alto con un Esfuerzo Bajo, pero a su vez
muy importante para el proceso de CIP (ver Figura 2.12).

Incumplimiento al arrancar
CIP C?“_Ia concentracion correctamente por posibles
de quimicos no adecuada SR

Equipo CIP no opera

Alto

Impacto Medio

Bajo Incumplimiento de BHM al
tomar las muestras en el
area.

Bajo Medio 0

Esfuerzo

Figura 2.12: Matriz de Priorizacion del NPR. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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2.4. Medidas para disminuir los riesgos de AMEF

Las medidas de correccion que se implementaran para los 3 modos de fallos identificados en
el AMEF y conforme a su priorizacion se le efectuara de la siguiente manera (ver Figura 2.13).

e Modo de Fallo: Paso 1-3-4, acciones correctivas:

1. Desincrustacion al Tanque de Almacenamiento de Agua Tratada
2. Desincrustacion al CIP.
3. Desincrustacion de lineas de Produccion.

¢ Modo de Fallo: Paso 2, acciones correctivas:

5. Con el proveedor del detergente formulado se determinaréa el % de
concentracién y lo mili siemens (mS) para el arranque del CIP.
6. Se establecerd la curva de dosificacién del detergente formulado.

e Modo de Fallo: Liberacion de linea, acciones correctivas:

7. Se volvera a capacitara a los Auditores de Calidad en el procedimiento de
Muestreo y BHM.

8. Reducir los Tiempos de liberaciébn de linea con ATP para el area de
microbiologia.

Acciones

Recomendadas

¢ Cudles son las

acciones para é Quién es
reducir la Ocurrencia responsible de las
de la Causa o acciones
mejorar la recomendadas?

Deteccién?

1.- Realizar
desincrustaciones al
Tanque de
Alamacenamiento de
Agua Tratada. _
PRODUCCON
2.- Desincrustacion del
CiIP.

3.-Desincrustacion de
lineas de Produccion.

1,- Con el provweedor de
quimicos determianar los
% de concentracion y los

mS para el arranque del
cip. CALIDAD Y

PRODUCCION

2.-Establecer curva de
dosificacion del
Detergente Formulado.

1- Capacitar nuevamente
a los Auditores en el
Procedimiento de
Muestreo y BHM.

CALIDAD
2- Reducir los tiempos de
liberacion de linea con
ATP para el area de
Microbiologia.

Figura 2.13: Acciones recomendadas AMEF. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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2.5.1 Implementacién de la curva de conductividad y % de concentracion del

detergente formulado.

Se realiza la mediciébn de soluciones del Detergente Formulado para determinar el %

concentracion y una curva de conductividad acorde a los factores del CIP de la empresa.

Se realiza validacion de sensores de conductividad con soluciones patron del Detergente
Formulado y se utilizara las sondas de conductividad del CIP.

Se realiza la preparacion de las soluciones a las concentraciones requeridas por el duefio de
proceso, se utilizara materiales del laboratorio de calidad y se utiliza producto quimico de los

tambores ubicados en el CIP.

Preparacion de Soluciones Patrén

Se realiza preparacion de soluciones del Detergente Formulado acorde a la tabla

correspondiente (ver Tabla 2.1), (ver Figura 2.14).

Tabla 2.1: Soluciones Patron.

Volumen de % Concentracion
Bevro Sheen VIV ml gastados
1 0,5 0,41
1,8 0.9 0,86
2,0 1,0 1,01
3,0 1.5 1,52
4.0 2.0 1,93

Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

Figura 2.14: Soluciones Patron. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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Se revisa el estado de las sondas de los conductimetros y ambas se encuentran sin
incrustaciones visibles (ver Figura 2.15).

Figura 2.15: Sensor de Conductividad CIP. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

Se pudo observar que el equipo de conductividad del CIP funciona correctamente y mantiene
sus componentes en buen estado. Se realiza prueba de operatividad con el equipo y se realiza
las mediciones en conjunto con el proveedor de servicio (ver Figura 2.16).

Bevro Sheen Conductivity

Date : 15 Abril 2021

Conductivity
(V/V) (mili siemens )

% Bevro
sheen at 60 C (L7)

Product Remark

Bevro
sheen

0,50 16,35

Alkaline
CIP L7

0,90 25,50

1,00 30,10

1,50 40,50

N

2,00 45,60

Figura 2.16: Prueba de Operatividad muestras Patron. Elaborado por: Katty Garcés,
afio 2021.
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Con esta medicion determinamos los % de concentracion que se debe aplicar al arrancar el
CIP en las lineas de produccion.

Después de realizar la determinacion del % de concentracion procedemos a realizar la Curva
de conductividad para el Detergente Formulado con mediciones del médulo CIP (ver Figura
2.17).

Bevro Sheen Conductivity Chart

50,00 -

4500 - |+ 45 |5(]

e e
~40

2
\
g'u
A

[ 2]
[£,]

\

30,00

25,00 - L
20,00 -
P

nl
33
G
=

=
=
\
o
B

10,00 4

5,00 4

Conductivity (Mili Seimen)

0,00 -
0,00 0,50 1,00 1.50 2,00 2,50

Bevro Sheen (% VI V)
| —~—at60C(L8B) —+—at6DC(L7) |

Figura 2.17: Curva de Conductividad Detergente Formulado. Elaborado por: Katty
Garcés, afio 2021.

Una vez establecido los % de concentracion y la curva de conductividad para el Proceso CIP
se debe validar con Saneamientos de Lineas para el area de Microbiologia.

2.5.2 Desincrustacion del tanque de almacenamiento de agua tratada

En nuestro AMEF indicamos que posiblemente podria haber incrustaciones en el Tanque de
Almacenamiento de Agua Tratada, se coordina y programa con el area de produccién el
personal que va a realizar la actividad de abrir el tanque y realizar la desincrustacion.

Al abrir el tanque observamos que no existen incrustaciones en el Tanque de Almacenamiento
de Agua Tratada (Figura) pero se observa que los empaques estan desgastados, por lo que,
se procedio6 con la limpieza del tanque (ver Figura 2.18).



29

Figura 2.18: Tanque de Almacenamiento de Agua Tratada. Elaborado por: Katty

Garcés, afio 2021.

Para realizar la limpieza del Tanque de Almacenamiento de Agua Tratada (ver Figura 2.19) se
procedié de las siguiente:

1.

Se utilizé6 Topax 66 (5% concentracion en 100 It. de agua Tratada) con un tiempo de
accion de 20 minutos.

Pre-enjuague con Agua Tratada.

Se utiliz6 RUST-GO CLEANER (al 100%) se utiliz6 un mango telescépico con fibra de
scotch verde.

Pre-enjuague con Agua Tratada.

Nuevamente se aplicé Topax 66 5% concentracion en 100 It. de agua Tratada) con un
tiempo de accion de 20 minutos.

Enjuague final con Agua Tratada.

Figura 2.19: Limpieza del Tanqgue Almacenamiento Agua Tratada. Elaborado por: Katty

Garcés, afo 2021.
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Después de realizar la limpieza profunda se realiz6 una liberacion con ATP dando como
resultado 1.3 aceptado para que pueda ser utilizado en el proceso (ver Figura 2.20-2.21).

Figura 2.20: Tanque después de la Limpieza. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

« ATF

Resultados de la
Prueba

PASO

Figura 2.21: Liberacion Tanque Agua Tratada. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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2.5.3 Desincrustacion del CIP

Para poder realizar la desincrustacion del CIP se debe evacuar el agua de los 2 tanque del
CIP que son: el Tanque de agua Caliente y el Tanque con el Detergente quimico, se realiza
enjuague de ambos tanques para bajar la temperatura interna y limpiar los residuos del
detergente quimico; después de esa actividad se abren las compuertas del tanque y lo primero
que se puede observar son las incrustaciones que hay en el Tanque de Agua Caliente. Este
tanque es el que realiza la sanitizacion a 85°C y es el que minimiza o elimina cualquier agente
microbiano (ver Figura 2.22).

Figura 2.22: Tanque Agua Caliente y TQ. Detergente Formulada. Elaborado por: Katty
Garces, aflo 2021.
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Se observa incrustaciones generalizada en su totalidad de la superficie interna, esto es
causado por los depésitos minerales del agua de uso y altas temperaturas.

Se procede a realizar la limpieza manual con agua a presién sobre la superficie de la
incrustacion para desprender el exceso de depdésito y aumentar la efectividad de la limpieza
quimica acida (ver Figura 2.23).

Figura 2.23 Limpieza TQ. Agua Caliente y TQ. Detergente Formulado. Elaborado por:
Katty Garcés, afio 2021.
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Como se observa hay remocion de la capa superficial en incrustacion desde parte media a
baja del tanque, quedando laminas fijas de depésito en las paredes en esta altura y
acumulacion mayor de depoésito desde la mitad del tanque hasta la parte superior. Se procede
a cerrar el tanque para comenzar la dosificacién en linea de la solucion limpiadora.

Se realiza el lavado con Topax 66 con una relacién 3:50 permitiendo un tiempo de contacto de
30 minutos, se enjuago enseguida la superficie y se verifica alcalinidad para no causar efectos
de neutralizacion en el lavado (ver Figura 2.24).

Figura 2.24: Solucion Limpiadora para ambos Tanque. Elaborado por: Katty Garceés,
afio 2021.

Se procede a realizar la preparacion de la solucién limpiadora, se lleva al tanque a un volumen
de 25 hl de agua (2500 litros de agua) y se adiciona 250 kg de AC 55-5, con una concentracion
de 8.84%, se ajusta temperatura de sistema a 60°C (ver Figura 2.25) y se inyecta el AC 55-5
en linea mientras se lleva el tanque al nivel indicado. Posteriormente se inicia la recirculacion
para homogenizar la solucion y se inicia el lavado utilizando el Sprayball. El proceso de
limpieza quimica empezo6 al as 15:30 y finaliz6 a las 19:30.



34

Figura 2.25: Temperatura Tanque Agua Caliente TQ. Detergente F. Elaborado por:
Katty Garcés, afio 2021.

Se realiza el debido seguimiento a la concentracion de la solucién AC 55-5 con el fin de
analizar el comportamiento de la limpieza, se toma muestra del retorno de la recirculacion y
se analiza segun la técnica descrita (ver Figura 2.26 — 2.27).

Determinacion de la concentracion del AC 55-5

Tomar S0 mf de

b m/e é
4

Tituier 18 sokucson

! ! on NaOH 1 N de

B ncoko 2 viokta
Q i gastados = & |

| % AC 555 = 51026 |

Figura 2.26: Procedimiento para realizar la Titulacion. Elaborado por: Katty Garces,
afno 2021.



35

Figura 2.27: Ejecucion Titulacion del a4cido limpiador. Elaborado por: Katty Garcés,
afio 2021.

Se verifica concentracion cada hora desde que inicié el proceso hasta terminar (ver Figura
2.28-2.29).

Hom Concentracion
%wv/v
16:05 8.84
16:06 &N
17:01 8.06
17:49 1.67
18:33 7.202
19:23 6.942

Figura 2.28: Verificacion del % de concentracion. Elaborado por: Katty Garcés, afio
2021.
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Concentracion %v/v

10.00
8.00 \
6.00
4.00
2.00

0.00
16:05 16:06 17:01 17:49 18:33 19:23

Figura 2.29: Gréafica % Concentracion. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

Una vez concluido el tiempo de limpieza 4cida propuesto de 4 horas se procede a realizar el
desalojo de la solucion limpiadora y se vuelve alimentar con agua fresca en un solo paso para
neutralizar el tanque (ver Figura 2.30 — 2.31).

Figura 2.30: Desalojo Solucion Limpiadora TQ. Agua Caliente. Elaborado por: Katty
Garcés, afo 2021.
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Figura 2.31: Desalojo Solucion Limpiadora TQ. Detergente Formulado. Elaborado por:
Katty Garcés, afio 2021.

Al iniciar el enjuague del tanque el pH del agua estaba en 3.41 pH alcalino, se sigui6
enjuagando hasta que el agua se neutralizada en 6.88 pH neutro (ver Figura 2.32).

Figura 2.32: pH de los Tanques. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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Una vez terminada la desincrustacion se procedio a realizar la verificacion visual del tanque y
se libera los Tanque de Agua Tratada Caliente y el Tanque de Detergente Formulado mediante
una tecnologia basada en la deteccion del Adenosin Trifosfato conocido como ATP, se liberan
los tanques con valor de 1.5 de ATP (ver Figura 2.34).

DESPUES

DESPUES

Figura 2.33: Antes y Después de la limpieza. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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BIOCONTROL

4 <
Resultados de la
Prueba

PASO

15

LL1
256 Alerta 3.0 Falla
Re Muestreo No

Cédigo
LINEA8

- .o

Plares. Puatos Resutados  Disposifivo

Figura 2.34: Liberacion de Tanques. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
2.5.4 Desincrustacion Lineas Produccion

Se procedi6 a realizar la inspeccién a las llenadoras de produccion y no se observé
incrustaciones en el proceso de llenado por lo cual solo se realizé un barrido de agua caliente
a 85°Cy se liber6 con 2.3 ATP (ver Figura 2.35).

Figura 2.35: Liberacién de Tanque. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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2.6 Capacitacion al personal de Calidad, Lideres y Analistas de Proceso

Se procedi6 a realizar la capacitacion a las personas involucradas en realizar el proceso de
Higiene, como las personas que verifican, controlan y liberan la linea de produccién después
de realizar el CIP 5 paso (ver Figura 2.36).

Sefares ol Lunes 21 58 oita @ reuntdn n 13 5ala de Operaciones para revisar temas de saneamientos

Seflores Lideres que se encuentren en & turno del lunes por favor notificar a los Analistas para que asistan

Figura 2.36: Capacitacion “Proceso de Higiene”. Elaborado por: Katty Garcés, ano
2021.

El tema para tratar fue acerca del “Proceso de Higiene” esta capacitacion tiene como objetivo
dos puntos importantes: Limpieza y Sanitizacion.

2.6.1 Limpieza

Limpieza: Eliminar residuos de alimentos o azucares de las superficies, el objetivo principal es
‘REMOVER RESIDUOS”.

Para la liberacién de lineas de produccion por Remocion de Residuos se utiliza el Método ATP,
en el cual la aplicacién de la bioluminiscencia de ATP no reemplaza el recuento bacteriano.
Previene el crecimiento por la eliminacién de la materia organica.

El equipo con el cual se realiza la liberacién de linea por ATP se llama MVP ICON y tiene una
escala se semaforizacion (ver Figura 2.37):

o \Verde, se libera la linea por remocion de residuos en un rango 0 -2.4.

o la linea debe enviar nuevamente agua tratada hasta que baje la carga organica,
rango 2.5 -2.9.

e RO0jo, la linea de produccion se rechaza y tiene que volver a realizar la limpieza en la
superficie de la llenadora. Rango 3.0.
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Resultados en el Lightning MVP ICON

0.0000000000015g ATP

Figura 2.37: Rango Liberacién por ATP. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

Adicional se explicé a los auditores de calidad, que son los encargados de tomar las muestras
microbioldgicas, los puntos exactos en el area de la llenadora donde se debe realizar las
muestras de Hisopado con el objetivo de evitar contaminacion cruzada (ver Figura 2.38).

Puntos criticos de analisis.
Usualmente hacer hisopado en
tres puntos.

Figura 2.38: Puntos a muestrear Llenadora. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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2.6.2 Sanitizacién
Sanitizacion Objetivo principal es “ELIMINAR MICROORGANISMO”

Cuando no se ejecuta una correcta limpieza y sanitizacion en el proceso del CIP los resultados
gque se obtiene en el agua de enjuague e hisopado son microorganismos, los cuales pueden
ser Bacterias o Levaduras (ver Figura 2.39).

Estos microorganismos se desarrollan cuando se tiene presencia de azucares y agua, por lo
que es muy probable que se desarrollen en cantidades apreciables cuando se tiene las
siguientes malas précticas en la manufactura de las bebidas:

1. Cuando se tienen tanques de jarabe o bien de producto terminado después de usarse
en la produccion y que no se enjuague y sanitice inmediatamente, por lo que las
levaduras aprovechan y empiezan a crecer de forma exponencial; que cuando se
realiza el proceso del CIP esté no es suficiente para eliminar la carga microbiana.

2. Cuando se obtiene un proceso CIP deficiente (en especial del agua de enjuague).

Resultado de cultivos:

Cultivo en agar Sin desarrollo " Nohay presencia de levaduras ni
Colonias de color beige, blanco,
o '—wl verdosas o azuladas, borde Realizar tincién simple en fresco
. ; P— entero, superficie opaca, E— levad B ey microscopia de |as colonias y
— slevada, suaves de consistendia L ohservar al microscopio [60X).
bulirm.atmdu'afemwmachj
o T ’
Colonias puntiformes o pequefias, de Se phservan celulas
color verde intenso, amarillentas o café, — eucariontes, con procesa de
borde entero, opacas o ligeramente Sospecha de ;0. 0 bien formacio
brillosas, suaves, himedas. O bien ~ memb  hacterias de scelio
colonias grandes acuosas de color verde acidofilicas | - 4
intenso o trasparentes, borde imegular,
 Veces mucoides. J
Confirmacion de
Ver insiructivo de bactmi } levaduras
acidofilicas

Figura 2.39: Desarrollo Microbiano Bacterias-Levaduras. Elaborado por: Katty Garcés,
afno 2021.
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Como se observa en la figura 2.40 se recalca la importancia de realizar el CIP correctamente
y el tomar las muestras para microbiologia con todos los criterios de buenas practicas de
manufactura.

Figura 2.40: Capacitacion al personal BHM. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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CAPITULO 3
3. SEGUIMIENTO Y RESULTADOS

3.1. Seguimiento proceso CIP

Después de realizar las ideas de mejoras AMEF en el proceso CIP, el equipo Kaizen elaboro
un Checklist previo al inicio del CIP para verificar que todos los pardmetros estén dentro de
especificacion y funcionando de la mejor manera para obtener buen resultado en los
saneamientos de lineas (ver Figura 3.1).

CHECKLIST DEL CIP PLANTA GUAYAQUIL

PLANTA: |ANALISTA: [FECHA:

CUMPLE
Sl NO

EQUIPO CIP

¢, Las condiciones de operacién del CIP, cumple los requerimientos de la empresa?

¢El equipo CIP, logra enfriamientos o calentamientos graduales, detal forma que no afecte las
caracteristicas fisicas del sistema?

¢El equipo CIP, alcanza las condiciones requeridas por el Bréker, para la limpieza con
detergente formulado a 65°C por 15 minutos?

¢El equipo CIP, alcanza las condiciones de saneamiento con agua tratada a 85°C por 15
minutos?

¢El sensor de las temperaturas de limpieza y saneamiento esta ubicado en la tuberia de
retorno de la solucion al equipo CIP?

¢El sensor de conductividad de la limpieza y saneamiento esta ubicado en la tuberia de retorno
de la solucién al equipo CIP?

¢El equipo de control CIP, monitorea cada pasado de limpieza que se encuentre operando el
sistema CIP?

¢El equipo de control CIP, monitorea el tiempo total y actual de la limpieza?

¢El equipo de control CIP, monitorea las temperaturas de operacion?

¢El equipo de control CIP, cuenta con una alarma que avisa que la temperatura y concentracion
de la solucién descendi6 de los valores objetivos durante el saneamiento (2°C o 1.0%)

¢El formato de registro de cada saneamiento realizado esta claro y completo (Fecha, Equipo,
Persona Responsable, Grafica de registro, etc.).

Figura 3.1: CHECKLIST CIP. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

Una vez concluida la revision del Checklist y que todos los puntos hayan cumplido, se da inicio
al arranque del CIP.
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3.1.1 SEGUIMIENTO DETERGENTE FORMULADO

Como ya se establecié el % de concentracion del detergente formulado antes de arrancar el
CIP, se realiza el debido seguimiento con el analista de turno que va a ejecutar el CIP. Se
observé cdmo toman las muestras antes de iniciar el CIP y llevan las muestras al laboratorio
para realizar la debida titulacién, con el objetivo de verificar y comprobar que el detergente
formulado esté a las concentraciones establecidas por la empresa (1,0% - 1,5%) dando como
resultado 1,24 % de concentracion del detergente formulado (ver Figura 3.2).

Figura 3.2: Detergente Formulado antes de iniciar CIP Elaborado por: Katty Garcés,
afio 2021.

3.1.2 Seguimiento Limpieza de Llenadoras

En el area de las llenadoras se debe limpiar con espuma clorada a presion las valvulas para
gue desprenda toda suciedad externa, esta actividad debe realizarsela antes de empezar el
CIP, es una operacién mecanica ejercida por el mismo operador de llenadora (ver Figura 3.3).

Figura 3.3: Limpieza Llenadora antes del CIP. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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3.1.3 Seguimiento inicio cip saneamiento

Una vez determinado el % de concentracion del detergente formulado, se procede a realizar
el CIP, garantizando la seguridad de limpieza en los equipos, tanques y llenadora.

Se procede a verificar el paso 2 del detergente formulado por el equipo y se observa que
cumple los 1.200 segundos (20 minutos) de recirculacién a 69°C y a 59.7 mS que en porcentaje
representa 1.24 % de conductividad (ver Figura 3.4).
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Figura 3.4: Recirculacién y % de conductividad Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

De la misma manera se controla el tiempo y temperatura de retorno del agua caliente (81°C),
estando dentro de especificacion (ver Figura 3.5).

Figura 3.5: Tiempo y Temperatura retorno Agua Caliente. Elaborado por: Katty Garcés,
afno 2021.
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Y por ultimo damos seguimientos al enjuague con agua tratada durante 8 minutos a 28 °C
temperatura ambiente (ver Figura 3.6).

S e e e e s |

[ ‘

Tewperatis s o avrcs

Figura 3.6: Enjuague Final Agua Tratada. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

3.2. Seguimiento toma muestra para Microbiologia

Una vez que culmina la limpieza y saneamiento del proceso CIP, se procede a llamar al Auditor
de calidad para que libere la linea mediante valoracion ATP, dando valores de 2.1 — 2.3 (ver
Figura 3.7) quedando liberada la linea para tomar las muestras de agua de enjuague e

hisopado para el area de microbiologia con todas las buenas practicas de manufactura (ver
Figura 3.8).
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Figura 3.7: Liberacion de linea ATP. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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Figura 3.8: Toma de muestra de Hisopado /Agua de Enjuague. Elaborado por: Katty
Garcés, afo 2021.

3.3. Seguimiento siembra muestra de saneamiento

Después que el auditor de calidad toma las muestras de hisopado y agua de enjuague,
procede a llevar las muestras al &rea de microbiologia para que sean sembradas e incubadas
a 25°C, se debe esperar 120 horas de incubacion (5 dias) para tener los resultados de los
saneamientos y ver si fue eficaz - efectiva las implementaciones de ideas de mejora AMEF
(ver Figura 3.9).

Figura 3.9: Microbiologia. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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3.4. Resultados de las mejoras AMEF

Después de culminar las 120 horas de incubacion en el &rea de microbiologia, se solicita el
reporte de resultados microbiolégico de lineas de saneamientos para verificar los resultados
en Bacterias, Hongos/Levaduras para observar si las ideas de mejoras AMEF fueron eficaces
y efectivas para el proceso del CIP.

3.4.1 Resultados de saneamiento cip antes de laimplementaciéon AMEF

Los resultados de los saneamientos CIP estaban fuera de especificacion todas las semanas
gue se realizaba esta actividad, solo se cumplia el 50 % de las muestras dentro de
especificacion y el otro 50% de las muestras estaban fuera de especificacion haciendo este
proceso critico, debido a que el indicador estratégico de la empresa estaba siendo afectado,
posicionandolo a la compafiia en el puesto #34 de 43 empresas que tiene el Grupo.

Se tomara como referencia los resultados microbiolégicos del ultimo mes antes de la
implementacion AMEF en el Proceso del CIP (ver Figura 3.10 — 3.11, Anexo A).

Los resultados antes de la implementacion representaban el 50% de los datos con resultados
dentro de especificacién y con el otro 50% fuera de especificacién (ver Figura 3.12), es un
indicador estratégico que se debia mejorar inmediatamente.

Resultados del Saneamiento Mes Mayo

M Saneamiento Semaforo Verde B Saneamiento Semaforo Rojo

Figura 3.12: Grafica de Resultados Saneamientos Mes Mayo. Elaborado por: Katty
Garcés, afo 2021.

Los resultados microbiolégicos de los saneamientos que estan fuera de especificacion del
proceso CIP se evidencian como se ve en la Figura 3.13, son placas con microorganismo en
Levaduras/Hongos o Bacterias fuera de la tolerancia permitida por la empresa que debe ser
menor o igual a < 3 ufc (unidades formadoras de colonias).
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Figura 3.13: Placas de Resultados Saneamientos Mes Mayo. Elaborado por: Katty
Garcés, afo 2021.

3.4.2 Resultados de saneamiento cip después de la implementacion AMEF

Los resultados del mes de Julio 2021 fueron excelente, 4 semanas de seguimiento dentro de
los rangos permitidos por la empresa (ver Figura 3.14 — 3.15, ANEXO B).

Después de realizar todas las ideas de mejoras AMEF y de realizar el seguimiento a cada
paso clave del proceso del CIP, iniciando desde el arranque con la concentracion de % del
detergente formulado, etapas de los pasos del cip, seguimiento a la realizacion de la toma
muestras y de la siembra de las muestras para resultados microbiol6gicos, el quipo Kaizen
noto que las implementaciones para mejorar el proceso CIP fueron las adecuadas.

El objetivo general de este proyecto era reducir al 10% las muestras que estan fuera de
especificacion en la limpieza y saneamientos de lineas CIP aplicando la metodologia AMEF,
pero el resultado obtenido al utilizar esta herramienta de mejoramiento de procesos fue el
100% de las muestras dentro de especificacion (ver Figura 3.16).

Resultados del Saneamiento Mes Julio

B Saneamiento Semaforo Verde

Figura 3.16: Grafica de Resultados Saneamientos Mes Julio. Elaborado por: Katty
Garcés, afo 2021.
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Los resultados microbiolégicos de los saneamientos, después de implementar las ideas de
mejoras AMEF fueron satisfactorios en el proceso CIP, en el mes de Julio se evidencio en las
placas de resultados microbiol6gicos cero crecimientos de microorganismo, logrando
mantener la tolerancia permitida por la empresa que debe ser menor o igual a < 3 ufc (unidades
formadoras de colonias), (ver Figura 3.17).

Figura 3.17: Placas de Resultados Saneamientos Mes Julio. Elaborado por: Katty
Garcés, afo 2021.

3.5. Comparativo de los resultados de saneamiento antes y después de
implementacion AMEF

3.5.1 MINITAB Prueba de Hipotesis

Se procede a realizar el comparativo de resultados antes vs después de las ideas de mejoras
AMEF con la herramienta Minitab, en el cual se realizar una prueba de hipétesis, es una regla
gue especifica si se puede aceptar o rechazar una afirmacion. Una prueba de hipétesis
examina dos tipos de hip6tesis opuesta sobre una muestra: la hipétesis nula y la hipétesis
alternativa. La hipétesis nula es el anunciado que se aprobara y la hip6tesis alternativa es el
enunciado que se desea poder concluir que es verdadero de acuerdo con la evidencia
proporcionada por los datos de la muestra. (Minitab, 2018).

Prueba de hipotesis con el estadistico Z
Utilizando el valor P

No se rechaza Hy (Se acepta Hy)
Si el Valor P > nivel de significancia.

Se rechaza Hy
Si el Valor P < nivel de significancia.
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Prueba de hipotesis para las muestras de saneamientos en Minitab
Ho que las muestras de saneamiento estén dentro de especificacion = 3
e Hp:p=3
H, que las muestras de saneamiento no estén dentro de especificacion > 3
e Hy: p>3
e Desviacion estandar =1,09273

¢ Nivel de significancia= .05

Estadisticos descriptivos: Muestras de Saneamientos Histograma de Muestas de Saneamientos
Estadisticas = b 15
Error 2
estandar

150

dela
Variable NoON° Mediz  media DesvEst Minimo Q1 Mediana - /

Muestras de Saneamientos 408 0 07426 00541 10927 00000 Q0000 00000
50
Variable 03 Maximo / \

Muestras de Saneamientos 10000 3,0000 ! 1 0 1 2 3

Muestras de Saneamientos

Frecuencia

Figura 3.18: Estadisticos descriptivos. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

De acuerdo con los resultados, el valor p es igual a 1,000 es decir, que es mayor al nivel de
significancia 0,5 por lo tanto No se rechaza H, (Se acepta H,). Las ideas de mejoras AMEF
gue se implementaron en el proceso CIP fueron efectivas — eficaces (ver Figura 3.19).
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Z de una muestra

Estadisticas descriptivas

Errar Limite

estandar inferior

dela de

N Media  media 95%parap
408 07426 00541 0,6536

w media de Muestra

Deesviacion estdndar conocida = 1,0927
Prueba

Hipotesis nula Hoipt = 3
Hipotesis alterna Hyp= 3

ValorZ Valorp
-4173 1,000

Figura 3.19: Prueba de Hipo6tesis. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

3.5.2 MINITAB Diagrama de Cajas y Bigotes

El diagrama de cajas y bigotes es una forma de describir las puntuaciones que contiene una
variable y distribucion de forma visual, se realiz6 un comparativo de los resultados de
saneamientos antes y después de las mejoras AMEF implementadas en el proceso CIP.

Los resultados de los saneamientos de lineas de produccion antes de las implementaciones
presentan valores atipicos, muestras que estan a gran distancia de la media.

En cambio, los resultados de los saneamientos después de las ideas de mejoras AMEF en el
diagrama de cajas se observan valores atipicos leves porque se encuentran lejos de la media,
pero de todas formas estan dentro del rango de especificacion =3 ufc (unidades formadoras
de colonia) de todas formas, se puede determinar que hubo un cambio significativo en el
proceso CIP (ver Figura 3.20 — 3.21 — 3.22, ANEXO C).

En conclusion, las ideas de mejoras en el proceso CIP es muy visual, los resultados de
microorganismo en las placas de siembra son cero crecimientos, las medidas implementadas
en el proceso son muy significativos, evidenciandose excelentes resultados para la empresa
(ver Figura 3.21).
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Figura 3.21: Resultados Antes y Después. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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3.6. Impacto financiero

La empresa al no tener un proceso CIP estable, tiene que realizar saneamientos adicionales
para tratar de llegar al 50% de las muestras dentro de especificacion, al realizar CIP adicional
esta consumiendo agua adicional en el proceso, elevando el consumo mensual de Agua.

En el mes de mayo del 2021 antes de la implementacion AMEF el costo de desperdicio de
Agua por m3 era $8.280. Al mes por lineas de produccién se debe realizar 4 CIP y 76 CIP por
los tanques de sala de jarabe, pero se realizan mas de esa cantidad con el objetivo de mejorar
algo el indicador estratégico microbiolégico de la empresa (ver Figura 3.22).

CANTIDAD DECIP'S POR 5 PASOS EN CALIENTE
Total mes | Promedio mes
_________________ LNEA L 8 8,0
_________________ LINEAZ . 1 4,0
_________________ LNEAS o 10 10,0
_________________ LNEAS 3 3,0
_________________ LINEAS o 5 >0
_________________ LIENAS o 9 9,0
_________________ LNEA 7 4 4,0
_________________ LINEAR o 6 6,0
_________________ LINEAS o 6 6,0
_____________ Totallineas > 95,0
___________ Salade Jarabes — S
Total CIF's
" bespracoporcin
Total m3 desperdicio mensua
"""" Precio aprox. M3 en$
§ Costo desperdicio Mensual
Antes de AMEF

Figura 3.22: Costo Desperdicio de Agua Mes Mayo. Elaborado por: Katty Garcés, afio
2021.

Una vez concluida las ideas de mejoras AMEF, el consumo de agua fue el programado para
el Proceso CIP, 4 saneamientos dentro del mes por lineas de producciény 76 CIP para el area
de sala de jarabe, bajando el costo de desperdicio de agua por m3 en un 49%, generando un
ahorro a la empresa de $4.032 en el mes de Julio (ver Figura 3.23).
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CANTIDAD DE CIP'S POR 5 PASOS EN CALIENTE
jul-21 Total mes |Promedio mes
____________________ UNEAL 4 4 4,0
____________________ UNEA2 4 4 40
____________________ UNEAS 4 4 40
____________________ UNEAS 4] 4 4,0
____________________ UNEAS A 4 4,0
____________________ I T 4 4,0
____________________ UNEAT 4 4 40
____________________ UNEAS 4 4 40
____________________ UNEAs 4 4 40
................. Totallineas & 36 | 36 36,0
.................. Slarsbes 76 76 76,0
Total CIP's P 112 112,0
""""" Desperdiciopor CIPm* 50
Total m3 desperdicio mensusl | 672
"""""" Precioaprox.M3en$ | 60
& Gosto desperdicio Miansusi Despus T i
de AMEF (Julio) 4.032,00 4.032,00 4032,0

Figura 3.23: Costo Desperdicio de Agua Mes Julio. Elaborado por: Katty Garcés, afio
2021

Se obtuvo un ahorro en costo de desperdicio de agua por m3 del 49% comparando el mes de
mayo antes de las mejoras vs el mes de julio después de las mejoras (ver Figura 3.24).

Costo Desperdicio del Agua para realizar CIP
Mensual.

510.000,00

52.000,00 3.280,00

%6.000,00

%4.000,00 ]

Ahorro: 54.248,00 Sl
$2.000,00
5
Costo de Desperdicio Agua m* Costo de Desperdicio Agua m* Julio
Mayo 2021 Antes AMEF 2021 después AMEF

Figura 3.24: Ahorro Costo Desperdicio de Agua Mayo vs Julio. Elaborado por: Katty
Garcés, afo 2021.
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El costo de desperdicio de agua por CIP anual (mayo 2020 — junio 2021) fue de $95.580, con
el ahorro que se logro obtener en el mes de Julio 2021 se podra proyectar un ahorro en el
costo de desperdicio de agua por m3 para el proximo afio (ver Figura 3.25).

CANTIDAD DECIP'S POR S
PASOS EM CALIENTE
Total afio Promedio mes
o5 7,9
72 6,0
151 12,6
A8 4,0
66 55
107 2,9
69 5,8
85 7.1
118 0.8
811 67,6
1844 153,7
2655 221,3

Figura 3.25: Costo Desperdicio de Agua Anual. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

En la proyeccion de costo de desperdicio de agua por m3 de julio 2021 — mayo 2022 sera de
$ 48.384 es decir, un ahorro del 51% que en dolares representa $47.196, comparado con el
ultimo afio de estudio para este proyecto (ver Figura 3.26).

— Ahorro Anual Costo de Desperdicio Agua m?®

5100.000,00

595.580,00
580.000,00
560.000,00
548.384,00
$40.000,00 Ahorro: $47.196,00

520.000,00

5
Costo de Desperdicio Agua m* Costo de Desperdicio Agua m®
Julio 2020-Mayo 2021 Julio 2021-Mayo 2022 [Futuro)

Figura 3.26: Ahorro Anual Costo Desperdicio de Agua. Elaborado por: Katty Garcés,
afno 2021.
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3.7. Valoracion NPR con los resultados obtenidos después de implementar las
ideas de mejoras AMEF

Una vez implementadas las ideas de mejoras AMEF, el equipo Kaizen valor6 la Severidad,
Ocurrencia y la Deteccién de las implementaciones ejecutadas en el proceso Cip.

El proceso CIP antes de las mejoras tenia una valoracion NPR 504 para el paso 1-3-4 del
proceso CIP, para el paso 2 tenia una valoracion NPR 441 y para la liberacion de linea tenia
una valoracion NPR 63, estando en un Riesgo de Fallo Alto (ver Figura 3.27).

Después de realizar las ideas de mejoras AMEF, se obtiene nuevas valoraciones NPR, para
el paso 1-3-4 el nuevo NPR es 16, para el paso 2 el nuevo NPR es 12 y para liberacién de
linea el nuevo NPR es 8 que, de acuerdo con los Atributos de Prioridad, el Proceso CIP esta
en un Riesgo de Fallo Bajo (ver Figura 3.27).

Riesgo de falla ALTO

Riesgo de falla MEDIO
Riesgo de falla BAJO
No existe riesgo de falla

Figura 3.27: Atributos de Prioridad NPR. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.

A continuacién, se presenta las acciones implementadas con sus respectivas fechas de
culminacioén y con la nueva valoracion de los NPR que el equipo Kaizen realizé (ver Figura
3.28 - 3.29).



Acciones

Recomendadas

¢ Cuales son las
acciones para
reducir la Ocurrencia
de la Causa o
mejorar la
Deteccién?

1.- Realizar
desincrustaciones al
Tanque de
Almacenamiento de Agua
Tratada.

2.- Desincrustacion del
CIP.

3.-Desincrustacion de
lineas de Produccién.

1,- Con el proveedor de

quimicos determinar los

% de concentracion y los

mS para el arranque del
CIP.

2.-Establecer curva de
dosificacion del
Detergente Formulado.

1- Capacitar nuevamente
a los Auditores en el
Procedimiento de
Muestreo y BHM.

2- Reducir los tiempos de
liberacion de linea con
ATP para el area de
Microbiologia.

¢ Quién es
responsable de las
acciones
recomendadas?

PRODUCCON

CALIDAD Y
PRODUCCION

CALIDAD

Acciones

Implementadas

Anotar las
acciones
implementadas.
Incluye fecha de
completacién.

Se realizo las
desincrustaciones de
los tanques con el
proveedor el
5/6/2021

Se realizo con el
proveedor la debida
curva de dosificacion
y % de
concentracion del
detergente formulado
el 15/4/2021

Serealizo la
capacitacion a los
Auditores de Calidad.
Analistas y Lideres
de Lineas acerca del
procedimiento de
Muestreoy BHM vy la
reduccion de tiempos
en la liberacién de
lineas. 21/6/21

cOo

m

16

16

16

12

12

afio 2021.

Figura 3.28: Acciones Implementadas y Valoracion NPR. Elaborado por: Katty Garcés,
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AMEF para mejorar el indicador de Limpieza y Saneamiento en sitio CIP (clean-in-place) en una empresa embotelladora de Bebidas No
Alcohdlicas.”

Andlisis de Modo y Efecto de la Falla (AMEF)

Péagina
Nombre de Proceso: cip . Preparado por: KATTY GARCES o . 1 de 1
Encargado: PRODUCCION Revisado por: JEFE DE CALIDAD Rev. 1
S| o D . . 5! o D
Pasos Clave del Modos de Falla Efectos de Fallas E Causas c Controles d: E Acciones Acciones E c E
Proceso Potenciales Potenciales v Potenciales u Ocurrencia T Recomendadas Implementadas v T
¢ Cuiles son los ¢ Cudles son las
¢ De qué ¢ Cudl es el impacto de las controles © Anotar las
¢ Qué tamblén acciones para ¢ Quién es
maneras puede variables de los pasos ;Qué tansevero ;Qué causa ;Que tanseguido existentesy N . acciones
& Cudl es el paso del . P pueden detectar la reducir la Ocurrencia responsable de las | .
fallar dicho clave cuando hayun fallo es el efecto para. que el paso ocurre la causa o  procedimientos . implementadas.
proceso? : e . : Causa o Modo de de la Causao acciones
paso del (cliente o requerimientos el cliente? clave falle? Modo de Fallo? preventivos de . Incluye fecha de
. Falla? mejorar la recomendadas? .
proceso? internos)? Causa o Modo : completacién.
Deteccién?
de Falla?
No tener una
mantenimiento 1.- Realizar
programado para desincrustaciones al
realizar la Tanque de 4 4 1 16
desincrustaciones Almacenamiento de Agua
a los tanques del Tratada.
cIp.
Al tener tanques
con incrustaciones,
Equipo CIP no el Agua Tratada ya 2.- Desincrustacion del Se realizo las a 4 1 1
opera s i fuera de no s limpia, a! No existe controles desincrustaciones de
PASOS 1-3-4DEL CIP por b et acion 7 contrario ya tiene 9 B 8 504 PRODUCCON los tanques con el
posibles P microorganismo. proveedor el
incrustaciones. 5/6/2021
El agua no tiene
recirculacion se
queda estancada
hasta que se . .
realice ofro cip. 3.-Desincrustacion de 4 4| 1 18
lineas de Produccién.
Agua estancada es
igual a crecimiento
de Bacterias,
Hongos/Levaduras.
No realizar una
titulacion del 1,- Con el proveedor de
detergente caustico quimicos determinar los Se realizo con el
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Figura 3.29: AMEF. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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CAPITULO 4
4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. Conclusiones

» Se redujo el 50% de las muestras que estan fuera de especificacion con las acciones
correctivas implementadas en el proceso CIP, anteriormente la empresa para obtener
un indicador microbiolégico dentro de los pardmetros permitidos (< 3 unidades
formadoras de colonias) por la linea de produccion, debia realizar CIP adicionales
incrementando el costo de desperdicio de Agua por m3. Ahora ya no es necesario
realizar esa actividad por que el proceso CIP esta estable y controlado.

» Con el diagrama de causa & efecto y la intervencién de los lideres de lineas, analista
de produccion y auditores de calidad se pudo concluir mediante lluvias de ideas las
6m’s principales del diagrama. Se pudo finiquitar puntos muy importantes para elaborar
el diagrama causa & efecto los cuales se detallan a continuacion:

1. Medicién, concentracion de quimico, temperatura y tiempos de contacto no son
los adecuados.

2. Mano de Obra, incumplimiento al procedimiento de saneamiento.
3. Magquinaria, Equipo CIP no opera correctamente por posibles incrustaciones.
4. Medio Ambiente, Incumplimiento de BHM al tomar las muestras en el &rea.

5. Método, Incumplimiento al arrancar el CIP con la concentracion de quimicos
no adecuada.

6. Material, Implementos para muestreos microbiolégicos no estan estériles

» El equipo Kaizen trabajo en la matriz causa & efecto dando la debida cuantificacion y
ponderacién en base a lo complejidad del proceso CIP:

1. Equipo Cip no opera correctamente por posibles incrustaciones.

2. Incumplimiento al arrancar CIP con las concentraciones de quimicos no
adecuada.

3. Incumplimiento de BHM al tomar las muestras en el area.

» Se identificaron cuéles son las causas que impide el incumplimiento del indicador
microbiol6gico, con el analisis de modo y efecto de falla realizado en el proceso CIP se
logr6 obtener el NPR (Numero de prioridad de riesgo) para cada modo de fallo:

1. El proceso CIP, no cuenta con un programa de mantenimiento preventivo o
correctivo para revisar las condiciones internas de los Tanques que realizan las
actividades de saneamientos, por tal razon, el area de produccion no sabe
cuando los tanques del CIP tienen incrustaciones, empaques internos
deteriorados y superficies de paredes internas con hongos.
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2. Cuando los analistas de produccién dan inicio al proceso CIP para realizar los
saneamientos, envian la cantidad del detergente formulado empiricamente, sin
ningiin parametro de porcentaje de conductividad, ni curva de dosificacion,
ocasionando que el detergente formulado que recirculan en las lineas de
produccion no ejerza su funcién como tal, que es la remocion de carga organica
en las llenadoras.

3. Al tener incrustaciones y empaques llenos de hongo en el interior de los
tanques, significa que el agua tratada que se utiliza para realizar el proceso CIP
no es un agua limpia, dicha agua al no tener un agente protector como el cloro
€S un agua expuesta a crecimiento microbiano, es decir, el agua tratada que es
el agente sanitizador del proceso CIP, en vez de limpiar y sanitizar las lineas
de produccion esté ocasionando una contaminando cruzada.

» Las soluciones planteadas para cada modo de falla fueron analizadas por el equipo
Kaizen e implementadas de la siguiente manera:

a) Modo de Fallo: Paso 1-3-4, acciones correctivas:
Desincrustacion al Tanque de Almacenamiento de Agua Tratada
Desincrustacion al CIP.

Desincrustacién de lineas de Produccion.

b) Modo de Fallo: Paso 2, acciones correctivas:

Con el proveedor del detergente formulado se determinara el % de
concentracion y lo mili siemens (mS) para el arranque del CIP.

Se establecera la curva de dosificacion del detergente formulado.

c) Modo de Fallo: Liberacién de linea, acciones correctivas:

Se volvera a capacitara a los Auditores de Calidad en el procedimiento de
Muestreo y BHM.

Reducir los Tiempos de liberacion de linea con ATP para el area de
microbiologia.

» Realizaron las debidas pruebas piloto después de las ideas de mejoras AMEF, para
validar si las acciones correctivas implementas fueron las correctas se debe tomar
muestras de agua de saneamiento después que termina el CIP en cada linea de
produccion, la liberacion de lineas es la parte final del proceso CIP, el auditor de calidad
es la persona encargada de esta etapa, él debe tomar las muestras de agua de
saneamiento para el area de microbiologia.

» El objetivo general de este proyecto era reducir al 10% las muestras que estan fuera
de especificacion en la limpieza y saneamientos de lineas CIP aplicando la
metodologia AMEF, pero el resultado obtenido al utilizar esta herramienta de
mejoramiento de procesos fue el 100% de las muestras dentro de especificacion.
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4.2. Recomendaciones

1. Se recomienda utilizar la herramienta AMEF para analizar problemas muy complejos
gue afecten a los procesos de produccion, la aplicacién de esta metodologia en los
procesos continuos es de vital importancia para perfeccionar los proceso que no son
estables y con el equipo Kaizen especializado en el area de estudio se lograra los
objetivos que la empresa se proponga.

2. Personal de produccién y calidad debe realizar un seguimiento a los tanques del CIP
para determinar una frecuencia de limpieza interna, para evitar incrustaciones vy
empaques deteriorados con hongo que pueda afectar los saneamientos de lineas.

3. Una vez determinada la frecuencia de limpieza en los tanques del CIP, con el &rea de
mantenimiento se debe realizar un programa de limpieza preventivo con el fin de evitar
contaminacién cruzada en el proceso.

4. Una oportunidad de mejora se evidencio en los pasos 1y 5 del CIP, en el cual se puede
ahorrar 1.833 m3 de agua tratada, son pasos repetitivos que no afecta al resultado final
de los saneamientos.

5. Como un aporte al &rea de produccion, se recomienza capacitar a los lideres de lineas,
analista de proceso, acerca de la herramienta AMEF con el objetivo que puedan
utilizarlo en sus respectivas areas de trabajo.
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ANEXO A

RESULTADOS MICROBIOLOQICOS ANTES DE LA
IMPLEMENTACION AMEF

RESULTADOS MICROBIOLOGICOS MENSUAL
SANEAMIENTO DE LINEAS
SEMANA 1 |[SEMANA 2 |[SEMANA 3 |[SEMANA 4
HONGOS Y LEVADURAS: <10ufc/100ml Agua Enjuague llenadora; <10 ufc/tubo o vélvula
lentos: Medio de Cultivo m-Green Yeast and Mold; Membrana 0.80 um; Temperatura 25 + 2 °C; Incubacion 48
CONT CONT CONT CONT
Prop iAgua ] 5 [+] 3 !Q 0 (v 1
Prop ilarabe ] 4 e 11 39 2 [¥] 2
1 illenadora @ o @& o o 13 @ o
2 illenadora @ o o s ® o0 @ 0
3 illenadora e 1 © 10 @ o @ 0
4 illenadora %O 8 [#] 0 iﬂ 0 Q 0
5 illenadora §Q 0 [¥] 1 iO 8 Q 1
6 ilenadora @ 3 o 1 @ o @ 0
7 illenadora !Q 1 [+] 2 ]Q 1 {+] 0
8 illenadora %Q 0 L] 6 ;Q 0 ] 5
9 illenadora ;Q 2 1] ;Q 0 Q 1
10 illenadora @ o =] 1 ) 0 @ 3
11 illenadora iﬂ 0 e 15 iﬂ 0 7] 0
12 illenadora [+] 1 5] 6 [+] 0 (] 0
CONT CONT CONT CONT
Prop |Agua o 89 o 11 @ o o 41
Prop ilarabe 30 18 2 14 |Q 1 [x] 52
1 iUenadora 8 o 17 [ 8 o 25
2 illenadora o 27 o 21 @ o o 32
3 illenadora o 78 o 22 @ 1 o 15
4 illenadora e 1 o 18 @ 1 @ 20
5 illenadora o 7 o 23 [ 4 o 10
6 illenadora o 16 o 28 @ o o s
7 illenadora ;Q 11 e 17 |Q 0 (%] 22
8 illenadora o 4 o 19 o 6 @ 30
9 illenadora o 120 o 24 @ 1 o 20
10 {llenadora 30 4 e 15 |Q 2 [%] 33

Figura 3.10: Resultados Saneamiento Mes Mayo Lineas 1-2. Elaborado por: Katty
Garcés, afo 2021.
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CONT CONT CONT CONT CONT CONT CONT CONT
Prop iAgua @ o o 15 @ 3 ) 3 Prop {Agua e 1 e 2 @ o Q0 5
Prop lJarabe o o o s @ o @ 6 Prop_iJarabe o 1 ) @ o o 15
1 illenadora o 0 1) 4 ® 0 Ie 15 1 illenadora §° 0 @ 12 |° 30 [x] 20
S lemador o 1 FIE CENE @ o 2 {lenadora @ o o 19 [® 30 o 13
3 {llenadora @ o o 15 & 30 Y
3 illenadora @ o [¥] 1 [¥] 2 IQ 25
4 illenadora @ o © 10 [@ 30 o 35
4__Uenadora 9 0 Q7 0 4 ;9 30 5 ilenadora @ o o 15 @ 30 o 34
5. iLlenadora 9. 0 o 17 o 2 O 16 6 illenadora @ o0 o 12 [® 30 o 24
6 illenadora @ 0 @ 10 @ 13 @ 2 > T henadora e o CIEE & 3 o s
7_..iUenadora 9 3 @ 12 @ 11 0 4 8 Ilenadora & o & 16 @ 30 o 20
8 {llenadora 0 2 9 11 @ 10 o 4 9 {llenadora @ o0 o 21 & 30 Q 31
10 illenadora @ o o 13 & 30 © 30
CONT CONT CONT CONT 11 illenadora (] 1 ] 1 & 30 {x] 22
Prop iAgua o 1 O 7 O 9 IB 16 12 illenadora [+] 0 [+] 0 [x] 30 [x] 17
Prop ilarabe 2 3 2 20 D 9 IO 0
1 illenadora o @ 21 O 4 o 17 SO O SO Oy
Prop |Agua @ o @ 15 o 4 @ 15
2 illenadora o 25 |9 20 @ 15 IQ 34
Prop {Jarabe [~] 1 (] 6 [~] 0 [x] 10
3 illenadora 0 9 |0 0 @ 11 ]@ 18 brop Bebids 0 6 AT EE © 5
4 illenadora 0 4 @ 114 o a G PR (TP o 1 o o O © o
5 illenadora e 27 |O 8 @ 10 ]9 26 5 lenadora 2 o R ) ) 0
6 illenadora o 4 |® 19 o 8 IG 17 3 illenadora ) 1 e @ o ) 0
7 ilenadora o 1 @ 39 o 9 o 13 2 {lenadora & o @ o @ o Q@ 0
8 illenadora o 34 o 12 0 8 (%] 19 5 ilenadora @ o @ o @ o Q 0
6 illenadora [+] 1 (] 1 [~] 0 (¥] 0
CONT CONT CONT CONT 7 _ |Uenadora 9.0 L - 9. .0 L -
Prop iAgua o 11 o 7 @ o & 2 8 L:enajora L] (1) L] 1% L] 8 o 8
Prop lJarabe 0 4 © 16 o 5 @ 2_jHenadora 9 L) 7] o
10 illenadora @ o e 1 & o @ o
1 illenadora @ o0 |@ 20 @ 13 |° 16 PR (T © o EEE; o % © 5
2 illenadora @ o |9 11 @ o0 |@ 19 33 Tenadora ® o & o & o © 3
3 illenadora e 2 |° 21 0.5 |° 30 13 illenadora o 1 @ o @ o o 0
4 _illenadora @ 0 @ 26 0.8 o 27 14 |Uenadora e @ 10 [@ o o 11
5 illenadora o 8 |° 10 o 24 |° 11 15 illenadora @ o @ o0 @ o o 0
6 iLlenadora @ o0 [0 4 @ 3 @ 17 16 |Uenadora o 6 © o © 1 o 0
7 iUenadora ® o & 2 @ 13 @ 20
8 illenadora @ 3 @ 3 a 21 @ 10 CONT CONT CONT CONT
1 illenadora (] 0 ] 1 |° 0 ] 1
CONT CONT CONT CONT 2 L:e”aj”a o o 08 I° 8 g 137
1 illenadora (%] 1 @ o0 @2 o (1] 6 3__jlenadora o 0 o o 7]
4 illenadora O 6 @ o & o o 15
2 illenadora @ o e 2 [+] 1 (1] 4 —lonager o 2 o & 1 © ]
3 illenadora o 4 2 2 @ o0 (1] 4 & Tlenadors & 3 & 3 & o ) 3
4 illenadora D 4 @ 4 04 (] 0
5 Henadora © o © 2 ©® o & 8 CONT CONT CONT CONT
6 __ilenadora 9 o @ 3 o 1 e 2 1__{Llenadora & o © 1 [® 100 |© 18

Figura 3.11: Resultados Saneamiento Mes Mayo Lineas 3-4-5-6-7-8-9-B&B. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.



ANEXO B

RESULTADOS MICROBIOLOGICOS DESPUESS DE LA
IMPLEMENTACION AMEF

RESULTADOS MICROBIOLOGICOS MENSUAL

SANEAMIENTO DE LINEAS

SEMANA 1 |SEMANA 2 |SEMANA 3 |SEMANA 4

HONGOS Y LEVADURAS: <10ufc/100ml Agua Enjuague llenadora; <10 ufc/tubo o valvula
Requerimientos: Medio de Cultivo m-Green Yeast and Mold; Membrana 0.80 um; Temperatura 25 + 2 °C;
Incubacién 48 a 120 Horas

CONT CONT CONT CONT

Prop iAgua (] 3 & 1 (] 1 [~] 0
Prop ilarabe Q 0 |Q 0 [~] 1 [~ 1
1 illenadora (~] 3 |O 0 () 1 o 0
2 illenadora (] 0 |ﬁ 0 ) 0 Q 0
3 {lenadora [~] 0 |ﬁ 0 () 1 (<] 0
4 illenadora Q 3 |Q 0 () 1 {~] 0
5 illenadora [~] 0 |ﬂ 0 (] 1 [~] 0
6 illenadora [~] 0 |Q 0 [~] 3 Q 3
7 llenadora o 2 |O 0 Q@ 2 @ o
8 Llenadora [~] 0 |Q 0 [~] 3 1~] 0
9 Llenadora [~] 1 |O 0 [+] 0 [~] 0
10 iLlenadora ® 3 & o e 1 @ o
11 illenadora [+] 1 |ﬁ 3 [+] 3 1+] 0
Llenadora [~] 2 0 [~] 0 1~] 1

Prop iAgua [v] 2 |° 0 [~] 0 [~] 0
Prop ilarabe 2 3 @ o @ o @ o
1 Llenadora [+] 2 |Q 2 [+] 2 [~] 0
2 Llenadora [+] 0 |O 0 [+] 3 [+] 0
3 illenadora (%] 3 |Q 1 [~] 1 [¥] 0
4 {llenadora [+] 2 |ﬁ 0 [+] 1 [+] 0
5 Llenadora [~] 3 |ﬂ 0 [+] 0 [~] 0
6 illenadora [¥] 1 |ﬁ 1 [~] 0 [#] 0
7 ilenadora @ o & o @ 0 e
3 Llenadora [~] 1 |Q 0 [+] 0 [~] 0
9 Llenadora [+] 0 |ﬂ 0 [+] 0 [+] 0
Llenadora [¥] 0 (] 0 [~] 3 [¥] 0

Prop_|Agua @ o @ 3 o 3 @ o
Prop ilarabe e 3 @ o e 1 @ o
1 illenadora [~] 0 |ﬂl 0 [~] 0 {v] 0
2 |Uenadora @ o & 1 @ 0 @ o
3 Llenadora [+] 0 |Q 0 [+] 2 1~] 0
4 illenadora [+] 0 |O 0 [+] 3 {~] 2
5 illenadora [~] 0 |ﬁ 0 [~] 2 {~] 3
6 Llenadora [+] 0 |ﬁ 0 [~] 1 {+] 0
7 Llenadora [~] 0 |ﬂ 0 [+] 1 [~] 1
8 illenadora [¥] 0 |ﬂl 0 [~] 3 [#] 0

Figura 3.14: Resultados Saneamiento Mes Julio Lineas 1-2-3. Elaborado por: Katty
Garcés, afo 2021.
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CONT CONT CONT CONT
Prop_iAgua o 2 @ o e 3 Io 0 Y CONT
Prop jlarabe (~] 1 [~] 0 (~] 3 (~] 1
1 Llenadora L) 3 [~] 0 L) 1 IQ 0 Agua o 1 |° 0 |° 0 Eo 1
2 Llenadora (~] 1 [~] 0] (~] 2 (~] 0] Pro Jarabe 0 2 0 0
3 Llenadora (~] 3 [~] 1 (~] 1 |° 2 P " io |° |° Eo
4 Llenadora (=] 3 [~] 0] [~] 3 Ie 2 Prop Bebida 10 0 |o 3 |o 3 Eo 2
5 Llenadora [~] 0 [~] 0 (~] 0 (~] 0
P (T, o s s o 1 {lenadora iﬁ 0 |ﬁ 0 |0 1 iﬁ 1
7 lenadora o 1 & o @ o @ o 2 illenadora o o & o0 @ o @ o
£ _cnador . — - T 3 ilenadora @ o ® o @ o @ o
CONT CONT CONT | CONT 4 illenadora ie 0 |° 0 |° 0 EQ 2
Prop jAgua (] 2 (] 1 (] 0 (~] 0
i i = = e o7 5 illenadora iﬂ 0 |ﬁ 1 |ﬁ 2 Eﬂ 2
1 Llenadora L] (o] (] o] L] o] |° o 6 Llenadora io 0 |° 0 |° 0 Ho 0
2 illenadora @ 0 9 o0 @ 0 IQ 0 7 illenadora o o0 & o @ o o 1
3 Llenadora (] 3 (] o] (~] 2 (-] 2
S — Ea Fa o &% 8 illenadora @ o & o0 o 3 @ o
5 Ilenadora © & o o 2 e 2 9 illenadora @ o & o @ o o o
6__|Uenadora © > ® o o > Ie 2 10 _llenadora @ 0o ® 2 1@ o @ o
7 Llenadora (] 0 (] 3 (~] 3 (-] 3
P P, S e - - 11 illenadora iﬁ 0 |ﬂ 0 |ﬂ 0 Eﬁ 1
12 ilenadora ® 0o ©® o o 1 @& 1
CONT CONT CONT CONT
T R I R . 13 illenadora ® o @ 3 @ o @ »
2 Llenadora (] 0 (] o] (~] 0 |° 0 14 Llenadora io 0 |° 0 |° 2 Eo 2
3 lenadora © o @ o @ o Ie 0 15 iLlenadora ® 0o ©® o @ o @& 3
4 Llenadora (] 0 (] o] (~] 0 (-] o i
—Toroder P e o P o 16 llenadora 0 1 3 3
6 Llenadora (] 0 (] o] (~] 0 (-] 0
CONT CONT CONT CONT e B i i L
Prop iAgua o 1 e 3 e 1 io 0 1 illenadora 0 0 0 1
Prop ilarabe (] 0 [~] 3 (~] 3 (~] 2
1 Llenadora ) 0 [~] 0 L) 3 =] 3 2 Llenadora ie 3 |° 3 |° 0 |° 2
2 lenadora © o o o e o e 1 3 illenadora ® 3 ® 0o ® 1 ® o
3 Llenadora (~] 0 [~] [o] (~] 2 IQ 0
4 ilenadora © o © o o o Ie 0 4 illenadora © 0o ©® 3 @ o @ o
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Figura 3.15: Resultados Saneamiento Mes Julio Lineas 4-5-6-7-8-9-B&B. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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DIAGRAMA DE CAJAS DEL ANTES Y DESPUES DE LA
IMPLEMENTACION AMEF
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Figura 3.20: Diagrama de Caja y Bigotes Lineas 1-2-3-4. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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Grafica de caja de Linea 5 antes AMEF; Linea 5 después AMEF

30-
25+

20

Datos
o

5 —

Linea 5 antes AMEF Linea 5 despuds AMEF

Grafica de caja de Linea 7 después AMEF; Linea 7 después AMEF 1
A -

Datos
=]
wkd i*jch;ﬂ #*

o ﬁ EE——

Limea 7 des'puﬁ AMEF Linea T después AMEF_1

Grafica de caja de Linea & antes AMEF; Linea & después AMEF

B
O 4
34
2 "
14
0 P
Linea & antes AMEF Linea 6 despusés AMEF
Grafica de caja de Linea 8 antes AMEF; Linea 8 después AMEF
20
-
5- e
) e
a
3
E o
5.
- R
. — —
Linea 8 antes AMEF Linea & después AMEF

Figura 3.21: Diagrama de Caja y Bigotes Lineas 5-6-7-8. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.




73

Datos

Grafica de caja de Linea 9 antes AMEF; Linea 9 después AMEF
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Figura 3.22: Diagrama de Caja y Bigotes Lineas 9 — B&B. Elaborado por: Katty Garcés, afio 2021.
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