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Resumen

Una de las preocupaciones diarias de las industrias
productivas es mejorar su rendimiento y buscar que su
negocio sea cada vez mas rentable. Las industrias necesitan
ser cada dia més eficientes, aumentando su productividad,
maximizando el rendimiento de su equipamiento, reduciendo
costos y optimizando sus procesos productivos. El objetivo
de esta investigacion fue implementar el indicador que mide
la Efectividad Total del Equipamiento (Total Equipment
Effectiveness, OEE) a un proceso de llenado aséptico en una
planta de parenterales Biofarmacéutica, a partir de la
informacion de la produccién de una de las lineas de llenado
en el afio 2021. Del analisis se obtuvo como resultado que el

indicador de OEE, atendiendo a su clasificacion, se pudo
determinar que este no cumple ya que no existié durante el
periodo analizado un buen desempefio de la variable
Rendimiento, debido al no aprovechamiento de las
capacidades de la maquina en el tiempo que estuvo
disponible, ocasionado fundamentalmente, a una
disminucion de la demanda; no afectando asi el
sobrecumplimento de la produccion demandada.

Palabras claves: Indicador Efectividad Total del
Equipamiento; productividad; rendimiento.

Abstract

One of the daily concerns of the productive industries is to
improve their performance and seek to make their business
increasingly profitable. Industries need to be more efficient
every day, increasing their productivity, maximizing the
performance of their equipment, reducing costs and
optimizing their production processes. The objective of this
research was to implement the indicator that measures the
Total Equipment Effectiveness (OEE) to an aseptic filling
process in a Biopharmaceutical parenteral plant, based on
the production information of one of the filling lines in the year
2021. From the analysis, it was obtained as a result that the

OEE indicator, based on its classification, it was possible to
determine that it does not comply since there was no good
performance of the Performance variable during the analyzed
period, due to the non-use of the capabilities of the machine
in the time it was available, fundamentally caused by a
decrease in demand; thus not affecting the overcompliance
of the demanded production.Keywords: Total Equipment
Effectiveness indicator; productivity; performance.
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1. Introduccion

Actualmente no es competitivo el que no cumple con calidad, produccién, bajos costos, tiempos estandares,
eficiencia, innovacion, nuevos métodos de trabajo, tecnologia. Para la gestion del mantenimiento se hace
necesaria la gestion de sus indicadores, para su mejor analisis y toma de decisiones oportunas [1].

Stenstrom, Parida y Kumar [2] exponen una metodologia para estimar la disponibilidad y la mantenibilidad
para la mejora de la confiabilidad operacional. Proponen modelos para evaluar la disponibilidad y la
mantenibilidad de la organizacién de forma independiente, aunque se brinda un criterio de integracion de ambos
para apoyar la toma de decisiones. Proponen que esta metodologia solo debe ser usada en sistemas complejos
y en entidades con alta tecnologia, teniendo como debilidad que no analizan las confiabilidades de los sistemas
y de los equipos, ademas de no tener en cuenta el andlisis de la calidad.

Ding y Yingjie [3] presentaron un andlisis de confiabilidad y mantenimiento de los sistemas de fabricacion
usados en talleres de trabajo, en industria de alta tecnologia. Partiendo de este andlisis, proponen una politica
eficiente de mantenimiento preventivo en términos de andlisis de efectos de falla. Ofrece diferentes modelos
tipicos para los analisis cuantitativos de la confiabilidad de equipos y del mantenimiento, pero no se muestra un
indicador que integre a ambas y tampoco se analizan los impactos de otros aspectos como la calidad.

La OEE ha emergido como un poderoso método para medir con exactitud y visualizar de manera simple la
productividad real de un equipo, area, linea de produccién o planta, buscando optimizar calidad, costo y
velocidad. Mide, en un Unico indicador, los pardmetros fundamentales de la produccién industrial: la
Disponibilidad, que mide las pérdidas por inactividad, el Rendimiento, las pérdidas por velocidad, y la Calidad,
las pérdidas por defectos [4]. También se puede expresar que la OEE mide la condicién operativa y la
confiabilidad de un proceso respecto al nivel de operaciones deseadas, le puede mostrar que tan bien es
utilizando los recursos, incluyendo el equipo y la mano de obra, para satisfacer a los clientes al cumplir con sus
requerimientos de suministro y calidad del producto [5].

La OEE es la mejor métrica disponible para optimizar los procesos de fabricacion y esta relacionada
directamente con los costos de operacion. Informa sobre las pérdidas y cuellos de botella del proceso y enlaza
la toma de decisiones financiera y el rendimiento de las operaciones de planta, ya que permite justificar cualquier
decision sobre nuevas inversiones [6, 7]. Entre sus caracteristicas fundamentales presenta tomar decisiones
para reducir los gastos gracias a la disminucion de pérdidas y verificar constantemente la eficiencia de la
produccién Ademas, las previsiones anuales de mejora del indice OEE permiten estimar las necesidades de
personal, materiales, equipos, servicios, etc. de la planificacion anual [8].

Esta investigacion tiene como objetivo implementar la Efectividad Total del Equipamiento (OEE) a un proceso
de llenado aséptico en una planta de parenterales Biofarmacéutica con el fin de lograr una medicién de su
eficiencia general, obtener resultados acerca del comportamiento de la produccion de dicho proceso y las
propuestas que seran de gran ayuda a la empresa para la toma de decisiones a futuro. La informacion empleada
para este andlisis es la correspondiente al afio 2021, a través de los informes emitidos por el sistema de los
diferentes procesos realizados.

Como resultado se obtuvo el valor del indicador de la Efectividad Total del Equipamiento (OEE) para el periodo
analizado. El no aprovechamiento de las capacidades de la maquina en el tiempo que estuvo disponible influyd
notablemente en el resultado obtenido, ocasionado fundamentalmente a la disminucién de la demanda

2. Métodos y Materiales

A partir de la informacién del proceso de llenado de una de las lineas productivas del afio 2021, se realizo el
calculo correspondiente al OEE, donde se integran los resultados obtenidos de la disponibilidad, rendimiento y
calidad del proceso. Para el calculo del OEE se utilizaron los equipos que integran el proceso de llenado. En el
mismo intervienen tres equipos fundamentales: lavadora, tinel de esterilizacion y llenadora de viales, figura 1:

LINEA DE LLENADO ]

Lavadora Tuanel de Esterilizacion Llenadora / Retapadora
de viales de viales de viales

Fig. 1. Equipos que intervienen en el proceso de llenado de productos parenterales. Fuente: autores.
Este proceso se realiza de forma linea y la parada de uno de ellos conllevaria a la no produccién.
2.1. Calculo del OEE

El OEE mide la efectividad, que es calculada combinando tres elementos asociados a cualquier proceso de
produccion [1, 9], figura 2:
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[PLANIFICACION || Tiempo Produccién Planificado |
[A- Tiempo Disponible |

DISPONIBILIDAD

B/A B- Tiempo Productivo éve”a
spera
| C- Capacidad Productiva |
RENDIMIENTO = =
D/C . - icro paradas
eaeacnineel Velocidad reducida
[ E- Produccién Real |
CALIDAD = =
F/E F- Piezas Buenas SSECNOS
Retrabajos

o || | |

Fig. 2. Grafico que muestra como obtener los tres factores del OEE. Fuente: autores.

Al mismo tiempo, el OEE analiza y califica los diferentes tipos de pérdidas que pueden producirse en un
proceso productivo. Se define en “Seis Grandes Pérdidas”, que hacen reducir el tiempo efectivo de proceso y la
produccidén 6ptima a alcanzar [9, 10].

= Disminucién de Disponibilidad
Pérdidas de Tiempo:

La pérdida de tiempo se define como el tiempo durante el cual la maquina deberia haber estado produciendo
pero no lo ha estado: Ningun producto sale de la maquina. Las pérdidas son:

1. Averias (primera Pérdida)

Un repentino e inesperado fallo o averia genera una pérdida en el tiempo de produccién. La causa de esta
disfuncién puede ser técnica u organizativa (por ejemplo; error al operar la maquina, mantenimiento pobre del
equipo). El OEE considera este tipo de pérdida a partir del momento en el cual la averia aparece.

2. Esperas (segunda Pérdida)

El tiempo de produccién se reduce también cuando la maquina esta en espera. La maquina puede quedarse
en estado de espera por varios motivos, por ejemplo; debido a un cambio, por mantenimiento, o por un paro para
ir a merendar o almorzar. En el caso de un cambio, la maquina normalmente tiene que apagarse durante algin
tiempo, cambiar herramientas, Utiles u otras partes. La técnica de SMED (en inglés Single Minute Exchange of
Die; en espafiol técnica de paradas al estilo formula uno para realizar un abastecimiento/cambios necesarios)
define el tiempo de cambio como el tiempo comprendido entre el Ultimo producto bueno del lote anterior y el
primer producto bueno del nuevo lote. Para el OEE, el tiempo de cambio es el tiempo en el cual la maquina no
fabrica ningun producto.

*» Disminucidon de Rendimiento

Pérdidas de Velocidad: Una pérdida de velocidad implica que la maquina esta funcionando pero no a su

velocidad maxima. Existen dos tipos de pérdidas de velocidad:
3. Microparadas (tercera Pérdida)

Cuando una maquina tiene interrupciones cortas y no trabaja a velocidad constante, estas microparadas y las
consecuentes pérdidas de velocidad son generalmente causadas por pequefios problemas tales como blogueos
producidos por sensores de presencia 0 agarrotamientos en las cintas transportadoras. Estos pequefios
problemas pueden disminuir de forma drastica la efectividad de la maquina.

En teoria las microparadas son un tipo de pérdida de tiempo. Sin embargo, al ser tan pequefias (hormalmente
menores de 5 minutos) no se registran como una pérdida de tiempo.

4. Velocidad Reducida (cuarta Pérdida)

La velocidad reducida es la diferencia entre la velocidad fijada en la actualidad y la velocidad tetrica o de
disefio. En ocasiones hay una considerable diferencia entre lo que los tecnélogos consideran que es la velocidad
méaxima y la velocidad méxima tedrica. En muchos casos, la velocidad de produccion se ha rebajado para evitar
otras pérdidas tales como defectos de calidad y averias. Las pérdidas debidas a velocidades reducidas son por
tanto en la mayoria de los casos ignoradas o infravaloradas.

= Pérdidas de Calidad (Disminucion de Calidad)

La pérdida de calidad ocurre cuando la maquina fabrica productos que no son buenos a la primera. Se pueden

diferenciar dos tipos de pérdidas de calidad:
5. Deshechos (scrap, quinta Pérdida)

Deshechos son aquellos productos que no cumplen los requisitos establecidos por calidad, incluso aquellos
gue no habiendo cumplido dichas especificaciones inicialmente puedan ser vendidos como productos de calidad
menor. El objetivo es “cero defectos”. Fabricar siempre productos de primera calidad desde la primera vez.

Un tipo especifico de pérdida de calidad son las pérdidas en los arranques.
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Estas pérdidas ocurren:

» Durante el arranque de la maquina, la produccion no es estable inicialmente y los primeros productos no
cumplen las especificaciones de calidad

» Los productos del final de la produccion de un lote se vuelven inestables y no cumplen las
especificaciones

= Agquellos productos que no se consideran como buenos para la orden de fabricacién y consecuentemente
se consideran una pérdida

Normalmente este tipo de pérdidas se consideran inevitables. Sin embargo, el volumen de estas puede ser
sorprendentemente grande.
6. Re-trabajo (sexta Pérdida)

Los productos re-trabajados son también productos que no cumplen los requisitos de calidad desde la primera
vez, pero pueden ser reprocesados y convertidos en productos de buena calidad. A primera vista, los productos
re-trabajados no parecen ser muy malos, incluso para el operario pueden parecer buenos. Sin embargo, el
producto no cumple las especificaciones de calidad a la primera y supone por tanto un tipo de pérdida de calidad
(al igual que ocurria con el scrap).

De la figura 1 se puede concluir que para incrementar el indice OEE es indispensable tener informacion veraz
del origen de las pérdidas productivas. La diferencia entre lo ideal y la realidad es igual a la suma de las pérdidas
y en consecuencia, muestra exactamente donde se encuentran las posibilidades de mejora.

El OEE se calcula al multiplicar tres factores: Disponibilidad, Rendimiento y Calidad [11, 12], ecuacion (1):
OEE = Disponibilidad X Rendimiento x Calidad x 100% 1)

Disponibilidad
Se calcula mediante la ecuacion (2), es un valor entre 0 y 1, se expresa en porciento.

>* 100 @)

Disponibilidad —(TO
lSpOnl 111dad = TOP

Donde:
TO: Tiempo de Operacién, ecuacion (3).
TO = TOP — Tiempo Paradas y/o Averias 3)

TPO: Tiempo Planificado de Operacién, ecuacion (4). Es el tiempo total de trabajo menos los periodos en los
gue no estaba planificado producir por razones legales, festivos, almuerzos, mantenimientos programados, etc.,
lo que se denominan Paradas Planificadas. Incluye: Averias por imprevistos (técnicas u organizativas) y/o
esperas

TOP = Tiempo Total de Trabajo - Tiempo de Parada Planificada (4)

Rendimiento
El Rendimiento resulta de dividir la cantidad de piezas realmente producidas por la cantidad de piezas que se
podrian haber producido, ecuacion (5). La cantidad de piezas que se podrian haber producido se obtiene
multiplicando el tiempo en produccion por la capacidad de producciéon nominal de la maquina, ¢

Rendimiento = N¢ Total de Unidades )
endimiento = (Tiempo de Operacién * Velocidad Maxima)

Calidad:
Incluye: Pérdidas por deshechos y/o re-trabajos.
La pérdida de calidad implica dos tipos de pérdidas:
» Pérdidas de Calidad, igual al nimero de unidades mal fabricadas.
= Pérdidas de Tiempo Productivo, igual al tempo empleado en fabricar las unidades defectuosas.
Y adicionalmente, en funcién de que las unidades sean o no validas para ser reprocesadas, incluyen:
» Tiempo de reprocesado.
= Coste de tirar, reciclar, etc. las unidades malas.
Tiene en cuenta todas las pérdidas de calidad del producto. Se mide en tanto por uno o tanto por ciento de
unidades no conformes con respecto al nimero total de unidades fabricadas, ecuacion (6).
N2 de Unidades Conformes

. — 6
Calidad (Q) N Unidades Totales i
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Las unidades producidas pueden ser Conformes (buenas), o No Conformes, (malas o rechazos). A veces, las
unidades No Conformes pueden ser reprocesadas y pasar a ser unidades Conformes. La OEE sélo considera
Buenas las que se salen conformes la primera vez, no las reprocesadas. Por tanto las unidades que
posteriormente seran reprocesadas deben considerarse Rechazos, es decir, malas. Por tanto, la Calidad resulta
de dividir las piezas buenas producidas por el total de piezas producidas incluyendo piezas re-trabajadas o
desechadas, es un valor entre 0 y 1, se expresa en porciento.

2.2. Clasificacion del OEE [1; 13]

El valor del OEE permite clasificar una o mas lineas de produccién, o toda una planta, con respecto a las
mejores de su clase y que ya han alcanzado el nivel de excelencia. De esta manera se tiene la siguiente
clasificacion:

1. OEE < 65 %, inaceptable. Se producen importantes pérdidas econdémicas. Muy baja competitividad.

2. 65 % < OEE < 75 %, regular. Aceptable sélo si se esta en proceso de mejora. Pérdidas econémicas.
Baja competitividad.

3. 75% < OEE < 85 %, aceptable. Continuar la mejora para superar el 85 % y avanzar hacia la WorldClass.
Ligeras pérdidas econémicas. Competitividad ligeramente baja.

4. 85 % < OEE < 95 %, buena. Entra en Valores WorldClass. Buena competitividad.

5. OEE > 95%, excelencia. Valores WorldClass. Excelente competitividad

3. Resultados y Discusidon

Los resultados obtenidos se muestran en la figura 3.

4' I | QEE, tenlendo en

MDA PLAN cuenta solo "Total Hr*
Disponibilidad  Tiempo Disponible (A) |
| Tiempe Productive (B) 99.91 99.99 77.21

Rendimiento Capacidad Productiva(C)[ |

| Froduccién Real (D) 32.54 48.70 100.00

Calidad ProducciénReal (E) | | |
Piezas Buenas (F) 98.50 98.50 98.50
[ o M ——
Inaceptable Inaceptable BAcaptabls
a b c

Fig. 3. Resultados del célculo del OEE. Fuente: autores.

En la figura 3a, se muestra el resultado del OEE contra unidad producida en el rango de analisis, en 3b se
muestra el resultado contra unidad producida solo en los dias con plan, en 3c se muestra el resultado contra
unidad producida en el tiempo que durd el proceso de llenado.

Para el valor obtenido en 3a y 3b el indicador de OEE, atendiendo a su clasificacion, es Inaceptable (OEE < 65
%). Se pudo determinar que este no cumple debido a que no existid durante el periodo analizado un buen
desempefio de la variable Rendimiento, ocasionado fundamentalmente, a una disminucién de la demanda y el
no aprovechamiento de las capacidades de la maquina en el tiempo que estuvo disponible; no afectando asi el
sobre cumplimento de la produccién demandada.

Para el valor obtenido en 3c, enfocado fundamentalmente al comportamiento del equipamiento, el indicador de
OEE, atendiendo a su clasificacidn, es Aceptable (75 % < OEE < 85%). Se pudo determinar que la variable
Disponibilidad es la que influye en el resultado de forma negativa. Esto es debido, fundamentalmente, por
intervenciones necesarias durante el proceso productivo e imprevisto que requieren intervencion del operador o
del personal de mantenimiento.

Muchas empresas dependen Unica y exclusivamente de productos de proveedores, no desarrollan productos,
por lo que este resultado del OEE no afect6 el sobre cumplimiento de la demanda planificada. Por lo que es
importante intentar hacer cambios sustanciales que generen valor afiadido y que repercutan positivamente en
los resultados econémicos, ademas de, buscar la innovacion y el desarrollo de productos propios.

Conclusiones

Se implementé el célculo de la Efectividad Total del Equipamiento (OEE) al proceso de llenado aséptico en
una planta de parenterales Biofarmacéutica logrando una medicién de su eficiencia general. Como resultado mas
importante se obtuvo el bajo rendimiento hace referencia al no correcto aprovechamiento de la capacidad de la
maquina en el tiempo que estuvo disponible, ocasionado fundamentalmente a una disminucién de la demanda.
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