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RESUMEN

El presente documento, relaciona las actividades y resultados obtenidos durante el
proceso de pasantias en la empresa JORGE ENRIQUE SILVA AGUILAR SAS. Esta
institucion implementa proyectos dirigidos a suplir las necesidades requeridas por
la industria farmacéutica en temas de automatizacién, mantenimiento y fabricacion
de maquinaria industrial.

Actual mente las condiciones de esterilizacion, requeridas en la industria
farmacéutica para el desarrollo de productos, tiene un papel importante en la
produccion de medicamentos estériles de consumo humano. Por esta razon,
garantizar el correcto funcionamiento de los equipos de esterilizacion involucrados
en el proceso de fabricacion, es de gran importancia.

El trabajo realizado durante el proceso de pasantias estuvo dirigido al disefio,
simulacion e implementaciéon de un sistema de control para una autoclave por
desplazamiento de gravedad, el cual se disefi6 pensando en garantizar las
condiciones minimas requeridas para el proceso de esterilizacion de productos
contaminados. Este sistema emplea agente esterilizante (vapor de agua)
presurizado en una cdmara hermética durante un determinado tiempo para eliminar
los agentes vivos contaminantes presentes en los productos tratados.

El sistema implementado se evidencia en el documento, se analizan los resultados
obtenidos de los procesos de esterilizacion realizados después de la implantacion,
y se evidencian los resultados de calidad de estos mismos procesos

Asu vez, se analizan los resultados obtenidos, y como aporte final, se evidencian
las actividades adicionales que se realizaron en las instalaciones de la compafiia,
con temas relacionados a la produccion de sistemas de automatizacion.

ABSTRACT



This document, relates the activities and results obtained during the internships
process in the company JORGE ENRIQUE SILVA AGUILAR SAS. This institution
executes projects directed to supply the required needs by the pharmaceutical
industry in issues of automatization, maintenance and manufacturing of industrial
machinery.

Currently, the sterilization conditions, required in the pharmaceutical industry for the
development of products, have an important role in the sterile medicaments for
human consumption. For this reason, to guarantee the correct functioning of the
sterilization devices involved in the manufacturing process, is very relevant.

The work done during the internship process was aimed to the design, simulation
and implementation of a control system for an autoclave by gravity displacement,
which was designed thinking in assure the minimum conditions required for the
sterilization process of contaminated products. This system uses a sterilizing agent
(water steam) pressurized on a hermetic chamber during a specific time in order to
eliminate the alive contaminant agents present in the treated products.

The implemented system is evidenced in the document, the obtained results are
analyzed from the sterilization process done after the implementation, and the quality
results of these same process are evidenced.

At the same time, the obtained results are analyzed, and as final contribution, the
additional activities realized in the company are evidenced, with topics related to the
automatization systems production.



INTRODUCCION

En la actualidad, existen diversos métodos fisicos y quimicos de esterilizacion. Uno
de estos sistemas, y sin dudad el mas utilizado en las diferentes industrias, es el
método fisico de calor huimedo. empleados en los autoclaves. Estos sistemas de
esterilizacion (autoclave) estan compuestos por una camara metalica con cierre
hermético disefiados para emplear alta presidén y temperatura. Estas condiciones se
necesitan para eliminar todas las formas de vida, incluyendo las esporas
bacterianas presentes en instrumentos médicos, materias primas y cualquier
elemento resistente al calor. (Yanelys Montes Gonzalez, 2015). Las principales
ventajas sobre otros métodos de esterilizacion estdn determinadas por su
estabilidad y eficacia en la destruccién de agentes bioldgicos, ademas no deja
residuos toxicos y su proceso es de bajo costo.

La implementacion de este sistema esta enfocada principalmente a sectores
farmaceéuticos y hospitalarios, donde el servicio de esterilizacion presente un papel
importante en el desarrollo de un proceso (Gutiérrez, 2006).

Su funcionamiento basico consiste en inyectar un agente fisico presurizado y con
temperatura alta, a una camara de esterilizacion hermética, durante tiempos
determinados dependiendo del producto a esterilizar.

Existente dos tipos de agentes fisicos utilizados en estos sistemas, el primero
denominado calor seco, el cual es aire presurizado y calentado a temperaturas
elevadas. El siguiente es el calor himedo, basicamente es vapor de agua con una
presion alta. este es el mas comun en la industria por requerir de elementos de
produccion simples (agua destilada).

Existen tres tipos de autoclaves. El primer sistema por desplazamiento por gravedad
,estan disefiados para evacuar las bolsas de aire existente por en la camara, por
gravedad valga la redundancia, debido a que la densidad del aire es menor que la
del vapor de agua .Su funcionamiento es similar con respecto a los otros tipos de
autoclaves , utiliza vapor a alta presion y temperatura para eliminar los agentes
biol6gicos vivos .Por otra parte la siguiente clasificacion es determinada por el pre-
vacio generado para eliminar cualquier particula de aire existente en el sistema,
generando una mayor eficacia de esterilizacion y velocidad de finalizacion del
proceso. Por otra parte, la Ultima clasificacién, las autoclaves instantaneas, poseen
elementos especializados que permiten una esterilizacion de 3 a 4 minutos de
duracion con una temperatura de 130°c. estas autoclaves son recomendados para
productos pre esterilizados.



LA EMPRESA

Logo de JORGE ENRIQUE SILVA AGUILAR SAS [Figura 1]

JORGE ENRIQUE SILVA AGUILAR S.A.S.
METROLOGIA INDUSTRIAL

TECNICO ELECTRONICO Y ELECTROMECANICO
EMAIL: JORGESILVA@HOTMAIL.COM
TEL:3113264342
BOGOTA, COLOMBIA

Fuente: Suministrado por JORGE ENRIQUE SILVA AGUILAR SAS

JORGE ENRIQUE SILVA AGUILAR SAS es una empresa prestadora de servicios
de metrologia, mecatronica enfocada en automatizacion y manufactura de
maquinaria industrial. Su cede principal esta ubica en el barrio el Galan de la ciudad
de Bogota.

Esta compafia se fundé en el afio 1989, respondiendo a las necesidades de
mantenimiento y validacion de equipos farmacéuticos. Iniciando un camino de
diversificacion de productos y servicios. esta comparfiia es una de las pioneras en el
area de metodologia industrial enfocada a sectores productores de farmacos.

La empresa esta dirigia a suplir las necesidades industriales del sector
farmacéutico con productos y servicios de alta calidad.



1. PROBLEMATICA

1.1 Planteamiento de problema

Segun (Vergara, 2016) la contaminacion en productos farmacéuticos por manejos
inadecuados en los procesos de produccion, establecen altos riesgos para el
consumidor final de estos medicamentos.

Por esta razon la industria médica y farmacéutica en su mayoria, utiliza maquinaria
especializada para controlar los niveles de contaminacién en los materiales a
utilizar. Los autoclaves, aunque tienen una gran eficiencia de esterilizacion, también
presenta problemas importantes en su finalidad, debido a manipulaciones y
alteraciones de su funcionamiento que generan resultados invalidos en la
desinfeccion.

Los problemas mas comunes y por los cuales las autoclaves no pasan los
estandares de esterilizaciéon, estan relacionados con la temperatura empleada y
presion necesaria para eliminar cualquier elemento vivo y contaminante que
posea el producto a trabajar. La temperatura y presion utilizadas en los sistemas
deben conservarse uniformemente durante el tiempo del proceso para efectuar
exitosamente su ciclo. (Fuller, 2005)

Si no se logran estas condiciones, los resultados de esterilizacién de los materiales
tratados no seran los adecuados para el desarrollo del proceso general. lo cual
demandaria la contaminacion parcial o total de los productos.

1.2 Justificacion

Eliminar los agentes contaminantes existentes en un proceso de fabricacion de
farmacos es de suma importancia. Si se tiene en cuenta, que los elementos
fabricados son de consumo humano, se debe utilizar todos los métodos posibles
para controlar la limpieza general.

Por esta razén, implementar sistemas de automatizacion en equipos especializada
de esterilizacion como autoclaves, es de gran importancia, si se piensa en mitigar
los dafios causados por ciclos de esterilizacion sin condiciones minimas de presion



y temperatura, necesarias para eliminar los elementos contaminantes en los
productos fabricados.

Ademas, la implementacion de estos sistemas autonomos, pueden ayudar en la
generacion de entornos descontaminados esenciales en el desarrollo de nuevos
medicamentos con estandares de fabricacion de nivel internacional.

La implementacion de estos sistemas en la industria, puede conllevar un alza en la
produccion, sin las perdidas asociadas a productos mal descontaminados

1.3 Objetivos

1.1.1 Objetivo General

e Disefio y simulacion de una autoclave en automation studio.

1.1.2 Objetivos especificos

e Diseflo e implantacion de protocolos de mantenimiento para equipos
farmacéuticos

e Diagnéstico y mantenimiento de equipos farmacéutico

e Reconversion de sistemas manuales a sistemas automéaticos de equipos
farmacéuticos

e Desarrollo de tableros eléctricos para automatizacion de maquinaria

1.4 Limitaciones

Por razones de confidencialidad y propiedad intelectual de la empresa JORGE
ENRIQUE SILVA AGUILAR SAS. Los elementos y dispositivos que se encuentran
en el sistema, al igual que la programacion serdn mencionados brevemente, en este
documento.



2. MARCO DE REFERENCIA

2.1 Esterilizacion

La esterilizacién es el proceso encargado de eliminan muchas formas de vida
microbianas incluyendo las esporas, algunos tipos de virus y hongos. Segun (Maury,
2011) es la forma mas efectiva de destruccidon microbiana que se puede lograr.
Puede realizarse por métodos fisicos, quimicos o gaseosos, la efectividad de
cualquiera de ellos depende de la concentracion del agente esterilizante.

Ademas, se considera exitosa la esterilizacion, si la probabilidad teérica de que
exista algan microorganismo viable en un medio es de 1x1 millbn como se menciona
en (Garcia, 2011).

La esterilizacién se puede verificar con diferentes métodos, en la actualidad en los
sectores farmacéutico se utilizan los indicadores quimicos, biolégicos vy fisicos.

2.1.1 Esterilizacion método Fisico

e Calor himedo

El calor himedo o vapor saturado a alta presion es el meto todo mas seguro y
utilizado para realizar procesos de esterilizacion, Su efecto desinfectante se
fundamenta en la interaccion producida por el vapor a alta presion con los
microorganismos, esta proceso genera coagulacion de proteinas logrando asi la
inactivacion de los elementos contaminantes. (Codeinep, 2009).Este método de
esterilizacion por vapor saturado es el agente empleado en las autoclaves.

e Calor seco

La esterilizacion por calor seco, consiste en la exposicion de aire caliente, sobre
superficies a tratar. Su efecto sobre los microorganismos consiste en la exposicion
prolongada del calor seco, produciendo la destruccion por oxidacién de los
componentes celulares. (Codeinep, 2009) Este proceso presenta dificultades de
implementacion debido a largos periodos de exposicion de los productos a tratador.

2.1.2 Esterilizacion método Quimico



e Esterilizacidon con 6xido de etileno

El método quimico de esterilizacion mas utilizado en la actualidad es el peréxido de
etileno. Tiene una gran efectividad en la desinfeccibn de materiales (gomas,
plasticos o elementos sensibles al calor). Este método penetra con gran facilidad
las cavidades y poros de los elementos tratados, resultando bastante eficiente,

se recomienda el uso controlado de este gas, para evitar alteraciones de salud, es
inflamable, toxico y cancerigeno. Ademas, el material esterilizado requiere aireacion
para eliminar los rastros del producto, lo cual se convierte en una desventaja. La
duracion del ciclo recomendado (Ceballo, 1997) en contacto con el elemento es de
90 minutos y el tiempo de reposo o aireacion puede ser de 12 horas.

e Esterilizacion con perdxido de hidrogeno

El peréxido de hidrogeno es un vapor generado en una camara con bajo vacio,
activado mediante frecuencia radial o energia de microondas. Es bastante usado
por su eficacia, debido a las propiedades de oxidacién del gas. Puede ser usado en
materiales sensibles al calor y la humedad, como algunos plasticos y metales
susceptibles a la corrosion. (Ssttar, 2009)

2.1.3 Verificadores de esterilizacion

La esterilizacion se puede verificar con diferentes métodos, en la actualidad los
sectores médicos y farmacéuticos utilizan indicadores quimicos, bioldgicos y fisicos
(Maury, 2011).

e Testigos quimicos

Las cintas testigo, son cintas adhesivas elaborados con bases de niquel o cromo,
estos elementos expuestos a temperaturas elevadas cambian su tonalidad inicial
indicando las condiciones ideales para la muerte de microorganismos. este
indicador es el mas utilizado en los autoclaves por la facilidad de uso y economia
de implementacion.



Testigo quimico [Figura 2]

Fuente: Tomado de (Aquino, 2010)

e Testigos bioldgicos

Los indicadores biolégicos permiten evaluar la calidad de esterilizacion de un
producto con cultivos activos. Los cultivos de bacterias se posicionan dentro de la
camara en 4 posiciones diferentes en conjunto con los materiales a esterilizar, para
medir la penetracién general del vapor. Después de ser expuestos a un ciclo
completo la poblacién de bacterias teéricamente tienen que morir, indicando el
éxito de la operacion. esto se verifica en un periodo de 6 horas después de
terminado el proceso. si, las bacterias de los cultivos no generen nuevas colonias,
la esterilizacion es efectiva.

Testigo quimico [Figura 3]
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Fuente: Tomado de (Aquino, 2010)



e Testigos fisicos

Los testigos fisicos de esterilizacion generalmente son sensores de temperatura y
presion, colocados en el interior de la camara del autoclave. Este sistema grafica
durante el tiempo de esterilizacién las curvas de funcionamiento del sistema.

Este medio permite verifica las condiciones fisicas internas de funcionamiento de la
autoclave, pero no verifica la eliminacién de los elementos contaminantes de los
materiales expuestos

Testigo fisico [Figura 4]

Fuente: Tomado de (Pimzos, 2018)

2.2 Autoclaves

Una autoclave es un equipo de esterilizacion disefiado para eliminar elementos
contaminantes de un material empleando vapor de agua a alta presion y
temperatura como agente fisico esterilizante.

Su disefio general consiste en una cAmara metalica con paredes gruesas en acero
inoxidable, con cierre hermético, para soportar altas presiones, ademas posee un
sistema de generacion de vapor (calderin de agua, calentado por resistencias)
conectado a un sistema de ingreso y descargue de vapor en la cAmara.



Autoclave por desplazamiento por gravedad [Figura 5]

Fuente: Tomado de (Maury, 2011)

Las principales ventajas sobre otros métodos de esterilizacién estan determinadas
por su estabilidad y eficacia en la destruccion de agentes biolégicos, ademas no
deja residuos toxicos y su proceso es de bajo costo.

2.1.1 Tipos de autoclaves

e Autoclaves de desplazamiento por gravedad

Este tipo de autoclave por desplazamiento, estan disefiados para evacuar las bolsas
de aire existentes en la camara (de la autoclave) por gravedad, este proceso se
efectla al suministrar vapor de agua por la parte superior del sistema, arrastrando
el aire existente, al sistema de evacuacién en la parte inferior del equipo.

Estas autoclaves son los equipos esterilizantes mas utilizados en la industria
farmacéutica y medica, por sus bajos costos de produccion y su efectividad en los
procesos de desinfeccion.

e Autoclave con sistema de pre vacio

Los sistemas de esterilizacion con pre vacio, Retiran los volumenes de aire en forma
controlada, generando vacio antes de introducir vapor, a fin de retirar las bolsas de
aire presentes en todo tipo de carga y maximizar la penetracion del vapor en los
componentes tratados. (Tuttnauer, 2007).

e Autoclave instantanea



Estos autoclaves estan disefiadas para exponer en forma de pulsos, los materiales
a tratar con el vapor de agua. Su funcionamiento se enfocado en el corto tiempo de
exposicién de los materiales, la duracion de su ciclo varia de 3 a 4 minutos
(dependiendo el material) con vapor presurizado a temperaturas de 130°c a 180°c,
dependiendo los productos a desinfectar. Este sistema es adecuado para
productos pre esterilizados. Debido a su tiempo limitado de exposicion del vapor
con el material, no logra desinfectar efectivamente elementos contaminados.



3. METODOLOGIA

La metodologia propuesta para el presente documento se divide en cuatro fases
gue conforma el conjunto de pasos que se realizaron para el desarrollo del proyecto.
La primera etapa, diagnostico genera, Describe el equipo en forma basica, su
funcionamiento y fallas presentes en el sistema. A continuacion, los parametros de
disefio, especifican los requerimientos de funcionamiento necesarios para realizar
el disefio y desarrollo del sistema de control adecuado.

Diagrama de bloques, fases de la metodologia [Figura 6]
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Fuente: Elaboracion propia

Por otra parte, en la fase de disefio y programacion, se disefia la rutina a
implementar en el controlador l6gico programable (PLC), la cual estd basada en
diagramas de flujo y de bloque, que describen el funcionamiento basico del sistema.
También se evidencian los elementos actuadores, los sensores y el controlador.
Ademas, muestra el desarrollo de programacion en las plataformas Automacion
Studio y Tia Porta v13 de la rutina disefiada.



Por ultimo, la fase de funcionamiento del sistema, evidencia la implementacion del
sistema en el equipo, la puesta en funcionamiento y los primeros ciclos de
esterilizacion realizados con el equipo automatizado.

3.1 FASE |: DIAGNOSTICO GENERAL DEL EQUIPO

La primera fase se enfoca en el diagnostico preliminar de las condiciones de
funcionamiento del autoclave, describiendo el funcionamiento del equipo antes de
la automatizacion, ademas de las fallas, presentes en el funcionamiento del equipo.

3.1.1 Ficha técnica

La ficha técnica del equipo evidencia los datos de fabricacion y funcionamiento del
equipo. ademas se mencionan los aspectos generales del equipo como son:

e Fabricante: OLMAR

e Voltaje: 220v 50 Hz

e Input power: 6 KVA

e Numero de identificacion: EA-620A

e Dimensiones: 1.80 mts x 1 mts x 1 mts
e Capacidad: 140 Its

e Modelo: 2006

e Sistema = Semiautomatico

Ficha técnica del autoclave [Figura 7]

Fuente: Elaboracion propia



Esta ficha técnica proporciona la informacién que se necesita para determinar lo
parametros de disefio y exigencias necesarias para el pleno funcionamiento del
equipo.

3.1.2 Descripciéon general del equipo

Autoclave por desplazamiento de gravedad marca OLMAR modelo EA-6202 con
capacidad de 140 Its. Este sistema es Semiautomatico, integrado por controladores
de temperatura y presion analogos (presostato y termostato respectivamente) y un
controlador digital de tiempo.

Caja eléctrica del autoclave [Figura 8]

Fuente: Elaboracion propia

Ademas, el sistema cuenta con tres electrovalvulas y una valvula manual, las
primeras dos electrovalvulas, estan encargadas de controlar el paso del agente
esterilizante a la camara principal y el descargue de la camara al finalizar el proceso
(V1 y V2 respectivamente). La tercera electrovalvula, controla el paso de agua al
calderin (V3), y la valvula manual (V4) drena el agua de la caldera. La generacion
de vapor esta relegada a una caldera de agua con resistencias ceramicas. Y control
de nivel.

El modelo cuenta con dos transductores de presion (P1 y P2), y una valvula de
seguridad de presion de 25 PSI, dos manometros analogos medidores de presion
en la camara y la camisa (M1 Y M2), ademas de una trampa de agua (Tramp) para
la evacuacion de los residuos de la camara principal.



Diagrama del autoclave [Figura 9]
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Fuente: Tomado de (Maury, 2011)

3.1.3 Fallas de funcionamiento

El sistema no garantiza los pardmetros de esterilizacion minimos requeridos de
presion y temperatura, relacionado con fallas del presostato y termostato analogo.
Ademas, Las electrovalvulas encargadas del ingreso de vapor y la evacuacion de
los residuos de la camara principal, presentas fallas de funcionamiento.

autoclave presenta inconvenientes en la produccion de vapor, el calderin se
encuentra con resistencias quemadas y escape de agua. ademas, el control de nivel
de agua se bloguea, generando lecturas erréneas e inundaciones en el sistema

completo.

3.2 FASE Il: PARAMETROS DE DISENO

3.2.1. Especificaciones de funcionamiento



El proceso de automatizacibn debe garantizar las condiciones minimas de
esterilizacion requeridas por el usuario, por esta razon, el proyecto se enfoca en la
necesidad de mantener la calidad de descontaminacion en cada proceso estéril.

El funcionamiento del equipo se divide en tres etapas, precalentamiento,
esterilizado y secado. La primera etapa, es el precalentamiento del autoclave, donde
se libera vapor presurizado en el interior de la camisa del equipo, hasta alcanzar
una presion de 27 PSI, para dar paso al siguiente nivel.

La segunda etapa, El esterilizado es el punto determinante del proceso. Tiene
duracion de 20 minutos y se debe mantener la presidén constante de 25 PSl en la
camara principal, con temperatura 121°C, durante 18 minutos para ser valido el
proceso de esterilizacién

El blogue final del proceso, el secado, se despresurizar la camara principal del
autoclave. Por seguridad y normas de funcionamiento, antes de la apertura del
equipo, Sé realiza un ciclo de 20 minutos, para el enfriamiento del sistema y la
condensacion del vapor residual.

3.2.2. Modificaciones requeridas

Diagrama del autoclave [Figura 10]
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Fuente: Tomado de (Maury, 2011)



Debido a las fallas de funcionamiento mencionadas, se plantean los siguientes
ajustes y modificaciones en la estructura basica del autoclave.

Se elimina el calderin de agua, la valvula drenador (V4), y el control de nivel. La
electrovalvula (V3) se reutiliza para control de paso de vapor a la camisa, conectada
al sistema interno de sub distribucién del edificio.

También se eliminan el control de tiempo digital, el termostato y el presostato.
Remplazados por un transductor de presion y un sensor de temperatura, ubicados
en el interior de la camara de la autoclave, operados por un controlador l6gico
programable marca siemens referencia s7 1200.

3.3 FASE II: DISENO Y PROGRAMACION

3.3.1 Diagrama de bloque General

El diagrama de bloque se disefia pensando en evidenciar el funcionamiento general
del sistema de automatizacién aplicado en el autoclave.

Diagrama general de bloques [Figura 11]
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Fuente: Elaboracion propia

El diagrama muestra la estructura basica de funcionamiento del sistema. La fase de
control recibe informacion del bloque de sensores, estos datos se analizan y
transforman en instrucciones de mando, utilizadas para controlar las funciones
electromecanicas de los actuadores que intervienen en el funcionamiento general
del sistema.



Los elementos fisicos existentes en los bloques de control, destinados para la
automatizacion del sistema se enumeran a continuacion.

e Bloque de control

El bloque de control esta relacionado con el mando general del equipo, recibe los
datos muestreados por los sensores, los analiza y ejecuta las operaciones
programadas, para finalizar en forma de pulsos de salida destinados al control de
los actuadores. Este bloque, se conforma por un controlador légico programable,
PLC s7 1200, siemens, utilizado para controlar de forma automatica distintos
procesos industriales.

Este PLC cuenta con gran capacidad de procesamiento,14 entradas digitales y 2
analdgicas ideales para el tratamiento de los transductores de presion (sensores),
2 salidas en forma de pulso anélogo y 20 en forma digital, voltaje de funcionamiento
20.4 o 28 voltios. Los voltajes de salida pueden configurarse en un rango de 0 a 30
vV con corrientes maximas de 2 amperios (SIEMENS, 2009)

PLC Siemens S7 1200 [Figura 12]

Fuente: Tomado de (SIEMENS, 2009)

e Bloque de Sensores

El blogue de sensores esta conformado por dos transductores de presion, el primero
mide la presion en la cdmara principal, el segundo mide la saturacion en la camisa
del autoclave. Estos elementos convierten la presion infringida en un diafragma
interno, en pulsos eléctricos analdgicos.



e Transductor de presion camisa (anlP_1)
e Transductor de presién camara (anlP_2)

El transductor de presion utilizado, es el PIXSIS 92005, con voltaje de alimentacion
de funcionamiento de 24 voltios, con rango de trabajo de 4 bar, un equivalente de
50 PSI. Este rango supera las necesidades de medicion por lo cual se implementé.
Ademas, tiene una corriente de salida de 0 a 20 mA, donde 0 mA es el minimo y 20
mA es igual a 50 PSI.

Transductor de presion PIXSIS [Figura 13]
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Fuente: Tomado de (Pimzos, 2018)

Cabe mencionar que durante el proceso de programacion se realizd un
acondicionamiento de la sefial adquirida por el transductor. Los valores de corriente
de 0 a 20 mA (corriente entregada por el sensor), se registran en un rango de 0 a
27648 unidades en la programacion. Teniendo en cuenta que el autoclave, trabaja
en un rango de 27 PSI, se realizo la respectiva conversion:



Grafica de funcionamiento del transductor de presion [Figura 14 ]
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Fuente: Elaboracion propia

Se determina el valor de 1 PSI en relacion con la corriente maxima entregada por el
transductor. Estos valores se extrapolan de la gratifica de curva caracteristica.
Ademas, se determina el valor de corriente que equivale a 27 PSI, presion de trabajo
del equipo.

20mA x 1 psi .
————— = 0.4mA = 1psi
50 psi

20 mA x 27psi
50 psi

= 10,8 mA = 27 psi

Como se mencionaba anteriormente el programa ejecuta el valor maximo entregado
por el dispositivo, en 27648 unidades. Es necesario determinar el valor equivalente
a 1 PSI, y posteriormente los 27 PSI.

27.648 u x 1 psi
50 psi

=1.382u =1psi



27.648 u x 27psi
50 psi

= 14929 u = 27psi

Con esta caracterizacion se realizd el proceso de programacion conociendo los
valores reales necesarios para la automatizacion del autoclave.

e Bloque de Actuadores

Los actuadores estdn conformados por tres electrovalvulas Danfoss EV210B, de
voltaje de funcionamiento destinadas para el control de las fases de
precalentamiento, esterilizacion y secado. Estas valvulas de accionamiento
eléctrico, disefiada para controlar el paso de un fluido por una tuberia. El
accionamiento de la véalvula es por activacion de una bobina solenoide. (M&M
international)

e Electrovalvula de esterilizacion (V1)
¢ Electrovalvula de secado (V2)
e Electrovalvula de precalentamiento (V3)

Electrovalvula Danfoss [Figura 15]

Fuente: Tomado de (Directindustry, 2018)

3.3.2 Descripcion de rutina automatizada

Debido a cuestiones de confidencialidad, establecidas por el propietario del
autoclave, la descripcion de funcionamiento del sistema a implementar se dara en



un contexto general, mostrando solo las variables y procesos basicos relevantes
para el funcionamiento del proceso general.

La rutina de funcionamiento del autoclave automatizado, inicia, encendiendo el
sistema de alimentacion (on/off), y el inicio del ciclo (on).

para comenzar el primer tercio del proceso de esterilizacion, el precalentamiento.
Se activa la electrovalvula de precalentamiento (V3), dando paso de vapor
presurizado del sistema de sub distribucién interna del edificio, a la camisa del
autoclave. Esta fase finaliza al registrar una presion (anlP_1) de 27 PSI, 2 unidades
por encima del nivel requerido para la esterilizacion, con el fin de compensar el
desnivel de presion, provocado por la presurizacion de la cadmara principal.

Al cumplir esta condicion se inicia el segundo blogue (esterilizaciéon), la
electrovélvula (V1) se activa, dando flujo de vapor en direccién a la camara principal,
el tiempo de esterilizacion es de 20 minutos (temp_1), en los cuales la valvula V1
controla el paso de vapor, para mantener la presion y temperatura recomendados.
Se registra con el transductor de presion (anlP_2).

Una vez se completa el tiempo de esterilizacion, comienza la etapa final de
despresurizacion de la camara principal (secado), se desactivan las electrovalvulas
de esterilizacién y precalentamiento (V1 Y V3), Y se activa la electrovalvula de
secado (V2). Despresurizando el sistema antes de retirar los elementos tratados.
Este proceso tiene un temporizador (temp_2) de 20 minutos. Finalizado este tiempo
se desactiva las valvulas y se retorna al inicio del proceso, a la espera de la sefal
de inicio (on) para el comienzo del nuevo ciclo.

3.3.3 Diagrama de flujo

e Diagrama de flujo general

El diagrama se disefid siguiendo estrictamente la descripcion de rutina de
automatizacion. establece el proceso completo con el cual se pretende automatizar
el sistema, Se evidencia las tres etapas de funcionamiento del autoclave.



Diagrama de flujo general [Figura 16]
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Fuente: Elaboracion propia
2. Diagrama de control de presion

El diagrama del control de presion se activa en la fase de esterilizacion para regular
saturacion del agente esterilizante durante el proceso estéril.



Diagrama de control de presion [Figura 17]
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Fuente: Elaboracion propia

3.3.4. Programacién Automacion Studio

El disefio del sistema de automatizacion del autoclave, se realizé en la plataforma
automacion estudio con el fin de aprovechar la los recursos fisicos ofrecidos por la
universidad de Cundinamarca. Con esta simulacion se pretende aplicar los
conocimientos adquiridos durante la carrera.

la plataforma automaticos estudio permite la programacion en lenguaje Ladder
(escalera), el cual proporciona facilidad de programacién. Como se menciona
anteriormente por motivos de confidencialidad, solo se permite mostrar algunos
apartados especificos de la programacion realizada.

Los parametros de salida del sistema, como se observa en la figura 17, los puertos
salida estan relacionados con la activacion de las electrovalvulas de salida.



Salidas PLC [Figura 18]
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Fuente: Elaboracion propia

En primera instancia se inicializa la ejecucion del programa con la activacion del
sistema (ON), El cual activa la electrovélvula de llenado del sistema con vapor
saturado (v1)

Precalentamiento del sistema [Figura 19]
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Fuente: Elaboracion propia

Los valores de presion suministrados por el presostato, existente en la camisa del
autoclave (scalp_1), se comparan con el valor necesario para activar el ciclo de
esterilizacion (psi_1), esta presion es de 27 psi.



Una vez se alcanza el nivel de presion deseado, se inicia el contador de 20 minutos
del ciclo de esterilizacion, que, a su vez, permite el control de presion de la camara,
activando y desactivando la valvula de esterilizacion (v3). El sistema regula el paso
de vapor saturado a la camara de principal, controlando la presion promedio
necesaria para tener un ciclo util aceptable.

Proceso de esterilizacién, control de presion [Figura 20]
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Fuente: Elaboracion propia

Como se observa en la figura 20, el sistema de control, compara la sefial de
entrada del presostato (scalp_2), ubicado en la cAmara principal del autoclave con
el valor de presion necesario en el ciclo de esterilizacion (psi_2). Permitiendo
controlar la saturacion vapor del equipo.



Proceso de secado [Figura 21]
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Fuente: Elaboracion propia

Para finalizar el sistema, después de completado el ciclo de esterilizacién, evacuar
el vapor existente en la cadmara principal. Activa la electrovalvula de secado,
durante un tiempo de 20 minutos controlado por un temporizador. Este tiempo se
utiliza para eliminar el vapor existente pero también para regular la temperatura
interna del equipo.

3.3.5. Programacion Tia Porta v13

Pensando en implementar el sistema automatizado en un equipo real, y tomando
como base el trabajo de disefio y simulacion en la plataforma automaticos estudio,
Se realiz6 la programacion de un PLC industrial siemens s7 1200 en el software
Tia Porta v13.

Como se observa en la tabla 1, se mencionan los nombres de variables basicas
utilizadas en la programacién del dispositivo, PLC, ademas de su respectiva
direccion.

Tabla de variables [Tabla 1]

NOMBRE FUNCION DIRECCION
Vi Electrovalvula precalentamiento (out) %0Q0.0
V2 Electrovalvula esterilizacion (out) %@Q0.1
V3 Electrovalvula secado (out) %Q0.2
Secado inicio de secado %MI4.0
Esterilizacion inicio de esterilizacion %MI4.3
anlp_1 senal transductor de presion P1 (in) %IW3

anlp_2 senal transductor de presion P2 (in) %IW4



ScalaP_1 sefial de presion acondicionada P1 %MD7
ScalaP_2 sefial de presion acondicionada P2 %MD8
Stop encendido %MI4.1

Fuente: Elaboracion propia

Por compromiso de confidencialidad al igual que la programacién en automation
studio, se evidencia solo algunas de las funciones que realiza el programa del plc.

El proceso general de la programacion, se disefié con los parametros previamente
establecidos.

Acondicionamiento de la sefial [Figura 22]

- Segmento 3: ACONDICIONAMIEENTO TRASNDUCTOR DE PRESION 1

Comentario

W40 NORM_X SCALE X

on Int to Real Real to Real
—- ——¢n ENO EN ENQ =t
0— MN %ID9 0.0 — MN WMD7
w3 out "norimal_1" %MD out "scalaP_1"
*anlP_1" — VALUE *norimal_1* — VALUE
27600 — MAX 50.0 — MAX

- Segmento 4: INICIO DE ESTERIIZACION

Comentario

. 407 . w143

scaIaP,I1 *esterilizacion®
>= l l 1

Real | '

25.0

Fuente: Elaboracion propia

El segmento de acondicionamiento de la sefial del primer transductor de presion,
avalla las condiciones internas de la camisa del sistema, durante la etapa de
precalentamiento. En esta etapa finaliza, al satisfacer la condicion de presion mayor
o igual a la presion requerida por el usuario.



Etapa de esterilizacion, control de presion [Figura 23]

1/ Segmento 5: ACONDICIONAMIEENTO TRASNDUCTOR DE PRESION 2

Comentario

M40 SCALE_X
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% Segmento 6: TEMPORIZADOR DE ESTERILIZACION CON CONTROL DE PRESION

Comentario
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1t | == | { }
1r | Real | 17
*IEC_Timer_C_ _ Taos %Q0.0
DB"IN scalaP_2 v1*
11 | == |
{/F—

L | Real |

Fuente: Elaboracion propia

Una vez alcanzada la presion requerida por equipo, se inicia la fase de
esterilizacion. Durante este proceso, se inicial el acondicionamiento de la sefal
del segundo transductor, y el control de presion, destinado a mantener
presurizada la cdmara estéril. Ademas, este controlador regula el tiempo del
proceso con un el temporizador programado por con el tiempo requerido por el
usuario.

Para finalizar el proceso general se libera la presion existente en la camara y ce
sierran las electrovalvulas de precalentamiento y esterilizacién. Este proceso
también cuenta con el temporizador necesario para liberar y enfriar el sistema
completo antes de ser utilizado de nuevo.



Etapa de secado, despresurizacion del sistema [Figura 24]

- Segmento 7: INIOACION SECADO CON CICLO DE DESACTIVAVICION DE V1Y V2 DE SEGURIDAD
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Fuente: Elaboracion propia

3.3.6. Simulacion

El funcionamiento del sistema se simulo en la plataforma de disefio AutoCAD 2018,
con el fin de evidenciar el proceso de esterilizacién programado previamente.

A) Vista simulacién autoclave B) Vista simulacion autoclave, rayos x [Figura 25]

A)

Fuente: Elaboracion propia



La simulacion fue realizada partiendo de los planos de la maquina. su
funcionamiento simulacién el control empleado por el PLC. Como se observa en la
grafica 24, el sistema inicia el sistema de precalentamiento inundan de vapor la
camisa del autoclave.

Simulacion autoclave etapa de precalentamiento [Figura 26]

Fuente: Elaboracion propia

Asu ves, terminado el precalentamiento se inunda la camara principal del autoclave
con vapor saturado, durante el proceso de esterilizacion se efectta la eliminacion
de los elementos contaminantes.

Simulacion autoclave etapa de esterilizacion [Figura 27]

Fuente: Elaboracion propia

El proceso culmina con la liberacién del vapor satura, recuperando la presion
ambiente en el interior del autoclave, se activa la valvula de secado y se libera todos

los residuos existentes en la camara.



Simulacion autoclave etapa de secado [Figura 28]

Fuente: Elaboracion propia

Por motivos de confidencialidad, la simulacion desarrollada no puede ser
evidenciada en su totalidad, las imagenes suministradas por JORGE ENRIQUE
SILVA AGULAR SAS corresponden a etapas del proceso de esterilizacion.

3.3.7. Plano eléctrico

Terminado el desarrollado del cédigo de programacién del PLC, se elabora el plano
eléctrico del tablero de control. la figura 24, evidencia la estructura basica utilizada
para el funcionamiento del sistema automatizado, compuesto principal mente por el
PLC siemens s7 1200.



Plano eléctrico [Figura 29]
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Fuente: Elaboracion propia

El circuito esta alimentado por una fuente de 24 voltios destinado para el
funcionamiento del PLC, y 120 voltios para el resto del sistema. A su vez, el circuito
relaciona las sefiales de entradas, provenientes de los presostatos ubicados en el
interior de la camisa y la camara del equipo. cabe resaltar que el acondicionamiento
de la sefnal esta desarrollado dentro del codigo de programacion como se evidencia
en el cédigo implementado en el PLC, creado en la plataforma Tia porta.

3.4 FASE IV: IMPLEMENTACION Y FUNCIONAMIENTO

A continuacion, se describe la fabricacion e instalacion del control general del
proceso de automatizacion. Ademas, se implementan los primeros ciclos de
esterilizacion de los cuales se extraen las graficas generales de temperatura y
presion, obtenidas por indicadores fisicos ubicados en el interior de la autoclave
durante pruebas de funcionamiento sin carga.

Para finalizar se evidencia la implementacion de indicadores quimicos en procesos
de esterilizacion para determinar la calidad de desinfeccion.

34.1 Implementacion fisica



La etapa de implementacion, describe la fabricacién e instalacién del tablero
eléctrico, destinado para el control del sistema automatizado, El cual esta
compuesto por elementos de electrénica de potencia. relacionados en el disefio del
plano eléctrico.

Baul de tablero eléctrica [Figura 30]

Fuente: Elaboracion propia

Para la implementacion del sistema se utilizé un cofre en acero con recubrimiento
externo de pintura anticontaminante. Se instalaron las canaletas, rieles y
componentes necesarios, para instalar la parte eléctrica del sistema en el tablero. A
continuacion, se instalaron los elementos de potencia y se cargo el PLC con el
programa desarrollado en TIA PORTA V13, Durante este proceso, se cableo todo
el sistema y se realizaron pruebas de funcionamiento basicas.

Tablero eléctrico [Figura 31]
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Fuente: Elaboracion propia



El tablero de control, terminado se instala, por especificaciones del usuario, fuera
de la estructura del autoclave, aproximadamente a 10 metros de distancia y a una
altura de 1, 50 metros, en una pared contintda al equipo.

Tablero eléctrico instalado [Figura 32]
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Fuente: Elaboracion propia

Para finalizar, se conecta el tablero eléctrico al suministro de energia del edificio.
se instalan las salidas y entradas del sistema al PLC, se verifican las conexiones

internas y se procede a realizar el primer ciclo de esterilizacion de prueba, con el
sistema automatizado.

A) Vista puerta del autoclave. B) Vista general del autoclave. [Figura 33]

Fuente: Elaboracion propia

3.4.2 Funcionamiento



e Gréficas de funcionamiento

Con el fin de verificar las condiciones internas de funcionamiento del sistema, se
realizan, los primeros ciclos de esterilizacion. Estos procesos se utilizan para
conocer la informacion relacionada con temperatura y presion del equipo, pero
también, para evidenciar el correcto funcionamiento del sistema.

Testigo fisico PR140 Pressure Data Logger [Figura 34]

Fuente: Tomado de (Pimzos, 2018)

Para determinar las condiciones de trabajo, se ubicd un testigo fisico PR140
Pressure Data Logger, en el interior de la autoclave, el cual muestrea las
condiciones internas de funcionamiento en las diferentes etapas del proceso de
descontaminacion.

los datos obtenidos por el testigo son almacenados en un archivo tipo Excel, estos
elementos contienen la informacion de presion y temperatura adquirida durante el
ciclo total de esterilizacion.



Segmento de datos obtenidos por el testigo fisico [Figura 35]
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Fuente: suministrado por departamento de metrologia del laboratorio farmacéutico

El muestreo de las condiciones internas de presion y temperatura, realizado por el
indicador fisico, se realizan con una frecuencia de 30 segundos durante el total del
proceso.

Los datos registrados por el testigo fisico, son suministrados por el departamento
de metrologia y validacién de la empresa propietaria del equipo.

Estos datos suministrados, se utilizaron para elaborar graficas de funcionamiento
de presion y también de temperatura. coOmo se observa a continuacién

e Grafica de funcionamiento de presion



Presién general proceso de esterilizacion [Gréfica 1]
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Fuente: Elaboracion propia
La grafica de presion general, se elabora con los datos obtenidas por el indicador
fisico, como se menciono previamente, en las primeras pruebas de funcionamiento

con carga de material a desinfectar. Esta grafica describe la presion interna del
autoclave durante el proceso de esterilizacion de prueba.

e Gréficas de funcionamiento de temperatura



Temperatura general proceso de esterilizacion [Grafica 2]
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Fuente: Elaboracion propia

3.4.3 Validaciéon de funcionamiento

La validacion de funcionamiento, verifica la eficiencia de esterilizacion que presenta
la autoclave automatizado. Esto determina, la efectividad de esterilizacién que
posee el equipo en condiciones de funcionamiento reales.

para esto se realizaron validaciones con indicadores quimicos que fueron ubicados
en la parte interna de la autoclave junto al testigo fisico, durante los procesos de
esterilizacion realizados, también para determinar las graficas de funcionamiento.

Estos elementos se utilizan para comprobar las condiciones necesarias para
eliminar agentes indeseados presentes en los elementos a tratar. Si se tiene en
cuenta, que los indicadores quimicos al igual que los elementos contaminantes
reaccionan al ser expuesto a condiciones extremas (de alta temperatura y presion),
durante determinados tiempos.

La implementacién de estos indicadores quimicos, se realiz6 en 10 ciclos de
esterilizacion de prueba.



Estado de indicadores quimicos en procesos de esterilizacion [Tabla 2]

PROCESO DE Estado Indicador quimico
ESTERILIZACION Después INSTALACION
PROCESO #1 Inactivo

PROCESO # 2 Activo

PROCESO # 3 Activo

PROCESO #4 Activo

PROCESO #5 Activo

PROCESO # 6 Activo

PROCESO #7 Activo

PROCESO # 8 Activo

PROCESO #9 Activo

PROCESO # 10 Activo

Fuente: Elaboracion propia

Los resultados de los procesos, almacenados en la tabla anterior, describen el
estado en que se encuentra el indicador quimico. Si el indicador muestra cambios
de coloracion después del ciclo de esterilizacion, el proceso sera validado,
garantizando la descontaminacion de los elementos tratados



4  ANALISIS DE RESULTADOS

A continuacion, se analizan los resultados obtenidos en los ciclos de esterilizacion
de prueba realizados con carga de material contaminado. Estas graficas de presion
y temperatura seran comparadas con gréaficas de funcionamiento registradas en
ciclos anteriores a la implementacion del control, durante las diferentes etapas de
funcionamiento.

Para finalizar se evalGan los resultados, de los indicadores quimicos empleados en
los nuevos ciclos, que se comparan con los datos obtenidos anteriormente.

4.1 Analisis de graficas de funcionamiento de presion

La grafica de funcionamiento de presion, describe el nivel de saturacion de vapor
existente durante un ciclo de esterilizacion, registrado después de la
implementacion del controlador.

Estos procesos se graficaron, desde la presurizacion del sistema, hasta la
evacuacion del vapor de la autoclave. El ciclo completo tiene un tiempo total de 49
minutos.

Presion general proceso de esterilizacién [Grdfica 3]
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Fuente: Elaboracion propia

La grafica general del proceso, inicia con el precalentamiento del sistema. en esta
fase se inyecta vapor presurizado, desde el sistema de distribucién interno, hasta la
camisa del equipo. Debido a la descompensacién sufrida por el paso de vapor de la
camisa a la camara de desinfeccion, en la etapa de esterilizacion se eleva la presion
de inicio requerida. El sistema se satura, con vapor presurizado, por encima de 25
PSI (presion de esterilizacién). Una vez se alcanza este nivel de saturacién se inicia
el proceso de esterilizacion.

Durante este proceso estéril, se inunda la camara principal de la autoclave con el
vapor presurizado existente en la camisa. Por esta razon se evidencia un desnivel
en la presion de la etapa de esterilizacion donde el vapor presurizado, entra de la
camisa a la camara principal. después de este incremento la presion se mantiene
contante durante el tiempo requerido para la esterilizacion. Este ciclo tiene una
duracién de 20 minutos.

Pasado el tiempo de esterilizacion, se descarga el sistema, evacuando, vapor y
residuos condenados del interior del autoclave, este proceso duro 20 minutos en
evacuar el sistema hasta alcanzar una presion ambiente.

41.1 Comparacion de gréficas de funcionamiento de presion

A continuacion, se compararan las graficas de funcionamiento de ciclos previos a la
instalacion del sistema con graficas posteriores a la instalacién del mismo, para
determinar los beneficios de funcionamiento obtenidos por la implantacion del
control.



Grafica comparativas de presion [Gréfica 4]
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Fuente: Elaboracion propia

Con el fin de facilitar el andlisis de las gréaficas, se plasman en color azul el
funcionamiento de presién del ciclo automatizado (presionl). Por otro lado, en color
rojo se evidencia un ciclo de esterilizacion, realizado antes de implementar del
sistema (presion2).

En comparacion la principal diferencia que se encuentra, entre las gréaficas
analizadas, es el tiempo total empleado en un ciclo de esterilizacion. La grafica de
presion del controlador (presién 1), emplea 49 minutos en ejecutar la esterilizacion,
en contraste, la grafica (presion 2) del proceso anterior, termina el ciclo total en 60
minutos. Esta diferencia, entre las dos gréaficas, se evidencia en el proceso de
precalentamiento.

Mientras el proceso actual recibe el vapor presurizado en forma inmediata (y
calienta el sistema en un estimado de 9 minutos), el ciclo sin automatizacion, debe
esperar el calentamiento del calderin, para generar el vapor necesario para
presurizar el sistema, en lo cual emplea 20 minutos.

Ademas, se observa una alteracion en el inicio de la etapa de esterilizacion de las
dos graficas, donde la compensacion y estabilizacion de la presion, se realiza en un
tiempo méas bajo con el sistema automatizado, garantizando un nivel de presiéon
constante de 18 minutos como solicita el usuario.



Comparacion graficas de presion etapa de precalentamiento [Grafica 5]
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Fuente: Elaboracion propia

No solo las grafias presentan diferencias de tiempo, también, se evidencia
contrastes en la presién durante el ciclo de esterilizacion. La gréafica del proceso
anterior a la implementacion (presién 2), presenta un incremento excesivo de
presion en el inicio del esterilizado, esto puede conllevar problemas de presion
peligrosas para el funcionamiento del sistema. A su vez, se observa, una respuesta
deficiente en la compensacién de presion, que se realiza al inyectar el vapor
presurizado en la camisa, hasta la cadmara principal. En este proceso no se
estabiliza en un tiempo adecuado, por lo cual no se garantizaba la presion contante
por encima de 25 psi durante un periodo minimo de 18 minutos, lo cual genera, que
el nivel de presiéon durante todo ciclo no se mantenga por encima de los 25 psi, en
algunos segmentos del proceso.



Grafica de presion fase de esterilizacién proceso anterior [Gréafica 6]
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Fuente: Elaboracion propia

Estas fallas son consecuencia de los drasticos incrementos de presion en la camara,
por el mal funcionamiento del control semi automatico, existente en el equipo antes
de la automatizacion.

A su vez, la gréfica del proceso actual (presionl), muestra la estabilizacién del
sistema durante el tiempo de esterilizacion. Como se observa, la presion de la
camara, presenta una compensacion rapida, estabilizando el sistema rapidamente
y manteniendo la presion constante por encima de los 25 psi, durante los 18 minutos
requeridos para la validez del procedimiento.



Grafica de presion etapa de esterilizacion proceso actual [Gréfica 7]
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4.2 Analisis de gréficas de funcionamiento de temperatura

El siguiente pardmetro evaluado, durante el proceso de esterilizacion de prueba, es
la temperatura. Los datos obtenidos por el indicador fisico se grafican en el
funcionamiento general de la temperatura. Sin embargo, cabe resaltar que estos
datos de temperatura fueron obtenidos en el mismo ciclo, del cual se tomaron las
muestras de presion obtenidas después de la implementacion.

La grafica general de temperatura evidencia el funcionamiento interno del sistema.
El nivel de temperatura tiene un incremento considerable en un tiempo bajo. Este
cambio se relaciona con el flujo del vapor saturado, por el sistema lo que incrementa
la temperatura en la camisa y posterior mente en la camara principal, alcanzando
los niveles necesarios para iniciar la esterilizacion.

Durante el precalentamiento, el sistema aumenta su temperatura interna de 27°c a
121 °c. en un promedio de 9 minutos.

La etapa de esterilizacion, requiere una temperatura superior o igual a 121 grados
por un lapso de 18 minutos como minimo. En comparacion con la gréafica de presion,
estos datos, no presentan descompensaciones de temperatura en el paso del vapor
de la camisa a la camara de la autoclave. Gracias a el proceso de precalentamiento,



donde se calienta las paredes de la camara general lo que ayuda a conservar la
temperatura durante la saturacion de la misma.

Grafica de temperatura general proceso actual [Grafica 8]
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Fuente: Elaboracion propia

Al terminar el proceso estéril, la autoclave es despresurizado, en este periodo al
igual que la presion, la temperatura disminuye.

Sin embargo, esta disminucién es paulatina, por lo cual ocupa un tiempo total de
20 minutos, en los cuales se espera el enfriamiento y evacuacion del vapor en la
camara del sistema.

4.2.1 Comparacion de Graficas de funcionamiento de temperatura



Comparacion graficas de temperatura generales [Gréfica 9]
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Fuente: Elaboracion propia

Los datos obtenidos después de la instalacion del sistema, seran comparados con
muestreos de temperatura realizado antes de la implementacion. Estos valores
comparados provienen del mismo proceso de esterilizacion de donde se sacé la
comparacion de las grafica general de presion.

Los datos de color negro corresponden a la temperatura del proceso general actual
(temp1l), a su vez, el grafico anterior a la implementacion, este trazado en color rojo
(temp 2).El tiempo de precalentamiento del sistema, y la estabilizacion de la
temperatura, son algunas desventajas que presentaba el sistema, antes de ser
automatizado.

Comparacién Graficas de temperatura etapa de precalentamiento [Gréfica 10]
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Fuente: Elaboracion propia

El tiempo implementado por el equipo controlado, en la etapa de precalentamiento,
presenta drasticas disminuciones en el tiempo del ciclo general. Como se observa
en la grafica 10, el tiempo requerido por el sistema nuevo, en superar los 121°, es
de 9 minutos,11 minutos menos que el proceso anterior.

Por otra parte, en la etapa de esterilizacién, la gréfica de funcionamiento de
temperatura del proceso anterior a la automatizacion, presentaba problemas en la
estabilizacion de la temperatura por encima de los 121°.

Grafica de temperatura etapa de esterilizacion proceso anterior [Grafica 11]
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Fuente: Elaboracion propia

Como se menciona, la grafica roja no garantiza los 18 minutos requeridos con
temperaturas por encima de los 121°c, por lo cual, no es valido el resultado de
esterilizacion.



Grafica de temperatura etapa de esterilizacién proceso actual [Gréafica 12]
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Fuente: Elaboracion propia

Por otra parte, el proceso de esterilizacion con el sistema implementado, se
estabiliza en forma adecuada, sin sobre picos de temperatura que puedan provocar
deterioros en las condiciones internas, Esto se da gracias, al control de saturacion
implementado, con la electrovalvula de esterilizacion (V3), que estabiliza la presion
interna de la autoclave, y a su vez mantiene la temperatura del vapor constante.

4.3 Validacién de indicadores quimicos

la efectividad de desinfeccidn de los procesos de esterilizacion se puede validar con
los indicadores fisicos ubicados en los procesos previos a la instalacion, ademas de
los resultados de procesos posteriores a la instalacion.

Los resultados de los indicadores quimicos obtenidos en los procesos de
esterilizacion durante 10 pruebas de funcionamiento general, son almacenados en
la tabla de validacién. Estos resultados se comparan con resultados obtenidos de
ciclos de esterilizacion previos al sistema controlado.



Estado de indicadores quimicos en procesos de esterilizacion [Tabla 3]

PROCESO DE Estado Indicador quimico
ESTERILIZACION Después INSTALACION
PROCESO #1 Inactivo

PROCESO # 2 Activo

PROCESO # 3 Activo

PROCESO #4 Activo

PROCESO #5 Activo

PROCESO # 6 Activo

PROCESO # 7 Activo

PROCESO # 8 Activo

PROCESO #9 Activo

PROCESO # 10 Activo

Fuente: Elaboracion propia

cdmo se observa, los indicadores quimicos fueron activados en 9 de los 10 ciclos
de esterilizacién en prueba realizados después de la implementacion del sistema.
Con base en estos datos, se garantiza la efectividad de esterilizacion en los
procesos posteriores a la entrega del ciclo automatizado.

Estos resultados obtenidos se compararon con 10 resultados de indicadores
implementados en procesos anteriores.

Comparacion estado de indicadores quimicos en procesos de esterilizacién antes y después [Tabla 4]

PROCESO DE Estado Indicador quimico Estado Indicador quimico
ESTERILIZACION Después INSTALACION Antes INSTALACION

PROCESO #1 Inactivo Activo
PROCESO # 2 Activo Inactivo
PROCESO # 3 Activo Activo
PROCESO # 4 Activo Activo
PROCESO #5 Activo Activo
PROCESO # 6 Activo Inactivo
PROCESO # 7 Activo Activo
PROCESO # 8 Activo Inactivo
PROCESO #9 Activo Activo
PROCESO # 10 Activo Inactivo

Fuente: Elaboracion propia



Los resultados obtenidos en procesos previos, establecen las dificultades
presentadas en el control de la presion que generaba sobresaltos en las condiciones
de trabajo, que no permitian mantener las condiciones ideales de trabajo requeridas
para eliminar agentes biolégicos, presentes en productos contaminados.



5 OTRAS ACTIVIDADES

Las pasantias son practicas profesionales, en enfocadas a desarrollar las
habilidades y conocimientos adquiridos durante el proceso de pregrado en una
empresa, con el acompafniamiento de un ingeniero encargado de dirigir el proceso
de aprendizaje experimental.

La finalidad del trabajo de pasantias, es brindad la primera experiencia laboral del
estudiante, donde el pasante desarrollo actividades de tema ingenieril, lo que brinda
un preambulo al perfil laboral.

Durante este proceso de trabajo, se realizaron algunas labores mencionadas a
continuacion

Por esta razén, los primeros meses de pasantia, se enfocaron en la capacitaciéon en
procesos generales utilizados en los diferentes procesos de trabajo que maneja la
empresa.

A demas se disefid un formato de registro de actividades de mantenimiento,
aplicado a los equipos que necesitan intervenciones preventivas y correctivas.

Para finalizar se evidencia la reconvencion de algunos equipos farmacéuticos que
se realizaron durante la etapa de las pasantias.

5.1 Capacitacion

la empresa JORGE ERIQUE SILVA AGUILAR SAS, Se especializa en fabricacion,
mantenimiento y automatizaciéon de equipo farmacéuticos. Por esta razon, los
trabajos realizados a lo largo de las pasantias, correspondieron a temas
electrénicos, pero también, a procesos de produccién de maquinaria industria,

por este motivo la capacitacion en conocimientos basicos en diferentes disciplinas
es fundamental para desarrollar el perfil laboral necesario por la compafiia. Durante
esta etapa, se aplicé la capacitacion en conceptos béasicos de procesos de
mecanizado, manejo de herramientas en general y curso basico de soldadura TIC
para acero inoxidable.



A) capacitacion torno paralelo. B) capacitacion taladro fresador. [Figura 36]

Fuente: Elaboracion propia

La primera fase de capacitacion en procesos generales, se realizd en el area de
mecanizado. La cual estd conformada por un torno paralelo de 3 metros con
capacidad de desarrollo de 10 pulgadas y un taladro fresador vertical con desarrollo
de 1 metro en dos ejes. La capacitacion se enfoco, en el manejo basico de los
equipos, donde se realizaron procesos basicos generales, utilizados en los distintos
procesos de la empresa. Cabe resaltar que los ejercicios de capacitacion, fueron
supervisados por el encargado del departamento de mecéanica y mecanizado.

Por otra parte, culminado el proceso de introduccion basico de mecanizacion, se
inicié la capacitacion en soldadura con tecnologia tic para acero inoxidable. Esta se
realizd teniendo en cuenta que este material acerado es el mas utilizado en la
fabricacion de maquinaria farmacéutica.



Curso de soldadura TIC [Figura 37]

Fuente: Elaboracion propia

Durante este proceso, el asesor de soldaduras de la empresa, dio la capacitacion
enfocada en seguridad, manipulacion, tipos de soldadura, manejo basico de los
equipos y suministros, que conforman este tipo de soldadura.

5.2 Implementacion de formato de mantenimiento

los procesos de mantenimiento correctivos y preventivos realizados en las
instalaciones de la empresa no contaban con formatos de mantenimiento que
permitieran llevar un registro de los distintos quipos tratados.

Por este motivo se procedid al disefio de un protocolo de mantenimiento. Este
proceso se realiz6 en compafia del ingeniero a cargo, y tomando como base el
“‘manual de mantenimiento “, desarrollado por el Sena con el fin de contribuir con
las buenas practicas de mantenimiento (SENA, 1991).



Formato de mantenimiento [Figura 38]
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Fuente: Elaboracion propia

5.3 Mantenimiento de maquinaria farmacéutica

Los diferentes mantenimientos preventivos y correctivos realizados durante el
transcurso de las pasantias, estuvieron enfocados en los componentes eléctricos y



electréonicos de los equipos analizados. Durante esta etapa se realizaron los
siguientes procesos.

NOMBRE DEL EQUIPO

LIOFILIZADOR
MEDIANO

AUTOCLAVE  POR
DESPLAZAMIENTO
DE GRAVEDAD

DESTILADOR DE
AGUA

ENVASADORA  DE
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ULTRASONIDO

Estos mantenimientos fueron

FUNCION
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farmacéut
icos
liquidos.
Esterilizaci
6n de
productos
contamina
dos

Destilador
de agua
para
produccio
n de
medicame
ntos
Envasador
de
productos
al vacio

Generado
r de ultra
sonido

Tabla de mantenimientos realizados [Tabla 5]

FALLAS DE
FUNCIONAMIENTO

No elimina la
humedad de los
productos por fallas
en el sistema de
vacio

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

MANTENIMIENTO

Correctivo

correctivo

preventivo

preventivo

preventivo

MODIFICACIONES

Se cambia el sistema de
control analogo de la
bomba de ultra vacio,
por un sistema
controlado por un PLC

Se cambiaron las
electrovdlvulas y los
relevos de tablero
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de vida util

Se cambiaron los
actuadores por
deterioro de vida util.

Se cambiaron el
cableado estructural del
equipo, ademas se
remplazaron los
actuadores de la bomba
de vacio

Cambio de
controladores andlogos
(presostato y
termostato) por un

sistema de controlado
por PLC

Fuente: Elaboracion propia

realizados aplicando el

RECOMENDACIONES

Mantenimiento
preventivo cada tres
meses.

Mantenimiento en un
periodo de tres meses
con énfasis en el
sistema eléctrico

Mantenimiento

preventivo cada 2
meses, verificar los
niveles de
contaminacion de
filtros

Mantenimiento cada
mes, tener registro de
actividades y fallas,
Cambio de aceite
peridodicamente a la
bomba de ultra vacio
Mantenimiento
preventivo cada tres
meses

formato Unico de

mantenimiento correctivo y preventivo, y con asesoria del ingeniero a cargo, el cual

guio cada uno de los equipos tratados.



A continuacion, se evidencia un mantenimiento preventivo, realizado un equipo de
envasado al vacio.

Ademas, se anexan los mantenimientos realizados durante la etapa de pasantias,
relacionados en la tabla 5.

Formato de mantenimiento diligenciado [Figura 39]
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Fuente: Elaboracion propia

5.4 Reconversion de sistemas

En la actualidad gran parte de la maquinaria farmacéutica, presenta problemas de
funcionamiento por fallas asociados a sistemas de control analogos obsoletos. Por
esta razon la reconvencion de estos sistemas, permite alargar la vida util de estos
equipos.

Durante el proceso de pasantias en las instalaciones de la empresa, se realizaron
algunas reconversiones de sistemas manuales a sistemas automatizados capaces
de controlar y mejorar las condiciones de funcionamiento de los equipos
farmacéuticos que se describen a continuacién



e Generador de vapor

Uno de los elementos tratados mas importantes, fue un sistema de generacion de
vapor industrial, con capacidad de almacenamiento de agua de 1000 litros y
produccion de vapor saturado a 25 psi. este sistema estaba conformado principal
mente, por un control analogo, conformado por un presostato y un intercambiador
de vapor anélogo, que regula el paso de agua para generar el vapor.

A) Torres de generador de vapor. B) sistema de tuberias generador de vapor. [Figura 40]

A) B)
Fuente: Elaboracion propia

La automatizacion del sistema, se enfocd en cambiar los sensores de nivel del
tanque, los intercambiadores de vapor analogos, el presostato y los actuadores, por
un control digital, acompafiado por sensores de temperatura y presion, que
estabilizo la generacion de vapor y garantiza la presién requerida.

e Liofilizador

Por otra parte, también se realiz6 la automatizacion de un liofilizado ESTAN vertical.
Este equipo es utiliza para eliminar la humedad de muestras farmacéuticas liquidas,
aplicando ultra vacio en la camara principal, y por medio de un sistema de
refrigeracion, alcanza temperaturas por debajo de los - 40°c. este proceso elimina
la humedad presente en soluciones liquidas.



Liofilizador ESTAN vertical [Figura 41]

Fuente: Elaboracion propia

El sistema presentaba dificultades en el control de los actuadores de vacio, ademas,
el termostato analogo generaba sefales errobneas que no permitian llegar a la
temperatura deseada para el correcto proceso de liofilizacion.

El sistema eléctrico fue remplazado por un tablero disefiado para controlar por
medio de un plc el sistema de refrigeracion y la bomba de vacio garantizando el
correcto funcionamiento del sistema.

El sistema automatizado controla el nivel de vacio sin sobresaltos que perjudican
el ciclo de funcionamiento, ademas el tiempo requerido para alcanzar la
temperatura deseada se redujo en mas el 20 % en comparacion con el sistema
anélogo.

5.5 Desarrollo de tableros eléctricos

El desarrollo de tableros eléctricos, es un punto esencial en la fabricacion y
automatizacion de maquinaria farmacéutica. En la actualidad los sistemas
autonomos que trabaja la empresa JORGE ERIQUE SILVA AGUILAR SAS emplean



tableros de control dirigidos por un PLC, y acompafados de elementos de
acondicionamiento de las sefales de entrada y salida, que basicamente son
contactores y relevos que permiten adecuar las sefiales a las necesidades del
usuario.

Durante el proceso de pasantias se implementaron 3 tableros de control, el primero
es el utilizado en la automatizacion de la autoclave, eje central del proyecto de
pasantia, ademas de dos tableros para control de un destilador de agua y un
generador de vapor.

Estos dos ultimos fueron implementados de forma idéntica, en la parte de potencia,
y solo difiere uno del otro en la programacion de controlador l6gico programable.

Los tableros eléctricos estan disefiados para suplir las necesidades de control
requeridas por diferentes procesos.

Plano eléctrico [Figura 42]

Fuente: Elaboracion propia

El primer paso en la fabricacion de los tableros eléctricos, es disefar el diagrama
de salida y entrada de control del autoclave. Sin embargo, Como se menciona
anteriormente la documentacién presentada esta sujeta a condiciones de
confidencialidad, por lo cual se muestra el plano general impreso del sistema.



A) Contactor. B) PLC [Figura 43]

Fuente: Elaboracion propia

A continuacion, se ensambla el tablero eléctrico con los rieles, canaletas y demas
elementos necesarios para el acondicionamiento del sistema. Se integran el
elemento de control (PLC), acompafiado de la parte de potencia. Estos dos tableros

fueron diseflados con sistema de visualizacion de proceso por medio de una
pantalla touch de 7 pulgadas.

A) Cofre eléctrico. B) tablero eléctrico [Figura 44]

A) B)
Fuente: Elaboracion propia



Los sistemas en funcionamientos visualizan el control y las variables de generales.
Como se observa el sistema presenta la visusalizacion , en este caso del sistema
de destilacion de agua, en el cual e evidencia el el tanque y las condiciones en las
gue se encuentra en las diferentes etapas del proceso.

Estas automatizaciones resultaron satisfactorias y sin errores de funcionamiento
después de la entrega del producto

Visualizacién de proceso [Figura 45]

Fuente: Elaboracion propia



6 CONCLUSIONES

El proceso de automatizacion evidencia reduccion en el tiempo total del ciclo de
esterilizacion, la implementaciéon del sistema redujo un 16 % el tiempo total del
proceso general en comparacion con los procesos realizados antes de la
implementacion del sistema, lo que genera mayor cantidad de procesos estériles.

El sistema implementado proporciona una estabilidad continua de presion en el
interior de la autoclave. Esto garantiza en teoria ciclos de esterilizacion con
condiciones adecuadas durante los tiempos requeridos, en la eliminaciéon de
agentes biologicos contaminantes, existentes en los productos tratados.

El proceso completo garantiza la temperatura adecuada para eliminar por
temperatura contaminacion de agentes vivios. La grafica de temperatura general
evidencia el control efectuado por el sistema, que permite mantener la temperatura
por encima de 121° C, durante la etapa de esterilizacion. Ademas, en comparacion
con graficas de procesos anteriores a la implementacién del sistema, se evidencia
una reduccion en el tiempo precalentamiento del equipo lo cual general la reduccion
del 16 % en el tiempo general de funcionamiento.

Los resultados de los indicadores quimicos relacionan la efectividad de los procesos
actuales del autoclave. Por lo cual se permite afirmar que el funcionamiento del
equipo es satisfactorio y garantiza la esterilizacion.
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