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1.- INTRODUCCION

El Laboratorio de Control Quimico es parte importante dentro  del proceso
de fabricacién en la industria farmacéutica, ya que evalva si un producto cumple
0 no con los parametros de calidad preestablecidos.
lLa calidad de un producto farmacéutico es evaluada mediante los andlisis
fisicoquimicos, Microbiologicos y Bioldgicos, los cuales se llevan a cabo
siguiendo metodologias analiticas desarrolladas, para cada tipo de producto.

El Laboratorio de Centrof Quimico lleva a cabo pruebas Fisicoquimicas, las
cuales tiene un papel importante dentro del plan de produccién, ya que él tiempo
requerido para disponer de un producto incluye 1ambién el tiempo requerido para
realizar los analisis de Control de Calidad los cuales incluso pueden realizarse al
final del proceso de produccion.

Sin embargo uno de los problemas mdas comunes dentro de un Laboratorio de
Control Quimico es determinar los tiempos eslandares de analisis, debido a que
los méindos analiticos no son secuencias sistematicas ni procesos repetitivos.

El Laboratorio de Controt Quimico dondc se ilevo a cabo este irabajo no
cuenta con los tiempos de analisis, obtenidos de un estudio formai del trabajo,
por lo cual presenta los siguientes problemas:

» Carece de métricas para medir la productividad de los empl-eados

* No se asignan los recursos humanos en propoicién del irabajo que se

realiza

* No se realiza un plan de trabajo realista

« Se desconoce |la mano de obra necesaria para llevar a cabo el trabajo.



» Se cuestiona que la cantidad de persdnal es elevado
» Constantemente se quejan por el tiempo que se tarda el laboratorio para

aprobar el producto, el cual en promedio es de 35 dias habiles.

Asi mismo su carga de trabajo se verd incrementada en el periodo de Mayo
a Diciembre del 2001, ya que el area de fabricacion aumentara su produccion el
20%.

Por lo cual este estudio tiene como objetive determinar la capacidad de
analisis del laboratorio de Mayo a Diciembre del 2001, con la finalidad de
conocer si la mano de obra con cual cuenta el laboratorio es suficiente para la
carga de trabajo, asi mismo liene el objetivo de proporcionar las herramientas
para resolver los problemas que el laboratorio presenta por no contar con los
tiempos estandares de andlisis.

Para llevar a cabo el estudio de capacidad, se determinaron los tiempos
estandares de anzlisis mediante el desarrollo de una tabla que contempla todos
los tiempos de analisis de cada producto por num-ero de lotes a analizar.

Es importante mencionar que los tiempos de andlisis se basaron en la
determinacion de dos tipos de actividades:

+ Actividades directas: Horas hombre empleadas para llevar a cabo los

analisis fisicoquimicos de los productos farmacéuticos,
= Actividades_Indirectas: Horas hombre empleadas para llevar a cabo
actividades que surgen como resultado de un analisis (atipicos,

asignaciones de calidad) y actividades de soporte que son



necesarias antes de llevar a cabo los andlisis, tales como
calibraciones, mantenimiento y/o verificacion de equipos
Las actividades directas sé descargaron en una matriz de tiempos de
analisis, la cual conliene las horas hombres por producto para cada actividad, en
la que se llevan a cabo andlisis fisicoguimicos. Esta matriz permite visualizar las
horas hombre que requiere el laboratorio para cada actividad para el periodo de
Mayo a Diciembre, de manera que pueda organizar y/o solicitar los recursos
necesarios.

Regularmente en la industria farmacéutica solo se considera como tiempo
de andlisis el tiempo requerido para ejecutar la metodologia analitica, pero se
debe perder de vista que si alguna de las actividades indirectas no son llevadas
a cabo, como la calibracion de equipoé, los andlisis no pueden ser realizados o
concluidos, por tal razén las actividades indirectas, fueron consideradas en la
medicion de los tiempos de analisis.

Este trabajo no contempld un estudio de métodos ya que el laboratorio
requiere.conocer la capacidad de andlisis en las condiciones actuales de trabajo

y de instalaciones, ya que por ahora asi se seguira trabajando.



2.- MARCO TEORICO
2.1 ORIGENES DEL ESTUBIO DEL TRABAJO

El trabajo es tan antiguo como el hombre, ya que desde gue el hombre
surgid. ha tenido que trabajar para su supervivencia, aun cuando sin medicion
formal de los mismos.
Existieron varios personajes que por su labor han servido de cimiento para
desarrollar y darle la importancia que merece el estudio del trabajo.

A conlinuacion se menciona algunos de los personajes que contribuyeron en

el estudio del analisis y medicién del trabajo.

¢« Walter of Henley:
Alrededor del afio 1240 Walter of Hanley escribié un trabajo para su
hijo, en el cual indicaba que los sirvientes eficientes deberian seleccionar
y ensenarles como hacer sus tareas y que al labrador se le debian dar
instrucciones para labrar una determinada porcion de tierra con un

determinado numero de bueyes.

¢ Leonardo de Vinci
Desarrolld un estudio en el cual detalld el método empleado para
transterir cierta cantidad de tHerra de un lugar a atro y midio la cantidad

de tierra que era posible transferir por unidad de tiempo.



Perronet

Aproximadamente en 1760 midié el ciclo de fabricacian de alfileres,
detallando el ciclo completoc de las operaciones. La fabricacion de
alfileres fue dividida en 18 operaciones distintas y esta division permitié
que 10 obreros produjeran 48 GO0 alfiteres por dia.

Charles Babbage

Contribuyd mas que ningun otro autor de su tiempo en, la inigiacion y el
perfeccionamiento del enfoque cientifico del estudio de la administracion.
Babbage (aproximadamente en 1832) recalcd la importancia de la
division de las lareas en operaciones separadas, e indicé gue se podia
obtener una mayor utilidad y destreza mediante ia especializacion de las
tareas divididas.

En 1832 Babbage escribié en su libro: “Ef maestro de manufactura, al
dividir en diferentes procesos la tarea que debe realizarse, cada una de
los cuales requieren diferentes grados de destreza y de fuerza, puede
obtener de ambas exactamente la calidad precisa que sea necesaria
para cada proceso; mientras que si toda la tarea fuera ejecutada por un
solo trabajador, esa persona deberia tener suficiente destreza para
realizar lo mas dificil y la fuerza suficiente para realizar la mds laboriosa
de las operaciones en las cuales se divide ef arte”

Una de ias ideas que nu fue ni es compartida, es de la observacién

secreta, sin embargo aunque fue algo muy comun al parecer en esa



época, actualmente el secreto se considera una violacion de la confianza

que debe de existir entre la administracion y los empleados.

» Robert Owen

A Robert Owen se le podria llamar el padre de la administracion
moderna del personal. Los registros de la fabrica texti de Owen
muestras el interés por contar con nuevos métodos que comprendieran
mejor las condiciones de trabajo asi como el tiempo destinado para cada
tarea.

Owen escribe un Ensayo dirigido a los superintendentes de la fabrica en
donde resalta el interés por una buena administracion, el cual dice:
“Muchos de ustedes han experimentado durante mucho tiempo, en sus
operaciones de fabricacidn, las ventajas de la maquinaria sustancial,
bien ideada y bien construida. Si entonces, el cuidado debido, en cuanto
al estado de las maquinas inanimadas, produce resultados tan benéficos
ique no podria esperarse si le dedican la misma atencién a sus

maquinas vitales que estan mucho mas maravillosamente construidas?”.’

* Frederick Winslow Taylor '
Nacio el 20 de Marzo de 1856 en Gemanstown, cerca de Filadelfia,

Pensilvania.

! ALM Curier Analisis 1979, Medicion del trabajo. México: Ed Diana, pag. 21



Taylor ingreso a la compania Midvale Steel Company en la planta de
Baltimore en donde inicid como obrero en el taller de maquinas. Su
habilidad fue su mejor recomendacion ya que de acuerdo a los registros
en el franscurso de ocho afios ascendié a Ingenierc en jefe. Durante ase
tiempo estudié en las noches y obtuvo la maestria en ingenieria en el
Stevens Institute.
Formo parte de la administracion como jete de cuadrilla en 1880 o 1881,
Taylor comenzé a darse cuenta de los defectos en el funcionamiento de
la fabrica y observd que la administracién no tenia un concepto claro de
las responsabilidades de administracién del trabajo v que no se contaba
con normas de trabajo efectivas, lo cual daba como resultado que la
responsabilidad del rendimiento descansara en los trabajadores, quienes
para conservar su trabajo y sus salarios, practicaban una restriccion
deliberada de su rendimiento.
Taylor comenzé a dar un enfoque practico a sus ideas de acuerdo a 1o
observado en la fabrica, dentro de sus principales puntos que instituyo se
encuentran:
> Dividio las tareas en procesos por separado y determiné el
tiempo que. se requiere . para efectuar cada :operacién
mediante la medicion de los tiempcs con un namero

satisfactorio de los ciclos.



- Elaboré métodos medianie los cuales pudo determinar que
hombre era el mas adecuado de acuerdo a su destreza y su
capacidad para aprender.

Introdujo lo gue denominé como superintendencia funcional,

N/

empleando especialistas en cada fase de la supervision
para asegurar un nivel elevado de ejecucion y rendimiento.

Determind el tiempo minimo en el cual un operador podia

A\

realizar una determinada tarea y lo llamo el tiempo mas
rapido o el tiempo norma.
> Establecio un sistema de incentivos con el fin de estimular al

trabajador.

A\l

Analizé y simplificé los métodos de trabajo con el fin de
eliminar los tiempos improductivos.

Con el estilo de administracién que llevé a cabo obtuvo muchos éxitos y
aumentos significativos en |a produccion, el nuevo concepto que fundo
de la administracion llegé a ser conocido como administracién cientifica.
Taylor en 1898 ingresé a Bethlem Steel Works donde continud
difundiendo sus ideas y aunque se le reconoce por haber sentado los
fundamentos del analisis y medicion del trabajo, también .se le reconoce
por su trabajo en los métodos

En 1903 Taylor piesentd un trabajo en Saratoga,‘ New York, en el cual
describe sobré como mejorar el manejo de los materiales de patio, el

cual consistia en descargar diferentes materiales y llevarlos a los hornos,



Taylor ensefio a un Universitario para dividir la tarea en varios
elementos y después en como medir el tiempo, el trabajo de Taylor durg
dos afios y en él, logro évances importantes para la compania ya que
disminuyd el costo promedio por tonelada, aumento el salario de lqs
trabajadores y disminuyd el nimero de trabajadores y obtuvo grandes
ahorros en [os costos.

Durante este trabajo Taylor instalé un departamento de planeacion que
basicamente se dedicaba a determinar con anticipacién la cantidad de
trabajo que debia hacerse al dia siguiente, un logro adicional a éste
trabajo fue que el trabajador dejaba de ser un miembro anénimo de una
cuadrilla grande y se convertia en responsable de su trabajo y recibia
una bonificacion por lograr los objetivos planteados basandose en los
tiempos ya predeterminados en el estudio de tiempo.

En 1903 Taylor presenta su segundo trabajo a la American Society of
Mechanical Engineers titulado “Administracion del taller’, en este trabajo
se enfoca sobre su Filosofia de la administracion y sefala que el
“objetivo de toda buena administracion es pagar salarios elevados y
poder hacerlo al tener bajos costos unitaries de produccian, para lograr
estos, deben de aplicarse globalmente en el negocio métodos cientificos -
de averiguacidn y de investigacion para poder formular principios vy
procesos patrén  con los cuales controlar adecuadamente las

operaciones de la fabricacion.

*Am Curier Analisis .1979. Medicion del trabajo. México: Ed Diana, pag. 30
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Taylor deja de laborar en Bethlehem Steel en 1901 y desde esa fecha
hasta su muerle se dedica como asesor en administracion. Taylor muere

en Filadelfia el 21 de Marzo de 1915 a la edad de 59 artos.

Frank y Lillian Gilbreth

Los esposos Frank y Lillian Gilbreth son también parte fundamental de
la creacion del estudio y medicidn del tiempo.

Gilbreth invento varios sistemas para medir el trabajeo en sus diferentes
elementos. Uno de ellos fue la conocida grafica de flujo de proceso, que
descomponia la tarea en cince elementos basicos de operacion,
inspeccion, transportacion, almacenamiento y demoras e inventd
simbolas en Ias‘ graficas de proceso, de los cuales algunos de ellos
fueron sustituidos por la American Society of Mechanical Engineer.

El analisis del trabajo se amplié cuando Gilbreth introdujo términos de los
elementos basicos del trabajo manual a los que denomind Therbligs,
anagrama de Gilbreth, siendo algunos de elles; plan, buscar, transportar,
seleccion, tomar, colocar, usar, desensambilar, inspeccionrar, precolocar,
descanso por fatiga, demora ineludible, demora eludible, a estos
términos Gilbreth les asigné un simbolo y colores y .fueron usados

durante varios afos sin embargo en la aciualidar ya no son empleados.

Los esposos Gilbreth desarrollaron también las técnicas de analisis

ciclografico y cronociclografico para estudiar las trayectorias de los



1

movimientos efectuados por un operarig. El método ciclografico consiste
en fijar una pequefa lAmpara eléctrica al dedo, o a la parte del cuerpo
que esta en estudio. y regisirar después fotograficamente los
movimientos mientras el operario efectda el trabajo. La toma resultante
es un registro permanente de la trayectoria de los movimientos y puede
analizarse para su posible mejora.

El Cronociclograma es semejante al ciclograma, pero en el primero se
interrumpe el circuito eléctrico periddicamente, haciendo qus la luz
parpadee. De este modo, en vez de que aparezcan lineas continuas en
el registro, como en el ciclograma, la toma obténida muestra pequenos
trazos espaciados en proporcidn a la velocidad de los movimientos del
cuerpo fotografiado, en consecuencia con el cronociclograma es posible
conocer la velocidad, aceleracion y desaceleracion asi como estudiar los

movimientos del cuerpo.
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2.2 ESTUDIO DEL TRABAJO

Como su nombre lo indica, el andlisis y medicién del trabajo es el estudio del
trabajo: del trabajo humano en &l sentidc mas profundo de la palabra en el cual
las emociones son consideradas como parte fundamental en el desarralio de sus
actividades, lo cual en el caso de las magquinas esto no sucede.

El British Standard “Glosario de términos utilizados en el Analisis y Medicion
del trabajo” define el términe “analisis y medicion del trabajo” como:

“Un servicio que se ofrece a la administracidn, basado en aquellas técnicas,
especialmente el estudio del método y la medicion del trabajo, que se utiliza para
examinar el trabajo humano en todos sus conlextos, y que conduce a la
investigacion sistemética de lodos los recursos vy factores que afectan la
adecuacion y la economia de la situacion que se esta revisando, para lograr un

mejoramiento”.

En el British Standard se define el analisis del método como “El registro
sistemalico y examen critico de los factores y recursos comprendidos en las
formas existentes y propuestas de hacer el trabajo como un medio para elaborar
y aplicar métodos mas sencillos y efectivos y reducir costos”.

En el British Slandard se define la medicién dei trabajo como la “aplicacion
de teécnicas disefiadas para determinar el tieimpo en que un obrero calificado
debe realizar determinado trabajo a un nivel definido de rendimiento”.

En la figura 1 se ilustra como el estudio del trabajo, asocia dos grupos de

técnicas distintas e interdependientes denominadas estudio del método y
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medicion del trabajo. Como se observa en la figura, 1as técnicas a las gue se
refieren, por una parte tratan de la manera como se efectia el trabajo {es decir
el método), y la segunda sirve péra investigar y reducir el tiempo impreductivo, y
para fijar después las normas del tiempo de operacion cuando se efeciue en la
forma perfeccicnada, gracias al estudio de metodos.

Existen especialistas que en la actualidad se pueden dedicar solo a una de
las técnicas antes mencionadas, sin embargo se puede obtener provecho de

ambas herramientas aplicandolas en forma adecuada.

FIGURA 1. Las técnicas del andlisis y medicion del trabajo’
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El propésito del analisis y medicién del trabajo es ayudar a la administracion

a obtener el uso déptimo de sus recursos humanos y materiales que estén a

disposicion de una organizacién, para llevar a cabo el trabajo al que se dedica.

Existen varias razones para llevar acabo el estudio del trabajo, algunas de ellas

$e mencionan a continuacion:

Es un medio de aumentar la productividad de una fabrica o
instalacion mediante la reorganizacién del trabajo, métedo que
normalmente requiere poco o ningtin desembolse de capital para
instalaciones o equipos.

Es sistematico, de modo que no se puede pasar por alto ninguno de
los factores que influyen en la eficacia de una eperacion, ni al analizar
las préacticas existentes ni al crear otras nuevas, y que se recogen
todos los datos relacionados con la operacidn.

Es el método mas exacto para establecer ias normas de
rendimiento, de las que dependen Ia planificacién v control
eficaces de la produ;:cidn

Las economias resultantes de la aplicacion correcta del estudio del
trabajo comienzan de inmediato y continian mientras duren las
cperaciones en su forma mejoiada.

Es instrumento que puede ser empleado en todas partes. Dara buen

resultado dondequiera que se realice trabajo manual o funcione una

3 Adaptactdn de la fligura mostrada en Curior R.M Apdlisis .1979. Medician del trabajo. México: Ed Diana, pag. 53
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instalacion, no sélo en talleres de fabricacion, sino también en
oficinas, comercios, laboratorios g industrias auxiliares, como las de
distribucién al por mayor y al por menor y a los restaurantes.

« Es uno de los instrumentos de investigacién mas penetrantes de que
dispone la direccién, Por eso es un arma excelente para atacar las
fallas de cualquiera organizacién, ya que al investigar un grupo de
problemas se van descubriendo las deficiencias de todas las demas

funcicnes que repercuten en elios

El estudio del trabajo actiia como un bisturi de un cirujano, exponiendo a la
vista de todos las actividades y el funcionamiento, bueno o mal, de una
empresa. Porque tiene ese caracter <revelador>, es preciso manejarlo, como el
bisturi del cirujano, con cuidado y destreza. El especialista en el estudic del
trabajo debe de tratar con tacto a los demés para exponer la situacion que se
encontré en mal funcionamiento ya que puede atraerse la antipatia de directores
y obreros, lo que impedira cumplir su cometido debidamente.

Puede suceder que cuando se lleve a cabo el estudio de trabajo no se logre
las economias y las mejoras gque hubiesen sido posibles debido a que no
pudieron  dedicarse a él de modo .continuo, adn poseyendo la debida;
capaciacion, a| proceso de mejora debe de snr continuo por lo cual si se lleva el
esiudio una sola vez y este es abandonado los resultados inmediatos podran ser
satisfactorios, pero los resultados a la largo podrian tener de nuevo un mal

funcionamiento. El estudio del trabajo sélo surtird todo su efecto cuando se
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haya aplicado en todas las partes de la empresa y cuando todo el personal de la
empresa este convencido de que no debe haber desperdicio en todas sus
formas — de materiales, tiempo, esfuerzo o dotes humanos- y no aceptar sin
discusion que las cosas se hagan de cierto modo <porque siempre se hicieron

asi>.

2.2.1 ANALISIS DE METODOS

A pesar de que en este trabajo no se llevo a cabo un andlisis de métodos,
duranie la determinacién de los tiempos estandares de analisis, fue necesario
emplear algunos conceptos del analisis de métodos para desglosar ciertos
procesos en operaciones, es por ello que se presenta de manera general esta
técnica.

El antiguo concepto del andlisis del método sdlo se aplicaba al trabajo ligero
y repetitivo, actualmente ya no es considerado asi, debido a que puede aplicarse
a cualquier procedimiento o proceso que es susceptible de mejora,

E! estudio del método también tiene como objetivo el adaptar o mejorar el
medio ambiente laboral para asegurar condicionas coémodas de trabajo, el
estudio en el cual encontramos la relacién del medio laboral con el trabajador es
denominada Ergonomia que de acuerdo al British-Standard se define como, "La
relacion entre el hombre y su ocupacion, equipc y medic ambiente vy,
especiaimente, fa aplicacién del conocimiento anatdmico, sicoldgico y fisioldgico

a los problemas resultantes”.
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En esencia, el analisis del métado comprende la descomposicion de una

operacidon o de un procedimiento y su analisis sistematico subsecuente, que

consiste en el registro, analisis y examen critico de los métodos y movimientos

necesarios para realizar formas existentes o propuestas de efectuar un trabajo,

como medio para realizar métodos mas sencillos y mas productivos.

Al aplicar el analisis del método, las consideraciones determinantes son la

economia de operacion y mantener la buena practica aceptada que haya

implantado la administracion (Ej Niveles de Sequridad y de calidad).

En el andlisis de métodos se usan generalmente ocho tipos de diagramas

de proceso, cada uno de los cuales tienen aplicaciones especificas, dentro de

los diagramas mas empleados se encuentran;

Diagrama de_ogperaciones de proceso: Este diagrama muestra la

secuencia cronolégica de todas las operaciones, inspecciones,
margenes de tiempo y materiales para utilizar en un proceso de
tabricacion o administrativo (generalmente de ensamble o de analisis).*

Los simbolos empleados en los diagramas de operaciones son dos, la
inspeccion y operacion, los cuales se encuentran descritos en la figura 2,

Diagrama de curso (o flujo) de proceso: Este diagrama contiene en

-general, mucho mas detalles que &l o operaciongs, se aplica en un

sistema para lograr una mejor economia en la fabricaciéon, o en los

procedimientos aplicables a un componente o una sucesién de trabajos

9 Niebel Banjamin W. $956. Ingenieria Industrial. métodos, tiempos y movimientos.9a ed. México: Allaomega, pag. 29
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en paricular. Este diagrama es especialmente (til para poner de

manifiesto costos ocultes como distancias recorridas, retrasos vy

almacenamientos temporales, los simbolos empleados en este diagrama

se encuentran en la figura 25

FIGURA 2: Efemplos de Simbolos para diagramas de Operaciones y de flujo de

proceso.

SIMBOLO SIGNIFICADO EJEMPLOS
Un circulo indica una | Clavar, mezclar, taladrar,
operacion pesar, agitar, disolver.

Operacion de tramite para
crear un  registro  ©
conjunto de informes

Mecanografiar cartas, hacer
ordenes de servicio, reportar
resultados de andlisis, hacer
célculos

Operacitn de tramite para
agregar informacién a un

Registrar la cuenta de piezas,
actualizar los saldos de

registro o conjunto de | almacén, registrar en la
informes biticora de uso de los.
equipos

e

Una flecha indica un
transporte o un traslado

Mover material con un carro o
sin el, ir al area de balanzas,
ir al area de material

an @ eo

Un tridngulo indica un
almacenamiento

Materia prima almacenada a
granel, producto terminado
apilado sobre tarimas,
documentos en muebles para
archivo

s

Un simbolo grande en
forma de “D” indica una
demora ¢ us: retraso

Espera: ante el :elevador,
papeles en espera de ser
archivados, personal en
espera de material limpio
para ser empleado en los
analisis, espera de la muestra
del &rea de fabricacion para
ser analizada.

® Nievel, loc. cit,
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SIMBOLO SIGNIFICADO EJEMPLOS :
!

I:I Un cuadro indica una|Examinar que las tabletas no .
inspeccion estén rotas y/o manchadas, |

observar el mandmetro de;
una caldera, observar el[
termdmetro de el equipo de‘
Disolucién, leer informaciénl
impresa para cbtener datos.

» Diagrama de Recorrido: El diagrama es una representacién de la

distribucion de las zonas y edificios, en las que se indica la localizacion
de todas las actividades. Este diagrama debe identificar cada actividad
por simbolos y numeros que correspondan a los que aparecen en el

diagrama de fiujo de proceso.®

« Diagrama_PERT: Este diagrama en un medio de prondstico para
planeacion y control que muestra el caming Gptimo para llevar a cabo
alguna actividad predeterminada, por Ic general en términos de tiempo,
este diagrama es empleado desde el punto de vista de reduccion de

costos y/o la satisfaccién del cliente’.

® Niebot, op. cit., pag. 42
Niebel, op. cit., pdg. 44
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2.2.2 MEDICION DEL TRABAJO

La medicién del trabajo humano siempre ha constituido un problema para la
administracion, ya que los planes para la provision de bienes, servicios y mano
de obra dependen de la exactitud con la que se puede pronosticar y organizar la
cantidad y tipo de trabajo humano implicado. Aungue la practica comun ha sido
estimar y fijar la experiencia pasada, con demasiada frecuencia resultan ser una
guia burda e insalisfactaoria,

Sin embargo el estimar un trabajo de acuerdo a los registros de afios
pasados no es del todo descabellado, ya que, ;cémo podriamas medir el tiempo
de eventos que pueden ocurrir dentro de aigdn trabajo, perc ne son parte de la
rutina y no pueden ser previstos?, ;Que pasaria si no tomamos en cuanta ese
tiempo?. Para comprender mejor este punto citaré a continuacién un ejemplo:

Un Quimico analista lleva a cabo el analisis del producto MJ244, al finalizar
las pruebas y analizar los resultados encuentra que en los cromatogramas del
producto existen indicios de que este pudiese estar contaminade, por lo cual
inicia una investigacion, dicha investigacion le llsva 32 horas mas y el tiempo
estandar de andlisis para ese producto es de 48 horas.

Como se puede observar en el ejemplo anterior, la investigacién es un
evenio que puede suceder en cualquier tarea de andlisis para cualquier
producte, y que aungue ejecutarames el mejor métode de andlisis, no podriamos
evitar que esto pase, ni tampoco podemos predecir cuando pasara, por lo cual
para conocer el tiempo que podriamos invertir en recursos humanos para estos

eventos, el recurrir a registros pasados nos facilita conocer ése tiempo.
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La medicion del Trabajo de acuerdo al British Standard, se define como “la
aplicacidn de técnicas para determinar el tiempo que invierte un trabajador
calificado en llevar a cabo una ‘larea determinada a un nivel de rendimiento
definido”™.

En otras bibliografias la medicién del trabajo la definen como sinénimo del
estudio del trabajo, considerdndose éste como una técnica empleada para
regisirar los tiempos correspondientes a los elementos de una tarea definida,
efectuada en condiciones predeterminadas, con la debida consideracion de la
fatiga. las demoras personales y los retrasos inevitables y consideran la
estimacion y la experiencia como técnicas pasadas que no forman parie de ia
medicion del trabajo.

Se podria definir también el estudio de tiempos como el método para
determinar un “dia justo de trabajo”, para lo cual es necesario conocer lo que
implica un dia justoc de trabgjo.

Podemos establecer que si un trabajador tiene derecho a recibir una
percepcion justa por dia, la compania también tiene derecho a un dia justo de
trabajo.

Por lo anterior, ia definicion que la industria del acero le otorgd a un dia justo
de trabajo es “La cantidad de trabajo que puede producir un trabajador calificado
laborando a un ritmo normal v cen una utilizacion efectiva”.

Pero ¢que es un trabajador calificado, un ritmo normal y ulilizacion efectiva?,

estos términos lueron definidos por la indusitria del acero y tienen cierta
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flexibiidad porque es dificil establecer puntos de comparacion bien
fundamentados en una terminologia tan amplia.

A continuacion se sefialan ejemplos de las definiciones que sean dado a los
términes antes mencionados:

Trabajador calificado: “Es un individuo representativo en promedic de los
trabajadores entrenados y capaces de ejecutar satisfactoriamente todas y cada
una de las fases que conslituyan un trabajo de acuerdo a las exigencias del

trabajo en cuestion”.®

Ritmo Normal: “La rapidez efectiva de actuacion de un trabajador concienzudo,
autodisciplinado y compelente cuando no trabaja ni despacio ni aprisa, y da la
debida atencion a las exigencias fisicas, mentales o visuales de trabajo o tarea
especifica”.?
Utilizacion Efectiva: “El mantenimiento de un ritmo normal al ejecutar ios
elementos esenciales del trabajo durante las diferentes partes del dia,
excepluando la porcion que se requiere por descanse razonable y necesidades
personales, en circunslancias en el que el Irabajo no esta sujeto a limitaciones
de proceso, equipo o de otra categoria”'®

En genéral se puede decir que un dia justo de lrabajo es el que resulla

efectivamente justo, tanto para el trabajador come para la empresa. Lo anterior

quiere decir que el empleado tiene que entregar una jornada completa de trabajo

5 Niebel, op. cit., pag. 335
? Niebel, loc it

' Niebel. log.cit
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o cambio del pago que recibe por ese tiempo, concediendose margenes o
tolerancias razonables para retrasos inevitables y fatiga. Se espera gue una
persona trabaje con el método prescrito, a una velocidad que no sea ni alta ni
baja, sino una que podria ser representativa de la actuacidn diaria de un

trabajador consciente, experimentado y cooperativo.

USOS DE LA MEDICION DEL TRABAJO

Dentro de los usos de la medicién del trabajo se encuentran:

« Asignar los recursos humanos a las tareas en proporcién al trabajo que
realiza, de manera que la mano de obra en una tarea esté debidamente
balanceada.

» Permitir preparar planes realistas de trabajo relacionando evaluaciones
razonablemente exactas del trabajo humano con la capacidad de la
planta.

« Generar planes de incentivos realistas y justos.

e Permitir hacer comparaciones cotidianas entre los tiempos actuales y los
tiempos obietivos

» Ayudar a la presupuestacion de personal

« Permitir realizar calculos sobre las necesidades de mano de obra y costos’

fuiuros.

TECNICAS DE MEDICION DEL TRABAJO

La medicion del trabajo se puede llevar a cabo para el trabajo repetitivo o
no repetitivo. Se considera trabajo repetitivo en el que la operacion principal

se repite continuamente durante el tiempo dedicado a la tarea.
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En el trabajo no repetitivo se incluyen alguncs tipos de trabajo de
mantenimientc y de construccion, en los que el propio ciclo de trabajo nunca
se repite de igual manera. Sin embargo existen ciertos movimientos o
grupos de movimientos que pueden repetirse en tareas muy distintas, este
hecho hace posible aplicar ciertas técnicas para la medicion del trabajo.

Las técnicas que se usan en general, aungue unas MAs que otras se
mencionan a continuacién;

Estudic de Tiempos (por crondmetro}: Una técnica de medicion del

trabajo para registrar los tiempos y los ritmos de trabajo de los elementos de
una larea especifica realizada bajo condiciones preestablecidas, para
determinar el tiempo necesario para desempenar una tarea especifica.'’

- Sintesis: Una técnica de medicién del trabajo para determinar el tiempo
necesario para desempefar una tarea o partes de ella a un nivel definido de
rendimiento, totalizando los tiempos parciales, previamente obtenidos, de
estudios de tiempo de otras tareas que contengan los elementos implicados

o de datos sintéticos. '

Estimacion Analitica; Una técnica de medicién del trabajo basada en el
perfeccionamiento de la estimacidn, mediante la cual se calcula el tiempo
necesario para realizar los elementos de una tarea a un nivel, definido de
rendimiente, a partir del conocimients y de la experiencia practica de los

elementos participantes.’3

" Curier, op.cit., pag 154
12 Curier, toc. cit.

13 . .
Curier, loc. cit.
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Estimacién Comparaliva: Una técnica de medicidn del trabajo en el cual

el tiempo de una tarea se determina comparando el trabajo contenido en la
misma con el trabajo neces.ario para realizar ofras tareas similares cuyo
contenido de trabajo se ha medido.*

Estimacidn: Un medio para evaluar el tiempao necesario para realizar un
trabajo basado en el conccimiento y experiencia de tipos semejantes de
trabajo, sin una descomposicién detallada del trabajo en elementos v sus
tiempos correspondientes a un nivel definido de rendimiento.'®

Muestreo de Actividades: Una técnica en que se hace un gran numero

de observaciones, durante un determinado periodo, de una o un grupo de
maquinas, procesos o frabajadores. Cada observacion registra lo que
sucede en ese momento y el tanto por ciento de observaciones registradas
para determinada actividad o demora constituye una medida del tanto por

ciento del tiempo durante el que ocurre esa actividad o demora.’®

1 Curier, gp.cit,, pag_ 154
Curiet, loc.cit

16 : .
Curiar, loc.cit
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REQUISITOS PARA LA MEDICION DEL TRABAJO

Hay que dar cumplimiento a ciertos requisitos fundamentales antes de
emprender el estudio de los tiempos

Es importante que el supervisor y el trabajador sepan que se va a
estudiar el trabajo, para ilevarlo a cabo cordialmente y sin tropiezos.

Algunas bibliografias mencionan las responsabilidades que deben de
tener el supervisor, el trabajador y el analista, como parte de los requisitos
de la técnica del estudio de tiempos, sin embargo existen algunas
responsabilidades que aplican independientemente de la técnica que se

emplee.

Responsabilidades del analista de tiempos
Las responsabilidades del analista de tiempos suelen ser las siguientes:

+ Examinar el metodo actual

» Analizar con el supervisor, el equipo el método vy la destreza del operario
antes de estudiar la operacidn.

+ Contestar las preguntas relacionadas con la técnica del estudio de
tiempos acerca de algun estudio especifico de tiempos que pudiera
hacerle el trabajador.

~ Absienerse de toda discusion cen el operario que interviene en el estudio

ya que puede interpretarse como critica o censura.
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« Mostrar informacién completa y exacta en cada estudio de tiempos
realizados para gue se identifique especificamente el método que se
estudia.

e Anotar cuidadosamente las medidas de tiempos correspondientes a los
elementos de |a operacidén que se estudia.

« Evaluar con toda honradez y justicia la actuacién del operario.

+ Observar siempre una conducta irreprochable con todos y dondaquiera, a
fin de atraer y conservar el respeto y la confianza de [0s represeniantes

laborales y de la empresa.

Los requisitos personales que debe de tener un buen analista de
tiempos es el siguiente:

+ Honradez y honestidad.

o Tacto y compresion.

« Gran caudal de recursos.

s Confianza en si mismo.

» Buen juicio y habilidad analitica.

« Personalidad agradable persuasiva, complementada con optimismo.

» Pacienciay autodominio.

e Energia en cantidades generosas, moderada por aclitudes de
cooperacion.

« Presentacion y atuendo personal impecabies.

« Entusiasmo por su trabajo.
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El analista de tiempos, al obseﬁfar y tratar a los diversos trabajadores,
tiene que aprender a reconocer las cualidades y las limitaciones de la
naturaleza humana. De este modo, para lograr la cooperacion liene que
determinar y seguir el mejor de los posibles métodos de acercamiento hacia
el trabajador. Para ello necesita saber analizar las actitudes del trabajador

hacia su trabajo sus compaferos y la compania.

Responsabilidades del supervisor
Todos y cada unos de los supervisores de la empresa  son

representantes de la misma asi como de los trabajadores, nadie en [a

empresa esta tan cerca de los trabajadores como el supervisor por tal razon

el supervisor debe aceptar ciertas responsabilidades en relacion con el
establecimiento de los tiempos estandares.

» El supervisor debe sentirse obligado a procurar que prevalezcan
estandares de tiempos equitativos, con el fin de conservar relaciones
armoniosas con los trabajadores del departamento o seccion a su cargo.
Tanto los estandares “estrechos como holgados” son cauga indirecta de
indeterminables problemas con el personal, y cuanto mas pueda
enviarselos, tanto mas facil y placentero sera el ambiente de trabajo

» El supervisor debe notificar con tiempo al operario que su irabajo va a ser
estudiado, Asi el trabajador tendra la certeza de que su superior tiene el

conocimiento de que se va ha evaluar su trabajo, y de que asi tendra
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oportunidad de exponer las dificultades que cree pudieran ser corregidas
antes de establecerse el estandar
» El supervisor debe verificér gue el trabajador seleccionado a medir su
) trabajo, es competente y sigue correctamente los métodos establecidos.

e El supervisor debe ayudar y cooperar con el analista de tiempos en toda

forma posible a fin de llegar a definir o aclarar alguna operacién.

Responsabilidades del trabajador

» Todo trabajador debe tener suficiente interés en e! buen funcionamiento
de su compafia, para aportar sin reserva todos las mejoras que pueda.

e Los operarios deben ser responsables de dar una apreciacién justa a los
nuevos metodos y a los existentes.

« El operario debe ayudar al analista de tiempos a descomponer alguna
operacion en elementos, asegurando de este modo que todos los detalies

son considerados

SELECCION DEL TRABAJO

Lo primero que hay que hacer en el estudio de tiempos es seleccionar el trabajo

que se va a estudiar, dentro de las razones por la cual podemos escoger un - -

irabajo para su estudic se encuentran:
« Tareas nuevas, regularmente cuando hay nuevos producios y / ©
componentes.

+ Cambio de material 0 de método
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» Quejas recibidas sobre el tiempo de alguna cperacidn
« Demoras causadas-por operaciones lentas
« Bajo rendimiento o excesivos tiempos muertos de alguna maquina o
grupo de magquinas
» Preparacién para un estudio de métodos o para comparar las ventajas de
dos métodos posibles.
| « Costos aparentemente excesivos de alguan trabajo.

» Medicidn de alguna tarea nunca antes medida aunque ésta no sea nueva
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3.- ESTUDIO DE CAPACIDAD DEL LABORATORIO DE CONTROL QUIMICO

El estudio de capacidad-‘del laboraterio, tiene como objetivo determinar
si los Quimicos analistas con los que cuenta actualmente el lahoratorio de
Control Quimico, son los suficientes para llevar a cabo los analisis
fisicoquimicos y actividades implicitas en ellos, planeadas durante el periodo
de Mayo a Diciembre del 2001.

A continuacién se enlistan los temas a tratar en este punto, ios cuales
se llevaron a cabo como parte del estudio de capacidad.

> Descripcitn de las condiciones actuales de Laboratorio de Control

Quimico (3.1}

Determinacion de la (s) técnica (s) empleada (s) para la medicion de

A\

los tiempos de analisis {(3.2)

\l

Medicion del trabajo de las actividades directas e indirectas (3.3.)

Y

Evaluacion de la capacidad del laboratorio (3.4).

3.9 DESCRIPCICN DE LAS CONDICIONES ACTUALES DEL
LABORATORIO DE CONTROL QUIMICO

A continuacidn se mencionan algunas funciones que son llevadas a
cabo en la organizacion estudiada:

» El drea de Fabricacion es la encargada de la fabricacion de diversos
productos farmaceéuticos, tales como tableta, tablelas recubiertas vy
capsulas

« Ll drea de Aseguramiento ue Calidad ss responsable de tomar muesiias
del area de fabricacién y entregarlas al Laboratorio de Control Quimico.

£l Laboratorio de Control Quimico es responsable de llevar a cabo los

andlisis Fisicoquimicos de las muestras de los diferentes produclos
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farmacéuticos, con el cobjetivo de determinar si cumple con los
pardmetros de calidad preestablecidos para cada producto. Para conocer
el flujo de las muestras de analisis ver la figura 3.

Los Métodos Analiticos son exclusivos de cada producto y contienen las
pruebas y técnicas que deben realizarse a dicho producto. Cada técnica
detalla las actividades (conjunto de operaciones} que deben ejecutarse
por ¢l Quimico experto encargado de analizar el producto, ver figura 4 en
el que se enlistan aigunas pruebas fisicoquimicas realizadas a los
productos farmaceuticos.

Los Quimicos analistas son personal calificado encargado de ejecutar los

Métodos analiticos de los productos farmaceuticos.

FIGURA 3: Flujo de las muestras a ser analizadas por el Laboratorio de Controf

Quimico.

Woiiesoiccraspizoveig

Produccid Aseguramiento ~ Laboratorio de -
Area de Calidad Control Guimico
encargada de Area'wncargada de . Area encargada de
la fabricacién tomar ias muastras - realizar los andlisis

del producto

de produccion y
entregarlas al
laboratorio de

Control Quimico

Fisicoquimicos del
producto



FIGURA 4: Ejemplos dg Pruebas Fisicoquimicas realizadas a productos farmaceuticos

en el Laboratorio de Control Quimico.

Nombre de la prueba

Técnica/Equipo

Determinacion de Agua

Karl Fisher

Perdida por secado

Estufa en condiciones controladas

Ensayo del principio activo y/o
conservadores y/o degradados

Cromatografia de Liguidos de Alta
Resolucidn

Uniformidad de Dosis

Cromatografia de Liquidos de Alta

Resolucion
Espectrofolometria

Disolucién Cromatografia de Liguidos de Alta
Resolucion
Espectirofotometria
ldentidad Cromatografia de Liquidos de Alta

Resolucion
Espectrofotometria

CONDICIONES ACTUALES
La actividad primordial del laboratorio de Control Quimico en esludio, es
llevar a cabo los analisis del Producto fabricado en el sitio {producto de linea), ya

e ¥

que éste es el que esta destinado para su venta.

Las actividades de analisis que son llevadas a cabo por los Quimicos
analistas se clasifican en dos tipos:
Actividades directas: Horas hombre empicadas bara llevar a cabo los
analisis fisicoquimicos de los productos farmaceuticos, ver figura 5.

Actividades Indireclas: Horas hombre empleadas para llevar a cabo

actividades que surgen como resultado de un andlisis (atipicos,
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asignaciones de calidad) y actividades de soporte que son necesarias
antes de llevar a cabo los andlisis, tales como calibraciones,

mantenimiento y/o verificacion de equipos, ver figura 5.

FIGURA 5: Actividades def laboratorio de Control Quimico

ACTIVIDADES DIRECTAS ACTIVIDADES INDIRECTAS

Andlisis de producto de linea Entrenamiento

Andlisis de producto de importacion N
) N Eventos atipicos
en estudio de estabilidad

Andlisis de producto fabricado en el , , _
. i N Asignaciones de Calidad
sitio en estudio de estabilidad

Analisis de nuevos productos para Mantenimiento y Calibracion de
inicio de estudios de estabilidad equipos
Andlisis de pruebas en proceso Juntas semanales

Analisis de validaciones -

Andlisis para fa transferencia de
mélodos y registro de nuevos -

productos

Andlisis especiales de servicio al

cliente

Actualmente ei laboratorio de Control Quimico cuenta con 14 Quimicos
analistas encargados de llevar a cabo las actividades directas e indirectas

anteriormente descritas



35

El proceso de analisis de un producte consiste principalmente en realizar un
nimero determinado de pruebas (ver figura 4) y cada prueba esta compuesta
por una serie de actividades (ver figura 7), no secuenciales.

Ei analisis fisicoquimico de algun producto regularmente se hace por
campanas, es decir por varios lotes, ya que el tiempo es menor que analizarlo
une por uno.

Los Quimicos analistas cumplen diariamente en premedio con una jornada
de 10 horas y asisten regularmente los fines de semana para concluir con sus
actividades asignadas.

El laboratoric cuenta con una variedad de 33 productos, los cuales son
analizados por los 14 Quimicos analistas, sin embargo no existe ningan analista
capacitado en los 39 productos ya que cada analista tiene ciertos productos a su
cargo para analizarios.

Para gue un analista lleve a cabo un analisis de algun producto debe estar
capacitado en el analisis, sin embargo el laboratorio tiene una gran deficiencia
en cuénto a Ia distribucion de los productos, ya que existen Quimicos analistas
capacitados en 8 preductos aproximadamente y Quimicos analistas capacitados
en dos ¢ un producto.

El hecho de que un analista no este capacitado en la mayoria de los
productos ocasiona que el tiempo de respuesta del laboratorio para aprohar el
producto sea de aproximadamenie 35 dias, debido a que tiene un periodo de

espera de 30 dias, ya que el analista capacitado para ese producto tiene una
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larga lista de productos a analizar y ése producto no puede entregarse a otro
Quimico para su analisis ya que no esta capacitado.

El laboratorioc de Control cuenta con los tiempos estandares de andlisis
basados en tiempos histéricos, sin embargo esos tiempos no fueron resultado de
un estudio formal, ademas de eslar basados en ocasiones, en jornadas de 10
horas o mas por dia, lo cual obliga al Quimico a terminar e! analisis en el tiempo

eslipulado, pero con horas extras a su jornada normal.
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3.2 ESTUDIO PARA LA DETERMINACION DE LAS TECNICAS A

UTILIZAR PARA LA MEDICION DE LOS TIEMPOS DE ANALISIS.

Para determinar la técnicé a emplear para la medicion de los tiempos de
analisis, se estudio a grandes rasgos el proceso de andlisis basandose en las
metodologias analiticas y en la observacion de los Quimicos Analistas en el
momento de la ejecucion.

Para comprender mejor los aspectos que fueron consgiderados para
determinar la técnica correcta a emplear en la medicidn de los tiempos, a
continuacién se ejemplifica la prueba de ensayo, por la técnica de
Cromatografia de liquidos de alta resolucion (ver figura 6), para lo cual se
empled el fundamento del diagrama de operaciones, sin embargo en este
diagrama las actividades no son cronoldgicas y tampoce contienen los

tiempos de operacion ya que adn no habian sido determinados.

Figura 6: Diagrama general de operaciones para la prueba de ensayo por

Cromatografia de liquidos de alta resolucion

Simbolo Descripcion del proceso

Preparar Material

Preparar Fase Movil

Programar equipo (Estabilizar)

Estabilizar sistema

OGO
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Simbolo

Descripcion del proceso

Preparar solvenie

Secar estandar

PESAR ESTANDAR

Diluir estandar

Diluir muestras

Sonicar/Agitar/centrifugar muestras

Diluir muestras

[t

Filtrar muestras

Programar equipo

Correr inyeccion de prueba

Correr adecuabilidad del sistema

Correr muestras y estandaras

Procesar Cromatogramas

Imprimir e identificar cromategramas

-
w

Hacer calcuios y reportar

Lavar columna y sistema

©/0/0/0©© 0,0 ©0)0]0l0l0I0I0le

Desechar viales y muestras
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Simbolo [ Descripcion del proceso

Registrar usos de columna y equipo

®

i
|
1
! Revision por un segundo analista
|

&

Cabe mencionar que en el diagrama anterior solo se describieron las
actividades generales, sin embargo no se detallaron las operaciones implicitas
en cada actividad.

Durante la observacion de la prueba de ensayo se encontraron los

siguientes aspectos.

1. La secuencia de una actividad asi como el nimero de operaciones y

transportes puede varias entre dos personas, ver el ejemplo de la figura
7 en donde se ejemplifica la actividad “pesar el estandar” (descrita como

la aclividad 7 del diagrama anterior).
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FIGURA 7: Diagrama de Flujo de Proceso de la actividad pesada del

estandar

QuiMICO 1

QUIMICO 2

Simbolo

Descripeion del
proceso

Simbolo

Descripcion del

proceso

Muestra a ta mesa
de trabajo

Material y muestra
al cuarto de
balanza

Material limpio a
la mesa de trabajo

Etiquetar matraz

Material, muestra
y  Dbitacora  al
cuarto de
balanzas

Colocar papel
parafim en Ila
balanza

Registrarse en la
bitacora de uso de
la balanza

Colocar muestra
en la balanza

Colocar papel
parafim en la
balanza

Observar registro
de la balanza

Colocar muestra
en la balanza

Reportar peso en
la bitAcora

Observar registro
de la balanza

Colocar muestra
en matraz

Reportar peso en
la bitacora

Limpiar balanza

Etiquetar matraz

Registrarse en la
bitdcora de usc de

10/© 0}CCHIONOIOF:!

la balanza
Colocar muestra Material a la mesa
&n mairaz de trabajo

Limpiar balanza

AR, AL

Maierial a la mesa
de trabajo
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QUIMICO 1 QUIMICO 2

Simbolo Descripcidn del Simbolo Descripcion del

proceso proceso

Recoger materiai I
al cuarto de

Material a la mesa
de trabajo

: balanza

RESUMEN (De Ia tabla anterior)

Evento Quimico 1 Quimico 2
Operaciones 7 7
Transportes 6 2
Operacion de Tramite 1 1

2. El orden y el numero de los transportes que se realizan para una misma
operacién varian de acuerdo a la localizacion de los analistas dentro del
Laboratorio de Control Quimico y la manera ¢n que ellos organizan su
trabajo, por lo cual no se puede preestablecer siempre un mismo flujo.

3. Asi mismo se observd que un Quimico analisla puede ejecutar
actividades simultaneas ya sea para una misma prueba o para pruebas

diferentes, ver figura 3.
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FIGURA 9: Diagrama de dos operaciones simuitaneas ejecutados por un

mismo Quimico

Ensayo del principio activo MK123 Disolucion del Pringipio
activo MK123
i
M |
3 ) Preparar las muestras SP— 7 Preparar medio de
disolucién

v, |

'y A ¥ e .
B0 min 4 7 Agitar las muestras g + Verificar equipo
con agitador magnético

| '
5 | Verificar la desintegracién de las 9 * Colocar Medio de
7 Tablet Disoluci
- Tabletas isolucidn

Como se observa en el ejemplo de la figura 6, el Quimico dejd agitando
las muestras por 60 minutos, tiempo suficiente para iniciar otra operacion
de otra prueba que también es parte del proceso de andlisis y después
regresar a la prueba inicial. Esta situacion no es predecible y no puede
ser controlada ya que cada Quimico organiza su trabajo e intercala la
gjecucion de sus operaciones de acuerdo a su experiencia y a las
propias mejoras que ha encontrado en la ejecucion del método de
trabajo.

4. Las operaciones como preparar solucicnes, estandares o medios de
disolucion pueden ser realizadas una sola vez para varios analisis, por
lo cual el tiempo de andlisis puede variar cuando las actividades fueron

previamente realizadas para otro anélisis.
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Ejemplo:

Se lleva a cabo la prueba de Disolucién para 3 iotes del producto
MVC, para lo cual se breparan 30 L de acido clorhidrico 0.1N, de los
cuales sdlo se emplearon 16 L, al iniciar de nuevo otro analisis del
mismo producto ya no fue necesario preparar la solucion de acido
clorhidrico 0.1N, ya que fue preparada anteriormente para otro

analisis.

De acuerdo a fas cuatrc observaciones realizadas como parte del
anilisis de la ejecucion de la metodologia analitica, se determing emplear la

técnica de estimacién y estimacién comparativa para llevar a cabo las

actividades directas e indirectas, estas técnicas fueron seleccionadas por su
flexibilidad ya que no se requiere desglosar las operaciones ni estandarizar
la ejecucion de los métodos, la cual no se llevé a cabo, ya que se seguird

trabajando en las condiciones actuales.
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3.3 MEDICION DEL TRABAJO

La medicién del trabajo del taboratorio de Control Quimico, se basd en
dos tipos de aclividades, las directas e indirectas para lo cual se empled la
técnica de estimacidn y estimacion comparativa, asi como el uso de
informacign retrospectiva.

Ademas de la medicién del trabajo, se determiné el numero de
empleados necesarios para cada actividad, para o cual se requiere del
termino ETC, que se define a continuacion;

ETC (Empleado de tiempo completo): Cantidad de empleados de
tiempo completo necaesarios para realizar una actividad en un periodo

determinado de tiempo.

ETC = Tiempo total requerido
Tiempo total disponible por hombre

En donde:
Tiempo total disponible por hombre : 1256 horas/hombre de Mayo a
Diciembre

horas
1256

= {175 dias dispenibles - 6 dias testivos - 12 dias de vacaciones)(8 horas)
hombre

Tiempo total requerido: E| tiempo de analisis reportado en las
maltrices de liempas de andlisis por producto para el periodo de Mayo

a Diciembre del 2001.
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3.3.1 MEDICION DEL TRABAJO DIRECTO
Las aclividades que se enlisltan abajo son los puntos que se

trataran en este inciso, en cuanto a la medicién del trabajo. -

ACTIVIDAD REFERENCIA
Anélisis de producto de linea Inciso A
Andlisis de producto de Inciso A
importacién en estudio de
estabilidad
Analisis de producto fabricado en Inciso A
el sitio localmente en estudio de
estabilidad
Analisis de nuevos productos para Inciso A
inicio de estudios de estabilidad
Andlisis de validaciones Inciso B
Andlisis de transferencias y Inciso C
registro de nuevos productos
Anglisis especiales de servicio al Inciso D
cliente {Peticiones de servicio no
rutinario)
Andlisis de pruebas en proceso Inciso E
Matriz de liempos de andlisis Incisc F

El resultadc de los tiempos de andlisis (horasfhombre), por

producto, fue reportado en la matriz de tiempos de andlisis (ver figura

33), para cada actividad, con el fin de visualizar todos los tiempos
involucrados en la ejecucidn de los andlisis fisicoguimicos v de esta
manera tener un panorama global de los recursos que se requieren
tengr para llevar acabo ios andlisis del iaboraterio de Control Quimico

para el periodo de Mayo a Diciembre del 2001,
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A) DETERMINACION DE HORAS/HOMBRE PARA PRODUCTO DE LINEA Y
ESTABILIDAD.

Para determinar las horas hombre necesarias para producto

de linea y estabilidad, fue necesario estimar las horas hombre que

se requieren para realizar el analisis fisicoguimico de cada producto

por numero de lotes analizados, para lo cual se elabord una tabla

gue contiene dicha informacidn, a continuacién se explica la

elaboracion de la tabla.

TABLA DE TIEMPOS DE ANALISIS

A continuacién se enlistan los pasos realizados para la

elaboracion de |a tabla de tiempos de andlisis:

1.

Se realizd una lista de lodos los productos que analiza cada
Quimico.

Cuando el Quimico tenia de 6 a 12 meses de no analizar un
producto, éste no fue inciuido en la lista.

Se realizé una encuesta (estimacidén) a cada quimico analistas,
para reportar por producto el tiempo de analisis en horas
hoembre por lote y/o por campana.

Los tiemuos de andlisis fueron reportados en la unidad del_horas
Cada tiempo reportado por lote o por campaina fue comparado

contra otro quimico capacitado en el mismo producto.
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6. Los tiempos que quedaron asentados en la matriz, fueron

comparados contra la base de datos de los registros de tiempos

por producto proporcionada por el Supervisor del Laboratorio.

CRITERIOS DE DECISION PARA DETERMINAR EL TIEMPO DE

ANALISIS

Los analistas se encuentran clasificados de acuerdo al

desempeiio que han mostrado tener durante un periode minimo de

un afo. Dentro de las categorias que existen se encuentran:

e Experto Alto: Analista que ejecuta la técnica de analisis de

acuerdo a los criterios de calidad establecidos, con un ritmo
de trabajo medio o muy rapido.

Experto Bajo: Analista que ejecuta la técnica de analisis de
acuerdo a los criterios de calidad con un ritmo de trabajo por
abajo del tiempo promedio.

Medic: Analista que muestra habilidad media en la ejecucion
de las técnicas de analisis, con un ritmo de trabajo medio.
Base: Analista en proceso de capacitacion con falta de
experiencia por lo cual sus habilidades no han sido adn bien
desarrolladas, teniando un  ritmo de trabajo medio o por

abaje del tiempo promedio.

~ Se reportaron los tiempos de los quimicos clasificados como

experto alto con un ritmo de trabajo medio.
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Cuando la diferencia de tiempos entre 2 Quimicos expertos
presentaba una diferencia de 1 a 2 dias de trabajo, se desglosé
la técnica de analisis en las operaciones basicas para analizar tos
tiempos junto con el analista involucrado, fos tiempos obtenidos
por segunda vez fueron reportados en la matriz de tiempos

Los tiempos de analisis finales proporcionados por los Quimicos
fueron comparados con los tiempos histéricos del laboratorio
proporcionados por el supervisor.

Los tiempos finales de andlisis reportados en la matriz de
tiempos fueron revisados por el supervisor del laboratorio, ya que
este cuenta con una basta experiencia en el tiempo promedio de
andlisis, debido a que organiza el plan de trabajo en el laboratorio
y establece las fechas compromiso mes por mes al area de
planeacion, ver figura 10 “Tabla de tiempos de andlisis”

Nota: Los nombres de los producltos, gue aparecen en las tablas
de tiempos fueron cambiados debido a los derechos de

confidencialidad



Figura 10: Tabla de tiempos de andlisis (Horas/Hombre) por producto
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Campana 1 Campana 2
Nombre Lotes Lotes Total de Lotes Lotes Total de
comercial Maéximo Minimo horas Maximo Minimo horas
PRSS 3 3 52 2 2 38
TRYT 4 3 32 o 0 o
ALsz 3 3 3z 2 1 24
CLI 1 1 40 4] ¢ 0
TNMV 3 2 40 1 1 24
TNMVE 3 2 40 1 1 24
TRSP 3 3 56 2 2 48
TMPX 3 2 40 1 1 24
™ 3 2 40 1 1 24
CSP 4 3 410 2 1 32
TNMMY 3 2 40 1 1 24
AGGT 2 2 32 1 1 24
CRX 1 5 4 40 3 1 32
CRX 2 5 4 40 3 1 32
CRX 4 5 4 40 3 1 32
XXSO1 3 2 40 1 1 a2
XXS02 3 2 40 1 1 32
SG5 3 3 56 2 1 32
STC5 3 2 48 3 7 32
STCH 3 -2 “48- - 1 - -- 1 - 32 - -
STC2 3 2 48 1 1 32
AGGTS 2 2 3z 1 1 24
CNCD5 3 2 56 1 1 28
CNCD7 3 2 56 1 1 28




Continuacién

Campana 1 Campana 2
Nombre Lotes Lotes Total de Lotes Lotes Total de
comercial Méaximo | Minimo horas Maximo | Minimo horas

S50 3 2 56 1 1 40
CzS1 4 4 52 3 2 40
5G5 3 3 56 2 1 32
PPS 4 1 40 0 0 0
SG1 3 3 56 2 1 32
Cczi2 4 4 52 3 2 40
ZCR8 3 3 52 2 2 44
HY12 3 3 70 2 1 3z
5G4 3 3 56 2 1 32
RFX 5 2 40 1 1 24
MDT 3 3 48 4 4 56
DCDT 3 2 32 1 1 24
DCSO 5 4 40 6 6 48
DCSI 3 3 50 2 1 24
CRT 5 4 100 4 4 100
TMPOQ 3 2 40 1 1 24
NRXC 2 2 32 3 3 24
ZCR4 3 3 52 2 2 44

" SNMTLC25 2 2 64 0 0 0
SNMTLC12 2 2 64 0 0 0
DCDOV 4 4 40 3 2 32
INDS 4 3 48 2 1 32
ALDM 3 3 az 2 1 24
DL 2 1 20 3 3 24
TMPT2 3 2 40 1 1 24
TMPTS 3 2 40 1 1 24




Continuacion
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Campaiia t Campahia 2
Nombre Lotes Lotes Total de Lotes Lotes Total de
comercial Maximo Minimo horas Maximo Minimo horas

TNMM 3 2 40 1 1 24
DLB 1 1 32 3 2 40
DCDSI 10 7 48. 6 4 40
INDC 2 2 36 1 1 24
ALDM2 3 3 32 2 1 24
FSX7 3 2 48 1 1 32
FSX5 3 2 48 1 1 a2
xXX1 5 2 40 1 1 24
XX2 5 2 40 1 1 24
RFX2 5 2 40 1 1 24
RFX1 5 2 40 1 1 24
RFX5 5 2 40 1 1 24
XX5 5 2 40 1 1 24
PCD4 3 3 48 2 2 40
PCD2‘ 3 3 48 2 2 40
PNVS 4 3 a0 2 1 32
PNV2 3 40 2 1 32
PNV 4 3 40 2 1 32
MVC 2 2 40 1 1 32
ZCRt 3 3 52 2 2 44
ZCR2 3 3 52 2 2 44
ZCR5 3 3 52 2 2 pr
PRZ 3 3 40 2 2 32
CZ5 4 4 52 3 2 40
FSX1 3 2 48 1 1 32




Continuacién
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Campaiia 1 Campainia 2
Nombre Lotes Lotes Total de Lotes Lotes Total de
cemercial Maximo Minimo horas Maximo Minimo horas
HY 3 3 70 2 1 32
ALDM2 3 3 32 2 1 24
SNMT22 2 2 32 1 1 24
RNT2 5 4 48 3 2 32
RNTH1 5 4 48 3 2 32
NRXT 1 1 3z 3 2 60
ANTS 5 4 48 3 2 32
COR2 5 4 100 4 4 100
COR1 5 4 100 4 4 100
CcMC 5 4 30 3 2 16
ETTC 2 64 0 0 0




DETERMINACION DE HORAS/HOMBRE PARA PRODUCTO DE

LINEA Y ESTABILIDAD

Para determinar el personal requerido para los analisis de

Linea y de estabilidad se requirid conocer el nimero de horas

hombre necesarias para llevar a cabo los andlisis de los lotes

programados de Mayo a Diciembre del 2001, para lo cual se

realizaron 4 tablag, las cuales se enlistan a continuacion;

Tabla de horas hombre requeridas para el anatisis del
producto de linea de acuerde al plan de fabricacion, ver
figura 11,

Tabla de horas hombre requeridas para el analisis de
Producto de importacién en estudio de estabilidad, ver
figura 12,

Tabla de horas hombre requeridas para el analisis de
praductos de linea en estudios de estabilidad, ver figura
13.

Tabla de horas hombre requeridas para productos en

inicio de estudic de estabilidades, ver figura 14. .2

> Se descarg6 en cada tabla el nimero de iotes a ser analizados

mensualmente por producto, de acuerdo al plan de anatisis de
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Estabilidad y al plan de fabricacion para el periodo de Mayo a
Diciembre del 2001.

~ El tiempo de anélisis para cada serie de lotes programado se
asigno de acuerdo al tiempo reportado en la tabla de tiempos

de analisis por producto (ver figura 10).

\U

Cuando el ndmero de lotes programados no coincidié con el
numero de lotes reportado en la matriz de tiempos, este nimero
se divide entre el nimero de lotes descrito en la campafa 1 (e!
maximo de lotes que puede ser analizado) y el numero de
campanas que se obtenga se multiplica por el tiempo de

analisis asignade en la campaiia, por ejemplo:

Tiempos de Analisis por producto
Nombre del Campana 1 Campanha 2
Producto
PRSS5 3 lotes 52 2 lotes 36
i horas/hombre horas/hombre
Numero de lotes programados por Horas Hombre
produccion para el mes de junio Mes de junio
14 lotes ' 242 horasfhombre

Numero de campafias = 3 lotes(campafa 1) / 14 lotes {loles programados
para analizar) = 4 campanas de 3 lotes.

por lo tanto es; 4 campanas x 52 horas/hombre =208 horas/hombre




55

Como sobran 2 lotes, el siguiente andlisis es por campafa de dos lotes, siendo
36 horas/hombre
Horas Hombre para 14 lotes = 208 horas/hombre + 36 horas/hombre = 244

horas/ hombre



FIGURA 11: Tabla de tiempos andlisis para producto de fabricado en el sitio (liberacion)

i

Lotes Programados en produccin Tiempo de Analisis (hworaslhombre) ETC
Variedad |Producto |May|Jun | Jul { Ago | Sep | Oct | Nov | Dic [Total] May | Jun | Jul | Ago| Sep :Oct Nov | Dic [Total]l May| Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic

1 CMC o 0 0 0 ) 1 0 o 1 o 0 o 0 o 'z | o o | 12} - | - - . 0.10 |- -

2 COR-i'- 5 5 5 ] 5 6 6 6 | 46 | 100 ]| 100 | 100 | 180 | 100 | 180 | 180 [ 180 }1,120]| 0.83 | 0.83 | 0.83 | 1.50 | 0.83 | 1.50 | 1.50 | 1.50
3 4 CZS 16| 8 |1w0]11] 8 Y 9 | 11 | a2 | 208 | 104 | 144 | 156 | 104 | 136 | 136 | 156 |1,144| 1.73 ) 0.87 | 1.20 | 1.30 | 0.87 | 1.13 | 1.13 | 1.30
4 - FSX - 5 8 6 7 2 7 4 9 | 48| 9 |[128| 96 | 12| 48 [ 112 | 64 | 176 | 832 J 0.80 | 1.07 [ 0.80 | 0.93 | 0.40 | 0.93 | 0.53 | 1.47

5 HY “ 10| 10] 8 8 8 4 | 8 | 11 | 67 1174|174 | 124 [ 124 | 124 | 74 | 124 | 174 |1,002) 1.45 | 1.45 | 1.03 | 1.03 1.03 | 0.62 | 1.03 | 1.45
6 Mvé - 1 0 ¢ ] 1 1 1 0 4 | 32| 0 0 o | 32 {32 |3z | o0 [128]|027] - . - | o027 |o27 o027 | -

- 7 “ NRXf 4 0 4 0 4 0 4 4 20 | 64 0 64 0 64 |, 0 64 | 64 | 320|053 - |053) - |053] - |053]053
8 PCD ‘ 0 0 1 ] o 2 ] ] 3 0 0o 12| o 0 :40 ] 0 | 64 - - jo20| - - 033 - -
9 PNV B 0 8 1 7 0 7 8 0 N 0 B0 | 32 | 80 0 jeo | 80| @ |32 - |o67]|027]067] - |067|067] -
10 PHZ 2 0 0 0 ] 2 ¢ 0 4 j3a2lto 0 0 0 |32 o 0o | 64 |o27| - - - - |027| - -
" 11 HNT 5 |10] 8 7 7 5 8 7 | s7 | 48| 9 | 80 72 | 7 80 | 72 | 568 | 0.90| 0.80 | 0.67 | 0.60 | 0.60 | 0.40 | 0.67 | 0.60
12 XX 10 {12 |13 ]12)] 18| 10|15 12]1002 120 | 120 | 120 | 160 120 | 120 | 920 | 0.67 | 1.00 | 1.00 j 1.00] 1.33 | 0.67 | 1.00 | 1.00
13 SNMT | 2 [ o | o] o|e| a]o]|o}s6|azjo|o|e]o o-l o fefozz| - | - | - | - [os3] - | -

4 I ZCR “ 3 4 3 4 2 4 5 a 120 52| o2 52|92 40| 92]| 95| 92]|612f043]077]043|077]037|077)080}0r
15 STC 8 8 8 8 8 8 8 8 | 64 [ 144 | 144 | 144 | 144 | 144 !144 144 | 144 |1,152] .20 | 1.20 [ 1.20 | 1.20 | 1.20 | 1.20 | 1.20 | 1.20

16 SSO 1 0 0 0 1 1 1 0 4 fa| o 0 0| a0 ;40 40 | o |160§033| - . - |o33{033]|o033| -

3

Total de lotes 72 | 73 | 67 | 72 | 64 [ 71 [ 77 [ 72 | 568 11102|1038] $80 | 1080 | 932 ?1_165 1160 {1178 18,636| 9.18 [8.65 l;.17 9.00 |7.77 |9.72 |9.67 |9.82

Variedad de productos | 13 9 1§ 9 11§ 15 | 12 9 ETC (Mayo a Diciembfe} 6.88

56



FIGURA 12: Tabla de tiempos para producto dle importacion en estudios de Estabilidad

. !.otes Programados en produccién Tiempo de A:néilsis (horasfhombre) ETC
Variedad |Producto May Jun Jul |Ago |Sep [Oct |Nov [Dic [Total|May |[Jun [Jui Agc} Sep |oct |Nov |Dic |Total |May fbun |Jul (Ago Sep |QOct |Nov |Dic
1 CSP ¢ é 0 o 0 1 0 o 1 0 0 0 01l o | 3]0 0 |23.26 - - - - 027 | - -
“ DCSO 1o ] 3 0 ] 4 0 0o |t o |3 f3)|0)o0]4 o 0 |75.61 - lo27|ozr| - . ©.33
3 DCDT 1 0 o 0 o 5 |1 0 7 24 ] 0 o% o 64 | 24 0 |a1.42 020 - - - - |os3|020] -
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FIGURA 13: Tabla de tiempos para producto de linea en estudio de Estabilidad

Lotes Programados en produccion

Tiempo de Andlisis (horas/hombre)

ETC

Variedad

Producto

May : Jun | Jul :-Agog Sep Oct Nov  Dic

Total

{ May: dun " Jul . Ago : Sep . Oct ; Novi Dic

Total

May Jun Jul

Ago: Sep Oct Nov Dic
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Total de lotes

Variedad de productos

32 [ 14 | 15 {32 | 26| 24 | 24| 8

175

346 | 199 [ 200 | 331 | 345 267 | 326 | 134

. 2,151.89

393

227

2.30

3.77

3.92

3.07

.70

1.53

: ETC (Mayo a Diciembre) 1.71
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FIGURA 14: Tabla de tiempos para productos en inicic de estudio de Estabilidad

PRODUCTO | LOTE ANUAL LOTE ESTACIONES | HORAS/HOMBRE | TIEMPO TOT AL
- Y NUEVA DE ANALISIS [Horas/Mombre]
ESTABILIDAD
XX1 Anual 1 1 24 24
PCD2 Anual 1 3 24 24
HY Anual 1 1 24 24
FSX Anual 2 1 32 64
XXz Anuai 2 1 24 48
RFXS Anual 2 1 24 48
FSX7 Anual 2 1 32 84
co2 Anual 1 1 80 80
HY Anual 1 1 24 24
HY1 Anual 1 i 24 24
SG1 Anual 1 1 40 40
8G5 Anual 1 1 40 40
[#F 2] Anual 1 1 32 32
5G4 Anual 1 1 40 a0
XXS01 Nuevo 4 2 32 256
CNCD7 Nuevo i 2 56 224
SNMLC5 Nuevo k! 2 64 384
SNMLC2 Nuevo 3 2 64 384
AGGS Nuevo 3 2 24 144
ALDM2 Nuevo 3 2 24 144
ALDMS Nueva 3 2 24 144
$80 Nuevo 3 2 40 240
CRX1 Nueva 3 2 32 192
TRSP Nuevo a 2 36 216
CspP Nuevo a 2 32 192
MXL5S Nuevo 2 2 40 160
MXLt Nuevo 2 2 40 160
MXLR Nugvo 2 2 44 176
ERP Nuevo ) z 46 240
Lotes anuales de estabilidad 60 Thempo total 3832
ETC 3.05
{Mayo a

Diciembra)
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B) DETERMINACION DE HORAS/HOMBRE PARA VALIDACIONES
Para determinar las horas hombre necesarias para realizar las
validaciones, se requirio conocer el protocolo de validacion, ya que el
tiempo de analisis depende del tipo de validacion y del numero de lotes a
analizar.
En la tabla 15 se enlistan las validaciones a las que se les llevé a
cabo la determinacién de las horas hombre necesarias para los andlisis

fisicoquimicos:

FIGURA 15:Tabla de Validaciones programadas (May-Dic)

Producto/Equipo Tipo de validacion
FSX7 Cambio de proceso
FSX7 Cambio de material de empague
LSP Validacion de limpieza
BNT Validacidn de limpieza
CO Validacién de limpieza
Dedusters Validacion de limpieza
Detector de metales Validacion de limpieza
Ima ¢90-Il Validacién de limpieza
Marchesini 421 Validacién de limpieza
LSP Método de validacion secundario

Computrac, PRZ

Metodo de validacion secundario

Computrac, BNT

Metodo de validacion secundario

Computrac, CQ1 y CO2

Método de validacion secundario

Computrac, CO

Méatodo de validacion secundario

LOV Ficcesos de validacion
PNV5 Proceso de validacién
PNV2 Lote de ingenieria y validacion por

cambio de proceso

PRZ Lote de ingenieria y validacidn por

cambio de proceso
RNT5 Lote de ingenieria y validacion por

cambio de proceso
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Producto/Equipo Tipo de validacion

RNT? . Lote de ingenieria y validacién por
cambic de proceso

RNT2 Lote de ingenieria y validacién por
cambic de proceso

coz Lote de ingenieria y validacion por
cambio de proceso

co1 Lote de ingenieria y validacion por
cambio de proceso
RFX2 CS0S Cambio de proceso
REX5 CSOS Cambio de proceso

Para cada tipo de validacion se determind el tiempo de analisis
mediante la separacidn de las operaciones béasicas de acuerdo al
protocolo de validacidon y el quimico analista experto determing los
tiempos finales (estimacion) para cada validacién, asi mismao el Quimico
se baso en los tiempos histéricos registrados en el laboratorio para las
validaciones realizadas en el 2000, lo cual le ayudd a visualizar puntos
que en ocasiones no son considerados en el protocoto, come por ejemplo
el tiempo de capacitacion en el prelocolo de analisis.

El desglose de las operacines por producto y el tiempe por
operacion y por tipe de validacion, se encuentran descritas en las figuras

16 ala 25.



FIGURA 18: Validacidn del lote de ingenieria para PRZ

Prueba Horas/Hombre
Tamano de particula 5.5
Ensayo de fracciones 13
Ensayo de fracciones 8
Uniformidad de contenido 15
Disolucion 16
Perfile de Disolucion 13
Uniformidad de contenido del 7
mezelado
Uniformidad de contenido del 8
mezclado del granulado
lubricado
Total 85.5

FIGURA 17. Validacion del fote de ingenieria para ANT

Prueba Horas/Hombre
Perfil de disolucion 16
Uniformidad de Contenido 16
Perfil de disotucion 18
Ensayo 16
Preparacion de reactives 8
Total 72

FIGURA 18: Validacion del lote de ingenieria para MVC

Prueba Horas/Hombre
Ensayo 24
Disolucion 16
Ensayo de BHA 16
Perfil de disolucion 16
Ensayo de fracciones 16
Uniformidad de contenido: 16

Mezclado y lubricado mezclado

Total 104

-
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FIGURA 19: Validacion del lote de ingenieria para PNV

Prueba Horas/Hombre
Tamano de particula 5.5
"~ Ensayo de fracciones 16
Ensayo 10
Uniformidad de contenido 15 °
Disolucidon 16
Perfil de disolucién 13
Uniformidad de contenido del 6
mezclado
Uniformidad de contenido del 8
lubricado mezclado
Total 849.5

FIGURA 20: Validacion del lote de ingenieria para CO

Prueba Horas/Hombre

Ensayo activo 1 16
Ensayo de activo 2 16
Uniformidad de contenido 24
Disolucion : 16

Perfil de disolucion 16
Tamafo de particula 24
Uniformidad de contenido: 16

Mezclado LLubricado mezclado
Densidad compactada y 8
aparente

Conclusion del analisis 8

Total 144




FIGURA 21: Validacidn del lote de ingenieria para XX

Operaciones Horas/hombre
Preparacion de soluciones 2.5
Preparacion de estandares 0.67

Preparacion del equipo HPLC 0.67
Preparacion de las muestras 6
para ensayo
calculos 1
Preparacion de las muestras 8
para uniformidad de contenide
Repone del ensayo y 9
uniformidad de contenido
Calculos de la uniformidad de 1
contenido
Preparacion de soluciones 2.5
Preparar el equipc HPLC 0.5
Preparacion de los estandares 0.75
Preparacion de las muestras de 2
perfil de disolucion
Preparacion de las muestras de 6
disolucion
Perfil de disolucidn 2
Reporie del perfil de disolucion 5
Manitoreo y célculo 2
Reporte 6
Total 55.58




FIGURA 22: Validacion de limpieza para principios activos

Proceso de validacion Horas/Hombre

Desarrollo de la validacién del 80.00
Método
Método analitico de validacién 200.00
{ver figura 24}
Evaluacion 756
Tiempo total/Validacidn 1,036.00
ETC 0.82

——p  FIGURA 23: Descripcion de la evaluacion sefalada en la figura 21

Validacién de limpieza de Horas/Hombre

equipo
Muestra 3 (Ver nota 1)
Andlisis de trazas de activo 16
Andlisis de trazas de detergente 4
Auditar informacion 5
Reporte y Revision 8
Total 36

Total de evaluacion por equipos ; 252 (Ver nota 2)
Total de horas/hombre por 756 (Ver nota 3)
evaluaciones al ano

Notas:
1. Se muestrean 11 puntos por equipc
-

2. Serealizara la validacion de limpieza para 7 equipos

3. La evaluacion de cada equipo se realiza 3 veces por ano
L] L. - - .. . i
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FIGURA 24: Horas hombre(h/h) para la validacion de limpieza por equipo

Tipo de equipo| Desarrollo de |Tiempo/equipo No. De Tiempo de
- i método analitico evaluaciones| evaluacion
y validacidn
[h/h] {h/h] [h/h]
Deduster *200 36 3 308.00
Detectro de o 18 3 54.00
Metal
IMA C90 Ii *200 36 3 308.00
Marchesini 421 *200 36 3 308.00
“Ver tiempo descrito en la figura 22 Tiempo total 978.00
ETC 0.8

FIGURA 25: Horas hombre para la validacion del método secundario por

Computrac
Tiempo de validacion 120
[horas/hombre]
ETC 0.10

El tiempo reportado para Computrac es un tiempo historico realizado

en otras validaciones para este equipo.

3. Elnimero de ETC, de determiné empleando la fdrmula de la pagina 44, en

donde el tiempo total requerido es la sumatoria de las horas hombre por

todas las validaciones programadas en el periodo de Mayo a Diciembre

del 2001 y el tiempo total disp2nible per riombre son 1256 horas/hombra.

Las horas hombre reportadas en la figura 26, se encuentran descritas en

las figuras 16 a la 26.
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Nota: Los tiempos de validacidn para FSX se basan en una estimacién

comparativa, de una vatidacion semejante realizada en el 2000, por lo cual

no se desglosd el proceso en operaciones.

FIGURA 26: ETC de Validaciones.

Producto Tipo de validacion Fecha Horas |Lotes| Tiempo
{Equipo Hombre total
FSX7 Camtbio de proceso Jun-01 16 7 112
FSX7 Cambio de material de OCct-01 32 3 g6
empaque
Limpieza del Validacién de limpieza Jul-01 1036 1 1036
LSP
Limpieza del Validacién de limpieza May-01 1036 1 1036
BNT
Limpieza del CO| Validacién de limpieza Oct-01 1036 1 1036
Dedusters Validacion de limpieza May-01 308 1 308
Detctor de Validacion de limpieza May-01 b4 1 54
métales
Ima c90-1| Validacién de limpieza Aug-01 308 1 308
Marchesini 421 Validacion de limpieza Oct-01 308 1 308
Computrac, Validacion de método Jul-01 120 1 120
LSP2 secundario
Computrac, PRZ| Validacion de método Aug-01 120 1 120
secundario
Computrac, RNT| Validacion de método Jun-01 120 1 120
secundario
Computrac, CO2{ Validacion de método Aug-01 120 1 120
y COi secundario
Computrac, CO Validacién de método Oct-01 120 1 120
secundario
LOV Validacion de Proceso May-01 104 1 104
PRVS5 Validacion de Proceso May-01 84 1 84
PNV2 Lotes de ingenieria y Ago-01 89.5 4 358
cambio de proceso
PRZ Lotes de ingenieria y Qct-01 855 4 342
cambio de proceso
RNT 5 Lotes de ingenieria y May-01 72 4 288
cambio de proceso
RNT1 Lotes de ingenieria y Jul-01 72 4 288
cambio de proceso
RNT20 Lotes de ingenieria y Ago-01 72 4 288

cambio de proceso
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Producto Tipo de validacion Fecha Horas |Lotes| Tiempo
/Equipo Hombre total
coz2 Lotes de ingenieria y Sep-01 144 4 576
cambio de proceso
cn Lotes de ingenieria y Dic-01 144 4 576
cambio de proceso
RFX2 CS0S Cambio de proceso Dic-01 55.58 1 55.58
REX5 CS0S Cambio de proceso Dic-01 55.58 1 55.58
Total de horas | 7909.16
hombre
ETC 6.3

C)DETERMINACION DE HORAS/HOMBRE PARA TRANSFERENCIAS
DE METODOS Y REGISTRO DE NUEVOS PRODUCTOS.

Para determinar las horas hombre para el analisis de nuevos
productos asi como de las transferencias de métodos, se desglosd el
proceso en las operaciones basicas de analisis de acuerdo a lo descrito en
el método analitico y el Quimico analista experto registro los tiempos para
cada operacion, empleando la estimacion comparativa ya que las
metpdorogias anéliticas de los producios descritos en la figura 27 y 28 se
parecen a otras. metodologias ya ejecutadas para otros productos
analizados ;ie'ntro del Iabor'atorio.

La e;s—igﬁacién ;je .1as horas honmbre para las operaciones del
aﬁélisis, se realizaron entre el analista catalogado como experto alto vy el
supervisor del Laboratorio de Control Quimico.

Los ETC se calcularon por separado para la transferencia de

métodos y para el registro de nuevos preductos, la férmula empleada es la
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descrita en la pagina 44, en donde el tiempo total requerido es la

sumatoria de las horas hombre por productos para cada actividad, ver

figura 27 y 28.

FIGURA 27: Horas hombre de Analisis para el registro de nuevos productos

Nuevos productos Horas por lote
Abr-Jun | Jul-Oct |Nov-Dicj Abr-Jun | Jul-Oct|Nov-Dic| Tiempo
Lotes Lotes | Lotes total
[horasiho
mbre]
AGGS 1 2 - 24 32 - 56.0
CNCD 2 5 56 18 - 735
CRX1 - 1 - - 32 - 32.0
CczZ1 - - 1 - - 32 32.0
FAA 2 - - 40 - - 40.0
ANZ - 2 1 - - - 0.0
$S0O - - 6 - - 14 14.0
XX5 5 - - 40 - - 40.0
ETTC - - 2 - - 128 128.0
160 82 174 4155
ETC 0.33

FIGLURA 28: Horas Hombre para

transferencias de meéetodos

Transferencia de Horas
métodos analiticos fhombre
FAA 120
ETTC 400
CO 120
SING 120
Tiempo total 750
ETC 0.61
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D) DETERMINACION DE HORAS/HOMBRE PARA SERVICIOS

ESPECIALES AL CLIENTE
Anélisis e‘speciales de servicio al cliente (peticiones de servicios no
rutinarios), son analisis de productos solicitados por ofras areas que no
estan contemplados dentro del programa de analisis del Laboratorio
deControl Quimico, por lo cual pueden ser requeridos en cualquier
momento, o cual nos limitd a determinar con exactitud el ndmero de
servicios no rutinarios que se podrian presentar de Mayo a Diciembre del

2001.

» Para determinar las peticiones de servicio no rutinario, se realizd una
investigacion retrospectiva del nimero de peticiones de servicios no
rutinarios realizados en @l 2000 y se asumié que el numero. de
peticiones del 2000 seran las mismas que el 2001.

> Cada registro de servicio no rutinario del 2000 cuenta con las horas
hombre empleadas y de esta informacién, se obtuvo un promedio de
horas hombre por servicio no rutinario.

> Los ETC se determinaron de acuerde a la férmula descrila en la
pagina 44, en donde el tiempo total requerido es el 'nulmero de
servicios no rutinarios por mes del 2000 mul-liplicado. por 8 meses
{periodo de Mayo a Diciembre del 2001) y 'por las r;-oras- hombre

promedio por servicio, ver figura 29.
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FIGURA 29: Horas Hombre para servicios no rutinarios del 2000

Meses Servicios no
rutinarios por
mes
Enero ¢
Febrero 0
Marzo 1
Abril 4
Mayo 1
Junio 1
Julio 1
Agosto 2
Septiembre Y
Octubre 0
Noviembre 9 .
Diciembre 0
Total / anual 10
Eventos/mes 1
Tiempo requerido 40
{hr)/evento
Tiempo requerido 320
para Mayo a Dic
ETC 0.25

E) DETERMINACION DE HORAS/HOMBRE PARA PRUEBAS EN
PROCESO.

Las pruebas en proceso, son determinaciones anraliticas que se
realizan durante la fabricacion de algunos productos, 1as que se llevan a
cabo en el laboratorio de Control Quimico son dos; agua por Karl Fisher
(K.F) y perdida por secado {LOD), las cuales se¢ reaiizan para determinar
la cantidad dé agua en los granulados aﬁtes de comprimirlos y obtener las

tabletas.
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* Para determinar gl tiempo de analisis la prueba de agua por Karl Fisher
y perdida por secado se desglosaron en las operaciones bésicas de
analisis y el tiempo de cada operacion fue registrado por los Quimicos
analistas cada vez que ejecutaron alguna de estas pruebas durante el
periodo de enerc a Mayo del 2001, en la figura 30 y 31, se muestran
las horas hombre promedio por analisis.

Cabe mencionar que ta ventaja de estos métodos, es que el orden vy el
numero de operaciones son las mismas iﬁdependientemente del

producto gue se analice.

FIGURA 30: Tiempo de andlisis para la prueba de agua por Karl Fisher

Proceso Horas/Hombre
Obtener el factor 0.42
Drenar el KF 0.08
Pesar colocar la muestra 0.08
Titulacién de la muestra 0.25
Confirmacion de la muestra 0.33
Limpiar equipo 0.12

Tiempo total 1.28
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FIGURA 31: Tiempo de andlisis para la prueba Perdida por secado

Proceso Horas/Hombre
Secar a pesos constante el 0.03
pesafiltro
Enfriar el pesafiltro 0.03
Pesar el pesafiltro con 0.17
muestra
Secar la muestra -
Enfriar la muestra 0.03
Pesar la muestra seca 0.08
Calculos y reportar 0.17
Confirmacion 0.48
Tiempo total 1.00

Para determinar las horas hombre para los analisis de K.F o de LOD
durante el periodo de Mayo a Diciembre, se elabord una tabla en la
cual se descargo solo los productos a los cuales se les realizaria las
pruebas de control en proceso de acuerdo al plan de produccion.

Las horés hombre para las pruebas de K.F y LOD de Mayo a
Diciembre del 2001, se determinaron multiplicando el nimero de lotes
mensuales por 2, ya que a cada lote se le realiza la prueba por
duplicado y por el tiempo total de analisis.

Los ETC se determinaron de acuerdo a la férmula que aparecg en la
pagina 44, en donde el tiempo tolal requerido es el valor obtenido en

el punto anterior, ver figura 32.
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FIGURA 32: Horas hombre requeridas para fas pruebas de control en proceso.

8 o ol o8 |0 @
2 g = £ = o o ) > o Lol 3 |la 9 po
3 2 o =1 = o Q o [=] = = S . E Q oy s
E g = | S| 2| & o | O z e (5 5| 2 gEs’ 2 vy 2 °
Co2 | LOD 5 5 8 5 6 6 B 46 2 15 92
MVC | LOD 1 - - - 1 - 4 2 15 8
PCD | LOD - - 1 - - 2 - - 2 60 6
PNVS|LOD| 3 2 - - - 1 - 1 2 15 14
PRZ2|LOD| 2 - - - - 2 - - 4 2 15 8
BRNT2|LOD| 5 10 8 7 7 5 8 7 57 2 15 | 114
SNMT|LOD| 2 - - - - 4 - - 6 2 30 12
2
ZCR |LOD| 3 4 3 4 2 4 5 4 29 15 58
CMC | KF - - - - - 1 - - 1 2 - 257
Tiem [314.5
po 7
Total
ETC | 025

F) MATRIZ DE TIEMPOS DE ANALISIS

La matriz de tiempos de andlisis, engloba las horas hombre y fos

ETC necesarios para llevar a cabo los analisis fisicoquimicos requeridos

para cada actividad directa del Laboratorio de Control Quimico, ver la

figura 33.

Cabe mencionar que en esta matriz no se reporto los tiempos para

« Deduster

+ Detector de metales

las validaciones de los equipos enlistados abajo por producto.
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« IMA C390-1I
» Marchesini 421
Asi mismo los analisis especiales de servicio al cliente no fueron

reportados en la matriz de tiempos de analisis por producto. sdlo se

incluyé al tiempo total.
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FIGURA 33: Matriz de tiempos de andlisis (horas hombre h/h)
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1,152 46.53 - - - - - -
S50
160 - - 240 - 14 - -
™ - - 23.26 - - - -
TMPTS ) .
- 162.85 - .- - - - -
TRSP
- - - 216 - -
TRYT
- 23.26 - - - - -
XX
920 - 383.86 120 - 40 . 1118
xxs0 . 87.24 - 256 . . . .
ZCR
612 - 380.95 - 58 - - -
Total
HORAS/HOMB 8636 674.65 2151.82 3832 314.57 415.5 760 6931.16
RE
ETC )
6.88 0.54 1.71 3.05 6.25 0.33 0.81 55
ETC TOTALES
{Por
actividad/prod 18.87
ucto)
+ETC de
Validaciones 0.77
de equipos
*ETC Andlisis
de servicios
especiaigs al 0.25
cliente R
ETC TOTALES 19.89

¢ Los ETC de validaciones y servicios especiales, son también actividades directas, por lo cual se

sumaron a los ETC totales de las actividades por producto, sin embarge no fueron desglosadas por

producio ya que'se desconoce a que producte seran realizadas.
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Las actividades que se enlistan abajo son las que se lrataran en este

inciso, para la medicion del trabajo.

Actividad Referencia
Asignaciones de calidad Incisc A
Eventos atipicos . | Inciso B
Entrenamiento  para producto | inciso C
fabricade en el sitio.

Entrenamiento para producte de | Inciso C
importacion

Mantenimiento,  calibracion vy | Inciso D
verificacion de equipos )
Juntas semanales Inciso E
Cambio de personal Inciso F

A) DETERMINACION DE HORAS/HOMBRE PARA ASIGNACIONES

DE CALIDAD

Las asignaciones de calidad son analisis fisicoquimicos que se

levan a cabo cuando, durante el analisis de algun producto surge una

investigacién y ésta se realiza después de la aprobacion del producto

Al igual que los servicios no rutinarios, 'as asignaciones de calidad

son actividades no programadas ni predecibles, por lo cual fue determinar

con exactitud el nimero de asignaciones de calidad que se presentaran

para el periodo de Mayo a Diciembre del 2001.

» Para determinar las asignacicnies de calidad,

realizé una

investigacion retrospectiva del numero de asignaciones de calidad

realizados en el 2000 y se asumié que el numero asignacicnes del

2000 seran las mismas que el 2001,
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Cada asignacion de calidad del 2000 cuenta con el numero de horas
hombre invertidas, con lo cual se determind las horas hombre
promedio por asignacion.

Los ETC se determinaron de acuerdo a la férmula descrita en la
pagina’ 44, en donde el tiempo total requerido es el promedio de
asignaciones de calidad por mes (del 2000} multiplicado por & meses
que es el periodo de Mayo a Diciembre del 2001 y por el promedio de

las horas hombre por asignacidn, ver figura 34,

FIGURA 34: Asignaciones de Calidad.

. . Nlmero de
Asignaciones de|_ . .
Calidad asignaciones/
mes
Enero 0
Febreo 1
Marzo 0
Abril 6
Mayo 4
Junio 6
Julio 2
Agosto 0
Septiembre 1
Octubre 1
Noviembre 0
Diciembre 3
total / afo 24 .
| Eventos/mes ~ 2.00
Tiempo requerido 24.00
(hr)/evento
Tiempo total de 384.00
May a Dic del
2001
ETC 0.31
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B) DETERMINACION DE HORAS/HOMBRE PARA. EVENTOS
ATIPICOS

Los eventos atipicos son invesligaciones analiticas que se realizan
cuando algun producto presenta resultados no esperados o fuera de
especificacion. Estos eventos no son predecibles, por lo cual, para
conocer las horas hombre de los evenlos atipicos de Mayo a Diciembre
del 2001, se realizéd un andlisis retrospectivo de los eventos realizados en
el 2000.

A continuacion se describe el andlisis retrospective de las horas
hombre de los eventos atipicos del 2000, de acuerdc a su tipo,
asumiendo que serdn los mismos que &l 2001, ver figura 35.

FIGURA 35: ANALISIS RETROSPECTIVO DE EVENTOS ATIPICOS DEL 2000

Investigaciones y
. . tiempo de Tiempo total
Tipo de evento Cantidad reportefevento em[.;)leado
[horasfhombre]
Fuera de 33 80 2640
especificaciones
Falta de ‘ 53 24 1272
repreducibilidad :
Otros eventos 22 * 584
{ver nota ) ) -
Eventos menores 16 8 128

Tiempo tolal requerido durante enero a Diciembre deljd624

2001Total

Relacion entre el periodo de Mayo a Diciembre del 2001 vy elj0.67
afio 2001

(ver figura 41)

Tiempo total requerido de Mayo a Diciembre del 2001 3098.08

[ETC 25




B1

Nota : Las horas hombre reportadas para otros eventos es la sumatoria del tiemps
estimado para cada evento de acuerdo al tipo de problema presentade.

"Los ETC se determinarcn de acuerdo a la formula descrita en fa
pagina 44, donde el tiempo total requerido es el tiempo que se asumid en
la tabla anterior.

Ya que el tiempo requerido se calculé solo para el periode de Mayo a
Diciembre y las horas hombre que se asumieron del 2000 comprenden el
periodo de Enero a Diciembre, se determind un factor para ajustar la

diferencia de tiempo, ver figura 36.

FIGURA 36: Factor de relacion entre el 2000 y Mayo a Diciembre del 2001

Dias Periodo Dias Periodo
a5 Semanzg,icde May- 50 | Semanas del 2001 Mayo a Diciembre
175 Dias 260 Dias det 2001 contra
B Vacaciones 13 Vacaciones
12 Dias festivos 12 Dias festivos 2001
Dias disponibles de Dias disponibles _
157 May-Dic 235 de May-Dic Factor = 0.67
Horas disponibles de | Horas disponibles
1256 May-Dic ; 1880 del 20001
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C) DETERMINACION HORAS/HOMBRE PARA ENTRENAMIENTO

Para llevar a cabo los analisis del Laboratorio de Control Quimico
los analistas deben estar capacitados en el producte que van a analizar,
sin embargo actualmente los 14 analistas que existen en el Laboratorio de
Control Quimico no estan capacitados en todos los diferentes productos
existentes, ésta falta de variabilidad limita la flexibilidad del laboratorio
para programar los analisis, y por lo tanto los tiempos de respuestas son
de aproximadamente de 35 dias, por tal razén también en este estudio se
contempié el determinar las horas hombre necesarias para llevar a cabo
la capacitacién de los Quimicos analistas durante el periodo de Mayo a
Diciembre del 2001,

La capacitacion se dividié en dos clases; productos de importacion
y productos fabricados.
Se elaboré una tabla para determinar el nimero de capacitaciones que
seran realizadas durante el 2001, para lo cual se registrd por analista et
namero de productos en el cual se encuentran capacitados y el namero
de productos en el cual deten de estar capacitados, verl figura 37 y figura
38.
El nimero de analistas a ser capacitados, se definié basandose en los
productos mas importantes en el mercado por su venta y aquellos que
son unicos en el mercado, para enfermedades de imporlancia elevada

{ej.; Mal de Parkinson).
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FIGURA 37: Analistas a ser capacitados en productos fabricados en el sitio

ANALISTAS
[ \ . Total de
Producto d?lporrctyzzzlti 1 T2 3 4 5 6 entrena-
P mientos
STC i 1 1 1 1 1 6
CZ - 1 1 1 1 1 5
cO A 1 1 - - 1 1 4
HY 1 1 1 1 1 1 6
XX 1 1 1 1 - - 4
FSX - 1 1 - 1 1 4
ZCR - - - 1 1 2
RNT B - 1 - - 1 1 3
PNV - 1 1 - - 2
NRXT 1 1 - 1 - 3
MVC C 1 1 1 - - - 3
SNMT - - - 1 1 1 3
PCD - - - - - 1 2
PRZ D 1 - 1 - - - 1
SS0O - - 1 1 1 - 3
CMC i - - 1 - 1 3
Productos en los cuales
los analistas deben ser 8 9 9 9 9 10 54
entrenados
No. de productos
capacitados 5 4 2 3 ! ! 16
No de preductos a ser
capacilados 13 13 11 12 10 11 70

Todos los analistas propuestos para ser capacitacion en productos

fabricados dos, son analistas con un nivel experto alto.
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FIGURA 38: Analistas a ser capacitados en productos de importacion

Productos que No. de
requieren ser analistas
capacitados para
analisis
CSP
DCSO
DCDT
DCSI
DLB
INDC
INDS
STC
TMPT5
TRYT
XXS50
CNCD
ANZ
AGGT
ETTC
TRSP
CZ1
ALDM
MXL
No. de Entrenamigntos
Tiempo total de 3,280
entrenamiento
[horas/hombre]
ETC 2.61

& [raro|ro|rafraro(ra|ro[rofra (o roira o pa|ro|raina ro

El tiempo requerido para el capacitador y para el Quimico a ser
capacilado tanto para producto fabricado en el sitio como para producto
de importacién, se encuentra definide on un piccedimiento interno de
laboratorio de Control Quimico, los tiempes de capacitacion se ilustran en

la figura 39.



FIGURA 39: Horas hombre requeridas en la capacitacion de los métodos de

analisis, para productos fabricado en el sitio e importacion.

Actividad Tiempo
. [horas/hombre]

Tiempo de entrenamiento para analistas no 344
expertos [horal

Tiempo de entrenamiento para analistas 72
experlos [hora)

Tiempo del capacitador para analistas 72
ingxpertos [horaj -

Tiempo del entrenador para analistas 12
inexpertos [hora)

La capacitacién de los analistas también consiste en los sistemas
de documentacién, las horas hombres invertidas en las capacitaciones de
producto fabricado en el sitic vy de importacidn se encuentran descritas en

la figura 40.

FIGURA 40: Capacitacidn en la documentacion para producto
importado y fabricado en el sitio.

TIEEMPO
ACTIVIDAD NO DE ANALISTAS [horas/hombre]

Capacitacion en
documentacién para .
producto de : 8
importacion

256.48

Capacitacion en
documentacién para
producto de 2
importacién

38

Para determinar las horas hombre empleadas en entrenamiento se

consideré el tiempo de los dos aspeclos en gque consiste una

capacitacion:
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. Capacitacion en los métodos de analisis

+ Capacitacion en la documentacion involucrada en los analisis

Las horas hombre de entrenamiento son:

{No. de analistas expertos ) X {horas/hombre de capacitacion en Métodos de analisis
para analistas expertos )
+
_{No. de analistas inexpertas ) X (horas/hombre de capacitacion en Métodos de
andlisis para analistas inexpertos )
+

(No. de analistas ) X (horas/hombre de capacitacion en documentacion )

Los ETC se determinaron empleando la férmula de la pagina 44,
en donde el tiempo total requerido para producto fabricado en el sitio y
producto de importacion, es la suma descrita en el punto anterior, ver

figura 41.
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FIGURA 41: Horas hombre para capacitacion en productos fabricados en el sitio

importacion
Actividad
Capacitacién en producto fabricado | [horas/hombre]
en el sitio
Tiempo de entrenamiento por analistas 3,888
Tiempo del entrenador 648
Tiempo de entrenamiento en 219.84
documentacién
Tiempo total de entrenamiento 4755.84
ETC 3.78
Actividad
Capacitacién en producto de [horas/hombre]
importacién
Tiempo de entrenamiento para los 2,560
analistas
Tiempo del entrenador 576
Tiempo de entrenamiento en 38
documentacidn
Tiempo total de entrenamiento 3174
ETC | 2.52
ETC (para capacitacién de productos 6.3
de importacion y fabricados en el sitio)

D) DETERMINACION DE HORAS/HOMBRE PARA MANTENIMIENTO,
CALIBRACION Y VERIFICACION DE EQUIPOS.

El nimero de calibraciones, mantenimiento y verificacion, se
obtuvo directamente del programa que se tiene para todos los equipos del
Laboratorio dé ControIAQuir‘r“:ico y el tie.mpo requerido para cada actividad
se obtuvo medianté la estimacion de los Quimicos analistas encargados
de llevar a cabo alguna de estas actividades, las horas hombres para

cada actividad se encuentran reportadas en la figura 42.
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FIGURA 42: Horas hombre requeridas para Calibracion, Mantenimiento y

verificacion de equipos

No de veces /anual |Horas requeridas/anual
Mantenimiento y 53 187
calibracion
Verificacion 27 98
Mantenimiento 60 60
correctivo
Tiempo total [haras] 345
ETC 0.27

Los ETC se obtuvieron de acuerdo a la férmula descrita en la
pagina 44, y donde el tiempo total requerido es el descrito en el punto

anterior.

E) DETERMINACION DE HORAS/HOMBRE INVERTIDAS EN JUNTAS
SEMANALES DE CALIDAD

Las juntas de calidad son semanales y duran 2 horas vy tienen

como objetivo discutir problemas técnicos de los andlisis Fisicoquimicos

con el fin de solucionar problemas o establecer medidas preventivas para

evitarlos, por lo cual las juntas son un foro de mejora continua dentro del
laboratorio de Control Quirnico.

Las horas hombre que seran invertidas de Mayo r;\ Diciembre del

2001, se célculo muftiplicando el numero de serﬁanas por las horas

invertidas por junta, ver figura 43.
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FIGURA 43: Horas hombre invertidas en juntas de Calidad

. Semanas de May- .
Analistas Dic 2001 Horas por junta | Horas/anual ETC
14 35 i 2 ' 980 0.78

F) ETC REQUERIDOS POR CAMBIO DE PERSONAL

Uno de los principales problemas del laboratorio es el cambio
continuo de personal, lo cual provoca que el laboratorio baje sus tiempos
de respuesta, debidc a que los analistas existentes tiene que cubrir el
trabajo del analista que salio del laboratorio.

Si consideramos que se invierte aproximadamente 3 meses para
capacitar a un analista nuevo y su permanencia es de B meses, la perdida
de tiempo es mayor ya que se invirtid tiempo en capacitacién y su
productividad fue minima.

Como el problema de cambio de personal ha estado presente desde 1998,
se determind el ETC por cambio de personal debido a que el problema
sigue presente y si el recurso no es considerado, el laboratorio seguira

presentando problemas con los programas de analisis, ver figura 44,




FIGURA 44: ETC por cambic de personal

- CAMBIO DE CAMBIO DE
20035%?3?130'5 PERSONAL POR | PERSONAL DEL
MES 2001
7 0.58 0.58

3.4 EVALUACION DE LA CAPACIDAD DEL LABCRATORIO DE CONTROL

QuiMico

Para determinar si los recursos con los que cuenta el laboratorio son

suficientes para llevar a cabo todas las actividades directas e indirectas de los

andlisis para los productos farmacéuticos, se realizé una comparacion de los

recursos actuales (ETC) y de los recursos requeridos (ETC), ver figuras 45.

FIGURA 45: Quimicos analistas requeridos para las aclividades directas e

indirectas
No. de quimicos No. de quimicos
Actividades anal!stas Acti_vidad analistas
Directa necesarios, para Indirecta necesarios, para
actividades actividades
directas indirectas
Andlisis de . Asignaciones de
preducto de linea 6.23 calidad 0.31
Analisis de
producto de .
impartacién en 0.54 Eventos alipicos 2.5
estudio de
estabilidad
Andlisis de Mantenimiento
producto fabricado R !
localmente en 1.71 canoracion y 0.27
estudio de verlflcaplon de
estabilidad equIpos
Ané:gzijcctie nUEvos Entrenamiento para
P 0s para 3.05 producto fabricado 3.78

inicio de estudios
de estabilidad

localmente
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No. de quimicos

No. de quimicos

Actividades analistas Actividad analistas
Directa necesarios, para Indirecta necesarios, para
actividades actividades
directas indirectas
s Entrenamiento para
A”a'fr"s Cr’jc‘;rsufbas 0.25 producto de 2.52
P importacién
Ar_lahsn_s de 6.27 % Juntas semanales 0.78
validaciones
s ) Cambios de
Analisis de registro 0.33 personal 0.58
Analisis de ‘
transferencias 061 : i i
Andlisis especiales
de servicio al I
cliente (Peticiones 0.25 ! - -
de servicio no ;
rutinario} !
TOTAL ETC 30.55
REQUERIDO
ETC ACTUAL 14

Nota: Los ETC reportados para las actividades directas son de acuerdo a la

matriz de tiermpos de analisis, figura 33.

La suma de todos los ETC obtenidos en el estudio de capacidad para las

diferentes actividades realizadas en e! laboratorio, nos da el ntimero de personal

que necesitamos para poder llevar acabo todas las actividades planeadas en el

laboratorio para el periodo de Mayo a Diciembre del 2001, con una jornada de

trabajo de 8 horas diarias,

La diferencia de los ETC actuales y los ETC totales, nos da como resultado

el nimero de ETC que hacen falla para realizar el trabajo de laboratorio, los

cuales son 16.




92

4.-DISCUSION

+ De acuerdo al estudio de capacidad del Laboratorio de Contrel Quimico,
se demostrd que se requieren 30.55 Quimicos analistas (ETC) para
llevar a cabe las actividades directas e indirectas, por io cual los 14
Quimicos analistas con los que cuenta aclualmente el laboratorio son
insuficientes.
Mediante este estudio de capacidad se demostrdé que la falla de
personal es la causa principal de los problémas del laboratario, tales
como; tiempos de entrega muy amplics, jornadas de trabajo de mas de 8
horas, quejas de clientes internos por incumplimientos en fechas de
entrega.

> El estudio de capacidad sirve para que el laboratoric conozca el trabajo
real que es capaz de llevar a cabo con jornadas normales de trabajo (8
horas). |

> La determinacion de los tiempos de andlisis ayuda al laboratorio a
programar el trabajo dg manera realista, sin embargo esto no significa
que el producto tarde ése tiempo en ser aprobado por el laboratorio, ya
que se e:ncontrc‘; mgdiante el estudio del proceso de énéi;sis q-ue _|_a falta
de variabilidad en la capacitacion de los analistas, ocasiona que el
producto taide 35 dias en cz: aprobado.
El estudio de capacidad demostrd que para lener mas analistas

capacitados requiere de 6. 3 (ETC) Quimicos de liempo completo.
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~ Los ETC reportados entre el periodo de Mayo a Diciembre no cubre toda

la carga de trabajo mensual ya que se observé en las lablas de Horas

Hombre para los analisis fisicoquimicos para fos productos de linea y

estahilidad, que hay por lo menos un mes gue supera los ETC obtenidos

por afio, esto debe de considerar para adquirir la mano de obra y planear

el lrabajo, ya que si solo se cubren los ETC anuales, puede faltar

recursos durante algun mes lo cual puede ocasionar el no cumplir con el
plan de trabajo.

» El numero de Quimicos analistas necesarios para realizar los analisis
fisicoquimicos de los productos de linea y estabilidad, obtenidos del
estudio de capacidad, no contempla que no todos los Quimicos pueden
lievar a cabo los analisis de los diferentes productos, debido a la falta de
capacitacion, por lo cual cuando se lleve a cabo la programacion de los
analisis, se debe considerar esta limitante.

Cabe mencionar que en este estudio, se determind el nimero de ETC
necesarios. para establecer un plan de capaéiiacién lo suficientemente
robusto para contar con un numero suficiente de analistas capacitados
por producto, de lal manera que cuando se requiera determinar de nuevo
la capacidad del laboratorio y el personal ya se encuentre calificado, solo
se requerira actualizar las horas hombre por actividad, sin considerar las

capacitaciones de los analistas para los diferentes produc
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5.-CONCLUSIONES

Nuranie el desarrollo de este trabajo se¢ enconti¢ que las horas hombre
necesarias para llevar acabo los andlisis fisicoquimicos (actividades directas),
involucra también otro tipo de actividades que no tienen relacion directa con la
ejecucion de la metodologia analitica, pero que es parte importante para el inicio
o la conclusién de los analisis, por io cual en este trabajo se realizd la medicion
de estas actividades definidas como indirectas.

Uno de los objetivos de este trabajo fue desarrollar, una matriz de tiempos
de analisis, en la que se plasmard las horas hombre requeridas por producto
para cada actividad implicita en los analisis fisicoquimicos, con el fin de mostrar
y justificar de manera global los recursos que requiere el laboratorio, lo cual se
logrd.

Al estudiar los métodos de analisis, se encontré que éslos no son
sistemnaticos, ni repetitivos, por lo cual se requirid emplear técnicas para la
medicion del trabajo que no involucraron el desglose ni la estandarizacion de los
métodos, por lo cual se eligieron las técnicas de estlimacion y estimacion
comparativa, dichas técnicas fueron de utilidad para el desarrollo de este trabajo.
Sin embargo cabe mencionar que en la medicién de algunas actividades, no se

emplearon estas técnicas, sino informacidén retrospectiva.
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Otro de los objetivos importantes de este trabajo fue la determinacion de los
liempos estandares de analisis, los cuales forman parte importante de la
organizacién del laboratorio, estos tiempos permitiran al laboratorio :

» Establecer métricas para medir Ia produclividad de los empleados
= Asignar los recursos humanos en proporcién del trabajo gque se realiza
« Realizar un plan de trabajo realista

Ya que la informacidén de los tiempos de analisis que se obtuvo fue
directamente de los quimicos analistas en su mayoria, es importante saber tratar
este lipo de informacién, ya que regularmente cuando registran un tiempo, to
hacen a manera de justificar su jornada de trabajo o la fecha de entrega (del
trabajo finalizado}, por lo cual es necesario conocer el proceso megido, para
evaluar si el tiempos se ajusta ¢ no a la realidad.

La desventaja de flevar a cabo solo la medicidn del trabajo y no el estudio
de metodos para la capacidad del laboratorio, es gue se trabaja sobre métodos
gue no son optimos y por lo tanto los tiempos no estan estandarizados, lo que
puede ocasionar que los tiempos sean mas altos de lo esperado.

A pesar de que no se llevd a cabo el estudio de métodos, el realizar la
medicion del trabajo, se obtuvo informacion que puede ayudar a mejorar los
procesos de analisis, en cuanto a demoras, falta de personal calificado vy
movimiento de personal, entre otros.

Podemos concluir que el estudio de capacidad nos ayudo a determinar las
causas de algunos de los principales problemas que presenta el laboratorio de

Control Quimico.
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E! objetivo de este trabajo fue demostrar si el Laborato.rio cuenta con los
recursos suficientes para llevar acabo los analisis 'fisicoquimicos programados
de Mayo a Diciembre del 2001, lo cual de acuerdo a este estudio se demostré
que el laboratorio no cuenta con los recursos humanos que requieren para

cumplir con su plan de analisis.
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APENDICE

GLOSARIO DE TERMINGS

Aseguramiento de Calidad: Conjunto de actividades planeadas y sisternaticas
que lleva a cabo una empresa, con el objeto de brindar la confianza, de que un
producto o servicio cumple con los requisitos de calidad especificados.
Calibracién: Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones
especificas, la relacién entre los valores indicados por instrumento o sistema de
medicion, o los valores representados por una medicidén material y los valores
conocidos correspondientes a un patrén de referencia

Calidad: Cumplimiento de especificacion establecida para garantizar la aptitud
de uso.

Campaiia: Serie de lotes, que analizados bajo las mismas condiciones de
analisis.

Computracm: Marca regist.rada, de un instrumento comercialmente disponible, el
cual mide cuantitativamentz el contenido de humedad o solvente perdido.
Estudios de estabilidad: Investigacién de las caracteristicas de los productos,
mediante la evaluacién en intervalos de tiempo en muestras almacenadas bajo
una variedad de condiciones ambientales, con el fin de observar los cambios
fisicos v ia potencia .

Fabricacién: Operaciones involucradas en.|a produccién de un medicamenie

desde la recepcion de materiales hasta su liberacion como producto terminado.

-
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Lote: Cantidad de un farmaco o medicamento, que se produce en un ciclo de
fabricacién y cuya caracteristica e_sencial es su homogeneidad.
Mantenimiento: Servicio que se le da a un equipo para mantener su adecuado
funcionamiento, para lo cual fue disefado.

Medicamento: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto lerapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas , quimicas y bioldgicas.

Producto: Es el resultado de un proceso especifico

Producto de linea: Producto destinado a su venta

Producto terminado: Medicamento en su presentacion final.

Protocolo de validacidn: Plan escrito en donde se describe el proceso a ser
validado incluyendo equipos e indicando los pasos del proceso a realizar.
Como plan debe incluir las pruebas y parametros a evaluar asi como las
caracteristicas del producto y proceso.

Validacién: Es la eviiencia documentada que demuestra gue a través de un
proceso especifico, se obtiene un producto que cumple consistentemente con

las especificaciones y los atributos de calidad establecidos.



