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, RESUMEN

Esté claro quev él notable avance tecnolégico de la tiltima década Ha dejado sentir su
efecto en la industria farmacéutica, por lo que se ha puesto mayor énfasis en el
mejoramiento de los sistemas de calidad y de administracién. En nuestro pafs, para las
empresas farmacéuticas, es fundamental realizar inversiones estratégicas con enfoque de
calidad y optimizacién de costos. No obstante, el cumplimiento a los requerimientos legales
y las ventajas competitivas que ofrece, pocas empresas, en nuestro paifs, cuentan con
sistemas que funcionen como una plataforma integral para el control y la mejora continua
en la fabrlcaclén de sélidos orales.

En este caso, la aplicacién de técnicas de ingenierfa industrial (tiempos y

'i'movimlentos) Junto con el nuevo sistema de control estadistico del proceso, permitieron

“ que las operaciones de control del proceso y célculo de datos estadfsticos se optimizaran en

18.12.% en promedio, con un disminucién de 66.67% en ¢l mancjo de documentacién. Por

_“btra;parte, se mejoré el flujo de personal, el control de acceso al sistema y la evidencia
~,documeniada de la funcién de control del proceso, incrementando el cumplimiento con la
NOM7059QSSA1-1993 para establecimientos farmacéuticos. Finalmente se obtuvieron y

"év:iluarbh los lfmites de control para los tres productos de mayor volumen y costo de

’jiproducmén, iniciando 1a mejora de estos procesos con bases estadisticas confiables.

Por conmguxente. este trabajo muestra la metodologfa utilizada para la optimizacién
de un sistema de control del proceso, que coadyuve a la funcién de calidad, la reduccién de
costos de produéci@n 'y la deteccién sistemdtica de las dreas de oportunidad para la
optimizacién ’de procesos, por medio de la implementacién de un sistema automatizado e

integral de control estadistico del proceso.

-
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INTRODUCCION

Actualmente la globalizacién de mercados y el libre comercio en zonas bien
definidas del planeta propician que los productos y servicios utilizados por nuestra
sociedad, como automéviles, computadoras, ropa, electricidad, transporte piiblico, cuidados
de la salud y, sobre todo, medicamentos, deban cumplir con los requerimientos nacionales
ylo intcmz;cionales de Costo y Calidad previamente establecidos.

Asi mismo, el notable avance tecnoldgico de la dltima década ha dejado sentir su
efecto en la Industria Farmacéutica, debido a la importancia social que reviste su buen
funcionamiento; por lo tanto, se ha puesto mayor énfasis en el mejoramiento de sus
sistemas de administracién financiera y de calidad. La influencia de estos factores ha
conducido a la renovacién y evolucién industrial en la produccién de medicamentos, tanto
desde el punto de vista interno de cada compaiifa como de dependencias gubernamentales
en cada pafs.

Esto se ve reflejado en la bisqueda de ventajas competitivas por parte de las
industrias farmacéuticas, donde el costo y la calidad han llegado a ser los principales
factores de decisién para elegir medicamentos desde la perspectiva de la obtencién y
entrega de bienes y servicios', fortaleciendo o simplemente manteniendo la relacién cliente

- proveedor.

Como se comentd, en la tiltima década, la normatividad nacional e internacional,
como la Norma Oficial Mexicana “Buenas ‘Pricticas de Fabricacién para Establecimientos
dela Industria Qufmico Farmacéutica dedic;\dos a la fabricacién de medicamentos” (NOM-
© 059-SSA1-1993), el 21 CFR “Cédigo de Regulaciones Federales” Partes 210 y 211 de

Estados Unidos y la serie de Nvormas Internacionales Estdndar (ISO9000), han establecido
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lineamientos de calidad mds rigurosos', fortaleciendo las normas gubernamentales para
garantizar medicamentos de alta calidad al precio mas adecuado para los consumidores

finales.

Por otra parte, las industrias farmacéuticas han generado sus propias polfticas para
cumplir y optimizar los costos y la funcién de aseguramiento de calidad de todas las dreas
que afecten directa o indirectamente sus productos y servicios como parte medular de las
estrategias de negocio. En las empresas farmacéuticas,. ha sido fundamental realizar
inversiones estratégicas con enfoque de optimizacién de costos y calidad. Uno de los
resultados de esas estrategias es la modernizacién de sus sistemas computacionales, de tal
manera que contribuyan al cumplimiento de la normatividad reduciendo costos y
garantizando la funcién de calidad de sus colaboradores de dreas productivas y
administrativas. Un ejemplo que muestra el impacto que esta modernizacién ha tenido
sobre las dreas productivas, es la mejora continua en la automatizacién y el control de
procesos, que ha permitido obtener reduccién de costos y proporciona ventajas
competitivas que sirven como base para la potencial ganancia de mercado.

No obstante, pocas empresas en nuestro pafs cuentan con sistemas controlados por
software, que funcionen como una plataforma integral para el control y la mejora continua,
con bases estadfsticas, de la fabricacién de sélidos orales. Durante muchos afios se han
utilizado sistemas de control del proceso basados en el muestreo y registro manual, en los
cuales la probabilidad de error se incrementa notablemente y donde los datos obtenidos son
procesados atin después de ﬁnnlizm" la fabricacién de un lote. Esta préctica origina que la
estadfstica no se utilice como una herramienta para toma de decisiones oportuna en el caso

de que un parimetro saliera de especificaciones durante el proceso, ni como’ una
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‘herramienta para‘ detectar dreas de optimizacién y monitoreo a la funcién de produccién.
WAsf mismo, esto conlleva al incremento de retrabajos, reprocesos, rechazos y paros
prolongados de méquina, no logrando 1a optimizacién y estandarizacién de los tiempos de
proceso y, por consiguiente, no se alcanzan las metas de reduccién y control de costos de

produccién.

Con base en las ideas expuestas se desarrolié un proyecto de mejora continua en el
drea de fabricacién de sélidos orales no cefalosporfnicos para el control estadistico del
proceso. El proyecto se desarrollé en cuatro etapas. La primera etapa consistié en la
deteccién del drea de mejora que en este caso fue explicada en el pdrrafo anterior y el
establecimiento del plan de trabajo. En la segunda etapa se establecieron los requerimientos
de calidad, funcionalidad, costo y servicio que debfa cumplir el software a implantar. En la
tercera etapa se ejecut6 la seleccién del software entre tres proveedores y se realizé la
instalacién del sistema, el desarrollo de los procedimientos de operacién, la capacitacién al
personal y puesta en marcha. Finalmente, en la cuarta etapa se realiz6 la evaluacién de las
mejoras alcanzadas en reduccién de costos y cumplimiento a la norma NOM-059-SSA1-
19932 , asf como el establecimiento de los limites de control de los tres productos sélidos

de mayor volumen y costo.

El sistema selecéidnado 'y utilizado fue el sistema de control automatizado del

proceso FreeWexgh 9001 de Mettler Toledo. Este software cubre los campos de control del

,‘proceso de ilenado conlrol estadfstico del proceso e inspeccién por atributos. Este sistema
ia m}en;{e'para el control estadistico de peso, lo cual es llevado a cabo
7u1>s;ci6h; almacenaje y evaluacién estadistica de datos de peso y los
vq»ua;:bién pueden ser extraidos del sistema en forma de gréficas y de

“listas. :Este‘ oftware puede ser conectado por medio de interfases a otros equipos como
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durémetros, fragilizadores y calibradores. El sistema puede manejar mds de 25 estaciones
de trabajo a distancia controladas por una computadora personal central, y por medio de red

monitorear los datos actuales desde otras computadoras personales.

En consecuencia, este trabajo muestra la metodologia utilizada como base para la
optimizacién de un sistema de control del proceso que contribuya a la funcién de calidad, la
reduccién de costos de produccién y la deteccién sistemdtica de las 4reas de oportunidad de
optimizacién de procesos, por medio de la implementacién de un sistema automatizado de

control estadfstico del proceso.



MARCO TEORICO

CALIDAD Y CONTROL DEL PROCESO
El término calidad ha sido definido en miltiples formas, dentro de las cuales las mds
difundidas son las expuestas por los “gunies de la calidad”; por ejemplo Juran define

“calidad en funcién del cumplimiento de los requerimientos o expectativas del cliente™?,

193

para P.B. Crosby * calidad es aquello que cumple con los requisitos™, y para D.C.

»*. La norma de la

Montgomery “calidad significa adecuado para el uso propuesto
“American National Standards Institute” y la “American Society for Quality Control” ,
“ANSI/ASQC A 3-1987" establece que, calidad *“es la totalidad de propiedades y
caracteristicas de un producto o servicio que le confiere la aptitud para satisfacer las
necesidades explicitas o implfcitas establecidas™. Asimismo la norma NOM-059-SSAl-
1993 establece calidad como “cumplimiento de especificaciones establecidas para

garantizar la aptitud de uso™2,

Sabemos que la Calidad no es un tema reciente, ya en la década de los 50’s varias
empresas verificaban la calidad de sus productos a través de técnicas de inspeccién como el

“pasa - no pash". Hoy es aceptado que la calidad d 'los’ bienes y servicios debe planearse y

asegurarse desde que se recibe el requenmnento del chente hasta que se entrega el producto,

o es decnr,lhoy se ncepta que la calidad se fabnca. no se mspeccnona Ante esta situacién, es

mmmente la necemdad de contar con mstcmas que aseguren la calidad de productos y
servicios dentro de los cuales se integren como un elemento més las técnicas de control de

calidad.
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Durante muchos afios, este control estuvo basado en la inspeccién fisica del
producto en proceso y producto terminado, asf como en la inspeccién qufmica a insumos y
productos; sin embargo a mediados de los 70’s se comenzaron a permear conceptos como

“’control total de calidad” y “cero defectos™.

Los términos *“aseguramiento de calidad” y “control de calidad” son frecuentemente
intercambiados, pero existe una diferencia importante en su significado. Control de calidad
se refiere, generalmente, a las pruebas de materia prima, materiales de envase, empaque y
producto final para verificar la conformidad con los requerimientos establecidos y es

generalmente dividido en tres dreas’:
a) Control de insumos
b) - Control en proceso

c) Especificaciones del producto.

s Lﬁego entonces “aseguramiento de calidad” es un concepto mucho més amplio que
tiené la ﬁlosbffa .de interconstruir la calidad del producto a través de su ciclo de vida e
incltzlyer:i "d(‘Sycumentacién de disefio del producto, procedimientos de operacién,
entréﬁahiéhtp del personal, resguardo de registros, monitoreo y disefio de las instalaciones,

procedimientos de di_stribucién y planes de contingencia.
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El siguiente esquema muestra la interaccién del aseguramiento de calidad con otros
procesos: L

Compra o manufactura de insumos
con base en especificaciones

Laboratorio analftico “4——®Almacenamiento de insumos

!

Cilculo y pesaje de insumos
para manufactura

Verificacién de férmula
Procedimiento y orden de fabricacién

Laboratorio analitico <4——® En proceso +———® Verificaci6n de equipos
Ingredientes

Laboratorio analitico®—®Proceso terminado ®——% Auditorias al proceso

de fabricacién

Empaque ¥ Verificacién equipo,
producto terminado, etiquetas,
l contenedores.

Laboratorio analftico €—¥ Producto terminado <«€——pAuditorias al lote
Almacén

Pruebas de estabilidad «4—p Producto para venta €—%  Mercadeo

Figura 1. Interaccién Proceso Productivo - Aseguramiento de Calidad
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CONTROL ESTADISTICO DE CALIDAD

Los conceptos vertidos hasta el momento son s6lo un aspecto de indole general, que
nos describe la funcién de calidad que debe tenerse en cualquier establecimiento
farmacéutico. Sin embargo, para ahondar mds en la valoracién cuali-cuantitativa de un
proceso de produccién farmacéutico, existe una rama de la ciencia que se encarga de la
medicién de magnitudes, su representacién numérica, su clasificacién, su ordenamiento y
anélisis, para descubrir las relaciones que llzylsvligan y esclarecen su significado. Esta rama en
su aplicaci6n preferencial a los probIemégyihdhstriales y por consiguiente farmacéuticos, se
conoce cominmente bajo la denominacién de “Métodos Estadfsticos de Control de
Calidad”®. Reuniendo los conceptos de control y calidad, el “control estadistico de calidad”
tal como se aplica a procesos industriales significa:

“Que por medio del estudio y andlisis de los datos recolectados (estadfsticas) se pueden
establecer las caracteristicas de un proceso (calidad) a fin de lograr que resulte en la forma
como se desea o se necesite para su utilizacién (control)”®, y que ademés permita obtener

un costo-beneficio éptimo.

CONTROL DEL PROCESO FARMACEUTICO

La concordancia con los estdndares de calidad farmacopéicos como la dnica base
para juzgar una forma de dosificacién oral puede resultar poco suficiente. Obviamente, una
monograffa farmacopéica no podrfa cubrir todas las posibilidades que afectan de forma
adversa la calidad de un producto.

Existe una diferencia real entre el estdndar farmacopéico de una tableta terminada y
los procedimientos de aseguramiento de calidad en la manufactura. Los lineamentos

12,6

actuales de “Buenas Pricticas de Fabricacién”*” enfatizan factores adicionales que inciden

directamente en la calidad de un producto. Algunos ejemplos son:
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a) Los ambxentales (para minimizar la contaminaci6n cruzada).

) b) Errores en ethuetado y empaque.

. c) Integljidad de los registros de produccién y control de calidad.

' Siﬁ embargo, no profundizan en acciones para minimizar la variacién de la produccién
en el lote.o de lote a lote. Segiin lo expuesto, es importante la funcién del programa de
control -del proceso, que es establecido en cada compaiiia de acuerdo con las politicas
corporétivas o internas, para asegurar que las tabletas tienen y mantienen la pureza y
' cali(‘l“a‘c‘l’;e_r'l el lote y de lote a lote.

 Se sabe que en cualquier proceso de manufactura siempre se cuenta con variaciones del

- producto: respecto al estdndar establecido. Lo interesante, en todo caso, es conocer las

-causas de la variacién, su fuente y establecer las acciones necesarias para minimizar la

"Estas causas se pueden clasificar”® en:

a)'Causas asignables o imputables. Son causas que ocasionan variacién excesiva y que

pr'ovie'nenjde‘ los aparatos, las méquinas o de los operadores y que son susceptibles de

ldentxﬁcarse y eliminarse o minimizarse.

b) Causas aleatonas. Son causas inherentes al proceso y que no pueden identificarse.

_Para hablar de un proceso en estado de control, tenemos que recurrir a herramientas
5 estadfsticas‘ _que nos permitan conocer el comportamiento del proceso y detectar causas

'aSIgnables a la vanablhdad del proceso, para en una segunda etapa tomar las acciones

necesanas para ellmmar o minimizar dichas causas y lograr obtener y mantener nuestros

pxoccsos producuvos en estado de control.
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CARTAS DE CONTROIL,

7 Las cartas de control son usadas para decidir en forma periddica si un proceso estd
estadfsticamente bajo control. El uso de estas técnicas facilita la deteccién y posible
eliminacién de causas asignables de variabilidad del proceso. Las cartas de control fueron
desarrolladas por Shewhart en 1930 y se definen como una presentacién grifica en la cual
los valores numéricos de los pardmetros de prueba (salidas del proceso) de un producto en
verificacién son graficadas secuencialmente®.

Las cartas de control consisten de una linea central o gran promedio Z—;) y
limites de control arriba y abajo de la lfnea central. Esos dos limites de accién o control
representan * 30 (desviaciones estindar) respecto a ;- Ocasionalmente se  utilizan
lfmites de control preventivos * 2 ¢ para alertar al usuario de posibles tendencias o
desviaciones sistemdticas en los datos del proceso. En cualquier caso, la distribucién de los
valores numéricos graficados (un valor por cada lote) con respecto a las 1fmites de control,
provee valiosa informacién estadfstica acerca de la calidad de los productos del proceso y
del proceso mismo.

En teoria utilizando limites de control + 3 ©, si los promedios de un lote se grafican
sobre una carta, se podria esperar, de acuerdo con esta estadistica, que 99% de los
promedios individuales del lote podr{an caer dentro de los limites de control. Si més del 1%
caen fuera de esos lfmites, se puede concluir que el proceso estd fuera de control estadfstico
sobre la base de la variabilidﬁd lote a ’lotve. Si, por el otro lado, el 99% de esos promedios
del lote estin dentro de los l’fm’ivtevs de control, entonces se tiene suficiente evidencia

documentada del estado de rcontr'ol: del prdceso.
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Adicionalmente, las siguientes reglas han sido desarrolladas para detectar
tendéncias con el fin de evitar que éstas desemboquen en un proceso fuera de control™,

1. Siempre que, en sicte puntos sucesivos sobre las cartas de control, éstos se encuentren
del mismo lado de la lfnea central, no se considera que sea una consecuencia aleatoria,
sino una tendencia,

2. Siempre que, en 18 puntos sucesivos sobre las cartas de control, al menos 12 estén
sobre el mismo lado de la linea central, tampoco se considera que sea una consecuencia
aleatoria, sino una tendencia,

3. Siempre que, en 20 puntos sucesivos sobre las cartas de control, al menos 16 estén
sobre el mismo lado de la linea central, tampoco se considera que sea una consecuencia
aleatoria.

Sin embargo, es£as ‘son solo reglas para el andlisis de tendencias y por consiguiente menos

significativas que la ocurrencia de 2, 3 6 4 datos fuera de los lfmites de control en & 3 @, en

cuyo caso se requiere una investigacién y accién inmediata para el ajuste de los procesos.

SISTEMAS COMPUTARIZADOS DE CONTROL DEL PROCESO FARMACEUTICO

El uso de sistemas computarizados en la industria farmacéutica se ha incrementado
vertiginosamente en los dltimos afios. Esto es entendible, ya que como industria estd
buscando formas y caminos de automatizar sus procesos de manufactura con el objeto de
ser més compgti(ti}v_o y ganar mercado; esta automatizacién permite mejorar el monitoreo y
contro]‘de'l(.)sljl‘:)rdcesosg. No obstante, debido a que estos sistemas automatizados son

'ampllamente aceptados en nuestra industria debe asegurarse que son disefiados para

cumpllr con los requenmlentos de BPFv (Buenas Précticas de Fabricacién vigentes)>®

11-119



El ANSI define software como “programas, procedimientos, reglas y cualquier
doéumentacién asociada pertinente a la operacién de un sistema.”'®. Adicionalmente, un
programa es definido como “‘una secuencia de instrucciones disponibles para procesar y
esto puede incluir el uso de un ensamblador, un compilador, un intérprete u otro traductor

3210 y la

para preparar ¢l programa para la toma de variables en la salida de! mismo
computadora estd definida como *‘una unidad programable que consiste de una o mds
unidades de procesamiento asociadas y equipo periférico, que es controlado por programas
almacenados internamente, y que puede desempeiiar computaciones u operaciones l6gicas
sin intervencién humana™'®,

Para fines farmacéuticos “un sistema de cémputo se refiere al hardware y software”
(ver figura 2), asi mismo, un sistema computarizado también incluye el equipo de
procesamiento controlado por el sistema de c6mputo, los procedimientos y documentacién
del sistema'', El “Code of Federal Regulations (Cédigo Federal de Regulaciones) 21 CFR
subparte 211.68° y 21 CFR subparte'? que este tipo de equipos deberdn ser calibrados,

inspeccionados y verificados rutinariamente.

EQUIPO
HARDWARE I
PROCEDIMIENTOS
SOFTWARE DOCUMENTACION

CONTROL DEL CONTROL DEL
SISTEMA PROCESO
R S —

N\ 7

SISTEMA COMPUTARIZADO

Figura 2. Comnonentes de un Sistema Computarizado
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- El control del proceso automatizado puede ser implementado usando diversas

: 'pizit’afcrmnéé de hardware'®. Una de las plataformas mds comin es el controlador 16gico

programable (PLC); sin embargo, existen otros que pueden ser implementados utilizando

microprocesadores y recientemente computadoras personales (PC) emuladoras de PLC. Un

PLC puede ser programado utilizando diagramas a escala, relevadores 16gicos a escala, una

carta de funcioén secuencial o una lista de instrucciones.

Si un PLC es utilizado para implantar el contro! del proceso en un ambiente de

BPFv, las regulaciones de BPFv son aplicables a los sistemas relacionados de c6mputo,

incluyendo los requerimientos de calificacién de tales sistemas. En el caso de un proceso

controlado por computadora, tanto el proceso como el sistema deben ser validados. Como
ejemplos:

a) Los equipos de “Film Coating”™ (recubrimiento por pelicula) actualmente cuentan con
PLC que controlan las condiciones de inyeccién y extraccién de aire, temperatura de
entrada y de salida y velocidad del bombo.

b) Los PLC de los equipos de compresién que autocontrolan el ajuste de peso y fuerza de
compresién asf como la velocidad de compresién.

La oficina federal de Estados Unidos de Norteamérica encargada de asuntos

: régulatorios de medicamentos, FDA (Food and Drug Administration), identifica 5

‘réquerimientos mayores para asegurar la confiabilidad y reproducibilidad de sistemas

computarizados de control del proceso farmacéutico'®:

1. Definir las tareas a ser desarrolladas e identificar elementos del sistema acordes a estas
operaciones.

- 2. Identificar los !fmites de operacién del sistema e incluirlos en un procedimiento estdndar

- de operacién.




3. Probar el sistérﬁz’xkk:crini paiﬁmétrc;s ﬁoxﬁinéiés y reto lel ’sVi\s(tema.
4 Dc'c'tinyxcm»acirén. - LT -
5. Detectar cambios en el sistema que requieran revalidacién.
Adicionalmente, para demostrar la funcionalidad del sistema es necesario demostrar
controles suficientes para prevenir cambios en el sistema no autorizados o inadvertidos y
obtener documentacién adecuada del proceso.

Por consiguiente, al ser los procesos de manufactura cada vez mds dependientes de

sistemas computarizados, el control y validacién de estos sistemas se vuelve critico'>,

REQUERIMIENTOS SSA, ISOY FDA

La evolucién de sistemas computarizados como apoyo técnico ha traido eficiencia
en los sistemas de manufactura industrial y avances en tecnologia médica. Tal evolucién es
regulada por gufas técnicas y documentos regulatorios. Evidentemente, los procesos
farmacéuticos manuales o automatizados estin regidos por la normatividad nacional e
internacional y las politicas internas de cada compaiiia, de tal forma que debemos cumplir
obligatoriamente la legislacion local y, en caso de empresas exportadoras, también se debe
cumplir con los requerimientos estipulados en la legislacion del pafs importador. Dentro de
este marco, para las industrias farmacéuticas mexicanas que cuentan con sistemas
computarizados es interesante cumplir y conocer las definiciones dadas por tres
normatividades, principalmente:

<+ Las normas mexicanas:

NOM-059 SSA-1, 1993. “Buenas Practicas de Fabricacién para Establecimientos de la

Industria Quimico Farmacéutica dedicados a la fabricacién de medicamentos”.
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NMX-CC-OOI 1995 IMNC. Administracién de la calidad y aseguramiento de la
- calldad Vocabularlo
NMX-CC-002/1:1995 IMNC. Administracién de la calidad y aseguramiento de la
calidad Partel. Directrices para la seleccién y uso.
NMX-CC-003-1995 IMNC. Sistemas de Calidad — Modelo para el aseguramiento de
calidad en disefio, desarrollo, produccién, instalacién y servicio.
NMX-CC-004-1995 IMNC . Sistemas de Calidad — Modelo para el aseguramiento de
calidad en la produccidn, instalacién y servicio.
NMX-CC-005-1995 IMNC. Modelo para el aseguramiento de calidad en la inspeccién
y pruebas finales.
++* La normatividad Norteamericana
FDA(Food &Drug Administration) establecida en:

21 CFR Part 210.

21 CFR Part 211.

21 CFR Part 280. i

ANSI/ASQC A3 Qualxty System Terrmnology

in
ANSIASQC Q92-1987, ‘for Quality Assurance in Production,
and Instaliation. '
ANSVASQC Q93 o in Final

Inspection and Test

ANSI/ASQC Q9" Qual’i:ty“Manageme’m nndQuahty Systéms Elements —

Guidelines.:
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% Las normas internacionales de la serie ISO9000:

1509000 /-1 1994(E; "Quali‘ty Management and Quality Assurance Standards —

ISO 9001:1994(E), - Qﬁality Systems — Model - for Quality Assurance in

. Desi gn/DeVélopmént,-Pfoduc(ion, Installation and Scwibing

E), Quahty Systems — Mode! for Qualn.y Assurance in Production,

o ’Installatlon and Serv:cmg

f{ISO 9003 1994(E), Quality System — Model for Quality Assurance in final

. mspecnon and test.

ISO 9004: 1994(E), Quality Management and Quality System Elements-Guidelines

Cada norma contempla, aunque con diversos nombres, apartados que regulan las
actividades del control del proceso y establecen medidas obligatorias respecto al mismo.
Sin embargo, estos apartados no son lo suficientemente especificos con relacién a las
técnicas estadisticas que deban utilizarse para minimizar la variabilidad en el lote y de lote
a lote. Por ejemplo, en nuestro pafs, la ley mds especifica para establecimientos
farmacéuticos (NOM-059-SSA1-1993) contempla apartados de control de la produccién®
en los capftulos 9 “Control de la fabricacién” y 10 “Equipo de fabricacién”, asimismo
menciona el concepto de validacién y requerimientos relacionados con ‘este tema.

La FDA'camcterizn‘n un proceso como fuera de control a menos que haya sido
validado 'y mantenido dentro de ese “estado”®, Esta misma entidad, en el 21 CFR 211.68

establece ‘la necesidad de tener registros escritos de los programas de computo
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- conjuntamente con la informacién de validacién adecuada®, Asimismo, en Estados Unidos

7p7ai-a 1a mdustrm de produccién de insumos existe la regulacién QSR “Quality System

w7

" Regu]étion’f. Esta regulacién en su seccién 820.250 “Statistical Techniques™’ especifica que

e ﬁéédé “fabricante debe establecer y mantener procedimientos para identificar técnicas

estadlsucas vélidas requeridas para establecer, controlar y verificar la aceptabilidad de la

i caéaci&ad del proceso y las caracteristicas del producto. .
i -~ El cumplimiento voluntario de las normas ISO no va en contra de la regulacién de

3 la‘_IA=D4A y mds adn los estdndares de la serie ISO 9000 estdin ampliamente reconocidos, por

‘lo qué la FDA establece que el cumplimiento voluntario de los estdndares ISO tiene un

_.+ principio comin con los requerimientos de las BPFv'4,

INGENIER{A DE METODOS
Actualmente se ha modificado la imagen tradicional de la empresa, como mero
instrumento para obtener beneficios, considerdndose ahora al empresario como la persona
que dispone de medios humanos, materiales y financieros que ha de usarlos de una manera
conveniente para alcanzar determinados objetivos'*:
> Econémicos: obtener beneficios.
» Técnicos: fabricar articulos de una calidad determinada, investigar nuevos productos,
etc.
> Humanos y sociales: retribuir convenientemente, promover y formar a personal, etc.
La ingenieria de métodos es una técnica aplicada por una gran cantidad de empresas
que se ocupa de aumentar la productividad del trabajo, eliminando todos los desperdicios
de materiales, de tiempo y esfuerzo; que procura hacer mds ficil y lucrativa cada tarea y

aumenta la calidad de los productos, poniéndolos al alcance del mayor nimero de
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consumxdores El obJetlvo de la mgemcna de métodos es aumentar la’productividad con

- los mlsrn-os recursos o hacer lo mismo con menos"“

Las dps grandes dreas de desarrollo de la ingenierfa de métodos son:

i 1 Siﬁigﬁ{tcacio’n del Trabajo. Esta drea incluye el procedimiento sistemdtico de sujetar
. todas lﬁs operaciones- (directas e indirectas) de un trabajo dado a un andlisis meticuloso, con
el :objeto de introducir mejoras que permitan que el trabajo se realice méds fdcilmente, en
menor tiempo y con menos material, es decir, con menos inversién por unidad.
En esta fase se incluye como parte importante del disefio, la creacién de los mejores:
Meétodos.
Procesos.

Herramientas.

Equipo.

v Vv V¥V V¥V

Habilidades

2._Medida del Trabajo. Esta parte comprende lo que puede llamarse “el levantamiento
del trabajo”, es decir en qué condiciones, bajo qué métodos y en qué tiempo se estd
ejecutando un trabajo dado, con el objeto de balancear cargas de trabajo, establecer costos

estdndar, implantar sistemas de incentivos y programar la producmén. )

Un estdndar de mano de obra revela lo que se espera de _un trabajador promedio

cumpliendo con su labor bajo condl‘cmnes normales - de trabajo. Con base en estos

conceptos, se puede definir la medicion del trabajo.como:;!la d#tefrrﬁhacién del grado y la

15

cantidad de mano de obra que intervien actividades de p;gduécién/operaciones
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Diagrama de Proceso de Recorrido

Este diagrama es una representacién grdfica de la secuencia de todas las
operaciones, los transportes, las inspecciones y los almacenamientos que ocurren durante
un proceso. Incluye ademds, la informacién que se considera deseable para el andlisis, por
ejemplo el tiempo necesario y la distancia recorrida. Sirve también para las secuencias de
un producto, un operario, una picza, etc. y sus objetivos son:
> Proporcionar una imagen clara de toda secuencia de acontecimientos del proceso.
> Mejorar la distribucién de las instalaciones y el manejo de los materiales.
> Disminuir las esperas, estudiar las operaciones y otras actividades en su relacién

recfproca.

> Comparar métodos, eliminar el tiempo improductivo y escoger operaciones para su

estudio detallado.
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PROBLEMA

El control del pr»_‘ €50 de pardmetros dimensiomales (peso, dureza, altura, didmetro,

longltud) en el érea de fabncacxén sélidos no cefalosporinicos, se ejecutaba con grificas

: llenadas manualmente por los operadores. Las mediciones del control del proceso se

o reahzan bajo planes dc calldad por linea de producto y su frecuencia de mediciones se

o muestra en Ia 51gu1ente tabla.

Tabla L. Frecuencia de Mediciones de Control del Proceso.

Pardmetro Muestras / Periodo

Peso Cada 15 minutos 10 muestras
Dureza Cada 60 minutos 10 muestras
Altura Cada 60 minutos 10 muestras
Didmetro Cada 60 minutos 10 muestras
Longitud Cada 60 minutos 10 muestras

~De esta tabla se desprende que, en turnos con duracién de 8 horas, se realizaban en

promedlo 3200 medlclones por estacnén de trabajo, lo que generaba una alta probabilidad

de error -humano en las 'l ct 1stros manua]es derivados de esta actividad.

Asimismo, los reglstros “manual "pr_lifaxj al 100% con los requerimientos del sistema

de calidad de l}av »empresu en’cuanto a garantizar la validez de los datos con evidencia
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tuvieran,(;de'désplazarse del cuarto de fabricacién al-cuarto de’ control del proceso, al

mcnos‘c"ada‘ hora. Lo anterior se transformaba en tiempo riiﬁéffé’, por paro de mdquina y se

)mcremcntaba la probablhdad de contaminacién cruzada de los productos fabricados en el

. }v"{lrea por arrastre de polvo hacia los pasillos.
,Adlcxonalmente, el personal encargado de ﬂrgal,i"zar fa verificacién de los controles

del ‘proceso realizaba las mediciones, calculos y el andlisis estadfstico de las variables con

. iin software que sélo permitfa analizar un producto a la vez, y no proporcionaba todos los

,"datés estadfsticos necesarios para la evaluacién éompleta del proceso, con el consiguiente
. ‘f}et.r;xso de la operacién. Los célculos de los datos que el software no proporcionaba
r.autvom{lticamente, requerfa que los supervisores y/o jefe de seccién emplearan para estas
tareas, tiempo que se requierfa para la supervisién en linea o acciones de mejora continua
de los procesos, lo cual era necesario mejorar en al menos 10% del tiempo Hora Hombre,
que es el estdndar de la empresa.
* - Para ser. verificados y/o auditados estos registros por el personal responsable de
produécfén y/o calidad, era necesario que se desplazaran hasta el 4drea de manufactura,
: ,l"iinc;rémenlando el tiempo de operacién y falta de informacién oportuna y en linea para toma
| de decisiones de los supervisores, jefes y gerentes de prddﬁccién y de calidad; de tal forma
que la oportunidad de detectar a tiempo productos que no cumplieran especificaciones era
muy baja, incrementando las desviaciones a tiembp y éoégo de ejecucién de los procesos y

. del programa de produccién.

Por otro lado, a causa de las llmnacnones dcl sxstema exnstente no se contaba con las

,herramlentas para venf' car’ el grado de control de los procesos, ya que los andlisis

,cstndmtncos se hac\'an cumpllendo con los lfmltes de eepecnficacxén de las variables y no
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. ,,?9':‘“"‘ los Ifmites de control. Estos lrmitéé de cénlfol no sc tenfan calculados, debido a que
los dhtés obtenidos de las gréﬁcasr maﬁuaiés ﬁo eran precisos y suficientemente confiables,
‘ y los datos obtenidos del software no eran oportunos. La resultante era que los datos de
variabil»id‘ad de los procesos no eran suficientemente robustos para emplearlos en andlisis de
‘mejora de procesos.

Con base en este contexto, este trabajo muestra como se desarrollé el proyecto de
optimizacién de la funcién de control del proceso por medio de la implementacién de un
software para ¢l control estadistico del proceso, con base en los criterios de calidad-
funcionalidad-servicio-costo, desde la deteccién de las dreas de mejora, disefio de
requerimientos, estrategia de implementacién y, por dltimo, que ofrece el esquema para la
evaluacién de los Iimites de control de la variable peso de los tres productos de mayor

volumen y costo fabricados por la empresa.
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OBJETIVOS
OBIETIVO GENERAL
Optimizar la funcién de control y reducir el tiempo de operacién, de cdlculo y de andlisis
de los datos para tomar decisiones oportunas, mediante la implantacién de un software de
control estadistico, que permita el monitoreo de datos en linea y el establecimiento de los
limites de control de la variable de peso, para el proceso de fabricacién de los tres
: R préijluctos de mayor volimen de produccién y costo de una empresa farmacéutica, dentro

“ del marco de la regulacién sanitaria vigente.

OBJETIVOS PARTICULARES

1. Disminuir en 15% el tiempo aplicado a la funcién de control del proceso, para
cumplir con el estdndar intemo de mejora de procesos.

2. Automatizar las actividades del control estadistico del proceso para el monitoreo
y entrega de informaci6n oportuna en tiempo real a las dreas de produccién y
Calidad.

3. bisminuir en 15% el indice de errores humanos en registros de calidad
dérivados de la funcién de control en proceso no automatizado.

4. - Establecer los Ifmites de control de los productos AX, BX y CX, con base en los
dﬁlés.eélﬁdfslicos muestrales de peso.

5. V Impiﬁﬁth;‘ un sistema de control estadistico del proceso que contribuya al

’purﬁph’miemo de las Buenas Précticas de Fabricacidn de sé6lidos orales.
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DISENO DE INVESTIGACION

PQBi%AEION DE ESTUDIO
, La poblaéién de pruebaes:
> Los sistemas de control del proceso (manual y computaﬁzgdo)
» Los niicleos de los tres productos de mayor volumen y costo de éroduccién.
CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
En la planta se producen cuatro lineas de productos:
: > inyéctables
) >’ Liquidos
> Séli’dos
> Cefaloépqrfnicos

De estas ]fneas de productos se selecciond la lfnea de sélidos para implantar el sistema

: computanzv' do d?‘ cow l estadfstlco del proceso, debido al volumen de mediciones y

ecutan dmnameme. Dentro de la linea de productos sélidos se

) pruebas “que:se:

) c'on\r_nayor volumen y costo de produccién, producto

“CX", entre las formas farmacéuticas tabletas,

‘cdpsulas y sobres;’ una muestra representativa y optimizar tiempo y

-costo en el andlisis de dato
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MATERIAL Y EQUIPO

Equipo: ) Descripeion:
Computadora IBM H76
Tableteadora Kilian Modelo LX
Tabletecadora Fette P1200
Tableteadora Manesty Modelo 13170-67-45
Software: FreeWeigh 9001

MS Project
Instrumentos:
Bésculas Metller-Toledo Modelo PR200
Basculas Mettler-Toledo Modelo PM200
Cronémetro Citizen Modelo LSW9110-A

NOTA. El equipo e instrumentos que se emplearon durante este estudio se encuentran
incluidos dentro de un programa de calificacién y mantenimiento y calibracién, se cuenta

con certificados de calificacién de los equipos e instrumentos en planta industrial.



METODO

“El 'Vtr"ab':"(jo Sé"desénollé en cuatro fases:
1 Dlagnéstlco de la snluacnén actual,

2. Eqpecxﬁcacnﬁn de los requerimientos del sistema.

. 3. Seleccnén, mstalacnén, capacitacién y puesta en marcha del sistema.

“‘f',4 Ev.ﬂuacxén de la mejora.

' DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL.

v Esta etapa consistié en realizar un diagnéstico de los procesos y procedimientos
actuales, documentando este andlisis para que sirvieré ,- como comparativo contra el
resultado final, y por consiguiente, tener la evidencia del grado de mejora alcanzado, p'ara
lo cual se utilizaron las siguientes técnicas:
> Lluvia de ideas (técnica del cerebro izquierdo)
> Diagrama de Ishikawa
> Diagrama de Pareto
>

Medicién del trabajo y economia de movimientos.

Para la ejecucién de esta etapa se llevé al personal fuera del 4reade trabajo, rcuméndolo '
en una sala de juntas en sesiones de 30 minutos, Se les comumcé el ob_)etnvo de las
reuniones y la meta de este trabajo con un lenguaje lo mas claro posible de acuerdo con la

: expenencna y conocimientos de los operadores, auxnluu'es o supervisores. '

La técmca de luvia de ideas se aplicé de la sxgunente manera:

S a) Se mtegraron equxpos de operadores o su ervnsores con un méximo de 3 integrantes.,

b) Se les asngn un p" arrén y marca ores a cada uno  para anotar sus ideas.

c) Se colocé una idea central o problema en'e el plzarrén
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d) Se ejecuté la lluvna de 1deas respecto a la idea central, con una restriccién de tiempo
dando sxete mmutos pam el eJercxcxo

) c) Se recopxlaron las ideas vemdas después del tiempo transcurrido.

En una actmdad posterior se les informé de los resultados obtenidos a través del

pigmén de la seccién.

Cén base en los datos recopilados, se elaboraron los diagramas de Ishikawa (ver figura
4)‘,‘}'dando'a las ideas obtenidas el sentido del concepto de las SM’s (mano de obra,
prekupilesro materiales, medio ambiente y maquinaria). Posteriormente se elaboraron los

' ,dlagramas de Pareto para evaluar los componentes que mds contribuyen a los principales

factores detectados en el d grama de Ishikawa.

Por ul(lmo se estab ,un plan de actividades para realizar la medicién del trabajo, en

el cual _sc;contempl niones similares a las efectuadas para la lluvia de ideas, la

coﬁcieﬁ;ii@cxén del:personal ppefagivé y la aceptacién por parte del sindicato, que en este

primordial. El ndmero de mediciones se realiz6 con base en

recorrldo Fmalmente e~obtuvo un promedio de todas las mediciones y estos datos

: promedxo fuerqn Ios utlhzados para el andlisis de tiempos y movimientos.
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ESPECIFICACION DE LOS REQUERIMIENTOS DEL, SISTEMA.

En esta fase se establecieron los requerimientos de calidad, funcionalidad, costo y
servicio, para que sirvieran de base en la decision del sistema a adquirir. Se realizé un
andlisis de las fortalezas y debilidades del sistema en uso, con base en la normatividad y en
los problemas detectados por la experiencia de su utilizacién. Posteriormente se creé una
matriz de requerimientos iniciales (anexo I) sustentado en los siguientes requisitos del
sistema a adquirir:

»Calidad
»Funcionalidad .
>Servicio
»Costo

Se realiz6 un estudio de Costo-Beneficio el cual determiné qué ventajas y
desventajas representa contar con un sistema automatizado del control estadistico del
proceso, desde el punto de vista econémico, asf como el andlisis de reforno de inversion
(ROI), que es un pardmetro obligado y uno de los de mayor peso, para que se autorice
como inversién estratégica. Cabe aclarar que en esta etapa se realizé la solicitud de
autorizacién de la inversién a la direccién y, por motivos de confidencialidad, no se detalla

la metodologfa ni se presentan los resultados en este trabajo.

SELECCIC)N INSTALACION, CAPACITACION Y PUESTA EN_MARCHA DEL
SISTEMA, ~ =%

Una vei -:zyiutpn da la inversién, se procedié a establecer el plan de accion y
control (PAC) con bu'n'r ;p'fiwére de “a‘dnﬁnistracién de proyectos (MS Project), donde se
vierten los plazos, véésfds, ‘yn'e_curgos’neceéarios e interdependencia entre las fases (ruta
critica), iniciando con Ia'evdluacién de las capacidades que el sistema debe tener, contra
aquellas‘ que ofrecen ‘los software disponibles en el mercado, y terminando en la puesta en

marcha y evaluacién. El seguimiento al cumplimiento de las etapas en tiempo y forma se
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realizé en el MSProject y los cambios que se fueron presentando se documentaron en el
mismo para ser contrastados contra el proyecto original o linea base. Los ajustes necesarios
se realizaron con base en la informacién que proporciona esta herramienta. Cada vez que
se conclufa una tarea, se integraban los datos al software para medir el porcentaje de avance
del proyecto.

Para la seleccién del sistema no sélo se contemplé la evaluacién del software y
hardware, sino también el grado de servicio de los proveedores. Esta evaluacién se llevé a
cabo con base en el servicio proporcionado y se 'propone en este trabajo una forma de
evaluacién de factores tdcitos que sabemos influyen directamente en la seleccién de un
producto a adquirir y que, sin embargo, no se cuenta con metodologia para medirlos. La
metodologia utilizada se basa en la experiencia del trato con los diferentes proveedores, ya

: qLie como responsables de un drea de produccién, debemos administrar adecuadamente el
presupuesto asignado para cumplir los objetivos empresariales. Primero se realizé una tabla

. dé los factores mds comunes que como clientes esperamos de nuestros proveedores,
déndoles un orden o prioridad y una ponderacién de acuerdo con nuestra expectativa;
posteriormente se comenzaron a evaluar estos factores cada vez que se tenfa contacto con
ellos, ddndoles la misma oportunidad de mostrar su producto y la informacién del mismo,
De esta manera, se puede calcular qué proveedor tiene un mejor grado de servicio de
acuerdo con lo que esperamos de cada uno de ellos.

Al mismo tiempo, se realizé la evaluacién de los sistemas, con base en los
réquisitos‘ iniciales (Anexo 1) que se elaboraron previamente, y una vez concluidas ambas

'eﬁélﬁi{cioncs, se selecciond el sistema que cumpliera o superara en mayor grado las
' '§xpecfativas empresariales. La evaluacién de integridad de los datos, niveles de seguridad,
alarmas y ambiente amigable, se realizé con base en las demostraciones de los proveedores,
retando los ejemplos presentados en los diferentes sistemas con situaciones cotidianas,
ejecutadas con un obrero maestro y personal de informdtica, para evaluar la facilidad de

operacién. Esta tdctica permitié continuar con la sensibilizacién al cambio en el equipo de
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operadores. Se disefié un procedimiento que contempla el peor caso, donde tenemos un
caso normal (el producto estd en la media de peso, el operador ingresa con su clave al
software, efc.), que funge como punto central y dos situaciones extremas fuera de control
que fuéron el peor caso; como ejemplo se tienen:

> Traba_jar con el mismo articulo y diferente lote a un solo tiempo en dos estaciones de

"trabajo dlferentcs sin que se mezclen datos.

: Borrar alarmas.

: Gencrar reportes con datos de otro lote.

: Modxﬁcar las especxﬁcamones y tolerancias desde la estacién de trabajo.

estros con un “password” ( contrasefia) no autorizado.

>
e
>
>
>

Ingresar al sistema’con iun “password™ no autorizado.

Una vez évl:egido el software se documentaron los requerimientos del sistema en la
orden de compr;a, se establecieron los diagramas eléctricos y electrénicos, asi como la
distribucién gréﬁca del sistema (layout), tomando como base los conceptos de economfa de
movimientos y la legislacién nacional. Para realizar la tarea de distribucién del sistema, se
solicitaron al proveedor las medidas exactas de sus equipos al momento de hacer la orden
de compra, y con esta informacién se realizaron diferentes distribuciones tedricas,
seleccionando la que nos presentaba las mayores ventajas con base en el espacio libre para
los movimientos del personal operativo y los flujos de materiales dentro de los cuartos de
fabricacién; la evaluacién fue realizada por el método del peor caso, para asegurar que la

distribucién permitiera . los flujos correctos del material y minimizara los movimientos

necesarios del personal para"i'enlizar sus actividades.

lnmediata'mc‘ espues se formé un equipo interdisciplinario, de las dreas de

mformﬁuea, mamemmlento a equipos productivos, calibracién de instrumentos, electrénica,
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* produccién, calidad y el proveedor, para ejecutar la instalacién del sistema y la elaboracién
de ‘los procedimientos de operacién. Se evaluaron los procedimientos vigentes en ese
morrjento, y se adecuaron aquellos que eran susceptibles de mejora, dando de baja los
anteriores y elaborando los procedimientos nuevos, necesarios para la operacién del
sistema. Cabe mencionar que todas estas actividades se documentaron para servir como
_soporte para la calificacién de la instalacién del sistema.
: Por otro lado, una vez que se recibié el sistema y m{entras se ejecutaba la

nstalaci6n, se diseié y elabor6 la matriz de perfil de usuario de todos los colaboradores

u 'vteAndrf_an acceso al sistema. Este perfil reflej6 el grado de interaccién y nivel de

espons'abilidad respecto al sistema de todos los puestos que tendrian que realizar

ictividades en el mismo. Se colocé en la primera columna el puesto oficial y en las

:siguientes columnas los programas del sistema, indicando a cudles se debe dar acceso.

Asimismo, se programé y efectu6 la capacitacién del personal de produccién,
' ‘calidad, mantenimiento e informdtica que esta involucfado con la administracién, operacién
‘ y consulta del sistema, tomando como base el perfil de usuario por puesto previamente
elaborado. Esta capacitacién se incluyé en el [;régrama general de capacitacién que
administra recursos humanos, para tener la- evidencia documentada soporte de la
_calificacién del sistema. Luego entonces,. sebr;.alizaron las listas de participantes,

" .envidndoles una invitacién al curso personalizada, indicando la importancia de la

“participacién de cada uno de ellos en este proceso, se elaboraron evaluaciones iniciales y
“finales por,cada tema de capacitacién. Cabe mencionar que los exdmenes contaron con los

ismos, reqctivds en ambos casos, para que Siryi\n de punto de comparacién del grado de

aprendizaje. ,

Una vez concluidas las tres primeras ethpas, se realizé la puesta en marcha del
sistema, programando los cambios masivos en los procedimientos con la misma fecha de
aplicacién y vigencia, creando los accesos con baSt_a enla m;\triz del perfil de usvarios y

probando el funcionamiento de cada estacién de trabajo. -
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EVALUACION
La Cuarta Etapa consisti6 en la evaluacién del cumplimiento con los objetivos
propuestos. Esta evaluacién se llevé a cabo midiendo el tiempo y la reduccién o
eliminacién de los desplazamientos aplicados a la operacién, andlisis y célculos de datos
estadfsticos de proceso por el personal de Produccién, asf como la disminuci6n de registros
) incbmpletos o modificados, con la misma metodologfa que se utilizé para el diagnéstico de
la 'situa';:iiérhﬁ aéfﬂal' Asimismo, se evalué la efectividad del monitoreo de los datos,

muestreos, resultados, desde las oficinas de los responsables de produccién y calidad, lo

cual se llcv6 bo a través de los reportes y gréficas que proporciona el sistema. Por otro

lado se evalué en forma tabular la integridad de los datos de los muestreos y verificaciones

vde peso, dure

y dxémetro, retando al sistema en pruebas tales como:

6 Modlﬁcar el niimero de lote y clave de articulo reglstrados
o Ingresar nimeros de lotes y claves equnvocados.
o Cambiar o borrar los datos de peso registrados por el sistema.

o - Borrar las alarmas generadas por el sistema,

Finalmente, se calcularon los lfmites de control d los tres productos de mayor
volimen de produccién, utilizando los datos de los tres_ ) eros lotes procesados de cada

producto medidos a través del sistema. Se tomafon'j todos los,_pesos de los muestreos

realizados y se calcularon los valores indicados en el disefio estadistico en forma tabular.
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DISENO ESTADISTICO

El disefio utilizado en este trabajo se presenta en la siguiente tabla.

TABLA II. Evaluacion de Limites de Control.

Promedio y
Rango .

Tipo de
cartade |Tamafo do
control muestra

Media Rango y Desviacién Estandar Linea central
Limites de control
- =
s x — DT 1SCr =3+ AR
menor a 10, x = 2 — (=) = l.:'l LC s = 5= Akt
geroenlle:ly n R——x"mi_xmln R Ry da
R = I R ISCam DiR
k LIC#= D3R
i ISCrmx+ dsi
LY = X s N
_ X G
(x)= L= 'UC:-;f-‘A_ns_
S =

s .= Desviaci6n estdndar muestral

i X:=Media muestral

R = Rango muestral

; = Media de medias

s =Desviacién estdndar media

R = Horquilla 6 rango medio.

A3, A3 = Factores para limites de control (grifica de medias).

B3, B4 = Factores para limites de control (gréifica de desviacién estédndar).

D3, D4 = Factores para limites de control grifica de horquillas 6 rangos
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RESULTADOS

De acuerdo con los estudios realizados sobre la situacién actual del control
estadistico del proceso, efectuada mediante la técnica de lluvia de ideas, representadas por
un diagrama de espina de pescado de Ishikawa (ver figura 4), se realizé la seleccién de las
causas con mayor afectacién sobre éste, y el andlisis se presenta en los diagramas de Pareto
de incidencias sobre los factores que en mayor proporcién afectaban las operaciones de

r¢'gistfos"vdc>¢alidad'y actividades de no supervisidn (tabla III y 1V, figura 5 y 6), asf como

as de recorrido del proceso, que muestran los retrasos o demoras mas

o cbmimeé enel mismo y los tiempos aplicados a cada operacién (figuras 7 y 9) . Las causas

seleccionadas fueron :
> Registros incompletos

> Demora por saturacién del drea de control del,pvroce;sq., e

> Tiempo de cdlculos estadfsticos

> Correccién de datos estadfsticos en la orden de produccién. -

ejC a’se‘ldcppfi’caréﬁ‘ lés fortalezas y debilidades

es b}e;ﬁieybn "lfo‘s"reql‘lerimientos iniciales que deberfa
amﬁ.ﬁié I)y se buscaron 3 sistemas automatizados de
s n 'Ve;l mercado, comparindolos entre ellos y contra el que
"éyl\:lalt.laron tres proveedores y sistemas disponibles en el

s’ tdcitos, como puntualidad, asertividad, etc, (ver tabla VII,

se ‘evaluaron aspectos de calidad, funcionalidad, servicio y costo

la mejora que se alcanzaria en relacién a la normatividad nacional
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‘(lablawlrxrj._ Sc sglect:iqné al sistema y pi‘oveedo; ‘un.‘e‘ cumphé en mayor grado los
pardmetros eval‘undo's (ver ﬁgixra 12). Siia

Una vez seleccnonado el nuevo sistema, se deﬁn16 del perﬁl de usuario, con base en
los niveles de segurxdad que ofrece el nuevo snstemu (tabla X). Durante la instalacién se -
cestablecié la distribucién de los instrumentos y mobllmno de tal- manera que fuera

ergondémico, contrastando la distribucién anterior comré”la‘ actual (figuras 13y 14). Después

T de lﬁ ihstaiacién se evalu6 el nimero y porcentaje de éctividades eliminadas de la funcién

",:‘dc contro] del proceso (tabla XI, figura 15),- uempo de medicién (tabla XII) y célculos

stadfsucos (tabla XIII) y el grado de me_|or alcanzado en los registros generados por el

y “CX? .
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Figura 4. Diagnostico de la situacion actual.
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TABLA 1. Factores de influencia en registros de 6rdencs de producciéon

% de Incidencias en 50 (%)
Causa 6rdenes de produccién Acumulado

Registros incompletos 52 52
Demora por saturacién de! drea de control del

roceso 38 - 90
Rotacién de personal 6 96
Falla de equipos de medici6n 2’ 98
[Falta de instrumentos de medicién 1 99
IMantenimiento correctivo a equipo e '-
instalaciones 1 100

% INCIDENCIA

TESIS CON
FALLA DE QRIGEN

DIAGRAMA DE PARETO DE INCIDENCIAS
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Figura 5. Parcto de incidencias sobre registros de produccién

39-119



Tabla IV. Tiempo de factores de no supervision

Actividades del su‘p.e'rvisor dec NO Tiempo aplicado Acumulado
supervisiéon (hr)
ICélculos estadisticos 1 1
Correccién de datos estadisticos de proceso 0.75 1.75
[Correccidn de datos no estadisticos 0.75 2.5
Expeditar actividades de deptos. de servicio 0.5 3
Huntas 0.5 3.5
Revisién de procedimientos 0.5 4
Proporcionar informacién 0.3 4.3

PARETO DE ACTIVIDADES DE NO SUPERVISION

TIEMPO (hr)
n
”

Correccion de

Célculos | Cormeccién de Expeditar
Estadisticos datos "}'::;:J‘;, servicios
S || 9 L e | e
——Acumulagte | 1| s |28 |3 a5
ACTIVIDADES

|

Revisionde | Proporcionar
procedmientos | inlormacion
o5 03

4 43

Figura 6. Pareto de incidencias sobre registros de produccién
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Figura 7. Diagrama de Recorrido “Control del Proceso”.
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Figura 7. Diagrama de Recorrido “Control del Proceso” (continuacion).
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Figura 8. Diagrama de Recorrido “Control del Proceso Optimizado”.
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Figura 8. Diagrama de¢ Recorrido “Control del Proceso Optimizado” (continuacién).
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Figura 10. Diagrama de Recorrido “Cilculo de Estadisticas Optimizado”
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TABLA V. "Evaluaciéon Sistema Anterior"

FORTALEZAS:

AREAS DE MEJORA:

Economfia de equipo.
Economia de mantenimiento.
Sistema conocido.

Sistema no validado.

Sistema no expandible.

Sistema en una sola estacién de trabajo.

No asegura la integridad de datos.

No proporciona datos en linea.

No cuenta con niveles de seguridad.

Baja capacidad de memoria y archivo de datos.
Baja velocidad de respuesta.

No tiene compatibilidad con la red (monitoreo de
datos a distancia).

No compatible con windows.

Tratamiento estadistico solo a datos de peso.
Alto costo de proceso de datos estadisticos
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TABLA Vi, ""Requerimientos Adicionales"

ICRITERIO _|REQUERIMIENTO DEE SISTEMA {iti: .. FERURINIVEL
TIPO DE CONEXIONES A PUERTOS DE LAS PC INDISPENSABLE
UNFORMATICO |APOYO TECNICO AL PERSONAL DE INFORMATICA INDISPENSABLE
SERVICIO POSTINSTALACION INDISPENSABLE
REQUERIMIENTOS DE MEMORIA INDISPENSABLE
TIPO DE SISTEMA OPERATIVO QUE UTILIZA INDISPENSABLE
RESPETAR Y NO VARIAR LA COTIZACION SIN CAUSA REAL INDISPENSABLE
ICOTIZACION QUE CONTEMPLE TODAS LAS PARTES DEL SISTEMA,
IACCESORIOS, FORMATOS, REFACCIONES POR LO MENOS DE DOS
AROS INDISPENSABLE
INCLUIR EL COSTO DE LA INSTALACION Y MANTENIMIENTO DE
IAREAS POR LA INSTALACION INDISPENSABLE
cosTo ICALCULAR EL COSTO DDE LA CAPACITACION E INCLUIRLO EN EL
MONTO DE LA ADQUISICION DESEABLE
INTEGRAR EL COSTO DEL MANTENIMIENTO A EQUIPOS
RELACIONADOS O PERIFERICOS INDISPENSABLE
ICONSIDERAR LOS MATERIALES, INSTRUMENTOS O MOBILIARIO
REQUERIDO POR EL SISTEMA INDISPENSABLE
ICONSIDERAR LA INSTALACION DENTRO DEL PRESUPUESTO DE
COMPRA INDISPENSABLE
FACILIDAD DE INSTALCION DEL SISTEMA DESEABLE
IMSTALACIONES (CONSIDERAR QUIEN EJECUTARA LA INSTALACION INDISPENSABLE
:SPACIO PARA MANIOBRAS DE INSTALACION DESEABLE
INCLUSION DENTRO DEL PROGRAMA DE MANTENIMIENTO INDISPENSABLE
IADECUACION A CAMBIOS POR SEPARACION DE AREAS DESEABLE
OPORTAR LAS MODIFICACIONES POR SEPARACION DE AREAS O DE
PLANTAS DESEABLE
[EL SISTEMA DEBE PERMITIR LOS MOVIMIENTOS NORMALES DEL
PERSONAL INDISPENSABLE
ONSIDERAR LA CANTIDAD MAXIMA DE PERSONAL EN EL AREA DE
ERGONOMICOS i ApAIO INDISPENSABLE
FACILIDAD DE MANIPULACION DE INSTRUMENTOS INDISPENSABLE
ONSIDERAR LA NUEVA DISTRIBUCION DE MOBILIARIO Y EQUIPO___[INDISPENSABLE
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TABLA VII. Evaluacién Ponderada de Factores Ticitos

TACTOR FAUTOR A EVALLIAR CUMIMLEMIINTO LN S EVENTOS RESUL.TAIN)
PONDURAING PROVEELNM TA” [PRONVED DN MR- [PROVEEDNOMR ¢ PROVEEIX R *A” [IROVEEIN M *B* [PROVEFIIOR ™
Puntualutal 60 cias, enuT e de infummackin,
1_jruNtuaLinan 02 cowega de material a 3 2 0.80 0,60 0.40
2_ISIRVICIO 0.2 [Revanmes demostratiens idurtivas E} s b 0,60 1,00 0.00
TToqonc St (uncanics O I8 Tt adkqur i
TRADAIO 1N £ instadacson, evinar discutames cum peranal
3 |uuno 0,18 advacose a tas deomninacrones. s s 1] (1) 078 0.00
Foperewonss & informacde feal
A_JHONESTIDAD 0.1 s ] 2 0.5 035 030
Tiqeacoonar L tnforma CLra, oporiona y
5 _lasixnivivan 0.1 rouucrada k) 4 (1] 0.30 0.40 000
Fropocsonas snlormacdn g van guardia, 9t
|GENERADOR DE parn ef pruyecss y comreta.
6 JINFORMACION 0,1 k3 ] 2 0.50 0.50 0.20
[Frriecs cm s prvpias ratabwas o
7_lumpatia u08 | 3 5 ! 0,15 028 0,05
B _|AMABUIDAD 0.08 [Contial, huen ass, un prrpuscacia E) 3 4 028 0.25 0.20
TOTAL 4.10 4.50 1.15
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Figura 11. Evaluacién ponderada de factores ticitos
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TABLA VL. “Evaluacion de los sistemas cxistentes en el mercado”

El sistema debe proporcionar los valored

kestadisticos de peso, dureza y dimensionales 1 1 0
El sistema debe operar bajo condiciones do
loperacién ruda. 0] 1 1
Los reportes del sistema deben estar en|
espafiol Q 1 0

El sistema debe retener y almacenar registros
durante ¢l tiempo estipulado por las Normas

vig 1 1 1
El sistema dcbe almacenar datos en Ifnea)
correct (copia permr ) 1 1 1

Los registros del sistema deben ser escritos en|
espaiiol ¢ impresos en un medio que asegure
su legibilidad 1
Los documentos deben ser emitidos a través
ke un método de reproduccién que evite
lcualquicr posibilidad de error durante la
transcripcién 1
Los documentos destinados al registro de
ldatos durante el proceso deben ser disefiados
con suficiente espacio para los datos que
habrdn de registrarse. 1

Se debe contar con un respaldo de dmcﬂ

lingresados al sistema de cémputo 1
CALIDAD ISi el sistema es retirado debe permitir o)

transferencia de datos hacia otro sistema o

medio 0

[El sistema debe permitir reproducir un datol

e un registro electrénico 1

El  sistema debe permitir aplicar el

procedi » de control de cambios 1

[E] sistema debe tener accesos limitados 1

El sistema debe contar con seguridad fisica dd

iccesos

[El si debe contar con fimma electrénica 0

El sistema debe mancjar cédigos de acceso yf o

kcambios periédicos a éstos 0 -

El si no debe permitir valores invdlidos 1

El sistema no debe permitir datos que no

lcumplan las reglas de operacion 1

El sistema no debe permitir alleracidn do

Watos 0

0= No cumplimiento 1= Cumplimiento N/A= No aplica

2 TESIS CON
FALLA DE QRIGEN




TABLA VIII. “Evaluacién de los sistemas existentes en ¢l Mercado” (continuacién).

Los datos ingresados deben coincidir con los

datos recupcrados 0 1 0
[El sistema no debe permitir ingresar datos en|
horas no hébiles 1 1 0
Bl sistema debe contar con un sistema dg
seguridad de la base de datos 1 1 0

ILos datos ingresados al sistema no deben sef
borrados, los cambios deben ser efectuados en
forma de correcciones
[El sistema debe ser capaz de demostrar 1o
exactitud de los datos colectados

El sistema debe permitir realizar respaldos yf
recuperacién de los datos

El proveedor debe comtar con protocolos de
validacidn del sistema.

[El sistema debe contar con niveles de
@Lorizacién

[El proveedor debe pasar satisfactoriamente 1o
kwditorfa a proveedores de la empresa

[El sistema debe garantizar los niveles de
lacceso al sistema
El sistema dcbe comtar con niveles dd
seguridad de las diferentes interfaces
[E! sistema debe permitir configurar el formato
de trabajo
El sistema debe mostrar los rangos dd
exactitud y precisién de los cdlculos
El sistema debe realizar los cdlculos, aceptad
férmulas de productos, conformar mensajes,
monitorear entradas y control de salidas
El sistema debe enviar mensajes de erron
cuando falle la operacién
El sistema debe cumplir con el formato dg
reportes de la empresa

CALIDAD

[El sistema debe contar con una funcién dg
lhuditorfa.

[El sisterma debe contar con documentacion
soporte de 3er nivel segiin 1SO9000

Se debe generar un programa de capacitacién
ja todo el personal con acceso al sislema

El sistema debe trabajar bajo condiciones dd
emision de polvo y limpiczas de drcas Y|
Rquipos

[Las conexiones a la PC debe ser compaliblcs{

“FUNCIONALIDAD Lo, ¢l tipo y cantidad de puertos de las PQ

Instaladas




TABLA VIII.

“Evaluaciéon de los sistemas cxistentes en ¢l Mercado”

FUNCIONALIDAD

[El proveedor debe proporcionar fisicamente o
la distancia el apoyo técnico nccesario al

El sistema debe correr con los requerimicntos]
de memoria menor a la médxima capacidad
kextendible de 1a PC

personal de informdtica N/A
El provecedor debe garantizar ¢l Servicig
Postinstalacién y las actualizaciones a RRAtEN
Isoftware N/A "

E! sistema opertaivo del sistema debe sed
compatible con el sistema operativo de 19
cmpresa

CN/ACC

El sistema debe cjecutar  respaldos  dd
preferencia  en  automdtico y asegurar 14
recuperacién de datos del respaldo

UNIAC

El provecdor del sistema debe ser quien

ejecute toda la instalcién y debe proporcionay

los planos de instalacién para el programa de
icnto y la validacién

El sistema debe poder adecuarse a  log
cambios por separcién de dreas y ¢l proveedon
debe garantizar el soprte técnico para 1o
Imigracién.

[El sistema debe permitir los movimicntos
normales del personal

lLos instrumentos del sistema deben ser d
fiicil manipulacién

[La nueva distribucién de mobiliario y equipo|
no decbe afectar el sistema de inyeccion ¥
extraccion  de  aire  ni  las  presioned
diferenciales.

El sistema debe contar con equipo fécil dg
operar, limpiar y mantener

El sistema debe poder operar con log
instrumentos  de medicién  utilizadog
lactualmente

A

[El sistemna debe ser expandible

CNIA

El sistema debe poder trabajar con
radiofrecuencia

NIA

El sistema debe poder operarse para dos dreas
con una sola central

S NIA

El sistema debe permitir su mantenimiento &
través de las dreas técnicas

N/A

El sistema debe trabajar al menos durante §)
jafios.

N/A

El sistema debe considerar su actualizacion
kcon nuevas versiones

N/A
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TABLA VI[I. “Evaluacion de los sistemas existentes en ¢l Mercado”

El proveedor debe asegurar ¢l mantenimientol

lal sistema. 1 1 N/A -
ISc debe contar con los diagramas  dd

larquitectura del si 1 1 N/A -

E] sistema debe trabajar dentro de un drea de
chncracién de polvo

IEl sistema debe trabajar en un drea dq
ceneracién de ruido y con otras méquinas
El sistema debe operar con cambios de turnd
hasta tres operadores por dia por estacién dd
trabajo
iE] sistema debe trabajar con un rango de 1-15/-
lestaciones de pesaje

[E) sistema debe contar con diagramas de flujo
de datos del sistema
IEl manual de usuario debe mostrar o
descripcién de los médulos del software

El ingreso de datos debe ser seguro y sencillo
El tiempo de respuesta del sistema debe ser d
mdximo | scgundo en la emisién de seiial all
equipo de almacenamiento de datos
IEl sistema dcbe ser capaz de enviar mensajes
de  desviacion  cuando  no  cumply
lespecificaciones

FUNC]ONALIDAD_ | sistema debe contar con un sistema de

espaldo de datos.

El sistema dcbe ser capaz de poder procesar
los datos de peso, dureza y di ionales
[El sistema debe  ser configurable]
personalizable) con  base en  log
requerimientos de nuestra compaiifa

El proveedor debe indicar la mejor ubicacién)
distancia, seguridad del si

El sistecma debe transmitir datos en Ifnea

El sistema debe ser robusto para evitar que sg
colapse por operacién defectuosa_y/o miiltiple
El proveedor debe asegurar que el medid
utilizado para transmitir datos ¢s compatible]
con los sistemas de la compaiifa

E! provecdor debe asegurar que el medi

ulilizado para  transmitir  datos tieny
verificacion de  errores en el software Y
hardware
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TABLA VIILI. “Evaluacion de los sist existentes en el Mercado” (continuacién).”

FUNCIONALIDAD

El sistema dehe debe tener programas dg
deteccién y notificacién al usuario de errore:
ken software y hardware

N/A

SERVICIO

[El personal debe ser centrenado en ol
operacién y administracién del si

El sistema debe contar con al menos treq
refcrencias  nacionales  y/o  internacionales
refer |

N/A -

[El proveedor debe garantizar asesorfa ¢n cas
de cambio cn el tipo de instrumentos o
interfaces

El proveedor debe garantizar por escrito sul
responsabilidad durante la implementacién

icmpo de estadia del proveedor en e
imercado mayor a cinco afios trabajando con|
empresas farmacduticas

El proveedor debe proporcmnnr los dm;,ramaq

ke flujo acorde a nucstras i lacionc

[El proveedor debe garantizar ¢l soportd
técnico y servicio del si

COSTO

[El sistema debe ser operado sin increment
el personal

IEl proveedor debe respetar y no varar 1o
cotizacién sin una causa real y sin prcvitﬁ
aviso.

ILa colizacién debe contemplar todas las
partes del sistema asi como accesorios
formatos,refacciones de por lo menos 2 afios.

IS¢ debe incluir el costo, servicio de
instalacién, mantcnimiento a dreas  y el
periédo de instalacién del sistema en lx{
lcotizacién

ISe debe incluir ¢l costo de la capacitacién e
incluirlo en la cotizaci6n.

NA |

N/A

[El debe informar los equipos relacionados o
meriféricos que requerirdn mantenimicnto para
integrar su costo,

N/A

1 provedor debe sugerir el tipo de materinles.
mslrumcmo y mobiliario requerido por cl

para integrarlos al costo del sist

N/A

ILos usuarios deben ser entrenados por cj
[proveedor conforme al programa
reestablecido

N/A-

El proveedor debe notificar el tipo de equipo
cantidad,

N/A

El sistema debe cubrir las expectativas acordg
fal presupuesto asignado

N/A

El sistema debe implantarse en el perfodo

establecido por el plan de inversiones

N/A
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CUMPLIMIENTO A REQUERIMIENTOS
INICIALES

120,00 -
£ 100,00 96,88
S 80,00
&
E 60,00
& 40,00
S
2 20,00

0,00 - .
||AII "Bll
SISTEMAS

Figura 12. Comparativo del grado de cumplimiento a los requerimientos

iniciales de los principales Sistemas en ¢l mercado.
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TABLA IX, " Cumplimiento de la Normatividad del Nuevo Sistema''

Las condiciones de trabajo (temperatura, vibraciones, humedad, ruido,
polvo) no deben perjudicar al operador ni al producto directa o

indircctamente 8.8
Las presiones diferenciales de aire de las dreas de produccién deben estar]
Ibalanceadas de tal forma que eviten cualquier tipo de contaminacién 8.9

Debe revisarse la Orden de Produccién, de acondicionamiento, los
registros, resultados analiticos, etiquetas y demds documentacién inherente]
‘Comprobando que cumple con las especificaciones de proceso establecidas. 9.5.1.16
Se debe contar con el equipo que posea el disefio y tamafio correspondiente]
a los procesos de fabricacién y estar localizados de manera tal que facilite]

su operacidn, limpieza y mantenimiento. 10.1
El equipo debe estar construido de tal forma que facilte su desmontaje, )
limpieza, montaje y mantenimiento 102 -

'odo equipo utilizado en la produccién, empaque o manejo de los productos
debe encontrarse localizado e instalado de tala manera no obstaculice lo -
movimientos del personal y facilite el flujo de los materiales. 10.4.1
[Todo equipo utilizado en la produccién, empaque o manejo de los productos
debe encontrarse localizado e instalado de tal manera que permita sj
limpieza y la de las dreas adyacentes, y no interfiera con otras operacione: :

del proceso. 104.3]

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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ALY 2AA Y
Archivar y eliminar

Tabla X. Perfil de usuario

GR S: DEXTRABAUC)

GERENTES

CCESQALI SISTEMARREEWEIG
[OPERADORES |[VERIFICADORES [SUPEAVISORES

ADMINISTRADOR

Asignar articulos

Aulorizacién Control de Catidad

[Autorizacidn desarrollo técnice

NIA NIA NIA

Ciette do trabojo

o

Conliguracion de la impresora Windows

Conliquracion de periféricos

Canliguracion del sistema

Configuracion vigilancia : 1 articulo

Conliguracién vigilancia : 3 articulos

Conliquracion vigilancia : Aclividados
Canliguvaclon vlgllnncln :Alarmas
C

onfiguracién vigilancla : Atrjbutos

Conliguracién vigitancia : Produclos

Conligurar intorme : afio

Conhqurar Informe : dia
Conli;umr Informe : hora

Configurar informe : lota

Contigurar informe : mas

Contiqurar informe : muestreo

{Conligurar informe : pedido

{Contigurar informe : semana

[Conlfigurar informe_: turno

Crear una bass de dalos

| Datinicién de los proveedores

NIA NIA NIA

Delinir lotes

Definir podidos

N/A RNIA NIA

|Editar atributos

{£ditar grupos de articulos

{Edilar grupos de atributos

JEdilar las maquinas

ditar los articulos

{Editar los mensajes

os opefadores

oS uswarios

ditor de Férmulag

.j—r
e
HE

|impresion: afo

mpresién: dia

Impresién: hora

Impresién: mes

Imprimlr atributos

Imprimic las madquinas

os articulos

los guupos de articulos

0s grupos de atrlbutos

os lotas

os mensajes

os operadoras

os pedidos

0s prov / cliantes

- F
pull il il ol o ol

ir los usuarios

informe alarmas/actividades

Inlorme atributos

Informe muestieo

NIA
X

informe pedido

Informe semana

Informe turno

Salir de FW 9001

Seleccicnar columnas de informeién

Test del sistena

Vigilancia 1 articulo

Vigilancia 3 adiculos

Vigilancia Actwidades

Vigilancia Alaimas

Vigitancia Alrbutos

2
>

Vigrancia productos.

Vigilancia pueslos de pasada

Vigilancia saldas aulomalicas

x| x| x|

X[

[X= Acceso Aprobado

[0 = Acceso Denegado
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Figura 13. Distribucién de mobiliario y equipo en un cuarto de
fabricacion previo a la instalacién del nuevo sistema (layout
anterior).
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Figura 14. Distribuciéon de mobiliario y equipo ¢n un cuarto
de fabricacién incluyendo los requerimientos del nuevo
sistema (layout actual).
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Tabla XI. "Comparativo de disminucion de operaciones'

Proceso Control Estadistico del Proceso

. T % de
'|'* Operaciones Proceso Owperaciones Proceso Operaciones operaciones
: anterior actual eliminadas eliminadas

66 42 24 36.36

Proceso Cilculo de Pardmetros Estadisticos

% de
Operaciones Proceso Owperaciones Proceso Operaciones operaciones
anterior actual eliminadas eliminadas

13 5 8 61.54

% Operaciones Eliminadas

W Proceso Control
Estadistico del
Proceso

@ Proceso Calculo de
Parametros
Estadisticos

Porcentaje

% de operaciones eliminadas

Figura 15. Reduccion de Operaciones
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TABLA XII. "Optimizacion promedio de la operacion control del
Proceso para los productos "AX", "BX" Y "CX"

Operaciones

climinadas con ¢l  [Ocurrencia del {.. Repeticiones Ahorro
[Tiempo ahorrado (s) . .

nuevo vento estimadas por [estimado por
rocedimiento lote lote (h)

Limpieza de

uniforme 3 30 10 0.083

[Traslado al cuarto de

lcontrol 3 20 10 0.056

Espera por

locupacién de

equipos 2 290 10 0.806

Registro dato/ dato 3 57

Calcular Promedio 3 .08 -

Limpiar equipo 3 90

Registrarse en i

bitdcora 4 37

[Traslado al cuarto de

fabricacién para

ajuste de mdquina 3 34

TOTAL|
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TABLA XIII. "Optimizacién promedio de la operacion de cilculo de
parametros estadisticos para los productos "AX", "BX" Y "CX"

Operaciones eliminadas con el nuevo iOcurrencia Tiempo Ahorro
procedimiento del cvento ahorrado | estimado por 5
(min) lotes (h)
Buscar la libreta de {lenado de registros 1 10.52 0.877
Llenar el encabezado por cada lote 5 2.56 0.213
Registrar los datos en la libreta 30.9 2.575
Calcular la media de cada lote 11.03 0.919
Calcular la desviacidn estdndar - 2.13 0.178
Calcular Cp y Cpk de dureza y EREE
dimensionales - 7.51 0.626
[Vaciar los datos al formato autorizado 0.23 0.019
541
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TABLA X1V. Lista de documentos generados.

TIPODE FECHA DE
DOCUMENTO : DESCRIPCION VIGENCIA
Opericitn del software SI
Operacitn y limpieza de las bésculas SI
| Configuracion del software y hardware SI
M iniento preventivo y i6n periédica Sl
P fimiento Normalizado Control de C0eS0 y niveles de seguridad S
de Operacién Plan de contingencia _ SI
Respaldo y recuperacion de datos St
Archivo y recuperaci 6n de datos SI
Instalaci6n del sistenx SL
Carga de datos estéticos Sl
Muestreo para control del proceso Sl
Fonmato Orden de commpra NA
Salicitud de alta en el progranm de calibracién Sl
Solicitud de alia en el program de it St
: Solicitud de alta en el programm de validacion -SI
Programas Programa de calibracién St
TR mestro de mantenimiento preventivo Sl
Programa de validacién SI

TABLA XV. "Comparativo del cumplimicnto de los registros de calidad del

sistema anterior vs. sistema actual".

CUMPLE

Titulo del formato NO CUMPLE|CUMPLE
Firma de quien ejecutd la operacidn NO CUMPLEJCUMPLE
Firma de quien revisé la operacién NO CUMPLE|CUMPLE
Numero de pdginas NO CUMPLE|CUMPLE
Vigencia del formato NO CUMPLE|CUMPLE
Documentos donde se hace referencia al formato  [INO CUMPLE|CUMPLE
Nombre de la Compaiiia CUMPLE CUMPLE
Fecha de revision NO CUMPLE|NO CUMPLE
Fecha de emision CUMPLE CUMPLE
Hora de emision CUMPLE CUMPLE

64-119

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




CUMPLIMIENTO DE CARACTERISTICAS DE
'CALIDAD DE FORMATOS

l
ACTUAL

ANTERIOR ‘

l’_"" Tt T B T

0,00 20,00 40,00 60,00 80,00 100,00
% DE CARACTERISTICAS

FORMATOS

Figura 16. Porcentaje de Cumplimiento de las caracteristicas de rcgistro's de calidad

evaluadas (Sistema Anterior vs. Actual)
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TABLA XVL

Slslema CEeP

"Comparativo de datos proporcionados formato anterior vs. formato nuevo”

M:nlpmcesadar

impreso impreso Na imp!
Cédigo del anicuto rmanual impraso impreso impreso
Nombre del articulo manual manual impreso impreso
del formato impreso nva a impreso
na manual na impreso
manuat manual na impreso
manual impreso nva impreso
manual manual va manual
manual na na impreso
manual na va manual
manual na va impreso
manual na na impreso
na impreso Va mpreso
Dimensionales na na na impreso
wa impreso a mpreso
na impreso n/a mpreso
na wa impreso wa
na na impreso p
de muestras na na impreso Impreso
nja na impreso impreso
manual manual na impreso
manual manual Va impreso
manual wa na manuat
manual na Va manual
wa manual na impreso
va manual va impresg
wa manuatl va impreso
wa manual na Impreso
wa manual na impreso
n/a manual wa impraso
va manual wa impreso
va manual na impreso
Medicién y Calculo manual na wa impreso
[ io final manua) wa na mpreso
L.S.C. GRAFICA DE MEDIAS. wa impreso wa mpreso
L.1.C. GRAFICA DE MEDIAS na mpreso na mpreso
L.S.C. GRAFICA DE HORQUILLAS n/a impreso na mpreso
S.C. GRAFICA DE HORQUILLAS na impresa na mpreso
=Dl lalalid
.1.C. GRAFICA DE HORQUILLAS na impreso wa mpreso
L.S.C. INDIVIDUALES na Impreso na mpreso
L.I.C. INDIVIDUALES na impreso na mpreso
DESVIACION ESTANDAR na impreso impreso mpreso
Tolerancias wa na a mpreso
% desv real x 20 Fmuesiras na impreso na mpreso
% individuales va impreso na mpreso
Media de medias va n/a wa mpreso
Promexdio da X na impreso na mpreso
io de R na mpreso nva impreso
| Desviacion real n/a impreso na impreso
Cp. na mpreso impreso impreso
Cpk wa mpreso impraso impreso
Cm va p p na
Cmk n/a impreso mpreso n/a
Valor maximo na na p
Valor minima na n/a impreso mpreso
Rango wa na p mpreso
Media na na impreso iNpreso
Tipos de reportes  |Grafica de medias wa mpreso impreso impreso
Gralica de harquiltas wa mpreso impreso impreso
Hislograma de frecuencias na mpreso va p
Tabla de frecuencias de los dalos nva p n/a impreso
Pesos individuales nva mpreso na p
Gréfica de medias wa wa wa mpreso
Grilica de rangos va na Na impreso
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Figura 17. Comparativo datos impresos sistema actual vs, sistema anterior
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Ahorro de carga de datos manuales
(%) sistema actualvs. sistem a
anterior

1% Datos manuales sistema

41,07 ANTERIOR
E1% Datos manuales sistema
ACTUAL
ER'% Abhorrro de datos
7,14 (ANTERIOR-ACTUALY)

Ahorro de datos manuales

-33,93

Figura 18. Comparativo de eliminacién de carga de datos manuales

Factor control del

| mFACTORES

Figura 19. Comparativo de fallas en registros de calidad “proceso optimizado”

68119 TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




TABLA XVII. Cilculo estadistico del producto “AX” .

Madias
# de focu'es | Rangos | pesviacisn
PRODUCTOfLOTE _[Muestra Observaciones peso (mg) X R |osténdars,
"AX" Lote 1 678} 683} 682] 684 673} 685] 683) 690] 677] 676 681,1 17 5,043
2| esa| 69| 676 670 676] 678| 668 684] 673} 678l 6755 16| 5,543
3| 673] 678 6as| 681 683] 679] 675| 671] 674| 6a7|| 676.f 16| 5,379
4] e84] 81| 674 675] 677] 678] 680 677| 683] 681 679l 10] 3,333
5| 676| 82| 679] 680| 676] 675 679] 680] 683 685|| 679.9 o] 2,846
6] e85] 677] 689] 680| caa] 673] 679f 677 682[ 6a0fl 0.9 16| 4,600
7| 677] 677] 676] 678| 679] 682] 674] 679] 680 679l 678, 1if a[ 2,234
8] 75| 679] 676] 80| 672] 680] 677 681] 671[ 676]| 676.9 10| 3,360
9] sso| 675[ 676] 679] 674] 677] 679 670[ 679] 677|| 676.4[ 10| 3,026
10] 677} 671] 673] 678] 676] 674] 676| 673] 678 672)i 6741 7 2.530
11] 667] 680 675] 675] 674 6] 679] 686] 679 675|| 6759 19| 5,486
121 679] 80| 689] 682] 683 e83| ez 675] s81] 687|[ 682.4f 14| 3,929
13] 675] 672| 687] 677] 675] 681 675] 679 678] 677)f  677.4 15] 4,142
14] 671] 686] 671] 677] 674] 677] 668} 674] 675] 679f| 675.2] 18] 5,029
15| 682] e82| 689] 684] 676] 687] 685] 686[ 680[ saall s83.ff 13] 3872
16| 674] 684| 672] 676] 674] 690] 678] 675] 674 677|| 6774 18] 5,522
17| 672 682 672| 682 675 671 667 671] 673[ 671 673.6| 15[ 4,858
18] e67| s80| 675] 667] 672] 678| 683 670] 682| 673 74,7t 16| 5,889
19/ 68s| 68s5| 680] 677] 681] 678 680] 674] 677] 684]| 80,1 11] 3,725
20| 678] 680] 674] 677] 676] 688] 678| 683] 678[ 677)| 6789 14| 3,985
’ 211 674| 674] 673] 678| 676] 675| 681] 676 686{ 672 676,5 14 4,223
22| 686 680| 670 687| 672] 682 676] 678( 679} 684 679, 17 5,641
231 671} 684| 679| 681} 668] 684| 670| 688| 675| 677 677, 20 6,701
24| e670| 671| 680| 672| 673) 678] 678| 672| 674| 670 673.5 10 3,615
25| 671] 673| 673 672 682] 683] 675] 677 684| 654] 675.4 20 6,240
26 666] 671] 667] 675] 670] 670] 679] 672] 668 678) 671.4] 13| 4.452
27] 687] 689] 677] e89] ceo] cee| s8] 684 677] 681}l 683.5) 12] 4,528
28/ 683} 672] 672] 673 6as| 679] 681] 685] 676] 67|  679.d| 15| 5,755
29| 679] s85| 681] 673] 677 675] 668] 685] 681] 61|l 67| 17| 5,224
30| e6s8| 672{ 667| 679 683 676 675] 673 666] 673|| 675.4[ 21 6.426
Lote 2 31| 676] 674] 683| 85| 679 679] 677] 686 682 678)] 679, 12| 3,957
32| 686] e80] 674] 677| 690} e86| 679] 683 679 677)] 619 16| 4,999
33| 674] 684] s84| 677 684 03] s80] 676] 678| 679 6704 10| 3,695
34 679) 676| 676| 678| 679] 686| 677] 683| 677| 681 679,2{L 10 3,259
35| 673] 676 683| 679] 675 680] 676] 678] 684] 678] 678,79 11| 3,458
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TABLA XVII. Cilculo estadistico del producto “AX” (continuacién).

36| e78| 675| 679]| 675| 678| 675| 670| 678| 684 GB2I 677,4 14 3,950
37} 678| 679| 675| 676| 673| 676| 678| 680| 676| 672 676,3 8 2,541
38| 672} 679] 675| 670] 679| 679| 678} 668| 669] 675 674,4 11 4,377
39| 678| 682| 688] 673| 672| 679| 678| 682| 677 688 679,7 16 5,438
40| 666} 673] 680| 671| 684 674| 675| 677| 663[ 678 674,1 21 6,297
41| 671| 677| 675| 672] 685| 676} 688 683| 668| 680 677,5) 20 6,451
42| 669 680} 674} 677| 672] 672] 679] 679] 670} 683 675,5 14 4,743
431 675| 680| 680] 680| 687| 689| 659| 686| 685] 684 680,5 30 8,631
44| 674} 683]| 672| 679| 669} 671] 678} 681] 673| 679 675,9] 14 4,701
45| 83| 688} 676| 677| 672| 679| 681| 675 666| 681 677.,8 22 6,125
461 679] 683| 685| 6B1| 683| 675| 670| 678| 682] 675 679,1 15 4,654
47| 681| 671| 672| 676{ 672| 673} 681| 689] 678| 67| 676.9 18 5,687
48| 675) 686| 678| 684| 673| 682| 669] 678| 676 683 678,4 17 5,358
49( 678] 679 669 683 675 677| 693] 677] 677] 677 678,5 24 6,169
50| 675| 675| 674] 672| 675] 680} 677| 674| 677] 689, 676,8] 17 4,803
51| 681)] 676 684| 683] 682| 681| 678] 677| 674| 677 679.3 10 3,335
52| 676| 688| 678} 679| 677| 676} 688| 671| 674 686 679.3 17 5,982
53| 680| 684} 677]| 679] 679 669| 673 682} 683} 682 678,8 15 4,709
54} 676} 685| 678| 688| 672| 672| 682| 684| 682| 678 679,7 16 5,417
55| e68| 679] 666| 674| 676| 672| 677} 673 669| 678 673,2 13 4,442
56( 677{ 672| 682{ 681| 677 677 684] 674] 673] 678 677.5 12 3,923
57| 678| 690| 683} 678| 682| 688| 684} 684] 679| 671 681,7 19 5,478
58] 668) 675) 681] 673| 671} 674| 676| 671| 687} 680 675.,6 19 5,661
591 694| 692| 684| 689| 686] 675| 686} 681| 681| 687 685,5) 19 5,603
60| 674| 692| 685| 685| 678} 673| 672| 674| 693| 677 680,3 21 7,889
Lote 3 61| 682) 675) 671} 677| 679 681} 677| 677 677| 677 6773 11 3,057
62|) 679] 679| 681} 679| 684| 681| 680} 690| 677] 676 680,6, 14 3,978
63] 681 680 681| 676 680( 679 685( 678 680 683, 680,3 9 2,497
64| 670| 678 670} 682| 664| 686| 670} 677| 674| 674 674,5 22 6,485
65] 671 673} 678) 676]| 670] 675 676) 675] 676/ 682 675.2 12 3,425
66| s82| 680| 85| 683| 677 690} 675| 675( 673| 674 s7asl[ 17| 5,482
67| 685| 673| 684| 690] 689| 685| 680 671| 689 678 682,4 19 6,703
68| 672| 674} 676] 673| 676| 676| 677| 674| 681} 672 675,1 9 2,726
69| 672| 679| 672| 681| 677| 676| 680| 679| 683| 668 676,7 15 4,718
70| 679] 683| 686] 684| 6B4| 682{ 680| 686( 684| 676 682,4 10 3,204
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TABLA XVII. Cilculo estadistico del producto “AX” (continuaciéon).

71| 677| 685} 871| 680} 676] 673| 676] 676| 677 673 676,4 14 3,950
72] 675| 677| 681 | 680 672 670| 667] 681| 6764 673 675,2 14 4,756
73] 670 679{ 678) 674] 678} 685) 677) 682] 670] 673 676.6 15 4,904
74| 674| 601} 684} 685| 682| 682 683| 675]| 678] 681 680.5 11 3,689
75| eeo| 682]| 682| 689] 663| 684| 675] 686| 662¢ 673 676.4 27 9,675
76] 677] 673] 681 682) 683] 678 677] 6879]| 6749 676 678 10 3,300
77} e667| 672] 667| 670 668| 675| 682 687| 680] 672 674,1 20 6,806
78| 877] 674| 683| 684| 676| 6811 672| 682| 682) 674 678,5 12 4,378
79| 679| 689| 677| 675| 681] 691| 677} 6€87| 675] 678 680,9 16 5,934
80| 691| 685| 678) 677| 674| 680| 681) 674 677 690 680,7 17 6,111
81| e79| 679| 682| 673]| 684| 673} 671| 685| 668§ 669 678.3 19 6,516
82| e91| 80| 685| 670| 677] 678| 681] 677 | 682 678 680.8 14 4,367
83| 681| 681§ 680l es0| 677| 681| 678| 691 677] 676 680,2 15 4,237
84| 672 685| 676| 674]| 676| 671 680) 675 677 680 676,86 14 4,169
85| 684| 675| 675| 687| 670 676| 679| 678] 682] 670 679.4 12 3,921
86| 674 678| 670 673{ 681 681{ 674] 676 686§ 681 677.4 16 4,858
87| e76| 684| 6B3| 681| 667 682| 682)| 673| 678] 677 678,3 17 5,293
BB | ea7| 682| 688} 674 88s| 670} 664} 679] 673] 679 879 24 7.272
89| 678] 659} 687 682] 684) 681] 677] 674 669] 680 677,1 28 8,144
90| ¢85| 687| 680| 669] 683| 670} 675| 676{ 677 678 678.9 18 5,238




Tdbla XVIIL Cilculos de limites de control para el producto “AX”

Tamaflo de muesira Observaciones Peso nominal (mg) [Valores Individuales Faciores para Limites dé
Min = 659 mg A3 =0975
Max = 694 mg NG - 3,0623
% 10 0 18 1= L7is
n= poreven Media individuales = 678,07 B = 0,284
JAETT) w2426
; Desv std Individuales = 5,4451 C4=09727
SO Limites de especlficaciones Limites de control
Medias
ngos
UCLR =27,307 mg
LSEx=711,90 mg LCLR =3427 mg
Medias
UCLx = 693,05 mg
LCLx = 663,09 mg
LIEx = 644,10 mg Desv std
UCLs =8,362 mg_
LCLs=1,384 mg

700 - GRAFICA DE MEDIAS DEL PRODUCTO "AX"
695
690 — = — = Limlte superlor de
control (LSC)
685
T ee0-
£ 75 —t—Gran media
2 er0
j=
; 665 4 o e e o o e
660 | Media de individuales
655
650 A
— « — - Limite inferior de
B R R Y Y R R SRR R e control (LIC)
Muecestras

Fifura 20. Compartivo nominales vs. limites de control para el producto “AX”
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GRAFICA DE RANGOS DEL PRODUCTO “AX"
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Figura 21. Comparativo Rango vs. Limites de Control para el producto “AX>
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TABLA XIX. Cilculos cstadisticos del producto “BX”

o] |Pd
#de Rangos | estandar
PRODUCTO  [LOTE Muesira ; X\ h

Cbservaciones peso (ma) 8
"BX' LOTE1 1| 901| se4| 917} o0} 911 9v1] 916 o11] 9ol 910,0f 24, 7.7
2| 884] 902| 890| 891| 884} 900 900| 893] 830F 904| 828 241 8,456
3| 878] 820] 865 887] 889 a70| 8371 905f 881] 85| 8833 441 11,11
4] 889 879 899l 895} a77] 894 900{ 834| 895 8909 23| 8,266

5| 873 888| 872) 887| 874| 896| 891| 869f 885! 881,84 24/ 8,
6| 8905} 839 869 896) aee| ss2| 890] 83| 839 881,7] 24| 9,031
7| 904 891} 916] 909 91| 912] 9101 B98j 907| 906,01 250 7.4
8| 900} 890 899 857] 909| 882} 899| 899| 89d| 89, 34| 10,16
9} e ga0| 902] 900] 913 8as| 919 918} 91| 915,1 3| 12,79

10| 900 891| 908| 904} 85| 908} ax) 898, 7,2

834

o2

874

e <l

o 896} e
11| 885 877] 896| 897] 860{ 87| 899| 890{ w1} ssyi 888, 41| 12,72
12| 894] 82| 8w 83a| go8| 850{ 899{ 96| 879| 888, 40 11,99
13{ 806 88| 83| 889{ 883] 900} B39 871] 873] 8| 887, 29| 9,348
14| 884) soe| 860{ 885) 892| am0| 869| 894] 896} 8d) 8852 29| 9,976
15] 867] 89| 896| 890] ae5| 81| 8s9{ 883 885, 11,03
16| 884| 83| 870] 898} 894] 84| 872 901| 678) 874 8B4, 31|l 11,82
17} 882| e8| 897] 888| 830 868] 83a| 885{ 8| 8834 291 9,886
18] a90] 8a3] 835| 894 894| 883| 888 884| 867] 871 8839 2| 89
19] 891) 891) 888 889 865{ 882| 833] 877] 896 864 8826 32 10,95
20] 864| 831] 890 800] 896| 8R0| 894 g75{ 864| 880, 30| 10,07
21| 864] 881] 890 830| 896{ 882| 894| 688 878] 864 880,7] 3| 10,07
221 900} 8g7] el 891{ 905 901 905 894 896y 874l 8971 27)| 8,062
23] 908] ae| 917] 912 91| 914] 908] 917 910] 913} 9121 19| 5,466
24| ae0| g78] 913 894 887] 881] 889] 899 890| 884 891,2 351 9,773
25] 839 902| 894| 890| 896| 906] 890] 895f 885 896, 21| 6,
26| 8ce| 89 887] 899] 904| 89| ooa) 898] 891| 8ol 835, 17 5,7
27| see] seg| 80| Bos| 65| ams] ano] eo4] soe] 89| 889,79 al 3,084
28| 874f 881] 832| 889 891] 884] 877] 885 8od| 884, 23 6,72
29| 913} 920 90| 914| 906| 908] 915| 912] 909] w2d| 914,1 17| 5,507
30| 901] 914] 901] 899{ 917] 910] 906[ 904 914 9141 A0B,A 18, 6.9
31| 898 918] 914| 908] 916} 906] 916} 908] 913] 9141 9104 22 6,883
32| 914f 911] 912 910] 908 905} 916 907] 904} ood| 9089 14 4,508
33 098 05| 913 aoe] 907] 9o4| ooe] o1d| 904,0] 180 5,
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TABLA XX. Cilculos de limites de control para el producto “BX”

Tamaito de Observaci Peso nominal Valores Individuale Factores para limites de control
nutestra (g de 3 sigma
Min =859 mg A3=0975
Max =931 mg Vn_ = so61
B4=1,716
n=35 10 por evento 893 Gran modia = 893,82 B3=0284
[2(n— 1) =8u62
Desv std Individuales = 13,523 CA=09727
e Limites de especificadiones: Limites de control
Rangos
LSEx=937,65 mg LSC =45.999 mg
LIC: =5773 mg
Medias
LSC, =919,06 mg
LIC, =868,58 mg
LIEx= 84835
33 me Desv std
LSC, = 14,404 mg
LIG=2384mg

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




GRAFICA DE MEDIAS PARA EL PRODUCTO
llelI

930,0 -
920,0 -
910,0
900,0
890,0 -
880,0 -
870,0 -
860,0 -
850,0 -

Variacion (mg)

840,0 -

Muestras

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

— = ~=Limite superior |
de control i
i

g-SC) .
—+— Gran media
—¥— Media de i

individuales |

— = = Linite inferior |
de control (LIC) |

Figura 22. Comparativo nominales vs. limites de control para el producto “BX”.

== = | imite superior
de control (LSC)

T I T T T eTi i nrrri ey

- O ~~ © - © r
- - N N ™

Muestras

[}

Rangos de
muestras

= « Limite inferior de
contro!l (LIC)

Media de rangos

Figura 23. Comparativo rango vs. limites de control para el producto “BX”
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TABLA XXI. Cilculos estadisticos del producto “CX”

LOTE

LOTE1

LOTES

=
[Sheryril
,\: Denviaciin estirna
Observadones ma) Rags R s
1 1 1%’(—1'04 101104 3 e 60 20111
1000103 100 101] 104} 014 60 1,
1 100 _ 105 24 70 2,7
4| 1 1 101 01, 7.0 4404
5| 1 1 02, 7.0 4060
1 oo 105 1 02, ) 0111
7 od o8 10 106 02, ,0 41
8 101] 104 104 1 od_105 100 101 01, 7.0 6019
1 100 __101] 1 1 o1 1 05 104 104 02 ] 2211
1 108 101 1od 104 1 o 106 102 109 104 1 80 24007
11108 101 1 d 1 10 10d 104 1024 70 2,2504
12 1od tod 101 107 % 1 o104 o 90 3
1301 o 10y 1 ot o _od 2 60 1,72
14 1 1 o1 g oq 10 o3 gL 02, 0 1,897
15 1 o toq 103 1 od 104 100 02 o 2.4
ie 1 o 104 od 10X 104 1021 0 1,912
171 oq_ 1 1 g7]_1 1 ood 7.0 1
iE K od__107 100 107] 104 02, 80 30111
E K] o 1od 1 07107 1 3] 110 4140
oy 104 1 105 0 02, 8,0 5527
109 1 1 o1 102, 7.0 2,00,
104 1 1 1 i o1 g 70 S
1 1 1od off 101” — 90 ,4789
1 o1l 1od_ 100 1 a7 _90 8674
1 oy 1o 104 100 [ 10@ 11 o 3599
oq_ 10d o5l % 9_&%
1 01 _1od 107 10 ,0 238
1 01 99 102} 104 o 7.0 82061
2d 1 1 10410 o5 os 11,0 4,000
0 104] 1 o] 1 g 124 11,0 43414
31 107] 10 10 o9 100 10 1014 11,0 4,0014
106 97 1 971 100} 1 97] 100 9,0 ,3267]
1 1 101" 100 109 1 o7 02 11,0 8534}
1001 [ 1 1 101 _tod 104104 1od 02 80 5906
35 100 107 1od 106 97 1od 103 od ood 160 24721
a6 10d 10 od 1o 1od 10y 1o 105 9 101 0 0 X
an 104 107 1 104 10d 99 104 1 2 | Q)
39101 _107] 1icd 100 od 107 101 100 od 01, 0 X
sl o8] 107 o9 104 104 10d  97] o1} 104 10 01, 00
105 1 10 _10d ¥ 1 10510 B.O 91
41 100 104 1 1 104 104 100 108 o 1 7.0 48
4 107] 104 99 10 104 o9 105 100 101 o1d 90 14
a3 1o w01 107 1 10d 104 1 109 9 o2 0 X
44 a9 106 104 o3 104 101 104 104 106 of o280 1641
a1 104 1 1 1 1 1 101 1 104 o () ,0026
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TABLA XXII. Cilculo de limites de control para el producto CX” ..

Tama#o de Observaciones Peso nominal | Valores Individuales Factores para limites de
muestra (mg) control de 3 sigma
Min =95 mg A3 =0,975
162,
Max = 108 mg_ ~n =36
B4 = 1,716
n=45 10 por evento 100 Gran media = 102.098 me 3 = 0,284
2(n — 1)=4,2426
Desv std Individuales = 2,752 mg C4=0,9727
Limites de especificaciones S Limites de control
Ranpos
LSEx = 105,00 mg LSCy = 14,37 mg
LIC, =1,80 mg
Medias

LSC, = 109,98 mg
LIC, =99,39 mg

LIEx = 9500 mg’ Desvtd
eSV §

LSC, =4,762 mg

LIC, =0,788 mg
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GRAFICA DE MEDIAS PAR EL PRODUCTO "CX"
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Figura 24, Comparativo nominales vs. limites de control para el producto “CX?.
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Figura 25. Comparativo Rango vs. limites de control para el producto
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DISCUSION DE RESULTADOS
Al laborar en una empresa con politicas de mejora continua es muy importante que los
resultados obtenidos representen un avance significativo en el drea donde se lleve a cabo
una inversién, ya que normalmente estas inversiones provienen de dinero financiado a
través de inversionistas o bancos. Esta parte del trabajo nos presenta el andlisis de las

" mejoras alcanzadas respecto a los objetivos planteados.

Comparativo de Ia Situacién Actual vs. Situaciém Inicial

Iniciar con la aplicacién de la técnica de lluvia de ideas, a los niveles operativo y de:*
supervisién, permitié obtener un gran nimero de factores que incidfan en el pfocéSo;"a lds

cuales se les dio un orden aplicando la técnica del diagrama de espina de pescado 0'

Ishikawa (figura 4), Mediante este diagrama se muestra una visién mds objetlva y selecnva ‘
de los pnnclpales factores que incidfan negativamente en el proceso, funda er

M's, Esta herramlenta permiti6 estab]ecer la plataforma bésica para reallzar un; anéllSls

: més profundo Y poder detectar las causas rafz de las afectacxones que sufr proceso de )

control estadfstxco. La nphcacnén ;de la técmca de lluvia de 1deas y sobre todo de la. vanante

utilizada en este trabajo (téc del cerebro 1zqu1erdo) estuvo basada en func:én del grado

de mandos medlos. dondc las lccmcas dc an, cluyentes, se

’desarrollaron en forma breve de dcuerdo con ¢l tipo de problema de estudio, estableciendo
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la’ expenencna ndica . que es altamente

responsablhdades dlrectas . Luego:entonces,

" ‘recomendable admnnxstrarl"'s rabs o‘segun el pert‘ 1 o pamcnpantes

La sensibilizacién ql : ecomendnda por ]as técmcas de administracién

moderna, y este tipo de se n pamcular permmé comprometer al personal del

drea con la 'mejoi'a"a iﬁ‘lpléhtar, resultando en mayor agllldad en Ia etapa de transicién,

chmmnmén de fnc ion rover'si. L

Los factores preponderantes encontrados después del andlisis del diagrama de Ishikawa
fueron los sngulente : '

Fallas en reg tros de’ cahdad

2. I“alta de superV1s16n.

3. Falta de cumphmxento alano éltikVi‘d:ad'. g

Para detectar las causas de os factores amenores, se’ utilizé un anéllsxs con

diagramas de Pareto (ﬁgur 1S5, 6) que cuanuﬁcaron los factores de-influencia, los cuales

muestran que los reglstros de 6rdenes de produccxén 1ncompletos y la saturacién del drea de

control estadistlco (f" gura 5), son: los factores que miés contribuyen a las fallas en los

reglstros de calldad y el tlempo aphcado al célculo y correccién de datos estadisticos

: prmcxpales causas que se reflejan en falta de supervisién a las dreas de

: '(ﬁgura 6) sonlb

fabncacxén, y, por consxgulente, ambos factores mcnden ‘negativamente en el cumplimiento

,,‘de Ia normatlwdad
Cabe mencmnar ‘que:endla blbllografm farmacéutlca consultada, el tema de

' general el QF.B, QF.I y otros

. ndmnmstracxén de proy '
profesxonales afines y recién egresados, no tienen claros los ¢ nceptos yla expenencxa para

realizar este tipo de activ lstramén 'de proyectos;

si6n o jefatura se deben

sin embargo, una vez_ que se.desempefian’ funciones’ de’ supel

dominar estos tenias{en alguno se pr cupan por proporcionarles a sus

empleados cursos de udmmnstracnén de proye 105, 3 y.en esie caso, los cursos tomados a lo
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largo de la experiencia laboral fueron la base para aplicar técnicas de ingenierfa industrial y

concatenar los resultados previos con acciones posteriores.

Evaluacion de Tiempos y Movimientos

Las técnicas de Ingenieria industrial, como la medicién del trabajo y el estudio de
tiempos y movimientos, permiticron obtener informacién al medir comparativamente el

estado inicial del proceso contra el estado final. La medncnén reahzada por los diagramas de

recorrido indica los puntos y tiempos de demora (ﬁguras 77a lO) ‘que se optimizaron

haciendo més eficientes los procesos. Las principales actlvxdad S de demora eliminadas en

el proceso de control estadistico fueron:
4 1. Cilculo de promedios de peso, dureza y dlmCl‘lSl nales
2. Limpiezas de uniforme. o
3. Paro de mdquina y traslado al cuarto de_'cSnuéi'dg‘l procéso.
4

. Espera por ocupacién de equipos. = -

En el caso del proceso de célculo de datos estadlsucos fueron
Busqueda y llenado de reglstros o
2 Célculo manual de la media’ y desvxacnén esténdar

E 3 Célculo promedno de la habilidad (Cp) y la capacidad real del proceso (Cpk) por

. méquma o

Lo; ~_r%=ispltqdos‘compamtivos, obtenidos mediante la aplicacién de estos diagramas,
- 7' ﬁm@stéﬁiﬁ quese minimizaron fas demoras y algunas agtividadeé manuales. Se obtuvo hna
dib.sm.in‘uciér‘\ de 24 operaciones (36.36 %) en el prqc‘éso;”t:le‘ckontrol estadistico y de 8
,obéfnéibnes (61.53 %) en el proceso de cdlculo de datosesjadfslxcos (tﬁbla XI, figura 15).
| Estos porcentajes representan 1.82 horas promedio (2»2'75 %) por lote para el primer

.proceso analizado y 1.08 horas promedio (13.5 %) por lote para el segundo (tablas XII y
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‘XIII) En promedlo se obluvo un ahorro de 18.12 % del uempo de las operaclones

: relacnonadas al conlrol estadlsuco y célculo de datos.

Estos dlagramas se eJecutaron con la metodologia de estudlo de tlempo dlrecto
(cronometrado) El trabajo realizado estuvo estandarizado en térmmos de equ1po y’
materiales y el trabajador que lo desempeiié fue seleccionado aleatonameme entre los
obreros maestros del drea. El tamafio de la muestra de los ciclos momtoreados se tomé de‘

tablas Westinghouse que se encuentran en la bibliograffa de ingenierfa industrial'4,

La sensibilizacién obtenida en la etapa de lluvia de ideas con los operadores facilit6 la
medicién del recorrido del proceso del control estadfstico durante la compresién de los
productos seleccionados, ya que es comiin que este tipo de tareas se compliquen por‘ las

reacciones como el resentimiento, el nerviosismo y la disminucién del ritmo de trabajo, que

’ pued¢ ocquio‘har l'éklmagen‘defuna especie de capataz detrds del operador, si éste no estd

con las acciones de mejora.

'proporcxona permxten determ1

- y debe ser considerada como ) un sistema de, mejora continua,

Este proyecto se aprob ya. que. cumphé los criterios estratéglcos de la empresa

mostrados a través del dlagnést o de la sxtuacxén actual. Es 1mportante mencmnar que la

aprobacién de las mversnones para dreas técnicas se da principalmente por ‘dos factores
principalmente, reduccnén de costos y cumplimiento con la normatividad. Adlcxonalmente,
es comtin que la alta dlreccxén y los inversionistas de una empresa evalden el beneficio de

las inversiones a mediano'y largo plazo, mds que a corto plazo, ya que éstas deben estar
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acordes a la visién corporativa. Sin embargo, el retorno de inversién debe ser lo m4s corto

posible para asegurar su rentabilidad, ya que normalmente las inversiones son financiadas.

Ventajas del equipo actual vs. equipo anterior

La tabla V muestra un anilisis del sistema anterior desde el punto de vista
fortalezas- dreas de mejora con una proporcién de 1:3 a favor de las dreas de mejora. Los
resultados indican que las dreas de oportunidad se presentaban, sobre todo, en aspectos
como la integrjd#d de datos y niveles de seguridad, que estdn regulados por la NOM-059-

SSAl/—1‘99‘3_"y'ﬁi_zi FDA Desde el punto de vista del proceso, s6lo proporcionaba datos

estadfsticos 'del péSo, ya que el registro de datos dimensionales era netamente manual y la

; .venﬁcacxén de estos, para anexarlos a la 6rden de produccxén, se realizaba con un sistema
: ‘satéhte, por lo tanto no era integral ni expandible; adlcxonalmeme, no era compatible con el
sistema operatwo Windows y su velocidad de respuesta era lenta, lo que desde el punto de
vista informético era otra desventaja. Este andlisis fue el punto de partida para definir los
requisitos del nuevo sistema y el andlisis comparativo entre los productos disponibles en el

mercado.

Requerimientos vy seleccién del nuevo sistema

Para lograr que el sistema fuera mejorado, se establecieron los requerimientos
iniciales que debia cumplir el nuevo sistema (anexo I), esta tabla muestra requerimientos
desde el punto de vista calidad- normativo- informdtico — funcional. Estos requisitos
tuvieron dos finalidades basicas, la primera fue describir y establecer las caracteristicas
generales del sistema para la evaluacion de los productos existentes en el mercado, y la
segunda, después de la seleccién del proveedor, fue la declaracién formal de las mismas,
registradas en la Orden de Compra, proporcionando la evidencia documentada para la

validacién del sistema.
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Como profesnonales de la salud 0s’ QF B. y profesionistas afines, deben estar

i onentados aI cumplxmlemo de la no i ﬂl,dad nacional e incluso internacional y la entrega -

',‘de producto a ventas Sin- embargo, la eXperiencia indica que obviamos factores muy

lmportantes desde el punto de v1sta mformétlco, de costo, de instalacién e incluso

. ergonémxcos, por e_]emplo. cumphmxento de las politicas de adquisicién de software, costo

Yy txcmpo de mstalacxén, f'1c1 lad de mz_lmpulacnén con Ia indumentaria de trabajo, etcétera.

. La Tab]a VI muestra ‘adicionales que se deben tener en cuenta en el andlisis de

: adqmsncxén onsiderar estas.variables dentro de la negociacién permitié:

é! ibdos los fzictdres a evaluar,

: ,Llevar a cabo la negoclacxdn con los proveedores sobrc bases mds amplias.

: Detectar intereses de los proveedores p \

Tener y mantener el control de 1a negoqxaclén.

TR SR

Evitar que el producto adquirido o cubra las necesidades.

' La adquisici6n de un producto déntro del marco de un plan de inversiones implica

: ker se .una negociacién con los difeferites proveedores, y estas negociaciones implican
fract‘ores:tyécitos que la bibliografia farmacéutica no menciona c6mo evaluar. En la Tabla VII

sé muestran los resultados de una evaluacién ponderada de cada uno de los factores técitos

. E':Vbnsiderados en esta negociacién para los tres proveedores preseleccionados, tal evaluacién
incidi6 en la seleccién del proveedor y la eleccién entre un producto u otro. Esta forma de

evaluacién ponderada permite transformar los factores intangibles de una negociacién en

valores medibles. La figura 11 muestra que el proveedor “B” obtuvo la mejor calificacién

ponderada con 4.50 puntos, después el “A” con 4.10 y por iiltimo el “C” con 1.15 puntos,

lo cual es un fndice de experiencia en Ia venta e instalacion de estos sistemas. Lo anterior

influyé en la toma de decisién, ya que es un reflejo del servicio que el pro;/eedor

seleccionado hard después de hacer la adquisicién y es importante mencionar que
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actualmeme la mayorfa de los proveedores se deben convertir en nuestros socios en el

;""imblto que ]es corresponde, lo cual ‘da ventaja competitiva y alinea los esfuerzos en la
relacgén cllentefproveedor. lo que conllevé a optimizar tiempo de seleccién de equipos,

: ’entyryega‘ de equipos, intercambio de informacién, pruebas previas y capitacién, entre otras.

La tabla VIII muestra la evaluacién del producto a adquirir, realizada a través de un

anzihs:s comparatl eritre los tres sistemas preseleccionados, contra los requerimientos

alificaron’’como - *'no-
cumplxmlento En 1 observan cada uno d

caraclensncas de calxdad funcxonahdad-servnclo y costo de ambo sxstcmas Respecto ala

Funcxonahdad csta evaluac:én se basé prmcnpalmente los fundamentos de operacnén de los

‘sistemas y Ias pruebas e)ecumdas durante las demostraciones de los proveedores.

Se observa que el producto “B” cumple con las prqébixs de integridad y

confiabilidad de datos, control de accesos, proporciona la seguridad de cubrir con el
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>i-eqdi5ito de la legislacién mexicana e incluso con :'1?\ ntérnacional,- cbmo 1S0:9001, asf
mismo cubrié el mayor porcentaje de requerimientos evaluados. Por lo expuesto, el sistema

de control estadistico del proceso seleccionado fue el “B”.

Mejora en flujo de personal y evaluacién de cumplimicnto con la legislacién nacional

La evaluacidn de las condiciones de flujo de materiales, movimientos y ergonomia
de los operadores se realizé mediante la distribucién gréifica del sistema. La figura 13
representa la distribucién de uno de los cuartos de produccién antes de instalar el sistema y
la figura 14 presenta la distribucién final de equipos y mobiliario, que se cligié‘de_spués de

una seric de evaluaciones para encontrar la 6ptima con respecto a los: conceptos de

economia de movimientos, a la normatividad y a las actividades honfmale's del proceso, cito
algunos ejemplos: '
> Espacio.

> Flyjo de materiales.

-probabllldad de contammaclén cruzad'\ por cspalcnmcnto de polvo hacia c;l_pasnllo. Las
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o readecuac16n correcta de lo

presiéhés ‘diferenéinlés y los cambios de aire se mantuvieron dentro de los limites iﬁdicados
‘por.’la NOM-059-SSA1 1993 Se cumple con otras legislaciones como la ISO9001 por
'concordancm con 1a NOM 059 SSAl- 1993

La"prueba de desmlegracnén no se e_]ecuta en el drea de fabricacién debido a que el

espacio de trabajo se verfa dxsmmuxdo. ademﬁs de: evxtar introducir agua al mismo, ya que

la NOM-059-SSA1-1993 en el punto 10 ! md:c'v “‘Se debe contar con el cquxpo y estar
localizado de tal manera que facilite' su operacién, limpieza y ma}l e nie
adicionalmente se protegen los registros de produccién de una posible humeclacxén'de los
mismos durante la operaci6n diaria que pudieran afectar su legibilidad y trnzabil‘idad;

El tener un “layout” proporcioné una visién completa de la ubicacién y distribucién en
pianta del sistema de control estadfstico del pfoceso y sus sistemas auxiliares en relacién
) con el resto de equipos y al personal Lo anterior evité posibles retrabajos en la instalacién

tanto de los snstemas auxlhares como de la red para monitoreo de datos, asf como una

de nerg{a, voz y datos, y facilité la coordinacién

: oportuna de la ejecumén del mantemmlento alos cuartos de fabricacién.

Documentaciéon

La Tabla XIV presenta la lista de documentos generados durante la adquisicién,
instalacién y puesta en marcha del sistema de control estadistico seleccidnzido. La
documentacién generada cumphé con el sistema de calidad de la empresa En la orden de
compra se declararon los requenmlemos iniciales pactados con el proveedor, para
documentar el disefio’ dcl sistema. En cada procedimiento normalizado de operac16n (PNO) -
y formatos generndos, se mdlcé la fecha de entrada en vigencia de tal manera que los
responsables de su revxsuSn y ‘autorizacién realizaron estas actividades dentro del plazo
correspondlente, lo que conmbuyé a prevenir el desfasamiento de ia puesta en marcha La

generacién de los procedimientos de calibracién y mantenimiento preventlvo del snstema,
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sxrv1eron de base para sohcntar su inclusién en el programa maestro de calibracion y

mantemmxento, asf como la’ sohcxtud de 1nc]u516n al prog; ama maestro de validacidn.

Por ]ado, se midi6é el grado de’ mejora entre la informacién de los registros

L proporcxonados por el sxstema anterior y el actual estos reportes se consideran registros de

valuacxén de las caracterfsticas de ambos reglstro con base en los requerimientos del

w :«:;sxslema de calndad de la empresa. El reporte del 51stem1 actual cumple en 90.91 % y el
reporte del snstema anterior, cumple en 27.27% los atributos de calidad evaluados. El
i sxstema actual es més robusto en cuanto’ a caracteristicas de calidad basicas para pasar una

: udltoria, como el cédigo del formato, nimero de revisién, firmas de quien ejecuta la

,operacxén y qu1en la vemﬁca. niimero de pdginas y vigencia del formato. Adicionalmente
‘ para facxhtm‘ la relamén‘ con otros documentos, indica los c6digos de los PNO’s donde se

‘Los registros emanados del -nuevo sistema cumplen

telo keqherimientos de la norma ISO:9001 punto 4.16, “registros de

‘ de 3 fommtos diferentes y que en conjunto cubren el 62 5 % de los datos impresos, el
‘ formato un;co del sistema actual cubre 92.19 %(figura 17). Respecto al registro manual de
datos, esta actividad se redujo en 33.93 % con el nuevo sistema (figural8). Con base en

estos resultados, se eliminaron 3 formatos del sistema anterior y se dio de alta el formato
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L ventajas'

durémetro y calibrador digital) no pueden edltarse o borrarse.y los vinicos campos a llenar

manualmente son los referentes a la firma de quien ejecuté' de qurien verificé.

Perfil de usuarios y capacitacién

La Tabla X muestra el disefio de la e pett_fil, de usuario de todos los

colaboradores que tendrian acceso al sistema. Esta:matriz xfu'e‘,la'b:ase para controlar los

niveles de acceso del personal de prod i¢ que estdn -involucrados con la

administracién, operacién y consulta’ del sistema, en chmplimiento con la legislacién

ﬁivngente. Contar con una. mam de perﬂl de usuario por puesto proporcioné las siguientes

V'Controlar los accesos al snstema.

’:Coadyuvar a la funcién de control de cambxos

Controlar las modlﬁcacnones sohcntadas a los accesos

b

Proporcxonar a los nuevos colabomdores los accesos de acuerdo al perfil del puesto.

u ,’A‘;-m N ‘—';

Idenuﬁcar los accesos de cada’ uno de 1os colaboradoes que intervienen en el

proceso.

6. Establecer los accesos con base ‘al nivel de responsabilidad y funciones en el
sistema, '

7. Proporcionar evidencia documentada para la validacién del sistema.
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La capactlacxén :de los usvarios finales del sistema fue realizada con base en la
matriz de accesos que reﬂeja el grado de interaccién y nivel de responsabilidad respecto al
‘sistema. Elv reahzar la capacitacién de esta manera proporciona tres ventajas principales:
1. Los accesos estdn estandarizados de acuerdo con los puestos oficiales y sus
responsabilidades.
2. Cada vez que ingrese un nuevo colaborador al drea, se le proporcionard la
capacitacién con base en el puesto a ocupar. =
3. El acceso al sistema se le proporcionari después de haber ac’fec‘jikt'a'dd la

capacitacién.

Limites de control

En el nuevo sistema se pueden alimentar los limites de ,ycpntrol‘ eqheridos para cada

artfculo y tipo de medici6én. Se evaluaron 90, 35 y 65 muestrﬁ' de bservacnones cada
una, lo que da totales de 900, 350 y 625 observacnones para los'productos: f‘AX” “BX” y
“CX” respectivamente. Estas se tomaron de los . pnme{ '

fabricados al arranque del nuevo sistema de control estadistlco 0s pesos’se ’fegistraron en

Vglas bﬁsculas del sistema y por medio del software se obtuvxero lo valores 1ndw1duales al

” "a";ﬂnahzar el proceso En las tablas XVII, XIX y XXJ, s¢ observan los valores individuales,
; ;los promedlos, rangos y desviaciones estdndar de cada muestreo Estos datos se-utilizaron
ara calcular los I{mlles de control del proceso, que se muestran en las tab]as XVI XX, y
XXIL para los produclos “AX" “BX” y “CX” respectlvamente '

5 muestran las cartas de control prehmmarcs de medms Yy rangos para

BX” y “CX”, en ellas se observa que el) producto “AX” no presenta

los. productos “AX'
‘ ‘en la grifica de medias, sin embargo,“ p're‘s‘én‘tyd 2. puntos fuera de

control enla gréﬁca de rangos, lo que indica que este proceso no est"l bajo condiciones de

g 'comrol En el caso dcl ‘producto “BX” no presenta puntos fuera de. control en la grifica de
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que el proceso de compresién de - .-

rangos ni en la gréﬁca de’ medlas, por lo que se consxdera

E este p'oducto esté bajo condiciones de control ﬁn

observaciones por muestra fue de 10 y el valor en tablas para los factores de cﬁlculo son
diferentes a cero (este factor. es. cero uando las -muestras llenen un: numero de :

observaciones de 1 a 5). Cabe mencnonar que se preﬁrlé usar gréficos de medlas en lugar de :

individuales, debido a que los promedly ‘borupos se dxsmbuyen sxempre 51gu1endo el

modelo de Gauss, y los Valkc‘)r‘e» iduales especnvos no s:empre se ajustan a dlcho

modelo.

- Los valo_r;s’obtehidos’ ‘oporcionaron un pardmetro para comparar la media real del .

Pproceso o linéa ce

tablas' X VII

estos resultados se. muestran n l



lrmltes superiores. de especificaciones en contemdo y umformndad de contemdo Esta

variacién deb16 ser analizada pnomarlamente para su correcclén

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




CONCLUSIONES

v La funcién de control estadfstico del proceso se optimizé con la implementacién del
nﬁevo software, ya que se redujeron los tiempos de medicién, célculo y anélisis de

datos estadfsticos en més de 15%; se mejor6 la calidad de la exactitud.y se garantiza

la integridad de los datos administrados por el nievo'sistema. Por otro lado, con

base en los resultados de los tres primeros lotes se establecieron los pardmetros de

limites de control para la operacién del nuevo método de trabajo, respecto a los tres
productos de mayor volumen y costo de produccién, lo cual permite contar con un
pardmetro de deteccién de dreas de oportunidad para la optimizacién de procesos de

s6lidos orales no cefalosporinicos.

v Con el nuevo sistema las actividades de monitoreo y flujo de informacién se
optimizaron, ya que se pueden visualizar los datos en lfnea desde diferentes 4dreas al
inism() tiempo, lo cual le da a este sistema la funcionalidad de que los responsables,

gerente o Jefes de seccién de produccién como del drea de calidad, puedan observar

el comportanuento de los datos, muestreos, resultados, reportes y grificas de los

p Ac’es’os de compresién y encapsulado que se estdn ejecutando en el
" ‘momento mismo que los operadores realizan la medicién de los parémetros de

" control en p ' éesb. Lo anterior proporciona la informacién oportuna para la toma de

decisiones, ya que este sistema envia alarmas a todas las estaciones de monitoreo y

a la mlsma estaclén de trabajo, cuando no se estdn cumpliendo los pardmetros del

sistcma. o
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v El tiempd ’éplici\dé a la funcién de contro! del proceso se disminuyé en un 36.36 %

) para lns ac wndadw los operadores, generando un ahorro de 1.82 horas hombre por

lote. y de 69 23 % del tiempo de cdlculo estadistico, lo que representa un ahorro de

1.25 horas hambre por lote de los verificadores. Lo anterior permitird que los
operadores, verificadores y supervisores tengan tiempo adicional para controlar las
mdquinas, verificar pardmetros adicionales y fortalecer dreas débiles del proceso,

respectivamente.

v El contar con un sistema que cumple con los requisitos de integridad, exactitud
. respaldo y recuperacién de datos, permitié reducir a cero el indice de errores en el
llenado de registros de calidad, de control ‘en proceso en los pardmetros de peso,
dureza y dimensionales, ya que los operadores, verificadores y supervisores no
pueden modificar los datos una vez registrados por el software. Lo anterior
proporciona mayor soporte para el cumplimiento de la legislacién nacional e
internacional y permite aprobar las auditorfas internas y externas, como las de
ISO:9001. En este sentido, la evaluacién del cumplimiento de los requisitos
iniciales resulta muy importante para seleccionar al sistema, ya que si cumple con

los requenmlentos eslablecxdos en el dlseno, podré cumplir con los requerimientos

norm:mvos Lo antermr perrmt' enfocar el concepto de mejora continua no

'solamente al :imbnto normatlvo ‘que m{:s preocupa a los Q.F.B. y profesionistas

aﬁnes, sino tamblén al émblto mercml, como ventaja competitiva para abrir

mercados de exportacnén, drea que se ha comenzado a manejar en los dltimos afios,
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como una herramienta poderosa para propiciar la inversién. hacia las plantas
productivas. B

v El sistema adquirido permite expandirse tal como se estableci6 en Ta etapa de

requerimientos. Esta expansién se podrd realizar hacia otras dreas de produccién,

como fabricacién de cefalosporfnicos, fabricacién de inyectables e incluso hacia

acondicionamiento. Cabe mencionar que, en una segunda etapa, dentro de fabricacién

de sélidos no cefalosporinicos, el nuevo sistema proporcionari otras funciones, como

automatizar el control del proceso mediante el paro automético de méquinas cuyos

procesos que se estén ejecutando salgan de control.

v La sensibilizacién de los operadores fue fundamental para lograr el objetivo de la
transicién de un sistema a otro sin causar estrés o falta de cooperacién. Sabemos
que los operadores deben ser concientizados antes de realizar cambios drdsticos al
proceso y procedimientos, "lo que significa darles informacién y que se sientan”
duefios de su proceso o trabajo; esto se conoce como *‘enpowerment” dentro de la
administracién moderna. El expllcar los cambios bajo la visién de * ganar-ganar
permitié que los operadores compraran mds ficilmente la idea de que el nuevo

sistema les reduciria actividades innecesarias.

v Realizar la capacntacnon‘por medlo de una matriz de responsabllldades o mteraccnén

con el snstema permitié al proveedor enfocar las tareas de este proceso ‘con base en

de’lo pamcnpanles y el alcance delimitado por la propia m'xtnz -

El establec 1y esta forma de plnnear la capacitacién facilité el dlseno del programa‘
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que }éalizé el drea de recursos humanos, los asistentes o socios del aprendizaje

3 fueron invitados personalmente a la capitacién con el objetivo de despertar en ellos

) el mterés por aprender el manejo del nuevo sistema. El hecho de desarrollar este
b programa con el apoyo del drea de recursos humanos sirvié para darle a ]a' :

capamtacxén el soporte empresarial necesario, incluirlo en el programa anual de :

: partxcxpantes y en qué medida el instructor facilit6 el aprendnzaje, lo cual quedé

‘ documentado para evaluar el proceso de capacitacién por parte de la empresa y para :

. soportar el trabajo de validacién.

‘/Las cartas de control de rangos y medias obtenidas de muestras de los tres pnmeros

lotes, permmé identificar que los procesos de los productos “AX” y “CX” estaban

Y

: : fuera de control Esta identificacién proporcioné el punto de pamda para la mejora

de procesos con bases estadfsticas, para el primer producto, aunque su grifica de

medias ‘no presenta condiciones fuera de control, la grifica de rangos muestra 2

puntos'fuera'de‘iﬁ:qnuol, lo cual indica que la dispersién es amplia entre los valores

mdwnduales, esta desvnacxén se debi6 corregir después de terminar este trabajo. Para
producto (**CX"), los limites de control calculados no pueden ser

i apllcados ya ue el limxte superior de control es mayor que el limite superior de

V'espe 1ficac1ones y'la media del proceso estd desviada sngmﬁcatlvamente de] S

ycapacuacxén y evaluar el método de ensefianza, ¢l grado de aprendlzaje de los -

» ;nomlna . El proceso del producto “BX"” estd bajo control y por lo tanto los lfmneS' e

‘fvde control calculados servirdn para alimentar al nuevo sistema, lo cual permllré -
"‘medxante su aphcacnén sistemitica, evaluar la variabilidad por limites de control y .

no por Iimites de especificacién, como se realizaba anteriormente, Al ir integrando
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cada uno de nuestros procesos a este sistema de contro! estadistico y cumplir con los
pardmetros establecidos asegurard que nuestros unidades producidas estardn dentro
de los limites de confiabilidad de 99.73 %, lo cual representa que el nimero de
“defectivos por causas no asignables sea de 0.27 %. Por ejemplo por cada 10 000
niicleos o cépsulas, el nimero médximo probable de unidades que saldrdn de los
limites de control inferior y superior, por causas no asignables de error tipo I, serd
sélo de 27 unidades.

Con base en los resultados proporcionados por el nuevo sistema, como
puntos fuera de los limites de control inferior y/o superior,o bien consistentemente
arriba o debajo de la Ifnea centll'ali'y desplazamientos de puntos en diagonal, se
podrdn analizar los sintomas del proceso para détectar causas asignables o errores
de tipo II ( dreas de oportunidad) en procesos de compresién y encapsulado. Luego
entonces se tendrdn las bases estadisticas para desarrollar e implantar politicas que

7 coadyuven a mejorar sistemdticamente los procesos con la consecuente reduccién
de mermas, reduccién o eliminacién de retrabajos, paros de méiquinas innecesarios y

continuar la mejora del costo de produccién.
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RECOMENDACIONES

v En la administracién de proyectos como éste, existen muchos imponderables que
deben irse evaluando y corrigiendo durante el mismo, se recomienda la utilizacién
de un software que permita el seguimiento y control de las diferentes fases del
proyecto y la aplicacién de cuatro pasos sencillos, que son ampliamente

recomendados para administracién de proyectos:

> Visualizar.- determinacién del alcance del estudio.

> Planear.- establecimiento de una secuencia légica de etapas y los recursos
necesarios para cumplirlas.

> Implantar.- ejecucién de las actividades planeadas.

» Cerrar.- verificacién de la implantacién.

Es muy importante la administracién de recursos ya que de ello depende en
”buena medlda el éxnto del proyec(o El empleo de la metodologfa anterior permitié

cstandanzar las acuwdades y obtener 1nforma<:16n de la situacién actual en forma

_'puntual y concreta vEs comunquue enla formacxén profesxonal se toquen los

o 4 aspcctos de admnmstraclén ya sea com parte del plan de estudlos o bien del marco

de determmada matena, sin embargo la admin tracxén de Tecursos no es un tema

que el Q F.B. recién egresado, asf como de carr as'afmes, dommen, luego entonces
resulta importante comentar que dentro del campo de accxén profesxonal es parte de

las responsablhdades y actxvxdades desde wel' SUPCI‘VISIén Por lo antenor se"

’_-'cumplxr Ios Obje(lVOS empresanales y admlmstrar los recursos eﬁclentemente
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v Por otro lado se recomienda incrementar el nimero de:lotes ‘en’andlisis para hacer
- mas robusto el modelo, asi como identificar y.anali variabilidad de
los procesos bajo estudio (productos *AX” 'y “CX" levados ‘ambos a

condiciones bajo control, calcular nuevamente los limites de co

Algunas de las actividades para llevar los procesos de los prod;j_étos YAXy

“CX al estado de control son:

Optimizar la Velocidad de compresién.
Optifnizaf la' Velocidad de alimentaci6n.

,Opkti'r'niz'ar las caracterfsticas reologfcas de polvos.
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TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

eI

Descripeion del sistema

Propésito

El sistema debe proporcionar
los valores estadisticos de peso,
dureza y dimensionales

Medio ambiente

El sistema debe trabajar bajof
condiciones de emision  de]
polvo y limpiezas de dreas y|
lequipos

Interfaces al sistema

El sistema debe operar con
interfaces hacia la red interna

Alcance de operacién

El sistema debe trabajar por lo
mcnos durante 6 dfas  por
semana a tres turnos

|Aspectos criticos

El sistema debe operar bajo
lcondiciones de operacién ruda.

El sistema debe cubrir 1
regulacidn sanitaria

Presupuesto

E!l sistema debe cubrir las
expectativas de acuerdo al
resupuesto asignado

El sistema debe implantarse en|
el periodo establecido por el
lan de inversiones

Soporte

 [Personal

El personal  debe  estar
lentrenado en la operacién Y|
administracién del sistema
El sistema debe ser operado sin
incrementar el personal

Referencias

El sistemna debe contar con al
menos tres referencias)
ancionales y/o alemanas

Docuementacién

El proveedor debe contar con
protocolos de validacién del
sistema.

Restricciones

ISoftware

El sistema debe trabajar en
lambiente Windows 98, 2000 o NT

Hardware

El sistema debe contar con el

hardware minimo par
arantizar su operacién

Anexo I,

""Requerimientos Iniciales”
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Restricciones

El sistema debe contar con
equipo fécil de operar, limpiar

Equipo mantener

El sistema debe poder operarn

con los instrumentos utilizados|
Interfaces factualmente

IEl sistema debe contar con
Usuarios niveles de autorizacién

ICrecimiento futuro

El sistema debe ser expandible
El sistema debe poder trabajarn
con radiofrecuencia

IMedio ambiente

El sistema debe poder operars:
para dos dreas con una sol
central

[El sistema debe permitir sy
mantenimiento a través de las|
dreas técnicas

Expectativa de vida util

[El sistema debe trabajar al
menos durante 5 afios.

El sistema debe considerar su|
ctualizacién con nuevas
versiones

Mantenimiento

El provedor debe asegurar el
mantenimiento al sistema.

Requerimientos
regulatorios

El sistema debe retener Y
almacenar registros durante el
Licmpo estipulado por las]
normas vigentes

El sistema debe almacenar
datos en linea correctamente]
(copia permanente)

Se debe contar con un respald
ide datos ingresados al sistem
de cémputo

ISi el sistema es retirado debe
ipermitir la transferencia de datos|
hacia otro sistema o medio.

El sistema debe permitif
reproducir un dato de un
registro electrénico.

Ancxo 1. "Requerimicntos Iniciales” (continuaciéon)
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Restricciones

Requerimientos
regulatorios

| sistema debe permitir aplicar
el procedimiento de control def
cambios
ILos datos ingresados al sistema no
kleben ser borrados, los cambios
deben ser efectuados en forma def
"control de cambios”
El sistema debe ser capaz de
demostrar la exactitud de los|
datos colectados
El sistema debe permitiy
realizar respaldos ¥l
recuperacién de los datos

uditoria

Requerimientos de

El proveedor debe pasan
isatisfactoriamente la auditoria aJ
roveedores de la empresa

Responsabilidad en la

El proveedor debe garantizar
[por escrito su responsabilidad]

implementacién durante la implementacién
i , Tiempo de estadfa  del
“[Informacién del provecdor [proveedor en el mercado mayor|
- A cinco afios trabajando con)
[Experiencia mpresas Farmacéuticas

Informacion detallada del sistema

IDiagramas de la

arquitectura del sistcmalsistema

Se debe contar con los
diagramas de arquitectura del

Interfaces existentes

instrumentos de marca

IEl sistema debe trabajar cor;’
existentes en la planta

Medio ambiente
operacional

El sistema debe trabajar dentro

de un drea de generacién def
olvo

El sistema debe trabajar en un

drea de generacién de ruido

con otras mdquinas

niveles de uso

Nimero de usuvarios y

El sistema debe operar con)
cambios de (urno hasta tres|
loperadores por dia por estacién def
trabijo

El sistema debe trabajar con un|
rango de 1-15 estaciones de
hesije

Ancxo I. "Requerimientos Iniciales” (continuacion)
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Informacién detallada del sistema

Niimero de usuarios y
niveles de uso

[El sistema debe garantizar log

niveles de acceso al sistema

Diagramas de flujo de
datos

Se debe contar con los diagramas|
de flujo de datos y proceso

Descripciones de los
md&dulos

IEl manual de usuario debe mostrar
la descripcién de los médulos

Seguridad de la
interface software-
usuario

[El sistema debe contar con niveles|
de seguridad de las diferentes|
interfaces

[ngreso de datos

[El ingreso de datos debe ser|
lseguro y sencillo

Formato

El sistema debe permitiy
configurar el formato de trabajo

[Exactitud y precisién

El sistema debe mostrar los|
rangos de exactitud y precisién
de los cdlculos

Hardware y equipo

IEl proveedor debe proporcionar
informacién de Tipo, cantidad,
ubicacién distancia, seguridad, del

Informacién del

El sistema debe proporcionar los|
cdlculos, férmulas, conformacié
de mensajes, monitoreo d

roceso lentradas y control de salidas
[El sistema decbe  proporcionar|
imensajes de error, datos, integridad de
jacuerdo a los requerimientos  del
Procesos negocio

[El sistema debe contar con|
formato, método, seguridad de
Isalida de datos.

Funcionalidad

Salidas

Tiempo de respuesta

| tiempo de respuesta del
istema debe ser de méximo |
segundo en la emisién de !
ciial

Mensajes de error

| sistema debe ser capaz de
enviar mensajes de erro
uando no cumplq
lespecificaciones

Respaldo y retencién

El sistema debe contar con un
sistema de respaldo de datos.

Auditoring

El sistema debe contar con un
tarca de auditoria.

Anexo 1. "Requerimientos Iniciales” (continuacion)
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Implantacién

IProceso

Soporte y servicio

El proveedor debe garantizar el
oporte técnico y servicio del
istema

Documentacién soporte]

El sistema debe contar con
docuementacién soporte de 3er,
nivel segin 1SO:9000

Entrenamiento en el
[sistema

ISe debe generar un program
de capacitacién a todo el
ersonal con acceso al sistema

Criterios de aceptacién

El sistema debe cumplir todo
los requisitos estipulados. 1

El sistema debe ser capaz de
ipoder procesar el tipo de datos
requerido

El sistema debe ser|
configurable  (personalizable)
con base en los requerimientos|
de la empresa

iFuncionalidad

[E] sistema debe transmitir datos|
en linea

[El sistema debe ser robusto
para evitar que se colapse por
operacién defectuosa

Inform:tico

[Funcionalidad

El proveedor debe asegurar que]
el medio utilizado par
transmitir datos es compatible]
lcon los sistemas de la compaiifa
El proveedor debe asegurar que]
el medio utilizado parzw
transmitir datos tiene;
verificacién de errores en el
isoftware y hardware

IEl sistema debe tener]
programas de deteccion ]
notificacién  al  usuvario  de|

crrores en software y hardware

Anexo L.

"Requerimientos Iniciales” (continuacion)
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Anexo 1L Registro de control estadistico del proceso (sistema anterior)
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Anexo V. Histograma de frecuencias (sistema anterior)
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AnexoVII. Grifica e histograma de medias (peso), sistema actual
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Anexo IX. Tablas de factores para célculo de limites de control®
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GLOSARIO

— ANSI/ASQC Q90-94. Serie de Normas de Estados Unidos de Norteamerica
equivalentes a la Serie ISO: 9000.

— ANSI. Instituto Nacional de Estados Unidos de Norteamerica de Estdndares.
— ASQC. Sociedad de Estados Unidos de Norteamerica de Control de Calidad.

— ASTM. Oficina de Estados Unidos de Norteamérica para estindares y pruebas de
materiales. :

—- Bombo o paila. Equipo utilizado para el recubrimiento niicleos por medios acuosos o
nO acuosos.

— Buenas pricticas de fabricacién, Conjunto de lincamientos y actividades relacionadas
entre sf, destinadas a garantizar que los productos farmacéuticos elaborados tengan y
mantengan la identidad, pureza, concentracién, potencia e inocuidad, requeridas para su
uso.

— Code of federal regulations “CFR”. Cédigo federal de regulaciones de Estados Unidos
de Norteamérica.

— Computadora. Unidad progamable que consiste de unaomas unidades de
procesamiento asociadas y equipo periférico, que es controlado por programas
almacenados internamente y que puede desempefiar computaciones U operaciones
16gicas sin intervencién humana,

— Consecuencia aleatoria. Resultado atribuido a causas de azar o fortuitas durante un
andlisis estadistico.

— FDA“Food & Drug Administration”. Oficina. del gobierno de los Estados Unidos de
Norteamérica encargada de los asuntos regulatorios de Medicamentos y Alimentos.

—— Firma Electrénica. Firma realizada a través de un medio electrénico, como un sistema
de cémputo (software y hardware).

— Hardware. Conjunto de componentes fisicos de una computadora.
— Lay out. Diagrama descriptivo del acomodo en una instalacién.

— Miniprocesador.. - Equipo de procesamiento de datos de dimensiones de tabletas de la
marca Mitutoyo.

118-119



— Plataforma de hardware.  Sistema operativo para una computadora o red de
computadoras.

— PLC. “Controlador Légico Programable”, dispositivo de control electrénico utilizado
en susutitucién de computadoras,

— PNO. Procedimiento Normalizado de Operacién

—— Productividad. Grado de rendimiento con que se emplean los recursos disponibles par
alcanzar objetivos predeterminados.

— Relevador Légico. Dispositivo para controlar los niveles de voltaje de proceso en
equipos con PLC.

— Software. Conjunto de programas para realizar una tarea especifica en una
- - computadora.

— Tendencia. . Probabilidad de que un evento se desarrolle o suceda de cierta manera.

—— Unidad Programable. Aquella a la que se le puede definir una secuencia de
instrucciones a realizar.
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