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3. MARCO TEORICO

3.1 LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN EL MUNDO

Hoy en dia la industria farmacéutica es uno de los sectores empresariales mas rentables
e influyentes en el mundo. Esta constituida por numerosas organizaciones publicas y
privadas, las cuales estan enfocadas al descubrimiento, desarrollo, fabricacion vy
comercializacion de medicamentos para la salud humana y animal. Su fundamento es
principalmente la investigacion y desarrollo de productos quimicos con propiedades

terapéuticas para prevenir o tratar diversas enfermedades o alteraciones’.

A nivel mundial factores como el envejecimiento poblacional, el incremento en el acceso a
los servicios de salud en los paises en desarrollo y el crecimiento de la clase media, han
ocasionado un aumento en la demanda de productos farmacéuticos y del gasto
gubernamental en el sector salud y por ende, impulsando el continuo crecimiento de la
industria farmacéutica a nivel global®, sin embargo, en los Ultimos 5 afios, dicho
crecimiento ha disminuido como consecuencia de las medidas de austeridad establecidas
por los gobiernos, la expiraciéon de un gran numero de patentes de alto volumen de
ventas, el aumento de la venta de medicamentos genéricos y la reduccion en el

presupuesto destinado a la innovacién y desarrollo®.

Algunas de las principales empresas como Pfizer, AstraZeneca, Bristol Meyer, Sanofi y
Novartis, han perdido el control de las patentes de algunos de sus principales productos,
lo que ha impactado de manera importante en sus ganancias y ha aumentado de manera
considerable la competencia con los medicamentos genéricos. Los paises mas afectados
han sido Reino Unido, Alemania, Francia, Australia, Italia, Espafia y Japén. Asi, se prevé
que las empresas farmacéuticas diversifiquen sus lineas de negocios, aumenten su
presencia en mercados emergentes y busquen desarrollar medicamentos innovadores y
especializados por medio del uso de la biotecnologia® o bien se formen alianzas con
empresas manufactureras de medicamentos genéricos o con empresas locales de los
mercados emergentes. Algunas empresas que ya hicieron esto son: Abbott que adquirid

la compafiia mas grande de India, Piramal Healthcare, Sanofi en Brasil con la compra de



la tercera compafiia mas grande del pais: Medley, y Pfizer que ha ampliado su presencia

en el mercado ruso por medio de un programa de tarjetas de descuento®.

El sector farmacéutico es uno de los mercados mas grandes y redituables a nivel mundial,
para el afio 2012 la produccion global de la industria farmacéutica fue de 1 019 mmd
(miles de millones de dolares), se espera que para el periodo 2013-2020, se tenga un
incremento de 10.4% y alcance un valor de 2 168 mmd. Igualmente para el 2012, el
63.5% de la produccion global se realiz6 en China, Estados Unidos, Japén, Francia y
Alemania. En cuanto al consumo global del sector fue de 1 043 mmd, con un estimado en
el incremento para el periodo 2013-2020 de 10.2% y para el ultimo afio alcance un valor
total de 2 184 mmd. Los principales consumidores del sector farmacéutico a nivel global
fueron China, Estados Unidos, Japdén, Francia y Bélgica, los cuales concentraron

aproximadamente el 63% del consumo mundial®.

La industria farmacéutica al ser un mercado de caracter emergente ha optado por
globalizarse y construir sitios de fabricacion y distribucion en gran parte del mundo,
invirtiendo grandes cantidades de ddlares en investigacion y desarrollo con la finalidad de
mejorar sus productos y crear nuevos tratamientos. De manera especifica, el 43% de las
ventas de medicamentos de libre venta (OTC, por sus siglas en inglés) en el mundo esta
concentrado en 18 empresas farmacéuticas, de las cuales 14 cuentan con plantas

instaladas en México®.

3.2 LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN MEXICO

Es conocido que la mayor parte de las empresas farmacéuticas son de caracter
internacional y poseen filiales en varios paises, siendo México uno de los principales
mercados de insumos para la salud en el mundo, por este motivo, la Industria
Farmacéutica establecida en el pais, es considerada como una industria solida y

competitiva a nivel regional®.

En Latinoamérica, México y Brasil poseen el mercado de medicamentos con mayor valor
en la region. Asi, la Industria Farmaceéutica, de acuerdo con los Censos Economicos 2009

del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), en la clasificacién de las 10
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clases de actividad mas importantes segin la produccién bruta total®, la fabricacién de
preparaciones farmacéuticas es la novena actividad mas importante de la economia

mexicana y es la cuarta mas destacada en el sector manufacturero (Figura 1).

Las 10 clases de actividad mas importantes segutn la produccién
bruta total, 2008.

Elaboracion de Refrescosy otras bebidas no
alcohslicas

Actividades propias del
gobiern M Fabricacién de preparaciones Farmacéuticas

u Operadores de Telecomunicaciones
Analdmbricas, excepto pos suscripcion

W Operadores de Telecomunicaciones
Inaldmbricas, excepto satélites

H Fabricacién de automovilesy camionetas

W Banca multiple

M Fabricacion de Petroquimicos basicos del gas
natural y del petroleo

H Generacién, transmision y distribucién de
energia electrica

HRefinacion del petroleo

W Extraccion de petréoleoy gas

Actividad

Figura 1. Actividades segun la produccion bruta total, 2008. (Adaptada de: 3.  Plascencia M. La Industria Farmacéutica en México.
Bol. Soc. Quim. Méx. 2009; 3(1), pag: 30-31).

La fabricacion de medicamentos se encuentra solo por debajo de la refinacion del
petréleo, fabricacion de petroquimicos basicos y la fabricacion de automdéviles, lo cual la
constituye (excluyendo a los servicios paraestatales) en la segunda actividad industrial
mas importante del sector privado. De la misma manera, la Industria Farmacéutica
representa en promedio 1.2% del PIB (Producto interno bruto) nacional y 7.2% del sector

manufacturero® ®,

La industria farmacéutica en México esta conformada por el 74.7% de medicamentos de
patente, 12.1% en medicamentos genéricos y el 13.2% de medicamentos sin prescripcion.
Con respecto al mercado de los genéricos, se estima que tengan un incremento
significativo como consecuencia de las nuevas legislaciones en relacion a bioequivalencia
y biodisponibilidad. En cuanto a medicamentos OTC, en 2012, se reportaron ventas por 1
840 mdd. Siendo los medicamentos para resfriado y tos los mas vendidos, seguidos de
medicamentos para el estémago y los dermatolégicos®. Es importante para la industria
farmacéutica identificar las principales enfermedades que atacan a un pais para poder
detectar sus necesidades y poder invertir en medicamentos que beneficien a la sociedad y

el crecimiento de la economia nacional.



En 2012, la produccion mexicana del sector farmacéutico fue de 10 757 mdd, se espera
que para 2020 alcance un valor de 21 475 mdd y reporte un incremento del 9% para el
periodo 2013-2020, siendo México el principal exportador de América Latina en este

sector®.

En el pais existen un total de 678 unidades econdémicas especializadas en la industria
farmacéutica. Actualmente, el sector farmacéutico genera aproximadamente 65 203

empleos’.

3.3 MARCO REGULATORIO Y BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Desde su origen, el enfoque principal de la industria farmacéutica, ha sido el de buscar la
salud, a través de la investigacion, el desarrollo y la innovacion, brindando a la poblacién

tratamientos eficaces, seguros y accesibles, acordes con sus padecimientos.

México se ha convertido en un destino atractivo para invertir en la industria farmacéutica
debido al mejoramiento del marco regulatorio y al aumento en las certificaciones de
calidad, lo que ha propiciado que los laboratorios inviertan mas en el cumplimiento de las
Buenas Précticas de Fabricacion.

Por el impacto que tienen en el bienestar de la poblacion, los medicamentos e insumos
para la salud precisan de un riguroso proceso de produccion para garantizar la seguridad
y eficacia de los mismos, actividad que en todas sus fases se encuentra
permanentemente controlada por la funcién de regulacién y vigilancia sanitaria efectuada
por el Estado mediante un organismo publico denominado COFEPRIS (Comision Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios). Una de las funciones de dicho organismo
es el control sanitario de productos, servicios y de su importacion y exportacion, asi como
de los establecimientos dedicados al proceso de fabricacion y distribuciébn de los

productos®, vigilando que se cumplan las Buenas Préacticas de Fabricacion.

Algunos de los documentos que regulan la industria farmacéutica son:
¢ Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
¢ Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

e Reglamento de Insumos para la Salud.



e Lineamientos para cumplir las Buenas practicas Clinicas en la Investigacion para la
Salud.

e Lineamientos para las Disposiciones para los Estudios de Bioequivalencia.

¢ Normas Oficiales Mexicanas

e Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
3.4 LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

La Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA-2015 define las Buenas practicas de
fabricacion como “el conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinados a asegurar que los medicamentos elaborados tengan y mantengan las
caracteristicas de identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad requeridas para su
uso”™®.

Las buenas practicas de fabricacion aparecieron en respuesta a hechos graves
relacionados con la falta de inocuidad, pureza y eficacia de los medicamentos,
ocasionando serios dafios en la salud de los pacientes. Las buenas practicas de
fabricacion surgieron después del incidente ocurrido con la Talidomida, comercializada
por Laboratorios Chemie Griinenthal en Alemania'® '*; la talidomida era utilizada para el
tratamiento del vémito en los primeros meses del embarazo, sin embargo, a finales de los
50 y principios de los 60 nacieron mas de 12,000 nifilos con graves deformaciones
congénitas, de madres que habian ingerido el farmaco, caracterizadas por desarrollos
defectuosos en brazos, piernas o bien alteraciones masivas internas®* 3.

En Estados Unidos de América, la agencia de Administracion de Drogas y
Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés) en el Cédigo de Regulacién Federal (CFR) parte
21, capitulo 1, define a las Buenas Practicas de Fabricacion como: “Los requisitos que se
encuentran en la legislacion, reglamentos y disposiciones administrativas aplicables a los
métodos que se utilizardn en y las instalaciones o controles que deben aplicarse en la
fabricacion, procesamiento, empaque Yy/o manipulacion de un medicamento para
garantizar que dicho medicamento satisface las normas aplicables a la seguridad,
identidad, potencia y cumple con las caracteristicas de calidad y pureza que se declaran o
que se afirma que se presentan” y ademas las define como: “Las Buenas préacticas de

Fabricacion (BPF’s) son parte de la garantia de calidad que asegura que los
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medicamentos son elaborados y controlados con los estandares de calidad de manera
consistente. Las BFP incluyen por lo tanto, el sistema por el cual el fabricante recibe las
especificaciones de producto y/o proceso de la titular de autorizacion de
comercializacién/autorizacion del producto o licencia que garantiza que el producto se
hace en cumplimiento de sus especificaciones”*.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define las Buenas préacticas de
fabricacion como aquellas que: “Constituyen el factor que asegura que los productos se
fabriquen en forma uniforme y controlada, de acuerdo con las normas de calidad
adecuadas al uso que se pretende dar a los productos y conforme a las condiciones
exigidas para su comercializacion™>.

Cada establecimiento dedicado tanto a la fabricacion, acondicionamiento y/o
distribucion, debe cumplir con ciertos requisitos mandatorios por la autoridad local, dentro
de estos requisitos se encuentra el Sistema de Gestion de Calidad, el cual debe estar
enfocado a optimizar procesos, orientar la informacion, la maquinaria y el trabajo, a
manera de garantizar la calidad de los productos que se ofrecen. Dentro del Sistema de
Gestidon de Calidad interno se manejan diferentes términos, los cuales estan orientados a:

e Mantener la trazabilidad de la informacion generada mediante un Control de
Cambios.

e Evaluar los riesgos potenciales que podrian impactar en la calidad de los
productos (Analisis de Riesgo).

e Alertar sobre eventos aislados que necesitan revision (Eventos de Calidad,
de los cuales puede derivar un plan CAPA).

e Documentacion y el Plan de accidén para prevenir ocurrencias y recurrencias

de un evento (Desviaciones y no conformidades).



3.5 DESVIACIONES O NO CONFORMIDAD

Una desviacion o no conformidad se define como el no cumplimiento de un requisito
previamente establecido® y de acuerdo con el Sistema de Gestion de Calidad interno, es
necesario realizar una investigacion en la que se determine la causa raiz asignable al
hallazgo, asi como un sistema para la implementacion del Plan CAPA (por sus siglas en
inglés “Corrective Action and Preventive Action”), resultantes de las no conformidades,
guejas, devoluciones, auditorias, tendencias y las que defina el propio sistema. Ademas,
de acuerdo con la NOM 059-SSA1-2015, debe establecerse una metodologia para la
investigacion de desviaciones o no conformidades que incluyan el uso de herramientas
y/o estadistica para determinar la causa raiz, la definicion de responsables y las fechas
compromiso para cumplir con el Plan de accion, esto debe ser implementados en todas
las etapas del producto: desarrollo, transferencia, fabricacién y termino del ciclo de vida

del producto.® *°

Tal como se indica en la NOM-059-SSA1-2015, es necesario llevar a cabo una
metodologia para encontrar la causa raiz del problema, la cual se conoce como “punto de
reconocimiento”’. Una de las reglas principales para poder investigar la causa raiz, es
definir de manera clara cual es el problema real, ya que es muy comun confundir el
verdadero problema con los sintomas del mismo y con las causas supuestas del
problema, lo cual llevaria a resolver solo los sintomas pero no la causa, o identificarla
incorrectamente y como consecuencia las medidas CAPA no sean eficaces.
Para definir un problema es necesario incluir los siguientes elementos, los cuales deben
ser revisados y especificos:

e Objetivo: donde se quiere llegar o el estado deseado.

e Realidad: donde se esté ahora.

e Diferencia: Variacion entre el objetivo y la realidad.

e Tendencia: el alcance del problema, gravedad, tiempo de ocurrencia.
Adicionalmente, al momento de enunciar el problema, se deben evitar los siguientes
errores: el enunciado del problema incluye mas de un problema, el enunciado asigna una

causa, el enunciado asigna culpabilidad, el enunciado ofrece una solucién, el enunciado
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no incluye alguno de los cuatro elementos mencionados con anterioridad o que el
problema no tenga fundamento.

Un analisis que se realiza correctamente se concentra principalmente en el problema
inmediato, no en sus efectos ni en sus causas supuestas, ademas, debe fluir de un punto
a otro en una trayectoria clara y logica. Esta trayectoria va del punto de reconocimiento al
punto de ocurrencia, luego al punto de causa y finalmente a la causa raiz*® *°.

El andlisis de causa raiz debe ser realizado por un equipo multidisciplinario, siguiendo un
proceso estructurado para la solucion de problemas a través de herramientas que
permitan llegar a su solucién con un alto grado de certidumbre®. Algunas de las
herramientas que se pueden utilizar son: 8D (Disciplinas), Six Sigma, 5 porqués, arbol de

decision, diagrama de Ishikawa, diagrama de Pareto, etc).
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3.6 LEAN MANUFACTURING

Es una filosofia de trabajo basada en las personas, que define la forma de mejora y
optimizacién de un sistema de produccion focalizandose en identificar y eliminar todo tipo
de “desperdicios”, definidos éstos como aquellos procesos o actividades que usan mas
recursos de los necesarios. ldentifica varios tipos de “desperdicios” que se observan en la
produccion: sobreproduccion, tiempo de espera, transporte, exceso de procesado,
inventario, movimiento y defectos. Lean Manufacturing (LM) mira lo que no se deberia
estar haciendo porque no agrega valor al cliente y tiende a eliminarlo. Para alcanzar sus
objetivos, despliega una aplicacion sistemética y habitual de un conjunto extenso de
técnicas que cubren la practica totalidad de las areas operativas de fabricacion:
organizaciéon de puestos de trabajo, gestidon de la calidad, flujo interno de produccion,
mantenimiento, gestion de la cadena de suministro?’. Los beneficios obtenidos en una

implantacion Lean son evidentes y estan demostrados.

Su objetivo final es el de generar una nueva CULTURA de la mejora basada en la
comunicacién y en el trabajo en equipo; para ello es indispensable adaptar el método a
cada caso concreto. La filosofia Lean no da nada por sentado y busca continuamente

nuevas formas de hacer las cosas de manera mas agil, flexible y econémica.

3.6.1 Antecedentes

Las técnicas de organizacién de la produccion surgen a principios del siglo XX con los
trabajos realizados por F.W. Taylor y Henry Ford, que formalizan y metodifican los
conceptos de fabricacién en serie que habian empezado a ser aplicados a finales del siglo
XIX y que encuentran sus ejemplos més relevantes en la fabricacion de fusiles (EEUU) o
turbinas de barco (Europa). Taylor establecid las primeras bases de la organizaciéon de la
produccion a partir de la aplicacion de método cientifico a procesos, tiempos, equipos,
personas y movimientos. Posteriormente Henry Ford introdujo las primeras cadenas de
fabricacion de automoviles en donde hizo un uso intensivo de la normalizacion de los
productos, la utilizacibn de maquinas para tareas elementales, la simplificacion-

secuenciacion de tareas y recorridos, la sincronizacién entre procesos, la especializacion
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del trabajo y la formacion especializada. En ambos casos se trata conjuntos de acciones y
técnicas que buscan una nueva forma de organizacién y que surgen y evolucionan en una
época en donde era posible la produccién rigida en masa de grandes cantidades de

producto?.

La ruptura con estas técnicas se produce en Japon, dénde se encargaron de mejorar las
técnicas de produccion de los estadounidenses después de la segunda guerra mundial,
ya gue tenian que concientizarse de la precariedad de su posicion en el escenario
econdémico mundial, pues, desprovistos de materias primas, solo podian contar con ellos

mismos para sobrevivir y desarrollarse?! %,

A partir de estas reflexiones, los japoneses comenzaron a estudiar los métodos de
produccion de Estados Unidos, con especial atencion a las practicas productivas de Ford,
al control estadistico de procesos desarrollado por W. Shewart, a las técnicas de calidad
de Edwards Deming y Joseph Moses Juran, junto con las desarrolladas en el propio

Japon por Kaoru Ishikawa®.

En 1949 y después de un colapso en las ventas de la empresa Toyota, Eiji Toyoda
(sobrino de Kiichiro) y Taiicho Ohno, al que se le considera el padre del Lean
Manufacturing establecen las bases de un nuevo sistema de gestiéon JIT/Just in Time
(Justo a tiempo), también conocido como TMS (Toyota Manufacturing System)®* 22,

Sus primeras aplicaciones se centraron en la reduccién radical de los tiempos de cambio
de herramientas, creando los fundamentos del sistema SMED. Al amparo de la filosofia
JIT fueron desarrollandose diferentes técnicas como el sistema Kanban, Jidoka, Poka—

Joke que fueron enriqueciendo el sistema Toyota®*.

Teniendo en cuenta estos antecedentes es l6gico que técnicos, docentes y expertos en la
materia, hagan referencia al sistema de produccion Japonés para hablar de Lean, un
sistema nacido en un entorno socio-industrial muy diferente al occidental. Precisamente,
segun Suzuki (2004), las técnicas JIT, junto al sistema de organizacion del trabajo
japonés JWO (Japanese Work Organization) y el Jidoka, son los fundamentos que

configuran el Lean Manufacturing® .
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3.6.2 Estructura del Sistema Lean

Lean Manufacturing es un sistema con muchas dimensiones que incide especialmente en
la eliminacién del desperdicio mediante la aplicacion de diferentes técnicas que se
describirdn mas adelante. De forma tradicional se ha recurrido al esquema de la “Casa del
Sistema de Produccion Toyota” para visualizar rapidamente la filosofia que encierra el
Lean y las técnicas disponibles para su aplicacion. Se explica utilizando una casa porque
ésta constituye un sistema estructural que es fuerte siempre que los cimientos y las
columnas lo sean; una parte en mal estado debilitaria todo el sistema®. La figura 2
representa una adaptacion actualizada de esta “Casa”. La difusion de las técnicas de
gestion LM ha venido acompafiada de los conceptos de “excelencia en fabricacion” o
‘empresa de clase mundial’. ElI conocimiento de los objetivos que implican estos
conceptos es muy conveniente de cara a iniciarse en las nuevas técnicas, clave para la

competitividad de las empresas.

LEAN MANUFACTURING

Excelencia Operacional
Mayor Calidad, menor costo, menor plazo de entrega, mayor seguridad,
motivacién plena.

Just on time (JIT) JIDOKA
Piezas correctas, en la Calidad en la fuente,
cantidad correcta, cuando se haciendo los problemas
necesita visibles

e e

Tiempo ciclo del cliente
(task time)
Flujo continuo pieza a
pieza
Sistema Pull

Paradas automaticas
Separacion hombre-
maéquina
Poka-Yoke

Procesos estables y estandarizados // Produccién nivelada // Mejora continua (Kaizen)

Factor humano: Compromiso de direccion, formacién, comunicacién, motivacion, liderazgo

[VSM | | 5'5] [SMED‘ ‘ TPM ‘ ‘KanBan‘ [G\;::;n][KPI’s]
N A N )

Figura 2. Estructura de Lean Manufacturing.
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Todos los elementos de esta casa se construyen través de la aplicacion de mudltiples
técnicas que han sido divididas segun se utilicen para el diagnéstico del sistema, a nivel
operativo, 0 como técnicas de seguimiento. Es importante utilizar este esquema de
manera flexible en una primera aproximacion al pensamiento Lean. Si bien la Casa
Toyota es un buen ejercicio a nivel de presentacién formal, una primera vision puede
inducir a un directivo a pensar que es un sistema dificil de entender, complicado de poner
en préactica y largo de implantar®*. Nada mas lejos de la realidad. El esquema es una
forma de trasladar al papel todas las facetas del sistema. Cada empresa, en funcién de
sus caracteristicas, experiencias, mercado, personal y objetivos, tanto a corto como a
medio plazo, debe confeccionar un plan de implantacibn con objetivos acotados;
seleccionando e implantando, paso a paso, las técnicas mas adecuadas.

3.6.3 Principios del Sistema Lean

Los principios mas frecuentes asociados al sistema, desde el punto de vista del “factor
humano” y de la manera de trabajar y pensar, son:
e Trabajar en la planta y comprobar las cosas in situ.
e Formar lideres de equipos que asuman el sistema y lo ensefien a otros.
e Interiorizar la cultura de “parar la linea”.
e Crear una organizacion que aprenda mediante la reflexion constante y la mejora
continua.
e Desarrollar personas involucradas que sigan la filosofia de la empresa.
e Respetar a la red de suministradores y colaboradores ayudandoles vy
proponiéndoles retos.
¢ |dentificar y eliminar funciones y procesos que no son necesarios.
e Promover equipos y personas multidisciplinares.
e Descentralizar la toma de decisiones.
¢ Integrar funciones y sistemas de informacion.

e Obtener el compromiso total de la direccién con el modelo Lean®" .
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A estos principios hay que afiadir los relacionados con las medidas operacionales y
técnicas a usar:

e Crear un flujo de proceso continuo que visualice los problemas a la superficie.

e Utilizar sistemas “Pull” para evitar la sobreproduccion.

e Nivelar la carga de trabajo para equilibrar las lineas de produccion.

e Estandarizar las tareas para poder implementar la mejora continua.

e Utilizar el control visual para la deteccion de problemas.

e Eliminar inventarios a través de las diferentes técnicas JIT.

e Reducir los ciclos de fabricacion y disefio.

e Conseguir la eliminacién de defectos.

3.5.4 Técnicas o herramientas Lean

El Lean Manufacturing se materializa en la practica a través de la aplicacién de una
amplia variedad de técnicas, muy diferentes entre si, que se han ido implementado con
éxito en empresas de muy diferentes sectores y tamafios. Estas técnicas pueden
implantarse de forma independiente o conjunta, atendiendo a las -caracteristicas
especificas de cada caso®® ?’.

El nimero de técnicas es muy elevado y los expertos en la materia no se ponen de
acuerdo a la hora de identificarlas, clasificarlas y proponer su ambito de aplicacion. En
muchos casos hay un falso debate entre si pertenecen al area de la Calidad Total, al JIT o
a las nuevas técnicas organizativas. Lo verdaderamente importante es tener los
conceptos claros y la firme voluntad de cambiar las cosas a mejor.

Para fines de este proyecto, el enfoque se centrara en 5 de ellas: Six Sigma, Tier Process,

Gemba walk, Kaize y 5’S.
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3.7 SIX SIGMA

A continuaciéon se describe qué es Seis Sigma y cuéles son sus objetivos, las métricas y

la metodologia utilizada:

3.7.1 {Qué es Six Sigma?:
Es una estrategia de mejora continua que busca identificar las causas de los errores,
defectos y retrasos en los diferentes procesos de negocio, enfocandose en los
aspectos que son criticos para el cliente?®. La estrategia Six Sigma se basa en
métodos estadisticos rigurosos que emplean herramientas de calidad y andlisis
matematicos, ya sea para disefiar productos y procesos o para mejorar los ya
existentes?”. Esta estrategia requiere que se optimicen las salidas del proceso

mediante un enfoque en las entradas y procesos involucrados.
Matematicamente se representa mediante la siguiente ecuacion:
Y=1(X)

Esto se expresa como Y en funcién de x; donde Y es una variable dependiente de una
salida del proceso, un efecto o sintoma que hay que monitorear y X son variables
independientes de entrada o del proceso que representan las causas o problemas que
hay que controlar o que de hecho, son controlables.

La metodologia Six Sigma, utiliza la variacion (o) de un proceso para medir su
eficiencia y eficacia. Esta metodologia se basa en la curva de distribucion normal para
conocer el nivel de variacién de cualquier actividad®®. La mayoria de los procesos
productivos siguen una distribucibn normal, con una distribuciébn de frecuencias
siguiendo la campana de Gauss, y con una probabilidad de que algunos valores
queden fuera de los limites: superior e inferior, esta probabilidad es lo que se entiende
como “probabilidad de defecto”. El proceso sera mas confiable cuanto mas centrada

respecto a los limites y cuanto mas estrecha y alta sea la campana.
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De forma grafica esta es la representacion de la campana de Gauss y los niveles

Sigma (figura 3):

5
o

"

34.1% 34.1%

0.2

0.0 0.1

-30 —-20 -1o M 1o

Figura 3. Campana de Gauss y niveles Sigma

El objetivo de Six Sigma, es lograr que los procesos tengan una calidad “Six Sigma”.

Cuantitativamente esto quiere decir tener 3.4 defectos por millon de oportunidades

(figura 4) o en otras palabras, acertar el 99.9997% de las veces a la primera® 28, Esta

meta se pretende alcanzar mediante un programa vigoroso de mejora, disefiado e

impulsado por la alta direccion de la organizacion en la que se desarrollan proyectos

Six Sigma, asi como la implementacién de las distintas herramientas “Lean” que

permitan lograr las mejoras, eliminar defectos, retrasos de productos, procesos y

transacciones.

DPO = Defectos Por Millén de Oportunidades
Nivel % %
sigma DPO | Defectos | Buenas

o

6 3,4 0,00034 | 99,9997%

%

5 233 0,023% | 99,977%

4 6,210 0,62% | 99,38%
s 66,807 | 6,7% | 93,3%

2 308,537 | 30,9% | 69,1%

1 691,62 | 69,1% | 30,9%

Figura 4. Niveles de Sigma y Defectos por Millon de Oportunidades
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Ademas de lo descrito con anterioridad, existen otras métricas para medir el
desempeiio de un proceso con un enfoque Six Sigma. Sin embargo, es necesario
tener en cuenta siempre los siguientes conceptos:
e Unidad: Son las partes, productos o ensambles que son producidas por un
proceso y por lo tanto es posible inspeccionar o evaluar.
e Oportunidad: Cualquier parte de la unidad que puede medirse o probarse que
es adecuada.
e Defecto: Cualquier no conformidad o desviacion de la calidad especificada de

un producto®.
3.7.2 Metodologia SIX SIGMA

Dentro de Six Sigma, se tienen diferentes metodologias las cuales son diferentes en
fines y usos:

DMAIC: Define, Measure, Analyze, Improve, Control, la cual es utilizada para mejorar
procesos ya existentes.

DMADV: Define, Measure, Analyze, Design, Verify. Se usa en el redisefio de procesos
gue no llegan a la mejora utilizando DMAIC.

IDOV: Identify, Design, Optimize, Validate. Se aplica para procesos nuevos o0
productos que no tienen medicidn previa disponible.

CQDFSS: Commercial, Quality, Design, For Six Sigma. Se utiliza para la basqueda y

aseguramiento en introduccién de productos o servicios al mercado®.

Para el presente proyecto, se utilizd6 la metodologia DMAIC, ya que se pretende

mejorar un proceso existente dentro de la empresa.
3.7.2.1 Metodologia DMAIC
Consiste en 5 etapas, las cuales son enlistadas a continuacion:

1. Definir
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Medir
Analizar

Mejorar (Improve)

o~ 0N

Controlar

A continuacion se dara una breve descripcion de cada una de estas fases, junto con
algunas de las herramientas que ayudan a su realizacion, sin embargo, es importante
destacar que aunque cada fase cuenta con diversas etapas y herramientas, no es

necesario aplicar todas a un proyecto todo el tiempo.

3.7.2.1.1 Definir:
Engloba la etapa de seleccion de proyectos y la formacion de un equipo que atendera
el proyecto. Para la seleccion de un buen proyecto, es recomendable utilizar los
criterios SMART, los cuales consisten en el acréonimo de “Specific’, “Measurable”,

“Attainable”, “Relevant”, “Time bound”*.

Una vez que se ha seleccionado el proyecto, se realiza la seleccién del equipo, esto lo
realizan personas preparadas en la metodologia Six Sigma, las cuales, por su nivel de
expertise se conocen como: “Green Belt, Black Belt y Master Black Belt”, los demés
integrantes deben ser seleccionados en base a lo que puedan aportar al equipo

dependiendo su area de expertise.

La etapa de Definicién, es la primera fase de la metodologia, aqui se requiere
establecer la expectativa para el proyecto y mantener el enfoque de la estrategia Six
Sigma a los requerimientos del cliente, para lo cual se requiere:

— Definir los requierimientos.

— Delimitar el problema, objetivos y beneficios.

— ldentificar duefios de procesos.

— Definir recursos.

— Evaluar apoyo organizacional clave.

— Desarrollar el plan del proyecto.
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Y dentro de las herramientas utilizadas, se encuentran las siguientes:

— Project Charter (Carta de proyecto).
— VOC (voz del cliente)

— Definicién de CTQ’s (Variables criticas para la calidad).

— Diagrama SIPOC (mapa de proceso a nivel 1)

3.7.2.1.2 Medir.

En esta etapa se caracteriza el proceso, se reune la informacion primordial para el

producto o proceso y se establecen las variables de mejora®. Esto permite conocer la

situacion actual del proceso antes de identificar mejoras. Elimina estimaciones y

suposiciones al basarse en datos validos. Los pasos son los siguientes:

Mapa del proceso: Diagrama de valor ya que proporciona una perspectiva
global-local, obligando a “posicionar’ cada proceso respecto a la cadena de
valor. Al mismo tiempo que relaciona el proposito de la organizacion con los
procesos que gestiona.

Diagrama de Ishikawa: También llamado diagrama de causa-efecto o
diagrama causal, por su estructura suele llamarse también “Diagrama de
espina de pez”, ya que consiste en una representacion grafica y sencilla en
la que se relacionan (a manera de lineas), una linea central horizontal y
varias lineas que convergen en ella. Esta herramienta facilita el analisis de
problemas mediante la representacion de la relacion entre un efecto y todas
sus causas o factores que originan dicho efecto.

Matriz de Causa-Efecto: Es un método de valoracion o ponderacion
cualitativa, donde se identifican las entradas criticas del proceso que puedan
afectar la calidad del producto o afectar el proceso.

Diagrama de Pareto: es un método grafico que permite discriminar entre las
causas mas importantes de un problema (los pocos vitales) de las que no lo
son (muchos triviales).

Andlisis de Modo Efecto-Falla (AMEF): Es un conjunto de directrices,
utilizado para identificar problemas potenciales (errores) y sus posibles

efectos en un sistema para priorizarlos y poder concentrar los recursos en
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planes de prevencidn, supervision y respuesta. Utiliza la escala de NPR
(numero prioritario de riesgo) para hacer la priorizacion.

— Validacion del sistema de medicion: Se utiliza para identificar si el método de
medicion utilizado es reproducible y repetible, por lo tanto los datos son
confiables.

— Capabilidad del proceso y nivel sigma: Se utiliza para determinar si un
proceso es capaz de producir una salida que satisfaga los requerimientos
del cliente cuando el proceso esté bajo control estadistico.

3.7.2.1.3 Analizar
En esta etapa se examinan los datos recolectados de la etapa de medicion con el
objetivo de generar una lista de prioridades de las fuentes de variacion (x's)®. Se
utiliza como herramienta el Disefio Experimental, en el que se prueban diferentes

hipoétesis para detectar la causa raiz de la variacion.

3.7.2.1.4 Mejorar
Esta fase permite confirmar que la solucion propuesta alcanza o exceder las metas
de mejora de calidad del proyecto. En esta fase se prueba la solucion a escala
piloto en un ambiente real®’. Esto asegura que se han arreglado las causas de la
variacion y que la solucion funcione al ser implementada. Herramientas utilizadas:
— Lluvia de ideas 0 SCAMPER
— Poke Yoke o métodos a prueba de errores
— AMEF (con las soluciones)

— Sofware de simulacion

3.7.2.1.5 Controlar
Es la ultima etapa de la metodologia. En esta etapa se implementa la solucion, se
asegura que sea sostenida y se documenta la mejora®’. En esta etapa se siguen
los siguientes pasos:
— Estandarizar el proceso
— Documentar el plan de control

— Monitorear el proceso (calculo de nivel sigma después de la mejora)
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— Caélculo de ahorros y costos

— Plan de control

3.8 Otras herramientas Lean

3.8.1 Tier process: El proceso del Tier es con un conjunto de métodos y herramientas

3.8.2

3.8.3

3.8.4

usadas proactivamente en procesos claves del negocio. Provee un estandarizado y
estructurado proceso de escalamiento, mediante el cual se reune la informacién
sobre el estatus de los diferentes indicadores en la produccion: Personal,
Seguridad, Calidad, Entrega y Costos. Es una herramienta clave para la
anticipacion de problemas y seguimiento de actividades, dentro de las lineas de
fabricacion. Utiliza pizarrones de comunicacibn como herramienta para la
visualizacion de los indicadores. Es una forma rapida y efectiva para escalar los
problemas sin resolver o que necesitan ser evaluados por los niveles jerarquicos

maés elevados dentro de la organizacion®,

Herramienta 5’S: La herramienta 5S se corresponde con la aplicacién sistematica
de los principios de orden y limpieza en el puesto de trabajo que, de una manera
menos formal y metodoldgica, ya existian dentro de los conceptos clasicos de
organizacion de los medios de produccion. El acronimo corresponde a las iniciales
en japonés de las cinco palabras que definen las herramienta y cuya fonética
empieza por “S”: Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu y Shitsuke, que significan,
respectivamente: eliminar lo innecesario, ordenar, limpiar e inspeccionar,

estandarizar y crear habito®.

Gemba walk: Es una caminata, agendada, a través del lugar donde el valor se crea
(laboratorio y planta), con el objetivo de establecer y dar seguimiento a los
comportamientos esperados de Calidad, Seguridad, Productividad, Desempefio y

Motivacion®:.

Kaizen: significa “cambio para mejorar”; deriva de las palabras KAl-cambio y ZEN
bueno. Kaizen es el cambio en la actitud de las personas. Es la actitud hacia la
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mejora, hacia la utilizacion de las capacidades de todo el personal, la que hace
avanzar el sistema hasta llevarlo al éxito. Logicamente este espiritu lleva aparejada
una manera de dirigir las empresas que implica una cultura de cambio constante
para evolucionar hacia mejores practicas, que es a lo que se refiere la
denominacion de “mejora continua”®. Las ventajas de su aplicacién son patentes si
se considera que los estudios apuntan a que las empresas que realizan un
constante esfuerzo en la puesta en practica de proyectos de mejora continua se
mueven con crecimientos sostenidos superiores al 10% anual. Su aplicacion esta
basada en el método DMAIC, al igual que SIx Sigma, sin embargo, los eventos
KAIZEN se desarrollan en un corto periodo de tiempo, ya que se buscan
soluciones répidas y efectivas. A diferencia de un Six Sigma, en Kaizen ya se
cuenta con las posibles soluciones para el problema, contrario a lo que plantea la

herramienta de Six Sigma en donde las causas del problema no se conocen.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

El area de Produccion es la columna vertebral dentro de todas las industrias
dedicadas a la produccion y/o acondicionamiento de medicamentos, pues es el area
operativa de la organizacion y por ende, es importante mantener bajo control el nimero
de desviaciones generadas, pues asi se garantiza que los productos cuenten con la
garantia de estar fabricados dentro de los estandares de Calidad: Seguridad, pureza,

identidad y eficacia y que ademas sean entregados en tiempo y forma a los pacientes.

En la empresa donde se desarrollé este proyecto, durante el periodo evaluado
2012-2016, se contd con un total de 137 desviaciones generadas en el sitio, de las
cuales 38 fueron asignadas al area de produccion y estan relacionadas directamente a
los productos. Esto ha tenido un impacto en los indicadores de la compafiia,
ocasionando retrasos en las entregas, retrabajos y/o reanalisis y en el peor de los casos

rechazo de producto.

Si bien, este numero puede ser bajo, el impacto ocasionado es alto, ya que se

traduce en importantes pérdidas monetarias para la compafia.

Actualmente, se tiene registro de que la implementacion de la metodologia “Lean
Six Sigma” dentro de las compafias que ofrecen servicios, ha logrado una disminucién
significativa de defectos, errores, quejas, etc. A continuacién, se presentan algunos
resultados logrados por estas compafiias gracias a la metodologia Six Sigma:

e Motorola logré aproximadamente $1000 Mio USD en ahorros durante tres afios

y el premio a la calidad “Malcom Baldrige” en 19883,
e Allied Signal logré mas de $2000 Mio USD en ahorros durante 1994 y 1999%.
e GE alcanz6 mas de $2250 Mio USD en ahorros en dos afios (1998-199)%.

-25.-



5. OBJETIVOS
Objetivo general:
Determinar si mediante la implementacion de un programa de “Lean Manufacturing”

basado en la metodologia “Six Sigma”, se lograra disminuir el nUmero de desviaciones

generadas en el area de produccion.

Objetivos especificos:

Mejorar por lo menos 3 indicadores internos de la empresa.

Identificar la causa raiz con mayor recurrencia en el periodo 2012-2015.
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6. HIPOTESIS

Al implementar un programa de “Lean Manufacturing” en el sitio, se disminuira el nUmero
de desviaciones generadas en el area de produccion.
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DISENO EXPERIMENTAL
Tipo de estudio: No experimental, prospectivo, correlacién-causal.
Poblacion objetivo: Datos de desviaciones en el area de Produccion.
Poblacion a estudiar: Datos generados en sistema Trackwise.
Criterios de inclusion:
o Desviaciones generadas durante los afios 2012 a 2016 por el area de
Produccion.
o Desviaciones generadas en 2016 después de la implementacién del
programa de “Lean Manufacturing”.
Criterios de Exclusion:
o Desviaciones generadas durante los afios 2012 a 2016 por otras areas.
o Eventos de Calidad generados durante los afios 2012 a 2016 por
Produccion y otras areas.
o Controles de cambio generados durante los afios 2012 a 2016 por
Produccién y otras areas.
Criterios de eliminacion:
o Desviaciones canceladas durante el periodo 2012 a 2016 del area de
Produccion.
Variables:
o Independientes: Tiempo.
o Dependiente: Numero de registros de desviacion generados.
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8. MATERIAL Y METODO
Herramienta de trabajo:
Software electrénico Trackwise, version 8.3.4, Licencia AG/ 2618 / 10302014,
Ambiente: Produccion, servidor: PHCHBS-S5372 (147.167.56.152).

Software electronico “Minitab 17 Statistical Software. Ink”.

Método:

Se utilizé el método DMAIC para el desarrollo del proyecto, el cual surge por la
necesidad de la Gerencia de Produccion de mantener bajo control el nimero de
desviaciones generadas en el area, esto para obtener multiples beneficios, tales
como: mejorar indicadores de calidad, evitar retrabajos y entregar producto a

tiempo.

Para la seleccion del problema, se utilizo el criterio SMART el cual se describe a
continuacion:
e Specific (especifico): ¢ esta enfocado a un problema real del negocio?

v Si, representa un problema real, ya que implica costos operacionales
relacionados con la pobre calidad, el retrabajo, tiempos muertos,
desperdicios y lo mas importante, la entrega de producto a tiempo, lo
cual impacta en la satisfaccion al cliente.

e Measurable (medible): ¢es posible medir el problema, establecer una linea
base y fijar metas para mejorar?

v' Si, se pueden obtener mediciones del problema debido a que la
problematica estd en el niumero de desviaciones generadas que
impactan a los productos, estas no conformidades, pueden ser
medidas y accionables con un plan CAPA para mitigarlas.

e Attainable (alcanzable): ¢ es la meta realizable?, ¢ la fecha de finalizacion del
proyecto es realista?

v' Si, sin embargo, la implementacion del proyecto llevara alrededor de
6 meses, se comenzo a medir resultados.

e Relevant (relacionado): ¢ se relaciona con un objetivo del negocio?
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v Si, el problema esta relacionado con varios objetivos planteados por
la compafiia, entre ellos, mejorar los indicadores de servicio.
e Time bound (limite de tiempo): ¢se tiene una fecha para la realizacion del
proyecto?
v' Se plantea terminar el proyecto a finales de Diciembre 2016.

Formacion del equipo

El equipo de trabajo se formd por personas seleccionadas de las areas que dan
soporte al area de producciéon y no solo del personal operativo: MS&T, Ingenieria,
Supply Chain, Sistemas de Calidad, Mantenimiento, Laboratorio, Ingenieria de

empaque.

Para la recopilacion de los datos iniciales, se realiz6 una revisidbn dentro del
sistema electronico Trackwise durante el periodo 2012 al 2016. Los datos estan
almacenados en red e incluye a todas las &reas involucradas en el sitio de
fabricacion (Produccion, Operaciones de Calidad, Planeacién, MS&T, Laboratorio
de Control y Sistemas de Calidad), por lo que fue necesario filtrar las desviaciones
y que el sistema sélo arrojara resultados del area de Produccion. Una vez que se
contd con el nimero total de desviaciones, se realizd una evaluacion de la causa
raiz encontrada en cada una de las desviaciones generadas durante este periodo

de tiempo, lo cual se realizé de manera particular con cada registro encontrado.

Para la implementacién del programa de “Lean Manufacturing” en el sitio, se utilizd
el método DMAIC para evaluar cada una de las etapas de la implementacién, asi
como también, se realiz6 capacitacion del personal operativo y supervisores de
linea en las diferentes herramientas “Lean”: Tier process, 5’S, Gemba Walks,

Kaizen.

Los datos de desviaciones generadas después de la implementacion del programa,

fueron tratados mediante el programa de analisis de datos “Minitab 17 Statistical
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Software. Inc”, los cuales fueron tratados mediante estadistica descriptiva y prueba

de hipdétesis.
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9. RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

DEFINIR

Project Charter: este documento fue de suma importancia ya que sirvi6 como marco

del proyecto (figura 5):

Reduccion de desviaciones

Alcance del proyecto

Objetivo global: Ser un sitio estratégicoen el mercado, asegurando
|a entrega de nuestros productos con los mas altos estandares de
calidad y asequibles pars nuestros clientes en el momentocomrecto y
en cada momento.

Descripcion del problema: Durants el periodo evaluado 2012-2018,
se cuenta con un total de 127 desvisciones genemdas en &l sitio, de
lss cusles 28 fuemn asignadss al ares de producddn y  estan
reladonadas directamente 8 los produdos. Esto ha tenido un impacte
en los indicadores de ls compafila, ocasionando retrssos en las
entregss, retmbajos y/o reanslisis y en el peor de los casos rechszo
de producto.

Objetivo: Reducir el nimerode desviaciones 2n al menos un 103%.
Alcance: Area de produccidn

Incluye: Todas |as desvisciones relacionadss s producto
Excluye: Todas |ss desviaciones que no son del areade Produccion

Equipo

Nombre

Jorge Perez Mourst
Moises Sanchez
Alejandro Hernandez
Juan Carlos Silva
Roberto Rebolledo
Octavio Pacheco
Pamelz Andario
Mario Menda

Rosz Reyes
Marceling Reyes
Karen Miguel

Role % Dedicated
Champion 5%
Sponsor 5%
BPA 5%
MEBEB 10%
Green Belt 35%
Training 15%
Process Supervisor 10%
Operator 5%
Operator 5%
Operator 5%
Operator 5%

Programacion de proyecto

Milestones:
Define: 05 Ene 16
Measurs: 08 Feb 16
Analyzes: 10 mar 16
Improve: 01 jun 16
Control: 05jul 16

Date Complete
06 feb 16

09 marlé

31 may 16

04 jul 16

05 ago 16

Beneficios

Negocio (Eficienda)
Tiempode entrega menor (Nivel de servicio)
Mejoraen indicadores intermos
Reduccion detiempo extra

Cliente (Efectivo):
Disminucion de errores endocumentos
Mejoramientode PFR
Producosde calidad y entiempo

Business or Operating Unit/Franchise or Department

Rlesgos Y mltlgacmnes
Rotacidn de personal en area de sistemas de
calidad/ entrenamientos de desviaciones
+ Falta de capacitacion del personal /Adherencia
alos programasde entrenamiento
»  Finanzas/ explicacion del proyecto

Figura 5. Project Charter

e Alcance del proyecto: Ser un sitio estratégico en el mercado, asegurando la

entrega de nuestros productos con los mas altos estandares de calidad y

asequibles para nuestros clientes en el momento correcto y en cada momento.

e Descripcion del problema: Durante el periodo evaluado 2012-2016, costé con

un total de 137 desviaciones generadas en el sitio, de las cuales 38 fueron
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asignadas al area de produccion y estuvieron relacionadas directamente a los

productos. Esto ha tenido un impacto en los indicadores de la compafiia,

ocasionando retrasos en las entregas, retrabajos y/o reanalisis y en el peor de

los casos rechazo de producto.

Objetivo: Reducir el nimero de desviaciones en al menos un 10%.

Alcance: Area de produccion

(@]

Incluye: Todas las desviaciones relacionadas a producto.

o Excluye: Todas las desviaciones que no son del &rea de Produccién.

Beneficios:

o

o

(@]

(@]

Tiempo de entrega menor (Nivel de servicio)

Mejora en indicadores internos

Reduccién de costos de productos

Reduccién de tiempo extra

Planeacion:

Definir 06 Ene 16
Medir 08 Feb 16
Analizar 10 mar 16
Mejorar 01 jun 16
Controlar 05 jul 16

Riesgos y mitigaciones:

o

06 feb 16
09 marl6
31 may 16
04 jul 16
05 ago 16

Rotacién de personal en area de sistemas de calidad / entrenamientos de

desviaciones

Falta de capacitacion del personal /Adherencia a los programas de

entrenamiento

Finanzas / explicacion del proyecto
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SIPOC: Mapa general del proceso de desviaciones (figura 6).

DEFINIR
SIPOC

Reduccion de numero de desviaciones

BN BN A e

* Supply Chain *No + Generacion +Liberacion de * Almacén
+ Almacén conformidad de la no alguna etapa distribucion
* Servicios * Proceso conformidad de proceso * Mayoristas
Técnicos productivo * Investigacion Producto » Distribuidor
» Operaciones de Causa terminado * Pacientes
de Calidad i Plan CAPA
* Produccion * Generacion
de plan
CAPA
* Cierre de
Investigacion
* Cierre de
CAPA

Figura 6. SIPOC

Se definieron suministros, entradas, el proceso, las salidas y los clientes.
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Arbol de CTQ’s (Critical to quality [figura 7]): es un atributo o caracteristica de calidad
de un producto o servicio que es importante para el cliente, en este caso, el negocio es el
cliente interno y necesitamos mejorar los indicadores, en la seleccion de CTQ’s, se
obtuvieron los 3 mas importantes: Tiempo de entrega menor, el cual es medido mediante
un indicador llamado OTIF (On Time in Full), Reduccion de tiempo extra, que se mide con
el porcentaje de Overtime y Servicio al cliente, el cual es medido mediante el porcentaje
de PFR (Pack Fill Rate) o lotes liberados.

DEFINIR
CTQ’s
Reduccion del numero de desviaciones en al menos un 10%

Check /

Objetivos Beneficios Atributos Métricas CTQ's

Tiempo de entrega % OTIF
menor

> 85% mensual

Reducir el nimero
de desviaciones en
un 10%.

Reduccién de
tiempo extra

Senvicio al cliente
9 0,
(Calidad) ‘l % PFR H > 96% mensual H J

M |

% Overtime < 20% mensual

Figura 7. Arbol de CTQ’s
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MEDIR
En esta etapa se realizo la caracterizacion del proceso, iniciando con el mapa del proceso

de desviaciones (figura 8):

MEDIR
Mapa de Proceso

Mapa de proceso

Produccién

Produccién

Geaeracion de Paro del praceso Generacidn de plan Libaracion de T
desviaciin productivo CAPA praceso P

i
Investigacion de 5
causa rair B — Cierre de desviacion

Investigador

Liberacidn de
Producto

Calidad

Operaciones de

Figura 8. Mapa del proceso

En el cual, el area de Produccién genera la desviacion, se detiene el proceso, se inicia la
investigacion, se realiza la generacion de un plan CAPA y mientras se detecte la accion
Correctiva, el proceso puede continuar, el investigador cierra la investigacion y el area de
Operaciones de Calidad procede a liberar el producto. Este proceso es el ideal, ya que las
investigaciones pueden prolongarse y de acuerdo a la norma, los productos no pueden

ser liberados para venta si poseen un registro de no conformidad abierto.
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Diagrama de Ishikawa (Figura 9):

Diagrama de Ishikawa

Mano de obra
\
Y
Y

Maguinaria
N
\\ \\
Edad dal personal —&.\ Luigar donde se anduentran N
N iy los insumos ‘-\
‘.\ \ b Mantenimienta
Y Eriquetas - N
[+ itacion del personal ) Y ‘-\
\\ \-g— Jrtes vigentes et Dezarmado dol equipa
, N, \\
\ ] \
Motivacion del personal ——a% Coducidades i \
\\ ‘\ e Herramientas disponibles para armar [ desarmar
. A
Persenal disponible ———#, H-—\ Defectivos \\
kY
\ A \
E I N A A
stafus de salud l-n.‘ \\ \\ Reducir
4 4 4 4 L] 4 el nimera de
Jrf I.f £ Desviaciones
/ / .r'r
rd rd Nimera de Vi
Mok Rares de condiciones ambientales —s' J,F' Operaciones  ———»/
'I,-'r / para o proceso J,-'r
I 4 i
/ / / Registios en procedimientas
/ _— / — W
Jr,nfd— Limpiezas 'r..r / de products
! I
J.,-'r _,,-'r Contrales an proceso a:.-"
Fi ."; ri
I . I Fi Regist biti
/4——— contaminacién microbioligica rd Fa SRS IR ithooras
Fd i ,"r
i /
i

) / /
I

. ] . £
Medio ambiente Medicidn Método

Figura 9. Diagrama de Ishikawa

Se utilizo el diagrama de Ishikawa para identificar las posibles causas que generan una no
conformidad durante un proceso productivo. Esto fue realizado mediante una lluvia de

ideas con el personal operativo, utlizando el

método de SCAMPER descrito
anteriormente.
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El resultado obtenido, fue evaluado mediante el método de “5 W’s y 2 H’s”, para
determinar las posibles causas raiz que serian evaluadas en la Matriz de Causa-Efecto, la
cual se presenta a en la figura 10:

Matriz de causa-efecto
Matriz Causa & Efecto

e Rating de Importancia para el Cliente %;:”: %F?FP %&fﬁ s
Eeclo CTQ relacionadas o = {z“]’%m
(ST Eactor Process Input Fonderacion
A Etiquets 10 10 g 262
B Caducidades 10 10 g 262
Ve ides Mugstreo 8 8 7 208
Defectivos 10 10 8 254
C Itsumos 8 8 ] 216
D Ates vigenies 8 8 8 216
E Edad delpersonal b 7 ] 207
F Manos de  [Capacitacion del personal 8 7 3 200
G Obra  |Metivacion 6 6 6 162
H Disponitilidad 6 6 6 162
[ Mantenimiento ] 9 9 243
J Maquinaria |Lugar del heramental 10 H] 10 28
K Herramental disponible 10 b 10 28
M Mimero de operaciones ] 9 10 241
N Vetodas Registos en procedimienios ] 9 10 241
0 Firmas 8 9 g 23
E Coniroles en proceso 8 ) 10 24
jmpie. 8 8 ] 224
\:r hiedo :Snpr;of:cs ambientales 9 9 8 7%
— Ambienie — -
X Contaminacion macbigkgica 9 7 7 208
Total ]

Figura 10. Matriz de causa-efecto

De la Matriz Causa-Efecto seleccionamos sélo las causas con el mayor indice de
ponderacion: Etiguetas, caducidades, defectivos, lugar del herramental, herramental
disponible, Niumero de operaciones, registros en procedimientos, firmas, controles en

proceso, para que sean evaluadas mediante el AMEF.
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Andlisis de Modo Efecto-Falla (Figura 11):

MEDIR
AMEF

ANALISIS DE MODO POTENCIAL DE FALLAY EFECTO (AMEF)

Nombre del Procsss Desviacionss Facha d crsacin Haf Reustin
N,
CONDICIONES EXISTENTES CONDICK] o
= = —_
EFECTOS DELAS ACCION Se=
PASODEL PROCESO| MODODEFALLO ACCIONES |1|2]2| =2=
FALLAS RECOMENDADA B ==
TOWRDAS |* [ |" | =™
[ =]
W eizks I gterial mal elmustaso | Gensracidn oz ladesviacin | 8 Nommaa 10 MO Implemeniar TIER
W gierigles con . . . . -
Maenaks Generacion de la desviacion | § Nomae 10 MO Impl=meniar TIER
caducidad vencida
Maienisks Producho llaga con defecies | Gencracion de la deswiacidn | & Nomaie 0 PNO PRO 00 3 400
elmiads
e Il persanal demara muchy N 52 Tiens un arden, conirol &
Hemamental disponible para . - i N
W aqnaa ) . Sempo reakando ¢l amado y | 7 | idenficacion del herramentsl | 10 Mo etiste condl 5 30 |Aplica herramisnias Lean
amar o desamar &l equip )
fesamaiy en bas aess
e X Los mentenimentos _— . )
, Lugar donds 52 encunTan ks e . o _ | 58 cusrfa con & programada | | I
W aqunara o ReTmael aise & | prewenosmose realzana | 7 ) 5 RN Ay herramientas Lean
maeriaks mantenmEnio
fm
: Momeo de Operacionesen | . - .
Meloda Errer en les operaciones. | 8 W uchos regisTos 7 Mo etiste condl 5 RN Al herramienias Lean
proczdimizn
Metodo Mamero e fimss Ernores doumentaks ] Regiamos enbiiooass | 10 FND PRO MO 5 SRR O pimiizar aciiidass
Wetada Conroks enprocesd Defecimes e malrikes | 8 MusTes 6| Progamademusis | 7| TE [Reis heramisnis

Figura 11. AMEF

Una vez que se evaluaron las posibles causas, con el AMEF se encontraron las 3 causas
mas comunes para la generacion de una desviacién (Método, Mano de obra y
Maquinaria), estas tres causas, son responsables del 60%, 24% y del 16%
(respectivamente) del total de desviaciones, por lo que atacando estas tres causas, se

puede lograr un gran beneficio.

Con estos datos, se procedio a la implementacion del programa “Excelencia Operacional”

dentro de la organizacién para atacar las tres causas principales, el cual tuvo una

-39-




duracién de 1 afio, iniciando como proyecto piloto en el area de Produccién. Durante este

tiempo, se impartieron diferentes entrenamientos en las herramientas “Lean”, para

después ser implementadas en el area de Produccion:

e Tier Process
e Programa de 5’S
e Gemba Walks

e Kaizen

Este programa, fue implementado como parte de las posibles soluciones indicadas en el

AMEF.

A los 4 meses de haber iniciado con el programa piloto en el area de Produccion, se

decidio escalarlo a las areas de Laboratorio, Mantenimiento y Oficinas.

Al término de la implementacion de todas las herramientas “Lean”, se realizo6 la captura de

los datos en sistema TrackWise, para colectar el niumero de desviaciones generadas

durante el afio 2016, esto con la finalidad de realizar un comparativo con los resultados

obtenidos y los datos histéricos de los afios 2012 al 2016.

El nimero total de desviaciones generadas por afio por el area de Produccion en el

sistema Trackwise se observa en la gréafica 1:

Desviaciones por aino
Normal

14

= =
N IS
) .

=
(=)
L

Frequency

0.
2011 2012 2013 2014 2015
Anos
Project: Untitled; Worksheet: Worksheet 1; 20/12/2016

Gréfico 1. NUmero de desviaciones por afio.

Mean 2014
StDev 1.109
N 38
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Siguiendo con la metodologia “Six Sigma” se realizd prueba de normalidad con los datos,
esto sélo es con fines informativos, los datos son tratados con prueba de “Anderson-
Darling”.
e Hipotesis:
o Ho: Los datos siguen una distribucion normal, si el valor de p = 0.05.

o Ha: Los datos no siguen una distribucion normal, si el valor de p < 0.05.

Prueba de Normalidad
Normal

99
Mean 7.6

StDev 4.722
N 5
AD 0.192
P-Value 0.784

95
90

80

70
60
50
40
30

20

Percent

0 5 10 15 20
Frecuencia

Project: Untitled; Worksheet: Worksheet 1; 20/12/2016

Grafico 2. Prueba de normalidad de los datos

El valor de p es igual a 0.784, por lo tanto, los datos siguen una distribucién normal.

-41-



Continuando con la metodologia “Six Sigma”, se utiliz6 prueba de ANOVA para el
tratamiento de los datos obtenidos y comprobar mediante esta herramienta estadistica
qgue las medias de los datos son diferentes, sin embargo, los datos fueron insuficientes
para obtener un resultado estadisticamente confiable.

Graficamente, se logra observar una disminucion del nimero de desviaciones asignadas

a producto después de la implementacion del programa de Excelencia Operacional:

Interval Plot of Frecuencia vs Afos
95% CI for the Mean

= = =
o N S

Frecuencia
(o)

2012 2013 2014 2015 2016
Anos

The pooled standard deviation is used to calculate the intervals.
Project: Minitab.MPJ; Worksheet: Worksheet 1; 21/12/2016

La metodologia “Six Sigma” indica evaluar la capacidad del proceso, sin embargo, el
namero de datos no permitieron realizar un analisis estadistico de este tipo, ya que para

un resultado de capacidad confiable, el nUmero de datos debe ser mayor a 100.
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10. CONCLUSION.

La excelencia operacional a la que todas las empresas desean llegar, ha de alcanzarse
con un plan de mejora continua, lo cual es una estrategia fundamental para aumentar la
competitividad de las empresas en la actualidad. La mejora incluye todos los campos,
desde las capacidades del personal, eficientizar los recursos, mejorar las relaciones con
los clientes, entre los miembros de la organizacion, la sociedad y cuanto mas se le ocurra

a la organizacion.

Alcanzar los mejores resultados, no es labor de un solo dia, es un proceso progresivo en
el que no puede haber retrocesos ya que han de cumplirse los objetivos de la
organizacién, asi como continuar preparandose para los proximos retos de la industria. Lo
deseable es mejorar dia con dia y tomar la cultura de mejora continua como un habito,
asi, la compafia estara preparada para los retos y exigencias presentados por los

clientes.

Las diferentes herramientas “Lean Manufacturing” utilizadas en este proyecto, son parte
de una metodologia clave para llegar a la mejora. Mediante la implementacion de las
distintas herramientas se logré atacar un problema real dentro de la empresa, reducir el
numero de desviaciones en el area de produccion, ya que estas distintas “no
conformidades”, afectaban directamente 3 de los indicadores de la empresa: OTIF (Nivel
de servicio), PFR (lotes liberados) y % tiempo extra, al retrasar los procesos de entrega y

de liberacion de producto y potencialmente propiciar el retrabajo de los lotes procesados.

Durante la implementacién de las herramientas y la implementacion de la metodologia
“Six Sigma”, se descubri6 areas de oportunidad dentro de los distintos procesos,
procedimientos, materiales, herramental, sistemas y equipos del area de Produccion, la
seleccién del equipo, el cual estaba relacionado directamente con el area a mejorar,
resultdo efectiva pues su conocimiento ayudo en la mejora y en la implementacion del

programa.
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La aplicacion de la metodologia “Six Sigma”, ha demostrado la reduccién en un 93% de
las desviaciones relacionadas a producto, lo que ha ocasionado un impacto positivo en 3
indicadores internos: %OTIF el cual se ha mantenido arriba del 96% durante todo el afo,
% PFR el cual se encuentra arriba del 96% (el target mensual es del 95%) y % Overtime,
el cual se mantiene por debajo del target mensual (< 20%). Esto se puede observar
mediante las graficas realizadas, ya que un analisis estadistico no pudo ser realizado por
la cantidad de datos obtenidos.

Durante el afio 2017, se continuara con la fase de control indicada en la metodologia,
para estandarizar y documentar todas las mejoras encontradas. Siendo esta etapa
fundamental en la implementacion de la herramienta Six Sigma, ya que es la etapa que

nos ayudara a mantener la mejora y construir la cultura de mejora continua en el sitio.
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