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RESUMEN

Esta tesis se basa en la experiencia profesional del sustentante y propone un plan
operativo en el 4rea de control de calidad microbiol6gico de una empresa farmacéutica, el
cual se deriva del plan estratégico que aplica a nivel corporativo para tomarlo como una
guia de apoyo al administrar un laboratorio microbiolégico.

Se establece una linea de_ la misién corporativa aplicable al departamento de
control microbiolégico como un microcampo de estrategia del area de control de calidad,
permitiendo al administrador de este departamento realizar conexiones entre el trabajo
diario y la direccion de la compafiia, orientar los programas de trabajo hacia una
direccién clara para que se conozcan, se comprendan y se compartan los principales
propésitos y los valores esenciales del drea, permitir con esto al personal comprender su
papel protagénico y la importancia de su participacion en los procesos de trabajo.

Se presenta el disefio de un esquema del plan operativo del 4rea de control de
calidad microbiolégico que se sustenta en el esquema estratégico estructurado para la
organizacion en el cual se consideran las metas, las tareas, los recursos, las agendas, los

procesos, los sitios, los presupuestos, otros recursos para saber jqui€n hara qué?, ;para

.~ cuéndo?, jcon qué-cantidad de recursos? y comunicar-inforifiaCion estratégica clave en

-

una forma que tenga significado al personal operativo de dicha drea.

Se analizan los diferentes aspectos que se requieren para lograr la excelencia en la
operacién, como la administracion de los recursos materiales (evaluacion de
presupuestos, optimizacion de los recursos materiales y gastos). La administracion de

proyectos biologicos y la administracién de recursos humanos.

2001 _ -10-




Como parte del andlisis se consideran los los aspectos que implican las buenas
_practicas_de manufactura y. del laboratorio-(documentacidn; aplicacion de hérramientas
estadisticas) para lograr una ventaja competitiva en esta area de servicios: La reduccion
de costos, de reanalisis, la confiabilidad de los resultados analiticos, el cumplimiento de
los requerimientos contractuales, la conformacion de un equipo de trabajq calificado y
confiable, la capacidad de trazabilidad de los resultados analiticos, la oportunidad en el
servicio a los clientes.

Se plantea un estudio de tiempos y movimientos, que ademas de permitir la
racionalizacién de los métodos de trabajo del empleado y la fijacién de los tiempos
estandares para la ejecuciéon de las operaciones y tareas, implica el disefioc de un
laboratorio para lograr una mejora en la distribucién del area que influye directamente en
la optimizacién de las operaciones que ahi se realizan.

Se formula un analisis de los aspectos que implican una autoevaluacién del
seguimiento de las buenas practicas de manufactura dentro del drea. El cual incluye la
evaluacidn de proveedores, evaluacion de procesos, revisién y cumplimiento de politicas
corporativas para lograr una excelencia de operacion.

Es importante contar con un plan de accién operativo de un area para observar un

sualizar-el-éxito— .
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_ L._INTRODUCCION - — — -~ —~ - - - -
i) Antecedente

Se requiere de la implantaciéon de un plan operativo dentro del laboratorio
microbiolégico de una empresa farmacéutica el cual sea emanado de la estrategia
7c0rporativa para tomarlo como una guia de apoyo al administrar un laboratorio y obtener
resultados satisfactorios.

El departamento de control microbioldgico requiere de una divisién adecuada del
trabajo y la correspondiente especializacién de las partes que la constituyen. Es
conveniente que esta divisién sea dada en forma horizontal por diferentes areas de
actividad. En las actividades de un departamento de control microbiolégico se requiere de
la planificacién del tiempo debido a los procesos naturales de valoracién de sistemas
biolégicos, por lo cual las metas a corto, mediano y largo plazo exigen contemplar estos
factores, de otra forma el cumplimiento de compromisos es impreciso. Al tener una
planificacion del tiempo se pretende determinar el tiempo estindar requerido para
completar los proyectos. Considerando los tres elementos de tiempo mas importantes: (1)
La duracién de cada etapa (2) Inicio oportuno en cada etapa (3) Inicio y desfase de

etapas.

"7"" Ademas se requiere de un plan para administrar proyectos microbiolégicos, con una

organizacion que integre las actividades propias de'los procesos bioldgicos y de personas
capacitadas que entiendan y acepten planes, fijaciéon de objetivos de cada proyecto, la
interaccion adecuada entre miembros del personal ayuda a solucionar problemas,

optimizar el uso de recursos disponibles, eliminacién de gastos de tiempo y dinero,
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calculo de ejecucion del proyecto, uso de sistemas de informacién que respondan a las

_ necesidades del proyecto. Se debe -buscar un-balance" entre los cuatro elemertos de un

proyecto (costo, tiempo, desempefio y calidad), ya que son interdependientes.

E! punto nimero dos del marco tedrico se considera la parte medular de esta tesis
debido a que basindose en la estrategia corporativa y a la tictica del drea de control de
calidad serilustra un esquema operativo que describe los elementos técnicos, materiales y
humanos que se asignan a dicha drea para lograr la excelencia en la operacion, el
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura (GMP’s) y del laboratorio, asi

como la realizacion de autoevaluaciones de GMP’s.
ii) Proposito de la tesis
El presente trabajo propone desarrollar para una organizaciéon farmacéutica un

plan de operacién aplicable al departamento de control microbiologico, el cual esté

sustentado en el plan estratégico que opera en tal organizacion.
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iii) Importancia y justificaciones

Es de suma importancia realizar un plan de operacion de cada area en toda
organizacion, aquellas que no cuentan con la formalidad de un sistema de planeacion se
expone a inevitables problemas. Hoy en dia, la direccidon y planeacion de un area son
vitales en cuanto al éxito de las compafiias ya que una planeacion inadecuada puede
crear serios problemas, no importando lo eficiente que pueda ser una organizacion

internamente.

iv) Objetivo

Implantar un plan de operacion para un area de servicios dentro de una

organizacion farmacéutica, partiendo del pensamiento estratégico.

v)' Hipotesis

= - ' T

.~ -—_-La planeaciomde.la operacion de cualquier-area en una organizacion requiere

it

b

Y

T e i — — —

.‘1“

1

— .= enmarcarse’en la—estrategia establecida por la alta direccién y por ell el area de control

T

microbiologico necesita de una evaluacién de riesgos y problemas criticos para crear un

plan de accién bien establecido como una guia de trabajo, para que asi el desarrollo de




dicha 4rea sea congruente con el propdsito de la empresa y contribuya eficazmente al

~_ logro de los objetivos corporativos.- - - -~ -— - — - — o
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Figura 1: Diagrama de flujo ptil‘ra definir los elementos de la misién corporat

IMPROTANTE: Las notas qué se encuentran fuerea de los cuadros implican los valores agregados
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2.1. ELEMENTOS DE LA MISION CORPORATIVA QUE INCIDEN EN EL DEPARTAMENTQ DE

CONTROL MICROBIOLOGICO COMO UNA UNIDAD OPERATIVA DE_CONTROL.DE-

CALIDAD

Al definir los elementos de la misién que inciden en esta area de calidad, como
una declaracion de una unidad de trabajo que tiene una afirmacién de funciones y tareas,
mas que a una misién por si sola, se sintetizan los principales propésitos y los valores
esenciales que deberan ser conocidos, comprendidos y compartidos por todas las
personas que colaboran en el area. El enunciado de la mision da una orientacion a todas
las actividades que se llevan a cabo en el departamento, asi como al trabajo y esfuerzos
que realiza el personal operativo de la misma.

Con base en los elementos de la misién que inciden en un area es posible construir
una plataforma que le da cuerpo y armonia a su instrumentacién para mejorar el
desempefio y nivel de competitividad del rea. Se establecen los principios para operar
en el departamento en los cuales estd implicito el cumplimiento riguroso de los objetivos
planteados, seguimiento del plan de negocios asi como del plan de calidad derivados de la
estrategia corporativa.

Este enfoque nos permitira identificar la variedad de funciones especificas que la

unidad puede desempeiiar o las tareas que puede realizar en apoyo a la mision total de la

13,26,27,28,30,31,32.35
empresa 326,21.28. .

En la actualidad, no se encontrd algiin modelo previo que conduzca a la reflexion
de como adecuar los elementos de la misién corporativa que tienen efecto sobre un area
determinada, por lo que cada administrador debe generar su propia linea de trabajo

basandose en lo que la misién corporativa establece. Este documento brinda una
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propuesta para la ubicacidn de las lineas de misién corporativa o elementos de la mision
aplicables al - departamento--de control ‘microbiolégico, el cual funciona como un
microcampo de estrategia del area de control de calidad, la obtencion del propésito o la
linea de la misién aplicable al departamento microbioldgico permitira al administrador
responsable realizar conexiones entre el trabajo diario y la direcciéon de la compaiiia,
orientar los programas de trabajo hacia una direccién clara para que se conozcan, se
comprendan y se compartan los principales propésitos y los valores esenciales del area,
permitir con esto al personal comprender su papel protagdénico y la importancia de su
participacion en los procesos de trabajo, consiguiendo con esto mejorar el desempefio y
nivel de competitividad de la misma. Por otro lado servira de ayuda para identificar como
las prioridades de componentes y objetivos se alinean con la estrategia corporativa.

Para tal fin es necesario revisar la mision de la corporacién y plantear una serie de
preguntas con las cuales se profundiza el analisis del entorno del érea, haciendo énfasis
en sus fortalezas y llegar a la obtencién de una linea de la misién corporativa aplicable al
departamento de control microbiolégico, la cual describira el impacto de la estrategia de
negocios de la compafiia sobre este grupo de trabajo.

A continuacion se tomd un enunciado tipico de una organizacion farmacéutica:

La mision corporativa es:

Crear y suministrar soluciones farmacéuticas innovadoras para el cuidado de la salud que permitan a la
gente gozar de una vida mas Iarga saludable y activa.

- Los valores corporativos son:

‘Respeto porla genté que refleja nuestro interés por todas las personas en el mundo que se acercan a

nosotros o que tienen coniacte con nuestra empresa: clientes, empleados, accionistas, asociados y
comunidades.
Integridad que abraza los mds altos estindares de honestidad, comportamiento ético y ejemplar caracter

moral.
Excelencia que se refleja en nuestra continua blisqueda por nuevas formas de mejorar nuestras actividades
de negocio para ser mejores en lo que hacemos

2001 -18 -
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2.1.1. LA RETRIBUCION QUE ~ OFRECE EL DEPARTAMENTO . DE .-CONTROL - -

MICROBIOLOGICO A SUS DIFERENTES GRUPOS DE INTERES

Se realiza una reflexion acerca de las consideraciones que tenemos con respecto a los
distintos grupos de interés que estan involucrados en el desarrollo del departamento de
control microbiolégico, asi como en la retribucidn que reciben de éste. No sélo se
consideran los aspectos monetarios y materiales, sino también aquellos vinculado_s al

orgullo de pertenencia y al arraigo hacia el area.

Alta direccion |

- i Broveedores

Control de calidad
microbiolégico

Empleados

B PN

[ETAAR TN

Elaborado por: Alma Avalos

Cuadro 1: RETRIBUCION QUE OFRECE EL DEPARTAMENTO DE CONTROL MICROBIOLOGICO A SUS
DIRERENTES GRUPOS DE INTERES

Grupos de interés Retribucion recibida

1. Accionistas Una seguridad en su inversién y una retribucion monetaria considerable, formando parte de una sociedad de acciomstas

2. Empleados Una fuente de ingresos razonable, cportunidad de desarrello, incluyendo capacitacion en un ambiente laboral agradable,
Desarrollo profesional con la oportunidad de atender sus necesidades familiares

3, Proveedores Solicitud programada de materiales y reactivos con mejores acuerdos comerciales de negocios

4. Alta direccion Trabajo organizado, entrega de resultados confiables que influyen positivamente en tiempos de ciclo, ahorro en gastos de
operacion

5. Gerencia media Solucién de problemas, mejora continua del departamento, ahorro en gastos de operacién

6.  Clientes internos  Tener la comunicacidn eficaz y oportuna

7. Clientes externos  Mayor satisfaccién de sus requerimientos

8.  Distribuidores Mejores Negocios, apoyo, liempo de respuesta

9. Sociedad Productos de una alta calidad, del sector de mercado al cual se estd enfocando

Elaborado por: Alma Avalos . I —

2001 -21-



2.1.2. LOSPRINCIPALES VALORES Y PRINCIPIOS DEL DEPARTAMENTOQ DE CONTROL

MICROBIOLOGICO

- -Se considéran Ios puntos, valores y prioridades filosoficos importantes para el futuro

de esta unidad de trabajo, (relacionada a la empresa y a la imagen departamental, los

clientes internos, los empleados, la seguridad, etc.

Se evaluan valores positivos (a consolidar) y los valores negativos (a superar) que

predominan en el departamento de control microbiolégico vinculados a la organizacion.

Una vez realizado este ejercicio, se definieron con claridad aquellos valores que deberan

ser estimulados y que formaran la parte medular de la cultura del mismo.

CULTURA ORGANIZACIONAL DEL DEPARTAMENTO

Dignidad

Lealtad

Integridad

Colaboracién

Por:  Alma Avalos

Responsabilidad

Seguridad

Cuadro 2: LOS PRINCIPALES VALORES ¥ PRINCIPIOS DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL MICROBIOLOGICO

Valores y principios a consolidar

Valores y principios a superar

La honestidad es un valor que distingue a
cada empleado

Cada empleado _necesita -manejarse: con -
" mayor seguridad dentro del 4rea

Los empleados se caracterizan por ser

sinceros.

Cada miembro mantiene una actitud de

colaboracion

Los empleados se presentan siempre con la

dignidad requerida para su puesto

Que cada empleado cumpla sus objetivos y funciones
con mayor responsabilidad por entregar resultades
antes o en fechas programadas - -
Que cada empleado muestre 1ntegrldad en  su
personalidad para manifestarse en la organizacién
Que cada empleado manifieste una mayor
participacion en el proceso productivo

Que la Lealtad hacia el departamento sea un valor que
caracterice a cada empleado

Que la dignidad para realizar el trabajo dentro del
laboratorioc sea considerada como un principio
caracteristico de! personal de esta drea.

Elaborado por: Alma Avalos
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2.1.3. LA CALIDAD, EFICIENCIA, PRODUCTIVIDAD Y RENTABILIDAD EN EL

- -~ DEPARTAMENTO DE CONTROL MICROBIOLOGICO
Se toman como punto de partida las definiciones que se manejan a nivel corporativo,
para poder traducirlas al ambito del departamento propio. La idea es pasar de una
definicién fria y abstracta, a una que refleja el sentir y el que hacer de quienes colaboran
en el area de control microbioldgico.

Cuadro 3; La DEFINICION CORPORATIVA DE CALIDAD, EFICIENCIA, PRODUCTIVIDAD Y RENTABILIDAD

CALIDAD EFICIENCIA
Satisfacer plenamente las necesidades de los Simplificar métodos y procedimientos de
clientes (internos y externos), al menor costo trabajo con base en la experiencia y el
posible (evitando reprocesos) con base en una desarrollo de la capacidad creativa del
filosofia y estrategia de mejora continia personal, para optimizar tiempos y
SINERGIA movimientos integralmente
PRODUCTIVIDAD
Obtener un mayor volumen de producto per
unidad de insumo, con base en la integracion
inteligente de los recursos disponibles y la
aplicacién de innovaciones tecnoldgicas

Elaborado por: Alma Avalos

Cuadro 4: LA CALIDAD, EFICIENCIA, PRODUCTIVIDAD Y RENTABILIDAD EN EL DEPARTAMENTO DE
CONTROL MICROBIOLOGICO

CALIDAD EFICIENCIA
Entregar resultados confiables, seguros, con Atender las demandas de nuestros clientes internos y
identidad y pureza que se entreguen antes o justo  externos, superando sus expectativas, solucionando
en fechas programadas problemas. Cumpliendo con resultados justo a tiempo

o anticipidndonos a las fechas programadas.

PRODUCTIVIDAD RENTABILIDAD
Hacer mayor volumen de anélisis con el mismo  Tener ahorros en los gastos de operacion que influyan
presupuesto, mejorando continuamente el proceso  positivamente en el retorno de la inversion y en las
de operacion utilidades de la compaiiia.

Elaborado por: Alma Avalos
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2.1.4. EL CAMPO DE ACCION DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL MICROBIOLOGICO ]

La reflexién acerca del propésito basico de esta unidad de trabajo, la principal
actividad a la que se dedica ¢l departamento, asi como en relacion a aquellas actividades
que tienen un caracter complementario es eséncial, por ello es preciso sefialar que el
departamento de control microbioldgico ostenta una gran actividad basica o central, y

s6lo en casos excepcionales es posible contar con mas de una actividad de esta jerarquia.

- Actividades Complementarias

Elaborado Por: Alma Avalos

Cuadro 5 EL CAMPO DE ACCION DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL MICROBIOLOGICO

ACTIVIDAD BASICA O CENTRAL
Realizar andlisis de materias primas, productos en proceso y productos terminados para verificar la
calidad de los mismos en su lanzamiento al mercado. Realizar monitores ambientales, de superficies y

de aguas de las diferentes dreas de manufactura
ACTIVIDADES COMPLEMENTARIAS

Validar métodos
analiticos para las Implementar la prueba  Cumplir con legislacion ~ Mantener actualizada la

areas nuevas de de integridad de viales, laboral, ambiental, de politica de esterilidad
manufactura, sistema computarizado secretaria de salud, conforme se publiquen
productos exportados para registro de cumplimiento de acuerdos  las guias y politicas
a Canada y para monitores, Técnicas comerciales con corporativas
estabilidades para el lanzamiento de  laboratorios de terceria

nuevos productos
Elaborado por: Alma Avalos
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2.1.5. SERVICIOS QUE OFRECE EL DEPARTAMENTO A LA ORGANIZACION

Continuando con éste anélisi_é; 'e;s _i-niponante preguntarse cuéles son los principales
productos, servicios y funciones de este departamento.
A continuacién se sefialan los diferentes servicios que ofrece el departamento de
control microbiolégico a la organizacion, incluyendo los apoyos que los conforman. De
esta manera, se clasifican los resultados y los servicios y se ubican hacia qué

departamentos de la organizacion estan dirigidos.

i
Integracion de Operaciones en

Insumos ¢l laboratorio

[

Planeacion de la
produccion  [¢

Elaborado por: Alma Avalos

Cuadro 6: SERVICIOS QUE OFRECE EL DEPARTAMENTO A LA ORGANIZACION

RESULTADOS SERVICIOS
Andlisis de materias pnmas Para tabletas Enfoque al cliente Entregar justo a tiempo los
Para sanidad animal resultados
Para liquidos Buscar retroalimentacién de
los clientes
Elaboracién de monitores Ambientales Implantar mejoras en los Buscar soluciones en conjunto
Superficics Proceses para mejorar proceses
Aguas Proponer mejoras basadas en
Vapor limpio hechos historicos
Aire comprimido y gases
Andlisis de producto en Esterilidades Responsabilidad por Asumir la responsabilidad por
proceso y .producto Materia particutada resultados " logros y por errores
terminado Endotoxinas identificar y proponer acciones
Bacteriologla para la obtencion de resutlados
Potencia de antibi6ticos del equipo de trabajo
Cumplimiento de Ante SSA, STPS,
legislaciones SEMARNAP

Elaborado por: Alma Avalos
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_ 2.1.6.. EL VALOR AGREGADO QUE GENERA EL DEPARTAMENTO DE CONTROL ~~~
MICROBIOLOGICO A LOS CLIENTES INTERNOS

La reflexion acerca de cémo contribuyen estos productos, servicios, funciones a la
misién de la empresa. Aquellos factores clave que hacen diferente a un laboratorio en
particular de sus filiales u otros laboratorios, y por los cuales, los clientes estan
satisfechos con nuestros resultados y servicios. Son los elementos tangibles e intangibles
que son percibidos por los clientes actuales y potenciales, aunque ello no implique

necesariamente que sean plenamente conscientes.

El siguiente esquema resume una vision sobre los diferentes aspectos a considerar.

P
P

—

ST

L

I

P

r

ey

" Otras'filiales

. i
T . S

- -Clientes .-

[ Cumplimiento de legislaciones

Hinal

El valor agregado es lo que
hace al departamento de
control microbiolégico
| diferente de otras filiales y lo
distingue entre los clientes

Elaborado por: Alma Avalos

Cuadro 7: EL VALOR AGREGADO QUE EL DEPARTAMENTO DE CONTROL MICROBIOLOGICO

GENERA A LOS CLIENTES
ELEMENTOS TANGIBLES

ELEMENTOS INTANGIBLES

Servicio al cliente adecuado

Puntualidad en las entregas de resultados
Cumplimiento de legislaciones ante gobierno
Buena organizacion

Resultados confiables

Documentacion adecuada de datos
Validacion de procesos de manufactura
Cortos tiempos de anélisis

Elaborado por: Alma Avalos b,
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GANIZACION QUE SE DESEAN

" 91.7. SEGMENTOS DE SERVICIO O AREAS DE LA OR:
'ATENDER CON PRIORIDAD

La reflexién consiste en preguntarse quienes son los clientes, consumidores
principales de esta unidad, analizar los segmentos de servicio o las é4reas que el
departamento de control microbiolégico desear atende;' prioritariamente, con base en sus
caracteristicas de tamafio y orientacién estructural deben ser claramente establecidos.
También, es preciso sefialar aquellos segmentos de mercado de atencién complementaria,

los que le permiten al drea expandirse con mayor facilidad. Esto se presenta en el

esquema que sigue:

L Estructura de necesidades

Segmento de servicio de atencién prioritaria

Segmento dc  servicio de  atencién
complementaria

Elaborado por: Alma Avalos

Cuadro 8: SEGMENTOS DE SERVICIO QUE EL DEPARTAMENTO DESEA ATENDER CON PRIORIDAD

ALGUNOS ELEMENTOS DE REFERENCIA...

Politicas corporativas
Crecimiento agresivo para superar 8 la competencia
Pasi6n por nuestros clientes
Iniciastivas estratégicas
Mis con menos
Areas de atencidn prioritaria

Produccitn (Inyectables, Tabletas) Materiales (Planeacion de la producsién), ventas mercados
Areas de atencién complementaria
Control de calidad, materiales adquiridos Servicios técnicos, Produccién (Liquidos, Productos Cefalosporinicos)

Elaborado por: Alma Avalos
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2.1.8. NECESIDADES Y REQUERIMIENTOS QUE SE DESEAN SATISFACER POREL

DEPARTAMENTO DE CONTROL MICROBIOLOGICO

Para ubicarse se toma como base la determinacién de las areas de atencion prioritaria

y complementaria y se definen las necesidades y requerimientos que desea satisfacer el

departamento en relacién a estos segmentos de servicio (departamentos de mayor

impacto), a través de los diversos productos y servicios que sean ofrecidos.

El cuadro que sigue, es un indicativo de lo que se ha sefialado:

o CAreas o Tque” el laboratorio déséa atender - 1 ‘pridritariameétite.
Area “A'n "a-. i e_ ) Area “B:, ?-. ‘Q, CBN g N Area tﬁ‘cp N '_':“ 'y
[ Cumplimiento de politicas | [ Bajos tiempos de ciclo |
[ Validacién de procesos | [ Ceroinventarios |
[ Monitores de calidad | [ Nivelde servicio |

—-kstructura  de necesidades:

Elaberado por: Alma Avalos
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Cuadro 9: NECESIDADES Y REQUERIMIENTOS QUE SE DESEAN.SATISFACER POR EL DEPARTAMENTO DE -~

" CONTROL MICROBIOLOGICO

AREAS DE ATENCION PRIORITARIA

Produccidn (Inyectabtes, Tabletas)
Materiales (Planeacién)

Necesidades Requeritnientos
Cumplimiento de politicas corporativas Implementar cambios corporatives
Validacidn de procesos Implementar técnicas de validacion
Monitores de calidad Realizar monitores cenfiables y bien documentades
Bajos tiempos de ciclo Entregar resultados a tiempo o antes de fechas
Cero inventarios Respetar los tiempos de andlisis
Nivel de servicio Tener cero reandlisis, reensayos, remuestreos

SEGMENTOS DE ATENCION COMPLEMENTARIA
Control de calidad, mateniales adquiridos
Servictos técnicos, Produccion (Liquidos, Cefalosporinas)

Necesidades Requerimientos
Comunicacion efectiva Tener la comunicacién con sus dreas
Validacidn de técnicas analiticas Implementar técnicas de validacién
Nivel de servicio Tener cero reandlisis, reensayos, remuesireos

Elaborado por: Alma Avalos

2.1.9. PRINCIPALES VENTAJAS COMPETITIVAS DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL

MICROBIOLOGICO

Es necesario revisar los elementos clave que le permite al drea en revision, para
aprovechar las oportunidades que se generan en las diferentes dimensiones de la empresa.
El punto clave estd en preguntarse qué hay de tnico o distintivo en el trabajo de esta
unidad en comparacién con el de otras filiales de la empresa, Para tal efecto, se efectian
consultas con las personas que dirigen los distintos departamentos o areas de la empresa.

Es importante considerar la manera en que ha cambiado el trabajo de este departamento

con respecto a tres o cinco afios atras

Los siguientes cuadros presentan alternativas de revisidn sobre lo que puede

trabajarse:

Organizacion Comunicaciin Recursos humanos

Finanzas de! area Tecnologia Atencion a los clientes

Proceso de operacién Productos y servicios

Elaborado por; Alma Avalos
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Cuadro 10: POSIBLES VENTAJAS COMPETITIVAS DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL

MICROBIOLOGICO

__Posibles ventajas competitivas- -

. . - --Organizacién

Comunicacitn

Recursos humanos
Finanzas de! departamento

Tecnologia

- Se tienen actividades definidas, roles para el cumplimiento de las actividades cotidianas. Se requiere de un mayor

seguimiento en el camplimiente de objetivos operacionales,

Los sistemas de comunicacién son adecuados, sin embargo convendria robustecerlos, mejorarles, adaptarlos a las nuevas
necesidades del departamento con las ofras dreas de la compaiifa. Mejora en la comunicacién hacta amiba y hacia los
lados.

El personal que se ha contratado en el drea cumple con los conocimientos técnicos para desarrollar su trabajo. tienen
potencial de crecimienta.

Se han visto afectadas por los nuevos proyectos v politicas que requieren material de mayor calidad el cual tiene un costo
mis elevado.

Se cuenta con la tecnologia necesaria y de actualidad para realizar los anilisis de calidad y entregar resultados a tiempo.
Sin embargo, algunas pruebas se realizan por métodos manuales debido al elevado coste que implica adquirir equipos

automatizados.

Atencién a los clientes

diariamente.

Proceso de operacién
Productos y servicios

resultados a tiempeo, de calidad, documentacidn adecuada de datos.

Se tiene atencién o los clientes, se ve este punto como un drea de oportunidad donde se requiere una mejora continua

El proceso de operacién dentro del Area es eficiente, organizado, mas avn requiere de una mejora continua
Los productos y servicios son una ventaja que diferencia al laboratorio de otros departamento por sus entregas de

Elaborado por: Alma Avalos

La principal ventaja competitiva del laboratorio de control microbioldgico

Entrega de resultados precisos y a tiempo, servicios, Recursos humanos

Una vez realizado el ejercicio de reflexion se sintetizan de manera sencilla, clara y

concreta, los principales elementos de respuesta obtenidos.

Sélo se consideran las principales palabras clave de cada elemento de respuesta obtenido,

para llegar a una redaccion 6ptima de la linea de la misién aplicable al departamento de

control microbiologico:

Cuadro 11;: PALABRAS CLAVE DE CADA ELEMENTO DE RESPUESTA OBTENIDO

Retribucién a grupos de interés

Principales valores y
principios

Calidad, eficiencia,
Productividad, rentabilidad

Campo de accion

Entregar resultades confiables
que disminuyan los tiempos de
ciclo, ahomo en gastos de
operacion, Comunicacién eficaz
con clientes y oportunidad de
desarrollo a empleados.
Resultados vy servicios

Resultados y servicios eficientes
que permitan un corto tiempo de
¢iclo aun costo razonable.
Control de desechos biolégicos,
manejo adecuado de sustancias
thxicas, capacitacion en
seguridad e higiene

Entregar  productos vy
servicios de la mas alta
calidad, distinguiendo al
laboratorio por un
comportamiento  €tico ¥
cooperador.

Valor agregado

Resultados y servicios que
confirman la calidad de los
productos en un breve
tiempo de ciclo.

Adecuado  mangjo  de
desechos biologicos, y de
sustancias toxicas, buenas
practicas de seguridad e
higiene dentro del
laboratorio

Entregar  resultados que
superen las expectativas de
nuestros clientes, mejorando el
proceso de operacion ¥
ahorrando  en  gastos de
operacion
Segmentos de atencion
prioritaria

Produccion (Inyectables,
PSNC), Plancacién de la
produccion.

Ventaja competitiva
Andlisis y servicios confiables que aseguran la calidad del producto terminado el cual permite una vida activa y saludable

Recursos humanos eficientes, de elevado potencial y con ética

Area de manufactura, en ¢l control
de calidad microbiolégico de
materias primas, productos
terminados y en la realizacion de
moenitores ambientales, y de aguas
de las 4reas de manufactura
Necesidades y requerimientos

Cumplir con politicas corporativas
para implementar cambios, validar
procesos y mantener un nivel de
servicio de clase mundial

Elaborado por: Alma Avalos
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En funcion de la prioridad que se considera conveniente dar a cada elemento de

respuesta, se realiza un listado que permite expresar -lo que realmente’ es ‘€l'sentido de los

elementos de la mision corporativa que inciden en el area.

Es necesario dar inicio con el entendimiento del CAMPO DE ACCION, puesto

que de él emanan el valor agregado, la ventaja competitiva, los valores y principios, los

resultados y servicios, junto con las demds variables, como las que se enuncian

enseguida:

2001

Area de manufactura, en el control de calidad microbiolégico de materias primas, productos

terminados y en la realizacidn de monitores de las dreas de manufactura

Entregar resultados y servicios de la mas alta calidad, distinguiendo al laboratorio por un

comportamiento £tico y cooperador

Resultados y servicios que confirman la calidad de los productos en un breve tiempo de ciclo

Cumplir con politicas corporativas para implementar cambios, validar procesos y mantener un nivel
de servicio de clase mundial

Produccion (inyectables, tabletas), planeacidn de la produccion

Entregar resultados y servicios de la mas alta calidad, distinguiendo al laberatorio por un
comportamiento €tico y cooperador

Resultados y servicios que confirman la calidad de los productos en un breve tiempo de ciclo

Entregar resuitados que superen las expectativas de nuestros clientes, mejorando el proceso de
operacion y ahorrando en gastos de operacion

Andlisis v servicios confiables que aseguran la calidad del producto terminado el cual permite una
vida activa y saludable. Recursos humanos eficientes, de elevado potencial y con ética

Andlisis y servicios confiables que aseguran la calidad del producte terminado, el cual permite una
vida activa y saludable. Recursos humanos eficientes, de elevado potencial y con ética

Entregar resultados confiables que disminuyan los tiempos de ciclo, contribuyan en bajos costos de
producei6n, comunicacion eficaz con clientes y oportunidad de desarrollo a empleados

Resultados y servicios eficientes que permitan un corto tiempo de ciclo a un costo razonable

Elaborado por. Alma Avalos

-31-




2.1.10. ELEMENTOS DE LA MISION CORPORATIVA QUE INCIDEN EN EL

DEPARTAMENTO DE CONTROL MICROBIOLOGICO . .. . -

Es necesario que cada unidad tenga su propia declaracion de funciones y tareas
para asegurarse de que todo el trabajo importante se cumpla y que se establezca el
registro de este, con el fin de evitar la duplicacién del trabajo, asegurarse de que los
empleados de la unidad vean la realcién entre lo que ellos hacen y las razones evidentes
de la empresa.

En fundamento al orden establecido en relacién a los elementos de respuesta y a
través de las palabras clave obtenidas, el siguiente paso consiste en redactar los elementos
de la misidén corporativa que inciden en el area de control microbiolégico.

Un ejemplo de ello es:

Los clementos de la misién corporativa que inciden en el Area de control
microbiolégico son:

Tener un nivel de servicio que supere las expectativas de las diferentes areas de
manufactura y que distinga al laboratorio microbiolégico por su ética en la entrega de
resultados confiables y a tiempo, por su calidad de servicio a un costo razonable que
contribuya a la rentabilidad del negocio.
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Para esta 4rea en particular_se observa la necesidad de estructurar un ésquema de trabajo

para asignar prioridades a las tareas considerando los recursos humanos y materiales,
considerandose ademds como un esquema que conduzca a un analisis reflexivo que
considere asuntos relacionados con la estrategia corporativa. De esta manera se pretende
compartir de una mejor forma esta informaciéon con el personal operativo del area
microbiolégica.

Al obtener resultados clave, con los respectivos indicadores de resultados se
tendrd una mayor contribucion a los objetivos mayores de la empresa y se cumplird con
lo que la empresa espera de esta 4rea en particular.

Se requiere de un andlisis de la situacién, donde se consideren prondsticos y
diagndsticos externos e internos al departamento para encontrar y validar las fuerzas y
debilidades del area, encontrar puntos de palanca positivos y negativos del departamento
que nos permitan establecer objetivos medibles y retadores que signifiquen un logro real
para el departamento y con esto un programa de trabajo que pueda ser establecido con
metas, recursos humanos y econémicos necesarios para cada actividad.

Para su mejor aplicacidn, se propone un esquema del plan operativo del area de
control de calidad microbiolégico que se sustenta en e] esquema estratégico estructurado
para la organizacién. Tal esquema incluye los elementos técnicos, materiales y humanos
que se asignan a dicha 4rea (metas, tareas, recursos, procesos, sitios, presupuestos, otros
recursos) para saber jquién hard qué?, ;para cuando?, ;con qué cantidad de recursos? y

lograr la excelencia en la operacién, el cumplimiento de las buenas practicas de
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manufactura (GMP’s) y del laboratorio, asi como la realizacién de autoevaluaciones de

GMP’s. o e U ——

Para lograr este esquema se requiere del andlisis del plan estratégico que opera en
la organizacion y los requerimientos de la gerencia de control de calidad. Con este plan se
tiene la finalidad de comunicar informacion estratégica clave en una forma que tenga
significado para el personal operativo de dicha area. |

Para realizar el plan de negocios dentro del laboratorio, se propone partir de los
elementos de la misidén corporativa que iniciden en el area, la cual ya fue descrita en el
capitulo anterior. Posteriormente se sugiere proceder a la obtencion de resultados clave,
estos seran los que la empresa espera de esta area en particular, se considera que los
resultados clave contribuirdn al cumplimiento de la misién de la empresa. Para poder
conocer los resultados clave, se considera establecer indicadores de resultados que
proporcionen informacién importante referente al desempefio del drea. Posteriormente se
propone realizar un analisis de la situacién, donde se consideren prondsticos y
diagnosticos externos e internos al departamento para encontrar y validar las fuerzas y
debilidades, encontrar puntos de palanca positivos y negativos que nos permitan
establecer objetivos medibles y retadores que signifiquen un logro real para el
departamento y con esto concluir con un programa de trabajo que pueda ser establecido

con metas, recursos humanos y econémicos necesarios para cada actividad.

2.2.1. Obtencion de resultados clave

Un resultado clave es lo que la empresa espera del drea. Su mayor contribucidn es

el cumplimiento de la misién de la empresa, contribuyendo a los objetivos mayores de la
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empresa. Un resultado clave no es una lista de buenas practicas dentro del 4rea ni una

sintesis de todo lo que hace el 4rea. Tampoco se_considera-un resultado ‘clave el ™

aim_'pl‘iﬁ'iento de;nedidas de desempefio como cumplir con el presupuesto.

Se observa que algunas 4reas de resultados clave de la organizacion farmacéutica
analizada; son el crecimiento, la productividad, la innovacion, la satisfaccion al cliente, la
calidad. Partiendo de lo anterior surge la pregunta de que si existen otras areas de
resultados clave y de que manera contribuye el drea a que se den estos resultados.

Después de realizar un ejercicio de reflexion, la autora encontré que los resultados
directamente relacionados con el cumplimiento de la mision son: Alta prodhctividad,
Porcentaje de entrenamiento del personal, Resultados fuera de especificaciones (Lotes
Bien Hechos a la primera vez), Numero de procedimientos vencidos al mes, Monitores
ambientales (Valores de Alerta y Accion).

Se encontré que los resultados clave de esta area contribuyen a los objetivos
mayores de la empresa de la siguiente manera: Incremento de rentabilidad, Alta
capacitacion y desarrollo del personal, Mejora de sistemas de calidad de manufactura,
Mejora en sistema de documentacién.

La contribucién de estos resultados clave de control microbiolégico a las areas de
resultados clave de la empresa son: Disponibilidad del producto, soporte de
requerimientos de mercado, reduccién de gastos y costos que contribuyen directamente
en el precio.

Para realizar una comprobacion de lo identificado anteriormente, es necesario
realizar la pregunta si interfieren con los resultados clave de otras areas y se encontr6 que

si interfieren en los planes de ventas, planes de produccién. Se propone revisar si

2001 - 36 -



necesitan apoyo de otras areas para cumplirse y en el ejercicio realizado se encontrd que

si; mercados, ventas, planeacion de la produccion, se revisé si estan alineados con la

estrategia de la empresa y se encontrd que la respuesta es afirmativa.

2.2.2. Indicadores de resultados

Una vez encontrados los resultados clave del darea, se recomienda medirlos con
indicadores, tales indicadores se surgiere sean identificados en base a los principios
siguientes: 1. Que sean conceptos medibles, que describan un resultado clave (Numeros,
porcentajes, logros importantes, factores de servicio como tiempo de respuesta, presencia,
indicadores indirectos), 2. Que identifiquen que se medird, no cuanto o en que direccion,
3. Que puedan rastrearse de manera continua, la mayor parte del tiempo, 4. Que su costo
no sea mayor que el beneficio que dan.

Entre los beneficios de los indicadores para la autora se encuentran: 1. El mejor
control del area, 2. Responsabilidades y objetivos claros, 3. Alineacidn estratégica de los
objetivos, 4. Comprensién de los procesos de negocio, 5. Mejor calidad y productividad,
6. Asignacion eficiente de recursos, 7. Mejor planeacion y prondstico, 8. La libertad de
delegar.

Para los empleados del é4rea se encuentran otros beneficios como:
Responsabilidades y objetivos claros, Hacen visibles los logros, Reconocimientos claros,
Evaluaciones objetivas, Claridad de facultades.

Por otro lado, se sugiere que un indicador sea preciso, en otras palabras, Que no
de medidas superiores o inferiores a la realidad, Que de suficiente detalle, Que no cambie

con el tiempo, Que su frecuencia sea adecuada, Que sea consistente a largo plazo.
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Se recomienda ademas que un indicador no genere miedo, que establezca la

responsabilidad primaria, que tenga validez, que.sea-facil de-entender y de usar, que Sca -

relevante para el usuario (en términos familiares para el usuario y que refleje
responsabilidad primaria, importancia relativa y relaciones légicas).

Para saber que vamos a medir y cémo medirlo se propone identificar a los
clientes, identificar los resultados clave, determinar los requerimientos de cada resultado,
identificar sus procesos, y las variables que los identifican y que los afectan, determinar
cuales variables son las que los controlan.

Como resultado del ejercicio realizado, la autora detectd que los indicadores que
pueden reflejar mejor los resultados clave del area son: % de resultados fuera de
especificaciones, % de desviacion de gastos, % de entrenamiento del personal, N° de
procedimientos vencidos / mes, Nivel de servicio, % de acciones y alertas en monitores
ambientales, % de validaciones, Buen resultado {observaciones menores) en auditorias
corporativas y gubernamentales, Modelacion de los comportamientos de liderazgo

Para comprobar si estos indicadores son adecuados, se recomienda preguntarse si
son consistentes con la mision, si reflejan los objetivos mayores de la empresa, si son el
mejor modo de medir los resultados clave, si su cumplimiento depende de nuestro
trabajo, si reflejan las necesidades y requerimientos de nuestros clientes. En el gjercicio

realizado se encontré que la respuesta es afirmativa a las preguntas anteriores.
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2.2.3. Andlisis de la situacion. _ . .- - - T

2.2.3.1.  Prondsticos y diagnésticos externos e internos al departamento
(fuerzas y debilidades, oportunidades y amenazas)

Se sugiere realizar un analisis de prondsticos y diagndsticos externos (el entorno,
de los clientes, de los competidores, de la industria farmacéutica) para detectar las
oportunidades y amenazas y definir lo atractivo del mercado. En el factor Economia, se
recomienda analizar las tendencias de crecimiento, inflacioén, paridades, intereses,
inversion (publica y privada), balanza externa, salarios, deuda y gasto piblicos, economia
de otros paises, economia de la region. Analizar la politica econdémica, financiera,
monetaria, laboral, industrial, tecnologica, politica electoral, leyes, planes y reglamentos.
Se sugiere analizar el factor social (demografia, educacién y cultura, estilos de vida,
valores, conciencia y tendencias politicas). Analizar las tendencias tecnoldgicas, los
costos, proveedores, disponibilidad, limitaciones. Revisar el factor ecolégico en cuanto a
la reglamentacion y su exigencia, tecnologia disponibles y sus proveedores, presién
social, etc.

Una vez realizado el analisis anterior, se detectaron las siguientes oportunidades y
amenazas para el area. Oportunidades: Paridad del délar, Inversion, reforma del sector
salud, estilos de vida (madres que trabajan), valores de la sociedad. Amenazas: Inflacion,
impuestos, economia mundial, economia regional, globalizacién de farmacéuticas,
politica econdmica, politica monetaria.

Por otro lado se recomienda realizar un analisis de los pronésticos y diagnosticos
internos (desempefio, participacion en el mercado, costos, productos, cartera de negocios,

capacidades) para detectar las fuerzas y debilidades y asi comprender la competitividad

2001 -39.



del 4drea. Lo anterior se realizd analizando objetivamente los factores que promueven o

estorban a la operacion del ér‘ea en forma competitiva. Incluye toda-e] 4rea, con especial -
enfa315 ;en: Operacién, Administracion, Aspectos técnicos y tecnolégicos, Finanzas,
Personal.

A continuacion se enlistan las fortalezas y debilidades del departamento de control
microbiolégico, detectadas en el ejercicio realizado:

Cuadro 12: FORTALEZAS Y DEBILIDADES DETECTADAS PARA EL DEPARTAMENTO DE
CONTROL MICROBIOLOGICO

FORTALEZA DEBILIDAD
Estructura del laboratorio e Cumplimiento de las buenas|e Definicién de las
practicas de manufactura responsabilidades del
 Se cuenta con la tecnologia personal.
necesaria.
Habilidades y capacidades del|e Gente comprometida ¢ Falta de actualizacion del
personal e Equilibrio de experiencias personal en tendencias de
vanguardia.
Procesos de negocio + Buena documentacin ¢ Proceso de planeacion
informal

»  Flexibilidad excesiva e
improvisacién de respuesta a
las necesidades de las dreas
de produccion.

Comunicacién * Ambiente cordial entre los|e Comunicacién deficiente con
empleados del drea otros departamentos
Direccién y coordinacion del (e Administracidn por objetivos |  No existe una visién del
departamento concretos y medibles negocio con otros mandos
medios de otras dreas.
Cultura del 4rea *  Valores y politicas |  Flexibilidad notable
corporativas

Elaborado por: Alma Avalos

Cada tipo de fortaleza y debilidad requiere de una accién diferente; asi para las
principales ventajas competitivas del laboratorio microbioldgico, que tienen alta
importancia y alta calificaciéon (Gente comprometida y un equilibrio de experiencias,
ambiente cordial entre los empleados, administracion por objetivos medibles y retadores)
se propone como accion requerida mantener el nivel actual. Una fortaleza con alta

importancia y baja calificacion (buena documentacion) Se considera como una situacién
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potencialmente costosa, la cual tiene prioridad para accién y recursos adicionales

(reforzamiento inmediato en buenas précticag_Qe_documentacién). La clara definicién dé -

_réisponsabilidades aei personal es una debilidad con alta importancia y baja calificacion,
la cual es una situacién que tiene prioridad para aclarar de inmediato las
responsabilidades correspondientes.

Una vez detectadas las 5 fuerzas y debilidades del drea se propone proceder a
realizar un analisis de los clientes, identificando al cliente interno planteando las
siguientes preguntas: ;Quién es el cliente?, ;Quién es el usuario?, ;Quiénes son los
clientes mayores?, ;los mas faciles de atender? Se identificaron a los siguientes clientes:
ventas, mercados, planeacion de la produccion, areas de manufactura. Como siguiente
paso en el analisis de los clientes se propone realizar las siguientes preguntas: ;Qué es
valor para nuestros clientes? Recibir resultados y servicio justo cuando son requeridos y
de excelente calidad, soluciones a los problemas de calidad microbiolégico en los
procesos de manufactura, ;Qué sera valor en el futuro? Tener resultados confiables,
documentacion adecuada de datos, cortos tiempos de andlisis , ;Cual es su objetivo
cuando usa nuestros productos o servicios? Tener un mejor tiempo de respuesta que los
laboratorios de terceria, tener la confianza que los productos fueron asegurados ante la
calidad microbioldgica, tener el cumplimiento de legislaciones ante gobierno.

Se propone revisar las necesidades insatisfechas: ;Tienen problemas con nuestros
productos o servicios? No precisamente, se requiere mejor comunicacion y rapidez por
parte del personal del laboratorio para reaccionar a solicitudes especiales, ;Hay
necesidades insatisfechas de las que esté poco consciente? Si, ofrecer mejores tiempos de

analisis a los que se tienen actualmente, ;Tiene el drea clientes externos? No,
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indirectamente necesitamos trabajar para los clientes de los representantes de ventas los

cuales son los médicos quienes recetan nuestros productos._. . .- .-~ e

Une;. vez analizado a nuestros clientes internos, se propone detectar las
oportunidades y amenazas para el drea. Como resultado de este ejercicio se detectaron
como oportunidades para nuestros clientes internos: 1. El alto compromiso de nuestros
clientes con su respectiva clientela, 2. Una fuerza de ventas grande. Como amenazas que
ellos tienen: 1. Una alta variacion de pronosticos, 2. Negocios inesperados con gobierno,
3. Un mercado inestable.

Para el analisis de clientes externos se detecté como una oportunidad para ellos, la
variedad de productos que ofrece la competencia y como amenaza para ellos los elevados
precios de los productos farmacéuticos.

En un siguiente paso se propone analizar a nuestros competidores (otras empresas
farmacéuticas). Como resultado de este ejercicio se detectaron las siguientes fuerzas de
nuestra compafiia: 1. Elevado niimero de fusiones de compaiiias, 2. Mayor cartera de
productos. Y por el contrario, se detectaron las siguientes debilidades de nuestros
competidores: 1. Ambiente interno demasiado estresante, 2. Estructura organizacional

ineficiente

2.2.3.2. Puntos de palanca positivos y negativos
La combinaciéon genera puntos de palanca posttivos, estos seran aquellos que
coinciden entre fuerzas de la compafiia y del area en particular contra las debilidades de

la competencia. Por el contrario, los puntos de palanca negativos serdn aquellos que
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coinciden entre debilidades y amenazas de la compafiia y del 4rea en particular contra las

fortalezas de la competencia. T

" “Cuadro 13: PUNTOS DE PALANCA POSITIVOS (Fuerza, oportunidad del 4rea y de la
compaiiia -contra- Oportunidades o debilidades de la competencia farmacéutica)

FUERZA OPORTUNIDAD
e Gente comprometida Reforma del sector salud
e Buena documentacion Cambios en la Farmacopea de los Estados
Unidos de Norteamérica
¢ Direccion por objetivos Crecimiento demografico
e Tecnologia adecuada Negocios inesperados con gobierno
» Buena documentacion Auditorias corporattvas y de gobierno
s Cumplimiento de GMP’s

Elaborado por: Alma Avalos

Cuadro 14: PUNTOS DE PALANCA NEGATIVOS (Debilidad, amenaza del area y de la
compaiiia -confra- Amenazas o fortalezas de la competencia farmacéutica)
DEBILIDAD AMENAZA

e TFalta de actualizacion en tendencias [ Globalizacidn de farmacéuticas
de vanguardia
e Flexibilidad excesiva Mercado inestable
Proceso de planeacién informal Alta variacion de pronodsticos de ventas
e Improvisacion de respuesta a las
necesidades de las areas
Elaborado por: Alma Avalos

Una vez realizado el analisis anterior, se propone aplicar las mayores fortalezas en el
punto donde hagan el mayor efecto posible, sacando todo el provecho posible a las
fortalezas detectadas, construyendo después nuevas fortalezas y al final preocupandose

por las debilidades detectadas.

2.2.3.3.Objetivos
Los objetivos son la definicion de los logros mediante los cuales se lieva a cabo la
mision y se obtienen los resultados clave, son el medio para juzgar el éxito en la

administracién de una organizacion. Se recomienda que los objetivos tengan las

2001 - 43 -




siguientes caracteristicas: medibles, consistentes, claros, conectados a recompensas y

sanciones, verificables, ligados a metas, con una cantidad de tiempo, que sean pocos.

" " Por _o)t_ro' Vlélﬂio, €s cc;n;/eniente evitar los errores de sobrecarga o demasiado elevados,
carga escasa o demasiado féciles de lograr, costo de medicién muy elevado, objetivos
muy complejos, tiempos demasiado cortos o demasiado largos. Es importante mencionar,
que se rescriban los objetivos para dejarlos lo mas claros y realistas posibles.

Para establecer los obijetivos, es necesario definirlos por areas (Desempeiio, posicion
competitiva, fortalecerse ante las amenazas, aprovechar las fuerzas, reducir debilidades,
reducir la vulnerabilidad, construir ventajas competitivas, trabajar como tormenta de
ideas). Se recomienda agrupar los objetivos por familias o resultados clave, en esta area
de resultados, seleccionar objetivos mayores y formar cadenas de objetivos, revisar la
consistencia de estos y continuar con otra area de resultados clave hasta cubrir todos los

resultados clave del area.
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2.2.4. Esquema del plan operativo En el mejor entendimie

~ 77 quien presenta este documento, se presenta a continuacién la visién que se

tiene.

i Excelenciade ' Operacion
© Optimizacion de los .

§-materiales

‘N° de procedimientos
. . vencidos/mes - .

“;Administracion.de:. timizacion de
irecursos humanos cursos:humanos

wiAdministracion'de -
- 1:proyectos biolégicos:

,-| Documentacién ]

Administracion de

| Cumplir con GMP’s
GLP's ]

Uso de herramientas
estad(sticas para el
Controles de || anilisis de resultados
cambios en el sospechosos
|aboratorio

- Evaluacion de

_-N Realizar. autoevaluamones deGMlss" L | ‘proveedores

Revisibny® -
‘cimplimicato de
polfticas =

Figura 5: Propuesta de un esquema del plan operativo para el laboratorio microbiolégico.

Elaboro Alma Avalos
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Ee‘ propone un_ andlisis de_los diferentes.aspectos -que.-se requieren -para: lograr-la —
excelencia en la operacién, como la administracién de los recursos materiales (evaluacion
de presupuestos, optimizacién de los recursos materiales y gastos). La administracién de
proyectos biolégicos y la administracion de recursos humanos (Administracién de
personal, optimizaciéﬁ de los recursos humanos, uso de herramientas administrativas para
el analisis de datos y solucién de problemas).

La planificacién de gastos debe involucrar a todos los niveles de la administracion
para el desarrollo de presupuestos realistas de gastos para cada area de responsabilidad.

Para lograr una adecuada administracién del personal e; necesario lograr una
estimulacion de las relaciones que existen entre los niveles, las funciones y actividades de
los elementos humanos y materiales de un area para obtener la mayor eficiencia. Dado
que optimizar significa lograr el mejor resultado posible de una actividad, recurso o
proceso mediante el aprovechamiento al maximo de sus potencialidades, es necesario
aplicar este término a la administracién de los recursos humanos. Ademads se requiere de:
planeacién, desarrollo de sistemas y procesos, direccién del grupo, eficientar el
desempefio con la. distribucién de tiempo, determinar prioridades, reduccion de
interrupciones, reduccion de sobrecarga de trabajo, programa de capacitaciénm’”.

E! trabajo en equipo facilita la reaccion a las demandas cambiantes, hace que el
rendimiento sea mejor y mayor, aumenta las oportunidades de logro, incrementa la
competencia, genera bicnestar, propicia el éxito. El enfoque de trabajo en equipo
representa un estilo distintivo de trabajo, encaminado a canalizar el talento colectivo y la

energia de la gente. El equipo humano necesita un propdsito que sea comprendido,

compartido y valioso para todos sus miembros. El proposito suele describirse como la
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“mision” del equipo y el plazo para lograr aspiraciones o deseos del equipo (“imagen

mental del futuro™) como_la “vision”..Para lograr-su-propésito,-el-equipo-se fija’ diversos™

“objetivos” graduales. Asi, habra objetivos especificos que el equipo y cada miembro (en
lo individual) tiene el compromiso de cumplir. Finalmente, la mejor prueba del verdadero
trabajo en equipo es su capacidad para producir resultados, obteniendo las llamadas
ventajas competitivas: velocidad, confiabilidad, flexibilidad, productividad, bajo costo,
seguridad y calidad. De la manera en que el equipo tome sus decisiones y resuelva sus
problemas, dependera su capacidad de logro. 2:10.1L15,17.18,19,20.21

Es necesario recurrir al uso de herramientas administrativas para el andlisis de
datos y solucion de problemas de tal suerte que se pueda construir un diagrama matricial,
realizar una matriz de analisis de datos, tener un proceso eficiente para programar

decisiones y saber c6mo relacionar las herramientas estadisticas basicas y las

administrativas.
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2.3.1. ADMINISTRACION DE LOS RECURSOS MATERIALES - -~ - "~ "7~

Para lograr una adecuada administracion de los recursos materiales, es
necesario partir de la elaboracién de un presupuesto anual, en el cual se
contemplen todos los proyectos a desarrollar durante ese afio. Es importante
considerar un porcentaje de seguridad en este presupuesto para tener capacidad de
respuesta en imprevistos o incrementos de precios. Conviene realizar
programaciéon de pedidos para acordar precios fijos durante el afio con los

proveedores™’ TBISTIT

2.3.1.1.  Evaluacién de Presupuestos

Los gerentes deben mirar la planificaciéon y el control de gastos como acciones
necesarias para mantener niveles razonables de gastos, en apoyo a los objetivos y a los
programas planificados de la empresa. La planificacion de los gastos no debe enfocarse a
la disminucion de los mismos, sino mdas bien a un mejor aprovechamiento de los recursos
limitados 2 34817.3437

El objetivo para realizar una evaluacion de presupuestos es llevar a cabo una
adecuada planeacion aterrizada en cifras que permitan controlar las acciones de la
empresa, asignacion de recursos en el corto y largo plazo, realizar controles en los pasos
clave para el desarrollo de las actividades a través de la implantacién del presupuesto en
el laboratorio microbioldgico. Después de un analisis para realizar un presupuesto y en

base a la experiencia en la administracion de un laboratorio microbiolégico, se propone lo

siguiente:
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Como primer paso, identificar las unidades de decision (centros de costo): Materia

prima, producto terminado, bacteriologia, desarrollo analitico, estabilidades, etc.” -

En un segundo paso analizar las unidades de decision: Establecimiento de objetivos
congruentes con los objetivos estratégicos y de la gerencia, Descripcion de la operacion,
recursos humanos y materiales. Buscar opciones de mejora: Centralizar funciones,
descentralizar, combinacion con otras funciones, combinacioén con otros departamentos, -
aumento, reduccion, eliminacion de actividades. Se consideran algunos factores en la
etapa de analisis: Volumen de produccidon por producto, lanzamiento de nuevos
productos, nuevos equipos, validacion de procesos (productos, sistemas), proyectos
especiales, capacidad instalada, mantenimiento, calibracion de equipos, cantidad y tipo de
personal, capacitacidn.

En un tercer paso llevar a cabo una jerarquizacién: Revision y reasignacion de
recursos con base en la capacidad que tienen las actividades de acuerdo al plan general
estratégico.

Como cuarto paso realizar el establecimiento del presupuesto considerando la

revision del plan, tomando en cuenta la inflacién y revisando tipos de cambio.

2.3.1.2. Descripcion-del presupuesto
Un presupuesto es el resultado del proceso gerencial que consiste en elaborar planes
de uso y aplicacidn de los recursos. En especial se encuentra intimamente relacionado
con la planeacion financiera. Un presupuesto es la presentacion ordenada de los
resultados “previstos” de un plan, un proyecto o una estrategia.. Las necesidades y

expectativas de los directivos y el uso que hagan de los presupuestos, estén fuertemente
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influidos por una serie de factores relacionados con los antecedentes gerenciales y con el

| 23:4.78,173437 . .-

sistema em}_)resaria

La planificacién y el control de gastos deben concentrarse sobre la relacién entre los
desembolsos y los beneficios derivados de esos desembolsos. Los beneficios deseados
deben verse como metas y por consiguiente, deben planificarse suficientes recursos para
apoyar las E}ctividades operacionales que sean esenciales para su logro. EI control de
costos debe ligarse con firmeza con: 1) las futuras metas y las operaciones planificadas y
2) las responsabilidades organizacionales. Ia esencia del control de gastos es el concepto
de un estandar; esto es, el importe maximo de un gasto bajo un grupo dado de
condiciones (tales como programas de trabajo, productos, politicas de la administracion y

variables ambientales)” 15,17.27.28

2.3.1.3. La revision del plan

Al desarrollarse el plan tictico para obtener utilidades, deben evaluarse con cuidado
los gastos para cada 4rea o centro de responsabilidad. En armonia con el concepto de la
participacién, la planificacion de gastos debe involucrar a todos los niveles de la
administracién. La participacion es esencial en desarrollo de presupuestos realistas de
gastos para cada drea de responsabilidad. Al planificarse los gastos para un centro dado
de responsabilidad, debe antes planificarse la produccion o la actividad para dicho centro.
Dado lo anterior, se propone la revision del plan de la siguiente manera: Para cada centro
de responsabilidad deben incluirse presupuestos detallados de gastos en el plan de
utilidades a corto plazo, por varias razones, principalmente con el propésito de que: (1).

Los distintos ingresos y gastos asociados planificados, puedan englobarse en un estado de
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resultados también planificado. (2). El flujo de salida de efectivo, requerido para costos y

gastos pueda planificarse de manera realista. (3). Pueda.proporcionarse un objetivoinicial

para cada centro de responsabilidad. (4). Pueda proveerse un estandar, y usarse durante el
periodo cubierto por el plan de utilidades, para cada gasto en cada 4rea, a fin de
compararlo con el gasto real en los informes de desempefio. Estas cuatro razones sugieren
la importancia de la cuidadosa plam'ﬁcacién de los gastos y el uso de los planes
resultantes, para la planificacion, el control y la evaluacion subsecuentes.

Después de que se ha completado el plan de produccion, deben desarrollarse
presupuestos de gastos para cada area de responsabilidad en la orgamizacion. Estos
presupuestos de gastos deben prepararse por subperiodos (meses o trimestres) para las
tres grandes categorias: materiales directos, mano de obra directa y gastos indirectos de
fabricacién. Cuando se ha terminado el plan de produccién, por lo general estos
presupuestos de costos se desarrollan en forma simuitianea y después se consolidan en un
presupuesto que apropiadamente se denomina el costo planificado de los articulos a
producir. Este presupuesto requiere que sean identificados todos los costos de produccién
para cada producto, ya sea en forma directa o por asignacion. Los gastos indirectos de
fabricacién son aquella parte del costo total de produccién que no es directamente
identificable con (o rastreable hacia) productos o trabajos especificos. Los gastos
indirectos de fabricaciéon se componen de: (1) material indirecto, (2) mano de obra
indirecta (incluyendo salarios) y (3) todos los demas gastos misceldneos de la fabrica;
como ejemplos de esta categoria de gastos estan los impuestos, los seguros, la
depreciacion, los suministros generales, los servicios publicos (energia, gas, agua,

teléfono, etc.) v las reparaciones. Los gastos indirectos de fabricacidén comprenden
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numerosos y diferentes conceptos de gastos, lo cual causa problemas en su prorratco o

distribuci6n entre los productos. En vista de que existen numerosos-y- variados tipos de’

gé;{oé, su control por dreas de responsabilidad, con frecuencia se vuelve sumamente
difuso.

Existen dos diferentes tipos de dreas de responsabilidad: de produccién y de servicio.
Los centros de produccién son aquellos departamentbs de manufactura que trabajan
directamente sobre los productos que se fabrican. Los departamentos de servicio no
trabajan sobre los productos en forma directa, sino mas bien suministran servicios a los
departamentos de produccion y a otros departamentos de servicio. Por ejemplo el drea de
control de calidad se considera dentro de los departamentos de produccion. La revision
del plan de utilidades es la equivalencia a la elaboracién del presupuesto de cada area de
la compaiiia (subdividida en departamentos) para trabajar con ese presupuesto para el
proximo afio. Esto se lleva a cabo al terminar el primer semestre del afio en curso para
tener el programa con tiempo, entre a su revision y a su aprobacion final en el segundo
semestre de ese mismo afio. En esta revision se incluye la programacion de la compra de
aparatos, reactivos, maquinaria, equipo, contratacién de personal, etc. que justifiquen ¢l
cumplimiento de los proyectos para el proximo afic de cada uno de los departamentos
que conforman cada drea de responsabilidad (por €j. Control de calidad).

Para la obtencion de mejores resultados se propone realizar una proyeccion a un afio
considerando estimaciones macroeconomicas (inflacion) verificando la proyeccion de la
industria farmacéutica (comparﬁndo el promedio de las empresas lideres en el mercado),

comparando contra otras empresas y comparando la proyeccion de nuestra compafifa. El
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plan de cada area serd prorateado entre los departamentos involucrados segin hayan

presupuestado sus gastos y la importancia de los proyectos-incluidos-por departamento.”

2.3.1.4. La revision del prondstico

Para una adecuada revisién del pronéstico, (lo que tenemos “real” en las cuentas de
gastos) se recomienda revisar mensualmente las cuentas de gastos. A mediados del afio
para el cual se lleva a cabo el plan, verificar si se va a continuar con ese presupuesto, st
estd siendo suficiente 6 sera necesario elaborar un ajuste para el segundo semestre del afio
en curso. En base al ejemplo mencionado en los anexos 1 al 3, el comparativo de gastos
conviene revisarlo por separado (3 partes): las tres primeras columnas reflejan los
gastos del mes, <.:0ntienen la informacién de cuanto se lleva gastado en el mes actual. La
primera columna contiene el gasto real del mes, la segunda columna contiene los gastos
del plan que sc realizaron el afio pasado, la tercera columna contiene las diferencias
mensuales. Cuando el signo es positivo, entonces estamos arriba del plan, cuando el signo
es negativo, estamos abajo del plan. Las siguientes tres columnas (de la 4 a la 6) tienen
la informacién de lo acumulado de enero a la fecha. La cuarta columna contiene el gasto
real acumulado, la quinta columna contiene el gasto del plan acumulado, la sexta
columna contiene las diferencias del gasto acumulado. Las tres dltimas columnas son
informativas de lo que se planea gastar. La séptima columna contiene el plan de todo el
afio (cuarto trimestre), las columnas 8 y 9 son informativas de lo que queda por gastar en
el afio en curso. Cuando los gastos (o los costos) se revisan en relacién con los cambios

en la produccién, surgen tres distintas categorias de gastos: Gastos fijos- Aquellos que,

mes a mes, se mantienen constantes en su monto total independientemente de las
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fluctuaciones en el volumen del trabajo realizado. En vista de que todo gasto puede

cambiar, debe aplicarse este concepto: a) a una escala realista o relevante de-fluctuacion -

en la produccién y b) en relacion con una serie dada de condiciones (politicas de la
administracion, limitaciones de tiempo y caracteristicas de la operacién). Como ejemplos
de gastos fijos se tienen:  Salarios. Los gastos de un 4rea de responsabilidad en
particular, generalmente incluyen algunos gastos, co.mo los sueldos de supervision, que
por lo comin no son controlables dentro de la propia area de responsabilidad sino mas
bien a niveles superiores de la administracién. Dentro del area de responsabilidad, tales
gastos pueden clasificarse apropiadamente como no controlables; pero cuando se les mira
en términos de segmentos organizacionales mas amplios o en el contexto de la empresa
en su conjunto, los salarios si son controlables, Otras compensaciones, Salarios
empleados temporales, Sueldos, Tiempo Extra, Prima de vacaciones, Gratificacion
anual, Seguro de grupo, Fondo de ahorro, Cantidad de la contribucion de la compafia
para el plan de ahorro del empleado. Incluye tanto cantidades garantizadas como
cualquier contribucién especial. Establecida por las bases de la participacion de los
empleados departamentales, Despensas, Este elemento de costo caracteriza la
contribucion de la compaiiia al fondo de actividades de los empleados. La compaiiia
contribuye con una cantidad fija para cada encargado de una actividad con la
contribucién total basandose en el nimero de cartas vendidas. Prima de antigiiedad,
Provision I.M.S.S., Provision INFONAVIT, 2% sobre remuneraciones, Compensacion
anual, Provision SAAR 2%, Examenes médicos, Mantenimiento y reparaciones, Enseres
menores, Depreciacién, Los gastos que resultan de la distribucion del costo original de

los activos fijos capitalizables sobre su vida util estimada. En la mayoria de los casos, al
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area responsable de recibir el beneficio del activo se le carga mensualmente por este

costo distribuido. Los gastos de depreciacién son controlables a largo plazo. Enel casode™ ™~

la acpreciacién, fas decisiones de la administracién sobre las adiciones de capital
determinan el monto del subsecuente gasto de depreciacién, Rentas varias. El costo de
la propiedad rentada o arrendada por la compafiia y no incluida en ningun elemento de
costo especifico. Esto también incluye la renta de almacenes.

Los gastos controlables son aquellos que se encuentran sujetos a la autoridad y
responsabilidad de un gerente especifico. Debe tenerse cuidado 'al respecto, porque la
clasificacién de una partida de gasto como controlable o no controlable debe hacerse
dentro de un marco especifico de responsabilidad y de tiempo. Como ejemplos de gastos
controlables tenemos las siguientes cuentas: Materiales indirectos. El costo de
materiales empleados en relaciéon con la produccidén de mercancia vendida o muestras
pero que no pueden ser relacionados correcta o convenientemente con las unidades de
produccion, debido a que la cantidad usada es pequefia o la relacién con las unidades
especificas es vaga y compleja. Mantenimiento. El costo del programa preventivo de
mantenimiento, asi como el mantenimiento correctivo de aparatos del area. Lavanderia,
Gastos de limpieza de uniformes, Otros gastos miscelaneos. Costos que no se pueden
cargar especificamente a otras cuentas de gastos. Estos no son gastos tangibles
incluyendo los gastos de conferencias, un mes de salario para empleados transferidos, y
otros gastos reembolsables excluyendo viajes al extranjero, Uniformes. Este elemento de
costo debe recibir cargos por la compra y reparacién de cualquier uniforme o vestimenta
especial. Cuentas de viajes. Aquellos gastos de viaje que se requieran para fines de

entrenamiento, actualizacion y/o reuniones corporaftivas.
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En dltimo analisis, cabe mencionar que las nuevas inversiones se manejan en

cuentas separadas nombradas como inversiones de .capital, con -estos documentos sé¢ '

fevisa el avance de cada proyecto para inversiones en equipo, remodelaciones, proyectos
especiales, etc. por otro lado, todos los gastos son controlables dependiendo del nivel de
responsabilidad y del efecto del tiempo. Cada gasto en un area de responsabilidad debe
ser claramente identificado, bien sea como controlable 0 como no controlable, dentro de
esa drea especifica.

Las clasificaciones de gastos (en controlables y fijos, y no controlables y
variables) no son sinénimos. A corto plazo, los gastos fijos usualmente no estdn sujetos al
mismo grado de control que los gastos variables. Por su naturaleza, practicamente todos
los gastos variables son controlables en un corto plazo, por ejemplo, ciertos salarios son

controlables en un corto plazo, aun cuando sean gastos fijos.
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2.3.1.5. Descripcion del proceso de presupuestacion -.- - - -~ - e

1). Reporte Comparativo — Incluye los gastos reales del afio en curso, los actuales enero
— junio y el presupuesto terminal de julio — diciembre del afio anterior. En base a la
experiencia en la administracién del laboratorio, se recomienda hacer una comparacion
del aﬁol anterior real contra el afio en curso presupuesto. También incluir una columna
con los gastos proyectados para el plan del préximo afio, asi como una comparacion del
afio en curso presupuesto vs el del proximo afio Plan. Es importante emplear los
indicadores de inflacion y tipo de cambio.

2). Ejemplos de procesos de presupuestacion

En el anexo 1 se tiene un ejemplo de como se llevaria a cabo un presupuesto para el
laboratorio de control microbioldgico, en el anexo 2 se presenta un control presupuestal
de control microbiolégico, en el anexo tres una proyeccidon a largo plazo de un
presupuesto para esta area de control de calidad. Los anexos 4 y 5 presentan los

indicadores econdmicos que se recomienda revisar para la elaboracion de un presupuesto.

2.3.1.6. Optimizacion de los recursos materiales y gastos
En todo centro de responsabilidad es necesario buscar la mejor manera de ejecutar
una actividad con la misma o menor cantidad de recursos materiales y gastos, para
obtener un mejor rendimiento de los recursos econdmicos destinados al area. Esta
optimizacion consiste en evaluar las operaciones que ahi se realizan y los resultados
obtenidos con los elementos que se involucran en cada operaciéon. En algunos casos

conviene una revision fundamental de las operaciones para alcanzar mejoras
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considerables en medidas criticas de rendimiento, tales como costos, calidad, servicio y

rapidez. Lo que significa, abandonar procedimicntos. establecidos hace-mucho tiempo 'y

examinar otra vez ¢l trabajo que se requiere para crear el producto o servicio y agregarle
valor. Para lograr esta optimizacion de recursos es importante hacerse ciertas preguntas
bésicas sobre como estan funcionando las operaciones: jPor qué hacemos lo que estamos
haciendo? ;Y por qué lo hacemos en esa forma? 234,485,182

A continuacién se propone una serie de actividades que ayudan a la mejor
utilizacion de recursos materiales y disminucién de gastos en un laboratorio
microbiolégico, en base a la observacion y experiencia obtenida en la administracion de
esta area:

Programar el mantenimiento peridédico de todos los aparatos y equipos para el
registro de mantenimiento y cumplimiento de auditorias, con esta actividad se tendra el
beneficio de incluir estos gastos en la cuenta destinada para ello durante la elaboracion
del presupuesto anual.

Conseguir contratos anuales con los proveedores de materiales que se consumen
con mayor frecuencia en el area para tener la recepcion de los reactivos y materiales en
base a un programa de requerimientos, teniendo como beneficio las necesidades de todos
y cada uno de los materiales del laboratorio, evitando por otro lado que el area no se
quede sin materiales y se tengan pequefios inventarios de seguridad.

Organizar el almacén de reactivos con un control sobre los inventarios de
materiales del laboratorio, utilizando cédigos de barra para tener conocimiento de todas

las existencias de materiales v lograr el beneficio de que todo el personal del laboratorio
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conozca los inventarios de materiales, soliciten solo el material necesario y finalmente se

cumpla con una auditoria. e e e et

Negociar el precio de equipos y materiales de consumo frecuente con proveedores

para tener la ventaja de conseguir material de mejor calidad a un mejor precio.

Revisar las especificaciones de materias primas con el objeto de verificar los
ensayos solicitados para métodos microbiolégicos y documentar la eliminacion de
ensayos que no se requieran segun las especificaciones actuales de cada materia prima.
De esta manera también se puede disminuir el tiempo de ciclo del producto final.

Validar métodos que se realicen por terceros para ahorrar en costos de analisis y
en tiempos de ciclo para el producto final.

Ahorrar en material de laboratorio y tiempo de analisis para promociones de
crecimiento de medios de cultivo realizando dichas promociones a uno de cada 20 lotes

en lugar del 100% de los lotes recibidos, dejando validado dicho proceso.

2001 - 64 -



) _2.3.1.7..La administracion de proyéctos biolégicos

La planeacion de los proyectos bioldgicos, es una actividad integradora que busca
elevar al maximo la efectividad total del sistema. Este enfoque cuando se desarrolla y se
comprende por todos los miembros de una area, proporciona un sistema integrado de
decisiones, que permite cumplir con tales proyectos.

Se puede definir un proyecto biolégico como una tarea, usualmente de una magnitud
considerable que se tiene que completar en un periodo determinado, usando un conjunto
de recursos y con un presupuesto especifico. Un proyecto biologico tiene un objetivo bien
definido que cuando se alcanza significa el final del proyectos’ﬁ’g‘10’20’2"22'23 2425383,

La administraciéon de un proyecto biologico es un proceso estructurado de planeacion,
organizacion, direccién, control para un periodo de tiempo especifico encaminados a
cumplir una serie de objetivos. Dicha administracién se puede definir en tres fases: (1)
fase de definicion jcual es el objetivo?, ;qué se espera tener al final?, ;qué recursos se
requieren? (2) Fase de planeacién jcudl es el camino para completar las
actividades/tareas?, ;quién es el responsable para cada tarea?, ;qué restricciones de
tiempo existen?, ;cudl es la asignacion de recursos por tarea?. (3). Fase de control Seguir
el progreso de lo que esta ocurriendo con relacion a lo que estd planeado, preparar
reportes y resimenes detallados del plan, resolver los conflictos, anticiparse a los
problemas  potenciales {(contingencias), reconocer la conclusion del

10,20,21,22,23,24,25,33
proyectos’f”g’ 202 .
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Para los proyectos microbiologicos, la planeacion es un enfoque que integra técnicas

¥ las ha ido mejorando con el correr del tiempo._Estas -herramientas - buscan la

optimizacion de los elementos o recursos con que cuenta la empresa.” Las técnicas mas
utilizadas para llevar a cabo una eficaz planeacién operativa son:

PERT (Program Evaluation and Report Technic): Esta técnica fue desarrollada en los
comienzos de 1958 por la marina de los EUA. Fue nombrada como técnica de
programacion, Evaluacion y Reporte. Esta herramienta busca conocer la interrelacion,
entre las distintas actividades que integran un proyecto'®.

CPM (Crithical Path Method): Esta técnica se conocié con el nombre de Ruta Critica
Desarrollada a la par de la anterior por La Dupont y Kelly de la Remington UNIVAC
para conocer el tiempo maximo optimo de conclusion de un proyecto teniendo en cuenta
sus actividades criticas. Es la herramienta que toma en cuenta, de acuerdo a la red, las
actividades mas problemaéticas de un proyecto y a las que debemos atender en manera
especial para terminar a tiempo'®.

GANT: Esta técnica conocida como Grafica de Gantt que fue desarrollada a
principios del siglo por Taylor y Gantt para planear la ejecucion y seguimiento de un
proyecto que a su vez se subdivide en actividades elementales y se representan con barras
de acuerdo a los segmentos de una longitud proporcional que nos permite ver de manera
grafica la duracién de estas'®,

REDES DE SUCEDENCIA: El sistema de redes, nos permite hacer un diagrama de
las tareas consecutivas interrelacionadas necesarias para lograr un objetivo final. Para la
elaboracidon de redes se recomienda el trabajo de equipo, dependiendo de la magnitud

podran ser de 2 a 12 personas y cada red que elabore un grupo, se incorporara a una red
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general previamente disefiada. La red es dindmica; esa dinamica es generada por cada

actividad y se refleja en toda la red. De acuerdo aesto,-la- red -requiere revisiones

periédicas, anélisis, ajustes y actualizacién

16, 20

En base a la experiencia obtenida en el drea microbioldgica y en la administracion de

proyectos bioldgicos, a continuacion se presenta una propuesta de una secuencia para

administrar un proyecto biologico:

a)
b)

d)

g)

Determinar el objetivo del proyecto basandose en los programas de la empresa.
Listar actividades, determinando cada actividad que interviene y ubicarla (con
relacion a todas las demas) en la estructura total del proyecto.

Preguntar (;Cuales actividades son prioritarias © antecesoras?, ;Cuales
actividades son posteriores?, ;Cudles actividades son simultancas?

Calcular tiempos y costos de actividades. Cada actividad se realizard por
alguien o un grupo especifico. El responsable dari el tiempo de esa actividad, serd
mejor si se cuenta con el tiempo normal de la actividad, el tiempo optimo y el
tiempo pesimista para calcular el tiempo esperado.

Desarrollar una matriz secuencial de prioridades Con esta matriz se podra
desarrollar graficamente la secuencia de actividades, atendiendo recursos y
tiempos.

Elaborar una grifica de Gantt De esta forma se podran visualizar rapidamente
las actividades a desarrollar y los compromisos establecidos.

Asignar responsables y recursos Para dar seguimiento a las personas indicadas,

en el momento justo con los recursos necesarios para cada actividad.

A continuacion se presenta un ejemplo dentro de la microbiologia:
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a). Objetivo: Implementar el sistema computarizado para registro de monitores en el

laboratorio de control microbiologico para realizar los informes de monitores ambientalés

y él;_superﬁcies de las dreas y de los uniformes del personal de manufactura.
b). Actividades:

1)} Conocer el sistema

2) Instalar el software en computadoras
3) Validar y calificar el sistema

4) Alimentar la base de datos

5) Hacer revisiones de seguridad

6) Realizar informes preliminares

7) Realizar informes periodicos

c). Cuiles de las actividades son antecesoras? (1,2)
d). (?uéles actividades son posteriores? (3,4,5,6,7)
¢). Cuailes actividadades son simultineas? (4,5,6)
f). Cilculo de tiempos y costos de actividades:

Cuadro 16: CALCULO DE TIEMPOS Y COSTOS DE ACTIVIDADES PARA LA PLANEACION DE
PROYECTOS BIOLOGICOS

Actividad Tiempo 6ptimo Tiempo normal Tiempo pesimista
(Semanas) (Semanas) (Semanas)

1) Conocer el 0.2 0.3 1
sistema

2) Instalar el 0.1 0.5 1
software

3) Validar y 0.5 1 2
calificar el
sistema

4) Alimentar la base 0.5 1 2
de datos

5) Hacer revisiones 0.5 1 2
de seguridad

6) Realizar 0.5 1 2
informes
preliminares

7) Realizar 0.5 3 4
informes
consecutivos

Elaborado por: Alma Avalos
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¢). Matriz secuencial de prioridades

Cuadro 17; MATRIZ SECUENCIAL DE PRIORIDADES PARA LA PLANEACION DE PROYECTOS

BIOLOGICOS
[ Actividad Tiempo Responsables
(Semanas)

1) Conocer el sistema 1 JRL, MM

2) Instalar el software | MM

3) Validar y calificar el sistema 2 MM

4) Alimentar la base de datos 2 JRN, VF

5) Hacer revisiones de seguridad 2 JRN, VF. MM
6) Realizar informes preliminares 2 JRN, VF

7) Realizar informes consecutivos 4 JRN, VF, MOT

Elaborado por: Alma Avalos

f). Grifica de Gantt

(1as iniciales corresponden a nombres de personas)

Cuadro 18: GRAFICA DE GANTT PARA LA PLANEACION DE PROYECTOS BIOLOGICOS

Actividad Tiempo en semanas Recursos Humanos
I[2§3]4]|5[6(|7]|819]10

1) Conocer el sistema JRL, MM

2) Instalar el software MM

3) Validar y calificar el sistema MM

4)  Alimentar la base de datos JRN, VF

5) Hacer revisiones de seguridad JRN, VF. MM

6) Realizar informes preliminares JRN, VF

7) Realizar informes consecutivos JRN, VF, MOT

Elaborado por: Alma Avalos
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2.3.2. LA ADMINISTRACION DE RECURSOS HUMANOS- - - --- - =~ 7~

2.3.2.1. Administracion del personal

Para lograr una adecuada administracién del personal es necesario lograr una
estimulacién de las relaciones que existen entre los niveles, las funciones y actividades de
los elementos humanos de una drea. Los elementos basicos que forman parte del disefio y
sus interrelaciones son: organigrama, planes de accion, autoridades, responsabilidades.
Ademas es necesaria una linea de comunicacion, la cual indica los niveles de autoridad y
responsabilidad dentro de la organizacion” %0202 2423

La administracion del personal refleja desarrollos significativos en la aplicacion de
los coﬁceptos de la ciencia del comportamiento, destaca el papel de la administracion
como medio para desarrollar y utilizar los recursos humanos. Se sabe que tiene sus
antecedentes en las funciones de personal y en las relaciones industriales de la mayoria de
las organizaciones. Estas eran funciones de staff y destacaban los sistemas de seleccion,
entrenamiento, compensacion y algunos aspectos técnicos de personal>6%10:2023.24.25

La administracién de personal reconoce que la utilizacion efectiva del personal es
una funcidn béasica de la administracion, tan importante como la produccidn, la
comercializacion y las finanzas, sostiene ademas que el personal es €l elemento mas
importante de la organizacion. La importancia de una efectiva administracién del
personal se ha acrecentado por la preocupacién acerca de su: productividad, la necesidad

del mejoramiento de calidad, indicadores de una escasez futura de personal entrenado,

aplicaciones de leyes y reglamentos protectores de los trabajadores.
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Actualmente hay una tendencia a pensar en la satisfaccion de los participantes

humanos dentro de las organizaciones, no_solamente- como--medio ~para lograr™ la

. NV \ - 42
efectividad de la organizacion, sino ademdas como un fin en si mismg>5%102023.24.23,

En la sociedad industrial moderna ha ocurrido un desprendimiento de vinculos familiares, de pequefios
grupos sociales, psicoldgicos y otros. Lo que provoca que la organizacion laboral sea cada vez mas
importante. La organizacién puede ser: Formal (una estructura planeada) o informal, ia cual se refiere a los
aspectos del sistema que no son planeados explicitamente sino que surgen espontineamente de las

.. . . . . 56,9
actividades e interacciones de los participantes™ 10.20.23.24.25

En base al propio enfoque y experiencia en la administracién del laboratorio microbioldgico; la
confianza es parte esencial en la formacién de equipos de trabajo en el laboratorio. Es importante debido al
poderoso efecto que tiene sobre cada aspecto del desempefio del equipo para tener un ambiente de trabajo
productivo. Es esencial que todo el personal practique la comunicacién abierta y honesta aumentando asi
los conocimientos y creando la cooperacion. Este ambiente de confianza fomenta la lealtad y el

compromiso por el logro de las metas y objetivos de la organizacién.

Como una alternativa de solucién que se propone en este trabajo para la
administracion de personal, es crear por si mismo el compromiso y desarrollarlo a través
de un sentimiento de participacion. El personal aumenta su lealtad al equipo cuando se le
deja participar en su €xito; una vez que participan activamente en la fijacion de metas y
la solucién de problemas, se desarrolla una sensacién de propiedad. Los empleados se
sienten mas importantes (y necesarios) cuando se saben responsables de los resultados.
Los problemas del grupo se convierten en problemas individuales y sus objetivos en
objetivos individuales. Los miembros contribuyen con lo mejor de si mismos a la
solucion de los problemas por que ponen algo muy personal en ello.

Como parte de la propuesta de solucion se presenta a continuacién un cuadro para
ilustrar la forma en que los miembros del equipo pueden ayudar a fijar objetivos y

normas, asi como los planes de accion para lograrlos.
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Cuadro 19: PROPUESTA PARA FIJAR OBJETIVOS, NORMAS Y LOS PLANES DE ACCION

LABORATORIO

EN EL

.. - - —=-- - —Cada miembro del grupo

El supervisor

Ayuda a fijar los objetivos y las normas. del
desempefio. Este s un auto-contrato de consecucién
¥ un compromiso de entregar un resultado por parte
del equipo.

Desarrolla los métodos para calcular los resultados y
los puntos de comprobacién con fines de control.
Hace el bosquejo de la accién requerida para
cumplir los objetivos y normas.

Especifica la participacion requerida de sus colegas
0 en otros equipos dentro de la organizacién.

Informa sobre los progresos conforme se ejecuta el
trabajo. Busca una guia y ayuda si son necesarias.
Ajusta el plan segun se requiere.

Asegura que los objetivos de equipo se puedan
alcanzar, que representen un reto al cumplimiento de
las necesidades organizacionales y que brinden una
sensacion de logro.

Ayuda a equilibrar la complejidad de los célculos y
de los controles con los valores recibides.

Participa con el equipo en comprobar la validez del
plan de accion contra otras alternativas.

Revisa qué cooperacion y respaldos se requieren, y
ayuda a obtenerlos.

Vigila el progreso en el trabajo. Refuerza los logros
y ayuda en la solucion de los problemas cuando es
indicado. Se asegura que las metas se cumplan o
modifiquen si las circunstancias lo requirieren.

Elabord: Alma Avalos

Una vez que los miembros del grupo son involucrados para disefiar los sistemas y

métodos usados por el equipo, comprenderan por qué los controles son tan importantes y
se comprometeran a respaldarlos. Es necesario que estén enterados que es posible revisar
o mejorar los controles cuando es necesario. Se considera que la participacion de cada
miembro del equipo ayuda a satisfacer las necesidades participativas de los demas y a
crear un ambiente en que todos conocen, comprenden y respaldan las necesidades
individuales de cada uno. Por otro lado, se sugiere que el supervisor controle el grado de
participacion de cada empleado, estableciendo las oportunidades para la participacion y
observar el desarrollo del compromiso.

Se sugiere que en el departamento de control microbiologico se lleve a cada empleado
a explorar nuevas ideas, probar sus posiciones y creencias y hacer crecer la imaginacién.
Tratar los conflictos en forma constructiva, motivar a la gente a una mayor creatividad, lo

cual lievara al supervisor a una mayor variedad de alternativas y a mejores resultados.
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Se propone crear un calendario, en base al cual se realicen las actividades arriba

descritas y respetarlo en su seguimiento para lograr resultados satisfactorios: Como parte

de la alternativa de solucion se sugiere delegar al personal actividades operativas que
estan relacionadas con las funciones normales de la supervision, solo recibir informacion
importante y dar seguimiento.

En el concepto de personas, no se implica delegar la actividad, es importante realizar
una evaluacion de objetivos y seguimiento quiza dos veces al afio, pero involucrando a la
persona.

Se cuenta con un alto impacto de las politicas corporativas referentes a la esterilidad
de productos parenterales, por lo que se recomienda no delegar, tener juntas periodicas y
por otro lado, tener juntas informativas con la gente del laboratorio y una vez al mes en
el staff de Control de calidad, dar un seguimiento continua y dedicarle al menos cuatro
horas una vez a la semana.

Con respecto a politicas corporativas, se recomienda delegar, revisar y aprobar. Dar
seguimiento dos veces al mes.

Se sugiere delegar los procedimientos, revisarlos y aprobarlos en un programa de una
vez cada 15 dias.

Se recomienda delegar los procedimientos corporativos del laboratorio, para su

revision y actualizacion. Revisarlos.una-vez-al-mes:

Se propone hacer un programa de validaciones, revisar una vez al mes el estatus y

asignar responsables.
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Dado que optimizar significa lograr el mejor resultado posible de una actividad,
recurso o proceso mediante el aprovechamiento al maximo de sus potencialidades, es
necesario aplicar este término a la administracion de los recursos humanos. Ademas se
requiere de: planeacién, desarrollo de sistemas y procesos, direccion del grupo, eficientar
el desempefio®691020232425

La planeacién significa identificar y entender la mision, visién y objetivos de la
compaiiia. Es necesario realizar la planeacion a corto, mediano y largo plazo. Identificar
los factores de éxito criticos que el grupo debe cumplir para alcanzar las metas, establecer
planes y estrategias, establecer fechas de cumplimiento, considerar presupuestos,
balancear las actividades, ligar planes de otros departamentos, considerar conocimientos,
habilidades y relaciones, considerar de planes previos, los éxitos y los fracasos.

Los planes deben ser: reales o alcanzables, flexibles, evaluados periddicamente
45,69,10,2023,2425

Con un enfoque hacia ¢l personal que labora en las 4reas microbiologicas y en base a
la experiencia propia de la autora en dicha 4rea se presenta a continuacion una propuesta:

Identificar los procedimientos obsoletos que consumen demasiado tiempo y que son
dificiles de seguir, realizar analisis de tendencias respecto a los problemas de trabajo. Se

requiere de la alineacidn de sistemas, reduciendo o eliminando esfuerzos duplicados,

estandarizando procesos, creando nuevos horarios de trabajo.
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Para una mejor direccién del grupo, es conveniente generar con cada miembro del

grupo, un compromiso serio y profesional, por_lo que s¢ recomienda que-el jefe actie

como catalizador del cambio, valorar la adversidad, generar deseo de excelencia,
delegacion eficiente, establecer eficientes canales de comunicacién, desarrollar un
programa de deteccion de las necesidades del personal.

Eficientar el desempeifio con la distribucion de tiempo, determinacién de prioridades,
reduccion de interrupciones, reduccion de sobrecarga de trabajo, y continuos programas
de capacitacion.

Para utilizar la capacidad maxima de las personas, alcanzar mejores resultados, lograr
el cumplimiento de los objetivos del departamento con eficiencia y eficacia se requiere de
un analisis del trabajo, llevar a cabo una division y subdivision de todos los movimientos
necesarios pata la ejecucion de cada operacién de cada una de las tareas.

Realizar una observacion metodica y paciente de la ejecucién de las operaciones a
cargo de los empleados del drea, sin que se llegue a una manipulacion de autémata, esto a
través de buscar diferentes posibilidades de descomponer cada tarea y cada operacién de
una tarea, realizar una division del trabajo y la especializacion de cada empleado.
Ejecutar el trabajo por medio de la subdivision de tareas, pretendiendo que el trabajo de
cada persona se limite a la ejecucién de una tinica y simple tarea predominante.

Con esto cada empleado pasa a ser especializado en la ejecucioén de una Unica tarea o
de tareas simples y elementales, para ajustarse a los estindares descritos y a las normas
de desempeiio establecidos por el método. La limitacién de cada empleado a una Unica

operacién o tarea, de manera continua y repetitiva, es lo mas recomendable para el

2001 -75-




laboratorio. Como un ejemplo del ofrecimiento anterior se propone organizar al personal

de microbiologia de la siguiente manera: il e T

Cuadro 20: PROPUESTA PARA LA ORGANIZACION DEL PERSONAL

Actividad N* de personas requeridas para
realizar 1a actividad

Ensayas de potencia

Antibidtico, tabletas 7-8 lotes/mes

Antibiético, liquido 5 lotes/mes

Antibidtico; lotesmes

Antibiticos | lote/mes 2 analistas de planta
Anticoagulante 1-2 lotes/mes

Materias primas | lote/mes

Mat. Prima sanidad animal | lote/afio

Estabilidades 10 lotes/mes

Total de totes/mes =27 = 1974 hr/aiio
Ensayos de bacteriologia, sanidad animal, validaciones, anélisis de aguas

Productos de sanidad animal 7 lotes/mes

Materias primas 50 lotes/mes

Antiséptico 2 lotes/mes

Andilisis de aguas 80 tomas/mes I analista de planta
Validaciones 3 — 4 paquetes/mes

Monitor a terceros 4 monitores/afio

Total de lotes/mes = 163 = 1980 hes/afio
Monitores ambientales, de superficies, uniformes de inyectables, monitores de dreas de manufactura, endotoxinzs,
materia particulada

Monitores ambientales y de superficies de inyectables 1123/mes

Andlisis de monitores de Areas de manufactura 530/mes

Monitores de manos y de uniformes 475/mes

Materia particulada 52 lotes/mes 3 analistas de planta
Endotoxinas 56 lotes/mes

Total de analisis fmes = 2,236 = 5,922 hrsfafio
Esterilidades, estabilidades y validaciones

Esterilidades 38 lotes/mes
Estabilidades 5 — 10 lotes/mes 1 analista de planta
Validaciones 2 paquetes/mes

Total de andlisis/mes = 50 = 1975 hrefafio
Servicio a sanidad animal

Anilisis de estabilidades v alimentos con premezclas 1 Iécnico

Total de muestras/mes = 84 = 1,958 hrs/afio
Muestreo de aguas, menitores de areas de manufhictura, preparacion de medios de cultive, material limpio

Anilisis de monitores de areas de manufactura $30/mes
Monitores de aguas y vapor limpio (inyeccion, purificada, operaciones) = 80 tomas/mes
Preparacién de medios de cultivo y material limpio = 225 hrs/mes

Total de andlisis/mes = 610 = 3,800 hrs/afio

| auxiliar + | lavador de material

Nota: Se refiere el N° | al antibiético eritromicina, el N° 2 a vancomicina, el N° 3 a tobramicina
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laboratono _ e -

Cuadro 21: PROPUESTA PARA LA DISTRIBUCION DE HORARIOS EN EL LABORATORIO

MICROBIOLOGICO
Actividad Horario
Ensayos de potencia
(! analista) 8:00 - 16:30
(E analista) 10:00 — 18:30
Ensayos de bacteriologfa, sanidad animal, validaciones, analisis de aguas

(1 analista)

8:00 - 16:30
Monitores ambientales, de superficies, uniformes de inyectables, monitores de dreas de manufactura, endotoxinas, materia particulada

(2 analistas)

(1 analista)
8:00 -16:30
10:00 - 18:30

Esterilidades, estabilidades y validaciones
(1 analista) 8:00 - 16:30
Servicio a sanidad animal
(1 técnico) 8:00 - 16:30
Muestreo de aguas, monitores de dreas de manufactura, preparacién de medios de cultivo, material limpio
{1 auxiliar + 1 lavador de material)

8:00 - 16:30

Elaborado por: Alma Avalos

Para eliminar ineficiencias: se recomienda reunir al grupo de trabajo y describir
acciones donde se identifique el mayor desperdicio de tiempo, identificar obstaculos,
realizar un andlisis del flujo de trabajo para verificar: si la estructura organizacional del
area es dinamica, comparar con otros laboratorios del ramo, analizar lo que funciona y lo
que no funciona, revisar la estructura y las responsabilidades, analizar las actividades,
realizar un analisis de la distribucion del area (elaborar un diagrama de distribucion actual
y trazar sobre este el flujo de personal, “quien camina a dénde”). El uso de la tecnologia
actual bien planeada resulta en el incremento de la eficiencia y el costo es rapidamente
pagado por el incremento en la productividad.

Eliminar los movimientos indtiles y simplificar los movimientos utiles o
fusionarlos con otros movimientos, para proporcionar economia de tiempo y de esfuerzo
al empleado. A este analisis del trabajo seguir con un estudio de tiempos y movimientos,
determinar el tiempo promedio en que un empleado comiin ejecutaria la tarea. A este

tiempo promedio adicionar otros tiempos bésicos y muertos (esperas, tiempos destinados
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a la salida del empleado del laboratorio para sus necesidades personales, etc.), para
Obtener_gl ll?rpqdp tiempo estdndar._Con _esto_estandarizar-el método “de trabajo’y el”
tiempo destinado a su ejecucion.

Como primer paso para realizar el estudio de tiempos y movimientos del
laboratorio, se propone realizar una carta de flujo de movimientos que se realizan

diariamente en el laboratorio de una area a otra:

Nuomero de areas

3[3[4]5]6
15 15[100] 60
(10

Flujo de
movimientos

Figura 7: Carta de flujo de movimientos que se realizan diariamente de una drea
a otra. Elaborado por Alma Avalos

2001 -78-




Como segundo paso, se_sugiere determinar-los requerimientos-de- espacio para

cada 4rea dentro de! laboratorio (dimensiones del laboratorio y distribucién).

Ejemplo:

48 m

Figura 8: Determinacion de los requerimientos de espacio para cada drea dentro
del laboratorio. Elaborado por Alma Avalos

En un tercer paso, se propone desarrollar un diagrama esquematico que muestre la
secuencia de departamentos a través del cual se muevan las partes y tratar de reubicar los

departamentos con mayor flujo de movimientos diarios entre una drea y otra:

50
60

Figura 9: Flujo de movimientos diarios entre una drea y otra. Elaborado por
Alma Avalos

Como cuarto paso, se busca determinar el costo de esta distribucién, usando la

ecuacion del costo de preparacidn de materiales y analisis:

TA TESIS NO SALE

£ LA BIBLIOTECA

DE
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Costo = SUNIi=1’\rl SUI\/Ii=1AT1 XijC;j

Como un ejemplo, considerando que el costo de un movimiento entre areas
adyacentes fuera igual a $1.0 peso, mientras que moverse entre areas no adyacentes
costara $2.0 Por lo que el costo de preparacion de material entre los departamentos 1 y 2
es $20 ($1.0 x 20 movimientos), $30 entre los departamentos 1 y 3 ($2.0 x 15
movimientos), por lo que el costo total para la distribucion se tiene de la siguiente
manera:

Costo=$20 + $30 + $15 + $200 + $120 + $10 + $20 + $40 + $30 + $40 = $545
(1y2) (ly3) (y4d 1y (y6) (2y3) @y6) (Gy4 (Gy6) (4y6)
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En un quinto paso tratar de establecer un mejor arreglo de las dreas:

20

Area 2/ rea 5

Figura 10: Propuesta para un mejor arreglo de las dreas. Elaborado por Alma
Avalos

Costo=%340 + $I15 + $I15 + $200 + $120 + $10 +$10 + $40 + $30 + $20 =
$ 500

6 (1y2) (ly3) (y4) (ys)y (dy6) y3) Qy6) (y4 (Gy6) @y

De acuerdo a los calculos de costo y a la gréfica de flujo, es mejor intercambiar el

area 3 en el lugar de la 2 y el 4rea 6 en el lugar de la 5, para reducir costos.

En un sexto paso se recomienda detallar un plan con el reacomodo de las areas

para verificar como quedarian en un plano.

Area l Area 4
Area 3
Area 2 Area 5

Figura 11: Reacomodo de las dreas en base al andlisis anterior. Elaborado por
Alma Avalos
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El estudio de tiempos y movimientos, ademés de permitir la racionalizaciéon de los

metodos de trabajo del empleado y la fijacion de los tiempos-estandares-para laejecucion

de las operaciones y tareas, trae otras ventajas: Eliminar los movimientos initiles y
sustituirlos por otros mas eficaces, volviéndose mas racional la seleccion y el

entrenamiento del personal, mejorar la eficiencia del personal, en consecuencia, el

- rendimiento de la produccion, distribuir uniformemente el trabajo para que no haya

periodos de falta o exceso de trabajo.
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2.3.3. UsO DE HERRAMIENTAS PARA EL ANALISIS DE DATOS Y SOLUCION DE
PROBLEMAS Iy

Las compafiias disponen de varios recursos para resolver y evitar los problemas.
Uno de los mejores es comprometer la cooperacion de todos los individuos que trabajan
para un determinado departamento. Al eliminar las barreras que los dividen permite hallar
soluciones mas amplias a los problemas que se presenta.n.21

La elevacion de la calidad es mucho mas sencilla cuando todos los miembros de la
organizacion estin involucrados en ello. Los circulos de calidad, técnica utilizada por casi
todas las compaiiias japonesas, congregan a pequefios grupos de empleados para discutir,
analizar y recomendar soluciones a los problemas de calidad de su drea. Estos circulos
suclen tener por lo general entre cinco y quince miembros, los cuales se retnen
regularmente. A los participantes se les capacita en comunicacion grupal, resolucion de
problemas y control estadistico de calidad.

Los circulos de calidad hacen posible la elevacion de la productividad, la
creciente reduccion de los costos mediante la resolucion de los problemas y la mejoria del
estado de animo de los trabajadores. Tanto la direccién como los trabajadores deben
entender qué se puede y qué no se puede hacer con los circulos de calidad. Estos circulos,
por ejemplo, no pueden resolver los problemas asociados con malas decisiones respecto
del producto. Finalmente, sera imposible que los circulos de calidad funcionen ahi donde
los gerentes teman perder el control o no sean capaces de aceptar sugerencias de parte de
los trabajadores >*!192!,

La definicién de un problema varia de acuerdo con la perspectiva de los que

intervienen o estan interesados en la situacion; y una situacion que parece presentar un
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problema a una parte de la organizacién, no sera problematica para otra. Puede haber

diferencias con respecto a los hechos de la situacion; es.decir lo que- es. También puede” -

-he;ber desacuerdos respecto a los valores; es decir, lo que debiera ser el estado de cosas
deseado. La naturaleza de los problemas y sus soluciones es que son construcciones
mentales que reflejan un punto de vista particular de la situacién problematica.

Otra caracteristica de los problemas se refiere a la complejidad. Los problemas
interactian para producir un sistema de problemas. Este representa situaciones en que los
problemas estan tan interrelacionados que no es aconsejable tratar cada uno aisladamente,
es decir, “resolver” sdlo un problema a la vez. Los cambios en una parte del sistema
produciran efectos en otras areas del sistema™®!%?!,

Se utilizan diagramas de flujo para describir los procesos de las dreas
problematicas en el mayor nivel de detalle. Cada paso del procedimiento se describe,
junto con las alternativas de decision, los caminos logicos y las posiciones de inicio y
finalizacion>®!%2",

La resolucién de problemas requiere un sistema, porque las tres funciones
primarias: resolucion de problemas, control de soluciones e identificacién y anticipacion
de problemas, junto con la funcion de apoyo de la informacién, son muy
interdependientes. Por tanto, mientras mas efectivamente se disefien y organicen sus
interacciones, mas efectiva podra ser la resolucion de problemas.

Ackoff! describe un sistema en el que se visualiza que todo problema implica una
o mds variables controlables y una o mas incontrolables. La serie de variables

incontrolables es el individuo o sistema, cuya efectiva manipulacion es el objetivo de la

resolucion de problemas. A esto lo llama el problema-objeto, requiere informacion acerca
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del problema-objeto y su ambiente; por lo tanto, es necesaria la observacion de este

objeto. La observacién es un proceso .cuyos resultados-son- los datos. ‘Los datos son

simbolos que representan las propiedades de los objetos y los eventos: son materia prima
que exige procesamiento para convertirlos en informacién. La informacién también
consiste en simbolos que representan las propiedades de los objetos y los eventos, pero
que difieren de los datos en cuanto a su utilidad.

El procesamiento de datos o la producciéon de informacién en un laboratorio
microbioldgico, es una funcién principal del subsistema de informacién. Al recibir
informacion de los procesos analiticos, se conduce a averiguaciones de la operacion del
ensayo o del resultado obtenido que requieren ya sea informacidn adicional o “rehacer” la
informacion ya recibida. Las averiguaciones requieren de dos capacidades adicionales en
el subsistema de informacion. Este ultimo debe ser capaz de generar nuevos datos, esto es
averiguar algo respecto al problema-objeto y su ambiente, a fin de que se obtengan los
datos necesarios.

También se debe tener habilidad para reutilizar los datos que se recibieron
previamente y que, posiblemente, se utilizaron. Lo que significa que se debe ser capaz de
almacenar los datos obtenidos en la investigacion analitica, de tal modo que se pueda
recuperarlos cuando sea necesario. Una vez que los datos nuevos o viejos se han
reelaborado para dar la informacion que constituye la respuesta a la pregunta que inici6 el
proceso, se los transmite al subsistema que toma las decisiones. Este ciclo de
averiguacion e informacién puede continuar hasta que quien soluciona el problema tenga
toda la informacién que desea o; hasta que le parezca que se le ha acabado el tiempo y

que debe tomar una decisién utilizando la informacion que tenga o; que piense que el
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costo y tiempo de la informacién adicional no justificara la informacién adicional o

mejorada, que pudiera producir. R

El resultado del proceso para la toma de decisiones también es una instruccién
que se transmite al problema-objeto, el que puede ser el mismo instructor. Toda decision
tiene uno de dos propositos: hacer que suceda algo que de otro modo no pasaria o evitar
que suceda algo que de otra manera si sucedeﬁa. En cﬁalquiera de los dos casos, existe
uno o mas efectos esperados y tiempos en los que se esperan dichos efectos. Para
controlar una solucidn, estos efectos esperados y los tiempos de realizacién deben quedar
explicitos. Ademas, deben quedar también explicitas las suposiciones en las que se basan
dichas esperanzas y los procesos de decisioén que se utiliza para obtenerlos. Juntos forman
el registro de decisiones, que debe almacenarse en una memoria inactiva 5,6,10.21.23.24.25

En base a la experiencia propia de la autora en la resolucion de problemas dentro
del laboratorio microbioldgico, se presenta a continuacién una propuesta que consiste en
ocho fases:

Fase 1. Identificar el problema. En algunas ocasiones no se requiere de esta fase
debido a que el problema se conoce, en otras palabras, se tiene bien definido el deseo de
resolver un problema en especifico Ej. Identificar la razén principal por la que un
microorganismo no favorece la exactitud en un ensayo analitico.

Fase 2. Buscar informacioén (hechos) en forma divergente o lluvia de ideas
relacionadas con las siguientes preguntas: ;Qué es lo que sabes o crees que sabes sobre
esta situacion borrosa?, ;Qué es lo que sabes pero te gustaria saber de la situacion?, ;Por
qué es un problema?, ;Qué solucion has intentado o pensado intentar?, Si este problema

se resolviera, ;Qué tendrias que ahora no tienes?, ;Qué puedes estar suponiendo, quiza
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sin necesidad?. Una vez teniendo una serie de respuestas a las preguntas anteriores €s

Fase 3. Determinacién del problema. Analizar una divergencia inicial ;Cémo
podria? y posteriormente hacer una convergencia inicial en la que se tenga una
redefinicion del problema, ya que es la parte mas significativa puesto que en mi opinion
se necesita reflexionar en las suposiciones é ideas preconcebidas, responder a las
definiciones del cliente o jefe ademds de ofrecer la formulacién de las definiciones que
uno mismo ha disefiado, antes de generar opciones alternativas resolutorias. Dentro de
esta fase es conveniente realizar una divergencia final preguntando ;Por qué — De qué
depende? Para formular nuevas opciones del problema y conseguir ideas de mayor
trascendencia y por otro lado, obtener ideas mds especificas. La seleccién de la idea como
determinacién de problema dependera de lo que a juicio del resolutor signifique lo mas
adecuado en ese momento, formulandolo como pregunta ;Como podria? y tener una
convergencia final, de esta forma, la redefinicidon estd mas completa.

Fase 4. Proponer soluciones opcionales. Primero trabajando en una divergencia,
generando una serie de opciones alternativas con base en los pardmetros establecidos y
jugando con el azar al momento de bosquejar. Continuar con una convergencia,
seleccionando solo unas cuantas opciones de las sugeridas en el paso anterior.

Fase 5. Evaluar y seleccionar los criterios. Creando una divergencia de criterios
posibles y después creando una convergencia de criterios seleccionados.

Fase 6. Ejecutar el plan de accién con la solucion seleccionada. Teniendo una
divergencia de planes y pasando a una convergencia donde solo un plan sera

seleccionado.
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Fase 7. Trabajar en un proceso de aceptacién y venta preguntandonos ;A quién

necesito convencer? [

Fase 8. Una vez aceptada la propuesta, se lleva a cabo el trabajo requerido
cuidando que se sigan fielmente las indicaciones especificadas en la documentacion del
proyecto.

A continuacion se presenta unrejemplo caracteris;ticoz
Fase 1: “Identificar la razén por la que el microorganismo Staphylococcus aureus ATCC
9144 desfavorece la resolucion de la curva del ensayo analitico para el antibidtico T ™.
Fase 2: A. Divergir
a). .Qué es lo que sabes o crees saber sobre esta situacion borrosa?

(1) Los ensayos microbiolégicos tienen un elevado porcentaje de variacién
analitica

(2) Los ensayos biologicos no son tan exactos como los ensayos
fisicoquimicos

(3) Al trabajar con microorganismos se presenta un riesgo en el crecimiento
microbiano

(4) Al incubar un microorganismo puede haber un crecimiento muy rapido o
muy lento

(5) Las condiciones de incubacidn (temperatura, humedad, agitacion) influyen
directamente en el crecimiento del microorganismo.

(6) Se recomienda un numero definido de pases para reproducir a los
microorganismos.

(7) Los nimeros de pases establecidos para el microorganismo evaluado no
son reproducibles en el laboratorio.

(8) La crioconservacion se recomienda para mantener los microorganismos en
las condiciones biogquimicas requeridas.

(9) Se requiere que el microorganismo s¢ encuentre en la fase logaritmica de
su crecimiento para obtener resultados satisfactorios en ¢l ensayo.

(10) La variacién analitica permitida entre cada uno de los cuatro
resultados requeridos en un ensayo es de no més del 5%.
(1) La validacion de método no se apega al procedimiento guia.

b). ;Qué es lo que no sabes pero te gustaria saber de la situaciéon?

(1) ;Se esta olvidando un paso en el método analitico para obtener el
crecimiento requerido?
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(2) ; Estaremos conservando al microorganismo adecuadamente?
(3) ;Cual es el paso critico en este método microbiolégico para obtener una
resolucion entre los puntos de la curvatipo? ... -. -- - T
-(4) ¢Cuantos-pases sefd necesario hacer del microorganismo para obtener su
crecimiento en la fase requerida?
(5) ;Cuales seran las mejores condiciones para propagar al microorganismo y
obtener su fase requerida?

¢). ¢ Por qué es un problema?

1. Por que no existe una resolucion de la curva del estandar
2. Por qué la validacién no ha podido apegarse al procedimiento guia

d). ;Qué solucién has intentado o pensado intentar?

i) Realizar un estudio del crecimiento del microorganismo después de una
crioconservacion

e). Si este problema se resolviera ;Qué tendrias que ahora no tienes?
i) Un ensayo con resolucién entre las diferentes concentraciones del estandar
ii) Un método que pueda ser validado de acuerdo al procedimiento guia

f). Qué puedes estar suponiendo quiza sin necesidad?
Que el microorganismo es muy sensible a este antibi6tico y se inhibe hasta
en la concentracion minima
2. Que este microorganismo no es el adecuado para este ensayo

Fase 2, B. Convergir
1. Identificar el efecto del antibidtico T sobre el S. aureus ATCC 9144
2. Detectar el paso critico para propagar este microorganismo en este ensayo
3. Que exista una resolucion en la curva del estandar
4. Conocer la sensibilidad del microorganismo hacia este antibiotico
Fase 3. Determinacién del problema
a) Divergencia inicial ;Cémo prodria?
1. ;Resolver la resolucion de la curva del estandar?
. (Resolver la propagacion adecuada del S. qureus para este antibidtico?
3. ;Resolver la validacion del método en base al procedimiento guia y obtener

resultados satisfactorios

b) Convergencia inicial
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¢Cémo podria resolver la resolucion de la curva del estandar y validar el método en base
al procedimiento guia?

" A. Divergencia final

Se recomienda usar un mapa para determinar el problema aplicando las preguntas
;Por qué y de qué depende? Para formular nuevas opciones del problema.
~ El por qué nos dara ideas de mayor trascendencia, mientras que el De qué depende, nos
permitira formular ideas mas especificas. La seleccion de la idea como determinacion del
problema dependera de lo que a juicio del resolutor signifique lo méas adecuado en ese
momento, formulindolo como pregunta: ;Cémo podria? etc...

La importancia se basa en crear un mapa y colocar las preguntas, nos obliga a

razonar a fondo la situacién actual, estructurando un mapa mental que nos permitira

concretar opciones para el problema que se desea resolver
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Convergencia final

.Cémo podria resolver la resolucién de la curva._del . estandar -del--ensayo para €l

_antibi6tico -con-el “microorganismo S aureus ATCC 9144, el cual no ha podido ser
controlado ain?

Se obtiene que la redefinicion es mds completa debido a que denota que el
microorganismo no ha sido controlado ain. La idea del Grupo 0, implica requerimientos
del resolutor. Las restantes del ler grupo tienen que ver mas con la conciencia del
resolutor, en tanto que las del 2° y 3er grupo comienzan a ser mas abstractas.

Fase 4. Proponer soluciones opcionales
A. Divergir

;Como podria resolver la resolucion de la curva del estandar del ensayo para el
antibiético con el microorganismo S aureus ATCC 9144, el cual no ha podido ser
controlado atin?

Se generaron una serie de opciones alternativas para controlar al microorganismo

Opcioén 1. Hacer suspensiones del microorganismo y medir la densidad dptica para
realizar el ensayo

Opci6n 2. Parar la reaccion con vapor a 80°C en lugar de bafios de hielo

Opcion 3. Incubar el microorganismo por 18 hrs en agitacion constante

Opcidn 4. Desarrollar el ensayo con otro medio de cultivo

Opcidn 5. Obtener densidades 6pticas menores de la suspension del microorganismo para
realizar el ensayo

Opcidn 6. Realizar otras diluciones del estandar y enviar un control de cambios al
corporativo

Opcién 7. Detectar la Densidad Optica adecuada y realizar una crioconservacién para
estandarizar el ensayo

B. Convergir
A partir de las opciones preliminares, se seleccionaron 4, a saber:

Opcion 1. Hacer suspensiones del microorganismo y medir la densidad éptica para
realizar el ensayo

Opcion 2. Incubar el microorganismo por 18 hrs en agitacion constante

Opcion 3. Desarrollar el ensayo con otro medio de cultivo

Opcion 4. Obtener densidades dpticas menores de la suspensién del microorganismo para
realizar el ensayo
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Fase 5. Evaluar y seleccionar

A. Divergir
CRITERIOS POSIBLES

B. Convergir
CRITERIOS SELECCIONADOS

Reproducibilidad

Exactitud

. Precisién

. Linearidad

. Factibilidad técnica
. Cémoda operacion
TOTALES

Opcion 1. Hacer suspensiones del
microorganismo y medir la densidad 4111 22
Optica para realizar el ensayo
Opcidn 2. Incubar el microorganismo por
18 hrs en agitacion constante 4 122 21
Opcién 3. Desarrolfar el ensayo con otro
medio de cultivo 4 [ 1] 18
Opcidén 4, Obtener densidades &pticas
menores de la  suspensién  del 4 111 18
microorganismo para realizar el ensayo

Figura 13: Matriz de seleccion de criterios para el andlisis de
datos y resolucién de problemas. Elaborado por Alma Avalos

INSTRUCCIONES:

1. Asigne un valor numérico (del 1 al 4) al cuadro asignado a

cada criterio de las lineas verticales.

2. Evalte cada criterio, considerando las opciones en las lineas

horizontales.

3. Sume los valores obtenidos en cada linea horizontal y

coléquelo en el cuadro de totales

4. El nimero mayor bajo el total sera el primero en el orden de

rango

Solucién seleccionada: Opcién 1 (por la mayor puntuaciéon)
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Fase 6. Plan de Accion

SOLUCION SELECCIONADA ... cmme e o
_ Opcidn_ 1. Hacer- suspensiones " del m1croorgamsmo y “medir la den31dad optica para
~ realizar el ensayo

A. Divergir
Elaboracion de ensayos desde varios angulos, explorando detalles de los
criterios seleccionados

. B. Convergir
Elaboracién del ensayo definitivo

Fase 7. Aceptacion y venta
(A quién necesito convencer?

A: A los quimicos analistas que realizan los ensayos, a los coordinadores de
controles de cambio corporativos

Ensayos realizados con base en los criterios establecidos, tanto los analistas como
los coordinadores corporativos de ensayos microbiologicos, externaran sus
interrogantes y realizaran sus aportaciones respectivas. Todo esto enriquecera la
propuesta.

Fase 8. Accidon

Una vez aceptada la propuesta, se turnan las actividades para realizar el ensayo.
Es entonces cuando el resolutor se abocara a monitorear esta fase, velando por que
se sigan fielmente las indicaciones especificas en la documentacion del proyecto.
Una vez concluidos los ensayos preliminares, los analistas corroboraran la
efectividad del ensayo y la correspondiente validacidn.
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2.4. INSTRUMENTOS Y ACCIONES PARA EL MEJOR CONTROL DE LAS

“Personal capacitado
Documentacién v responsable’™

v

Cumplimiento de las buenas

practicas de manufactura
Uso de herramientas Controles de cambio
estadisticas para el
analisis de resultados
sospechosos
“Cumplimiento de leyes *Control sobre los
procesos dentro del
laboratorio’”

VYalores agregados:
e  Cumplimiento de Ia
estrategia corporativa
o Cumplimiento de Ja
normatividad
gubernamental
e Realce de la cultura
de calidad en la gente
Figura 14: diagrama de flujo para levar a cabo el cumplimiento de las buenas prdcticas

de manufactura (GMP’s)

2.4.1. CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (GMP’s)

Se brinda un andlisis de los aspectos que implican las buenas practicas de
manufactura. Dentro de tales regulaciones se encuentran las Buenas Practicas de
Laboratorio (documentacién, aplicacién de herramientas estadisticas) para lograr una

excelencia de operacién en este departamento de servicios dentro de control de calidad.
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Las buenas practicas de laboratorio presentan una ventaja competitiva para las

organizaciones que las implementan, en tanto: La reduccion.de-costos-de reandlisis, la =~ o

contractuales, la conformacion de un equipo de trabajo calificado y confiable, la
capacidad de trazabilidad de los resultados analiticos, la oportunidad en el servicio a los
clientes.

Por otro lado, el personal representa un elemento importante en {a implementacion
y mantenimiento de las buenas practicas de manufactura, resumiendo en valores relativos
a: honestidad, responsabilidad, orden y limpieza. Por otro lado, se asegura una mejor

administracion y manejo de los datos”! %3638,

2.4.1.1. Administracion de las buenas prdcticas de laboratorio

2.4.1.1.1. Documentacion

El laboratorio de Control de Calidad microbiolégico desempefia una de las
funciones mas importantes en la produccién y control de medicamentos. Una parte
significativa de las regulaciones en Buenas Pricticas de Manufactura se refieren al
laboratorio de control de calidad. Dentro de los componentes de las Buenas Practicas de
Laboratorio se tienen: Especificaciones escritas (Materia prima, producto, materiales de
empaque), Procedimientos de Operacion de muestreo, Métodos de analisis (Validados),
Calibracién de instrumentos de medicién, Estudios de estabilidad, Procedimientos de
Operacién de equipos (uso, limpieza y mantenimiento), Preparacion y etiquetado de

reactivos y soluciones, Sustancias de referencia (Estandares), Medios de cultivo,
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“métodos, ii)vi’;étocolos (validacion, estabilidad y calificacion), (5) Bitdcoras de registro,

(6) Datos crudos (graficas, informes de aparatos lectores), (7) Programas de
mantenimiento, calibracién y calificacion, (8) Registros de capacitacion, (9) Control de:
estandares y cepas, resultados fuera de especificaciones (OOS), Desviaciones y controles
de cambio.

En base a lo arriba mencionado se propone que para una administracion
satisfactoria de documentos dentro del laboratorio microbiologico, se requiere (1) Cubrir
todas las actividades del laboratorio con Procedimientos de Operacion (2)

Establecimiento y control de un expediente maestro, de especificaciones y métodos.
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En base a las necesidades arriba mencionadas, se propone un esquema a seguir

para la creacién de un Procedimiento de operacién- -~ - -~

Detectar si hay
necesidad de revisar o
cancelar un
procedimiento de
operacton

Preparar el borrador y’
entregar €l documento
a revisidn de los
departamentos
involucrados

~"Procedimientd™ Conciliacién de los
- aprobado* - } No } camnbios y
~ reescritura del
borrador

Si v

Circular el
Imprimir el procedimiento
procedimicnto original para firmas
aprobado junto con las hojas
de aprobacién y
firmas

Avisarala
coordinacion de
GMP’s para eliminar
el procedimiento de
las carpetas y listados

Preparar una solicitud +
de cambios si se
s requiere para el
procedimiento y
circularla con el

borrador del
documento
Entregar el documento original a la Recog+r el
coordinadora de GMP's ‘ procedimiento de

operacion firmado

La coordinadora de GMP's:
e  Archivard el nueve procedimiento
en el archivo vigente
e  Avisard de su actualizacién a los
departamentos involucrados

Figura 15: Diagrama de flujo propuesto para elabroar un procedimiento
Elaborado por: Alma Avalos
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- --- Parda"dar’ seguxmlento de actuahzacmn al expediente maestro de especificaciones y

métodos analiticos, se presenta a continuacion una propuesta:

No
: prlmas y métodos analmcos ;

- Imprimir lahojade - -
. solicitiid ‘de informacién. ..
: con fecha'y horarde’
. entrada al. smtema

corporatlva si hay una, versn’m oS
de espemf' caciones de matenas o

) :Rewsar si- hay cambios y
&l impacto que implican

Si

h 4

Imprimir el documento
que tiene una version
nueva y la-hoja de
solicitud de informacion
con fecha.y horade

entrada a] siste

.iv§.

Elaborado por: Alma Avalos
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se propone una capacitacién continua en procedimientos de operacion, manejo de equipos

y métodos. Asi como en buenas practicas de documentacion.

Capacitacion del
personal del
laboratorio

e | N

Manejo de equipos y
métodos:

Procedimientos de
operacion:

Buenas pricticas de
documentacion:

Programar a lo largo del
afio reentrenamiento de
los equipos donde el
responsable de cada
equipo y de cada método
dard el entrenamiento
correspondiente

Programar a lo largo
del afio juntas de
entrenamiento de los
procedimientos que
requieran
actualizacion donde
el entrenador sea el
responsable de cada
procedimiento

e Usar boligrafo

indeleble

e Escribir fecha: dia-

mes-aflo

s Si se escribe un

dato erroneo,
cruzarto con linea y
escribir el dato
correcto al lado con
firma y fecha

e Cancelar espacios

en blanco

Figura 17: Propuesta para la capacitacion confinua del personal del laboratorio.
Elaborado por Alma Avalos
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~ Para el uso y control de biticoras dé registro a ¢otitinuacion se presenta una“secuericia -

con la que se pretende tener un seguimiento adecuado de tales documentos:

Detectar la Evaluar los datos Diseilar el Identificar la
necesidad de que se requieren » formato que » portada de la
.. bitdcoras e} las biticoras. . incluya los bitdcora y
datos foliarla
requeridos

Revisar
peri¢dicamente
slas anotacione

 Archivar por
cincy

Explicar a los
quimicos
responsables
de los andlisis,
los pardmetros
a registrar,

Figura 18: Secuencia propuesta para el uso y control de bitdcoras de registro.
Elaborado por Alma Avalos

Se requiere de un adecuado seguimiento de bitdcoras y que cumplan con los requisitos de
las Buenas Précticas de Laboratorio. Para esto se propone tener una bitacora por analisis
con los siguientes datos:

Fecha y nombre del andlisis

Nombre del producto, etapa de manufactura, N° de lote

Limites de aceptacién

Preparacién de reactivos, soluciones o la referencia de preparacion de estas
Referencia de pesos y volumen de reactivos o sus datos anexos
Referencia de los datos del estandar, muestras control

Registrar calculos de resultados, siguiendo lo indicado en el método
Solicitar una doble verificacion por otro analista

Registrar el equipo utilizado

Registrar la firma del analista

Archivar adjuntos los datos crudos obtenidos

* & ¢ S S 4 0 " O e
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A Continuacion se¢ propone una secueicia para el manejo y control de-estandares: T

Detectar la necesidad de
solicitar estandares

Avisara Solicitar los . [ * T
importaciones para estandares por vi
solicitar permiso de electrénica o
importacidn y telefénica al
proporcionar datos corporativo |
del (los) std.

\Solicitad()/

Importaciones
avisard cuando esté
listo el permiso

Recepcion y revisién
deastandares

Avisar a log™
responsables (de los
andlisis) de los
cambios detectados

estandares

Figura 19: Esquema propuesto para el manejo y control de estdndares. Elaborado por:
Alma Avalos
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Para el control de cepas se propone seguir con el siguiente flujo:

Solicitar cepas
liofilizadas a un
proveedor calificado o

al responsable
corporativo

Avisar a compras para
solicitar permiso de
importacién

Desechar la cepa después
de! 5 pase

-

Revisar que al
recibirse cada cepa
contenga su certificado
de origen

h 4
Abrir una ampolleta
Llocumentar los pases$
mensuales realizado
con datos de
identificacion
bioquimica y
resultados (lleganda

e

hasta 5 pases}

Figura 20: Secuencia propuesta para el control de cepas. Elaborado por: Alma Avalos

Para el control de reactivos, solventes y medios de cultivo se propone seguir con el

siguiente flujo:

—

-
Detectar Ia necesidad
de solicitar reactivos

solventes y los medio

Programar el pedido de
acuerdo al consumo
mensual de cada

~Avisar del pedido
programado a los

responsables de los

de cultivo analisis

requerimiento

Dar de baja del registro de
inventarios todo producto
utilizado

Registrar el nimero de
piezas recibidas cada
mes en archivo de
inventarios

Figura 21: Secuencia propuesta para el control de reactivos, solventes y medios de
cultivo. Elaboro Alma Avalos

2001 - 103 -




Se propone la siguiente secuencia para el mantenimiento y calibracion de equipos:

~Solicitar al proveedor
—» 0 amantenimiento del

Avisar a mantenimiento
de las necesidades de

Programar el
mantenimiento —

preventivo anual de marntenimiento programa para cada
cada equipo aparato
Detectar la necesidad de Registrar datos de
mantenimiento correctivo mantenimiento con
o calibracién adicional reporte del proveedor,
fecha y firma

Figura 22: Secuencia propuesta para el mantenimiento y control de equipos. Elabord
Alma Avalos

Por otro lado, se recomienda dar una asignacién de actividades adicionales al
trabajo de analisis entre los integrantes del 4rea y definicién en sus objetivos anuales para
la evaluacion de su cumplimiento de manera formal.

Realizar auditorias internas periédicas, para evaluar el cumplimiento y deteccion de areas

de oportunidad, estableciendo un plan de accion y fechas compromiso.
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2.4.1.1.2. Uso de herramientas estadisticas para el andlisis de resultados

No conformes

Es necesario realizar un estudio estadistico para la evaluacion de resultados no
conformes que se determinen y no se tenga una causa asignable. Cuando el
resultado es mayor de 4 unidades sigma de su valor esperado, es necesario aplicar
un método en resultados no conformes que se encuentren ya sea dentro o fuera de
limites regulatorios.

A continuacién se sugiere un método para determinar si un resultado no
conforme se encuentra estadisticamente fuera de los estandares de referencia,
analizar el disefio de muestreo o ¢l tamafio de la muestra requerido para realizar
una prueba de Desviacién de Student Extrema (ESD).

Es importante mencionar que este método se restringe en su aplicacién
linicamente para la prueba adicional de reensayo o remuestreo. Por otro lado,
antes de aplicar este método, se recomienda realizar una investigacion previa para
determinar si el resultado no conforme se puede atribuir a una causa asignable. Es
necesario considerar que debérén existir las mismas fuentes de variacion entre
todos los resultados (por ejemplo: entre los resultados no conformes y los
resultados adicionales, asi como entre los resultados adicionales). Para esto, si el
equipo analitico original (instrumentos, reactivos, curva estandar, etc.) estd
todavia disponible para usar, estos resultados adicionales deberan generarse

dentro del mismo equipo. Si el equipo original ya no se encuentra disponible para
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el uso, cada uno de los resultados adicionales deberan generarse usando equipos

independientes.
A continuacion se presentan los pasos para determinar si la ESD (Desviacion
Estandar de Student) es aplicable.
Paso 1. Se ha identificado un resultado No conforme Xoriginal
Paso 2. Si los datos histoéricos (por lo menos 6 puntos) no se
encuentran disponibles, ir al punto 3. Si se encuentran disponibles
los valores historicos, obtener: Desviacion estandar S y sus grados de
libertad, df. De una de las siguientes opctones: (L.a desviacién
estindar deberd estar en las mismas unidades que el resultado
sospechoso)
1. S =La desviacion estandar estimada a partir de graficas control
de resultados de pruebas anteriores asi como de muestra control
o muestras de producciéon df = 10
Para gréficas individuales: S = UCL — Linea central / 3
2. Laraiz cuadrada del MSE (raiz cuadrada de MSE) usado para
calcular los limites de aceptacidn para ¢l dominio y su df
3. S = Desviacion estandar de la precision del método a partir del
reporte de validacion u otra fuente de prueba de precision
Ir al paso 4
Ejemplo para a:
o Limite control superior = 95

e Media o promedio del proceso = 90
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e Si los limites control de produccion estin raramente basados en menos de

T ' I'Tlotes; determine n=11y df = 10 S T e

¢ Calcular: S=UCL -media/3=95-90/3=1.667
Ejemplo para b:
s MSE del célculo de limites de aceptacion es 3.8, n =12
e Calcular: S = Raiz cuadrada de MSE = 1.949
df=n-1=12-1=11
Ejemplo para c:
e La desviacion estandar de la precision del método a partir del reporte de
validacion es 1.74 basado en 12 datos
s Porlotanto,S=174ydf=12-1=11
(Si el criterio para el paso 2 no cumple con los resultados histéricos < 11, ir al

paso 3 que demuestra el proceso para estimar una desviacion estandar).

~ Pase 3. Si no se encuentran disponibles suficientes datos histéricos, obtener un estimado

de sigma (desviacién estdndar) de una de las siguientes opciones:
3. Cuando 2 <lotes < 11 calcular:
S = Raiz cuadrada de: n * SUMi "* X; 2 — (SUM-; " * X)* / 1 (
n-1)
Ir al paso 4

Cuando Xi es el resultado final para el dominio aplicable para la prueba “i”
b. S = desviacién estandar de la precision del método a partir del reporte de validacion

donde se usaron menos de 11 lotes. Ir al paso 4
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¢. Siay b no son aplicables, el nimero de resultados adicionales (m) es igual a 7. Ir al

"~ paso 2 del’proceso para determinar el tamaiio de'muestra;usando-datos no histéricos—

Ejemplo para la parte a:
Los datos historicos disponibles para un ensayo de potencia defectuoso (resultado =
76.4%) son: 97.5, 96.5, 102.1, 99.7, 97.8, 103.2%.
Se calcula S:
SUM Xi* = 97.5% + 96.5° + 102.1% + 99.7% + 97.8% + 103.2% = 59398.08
SUM Xi=97.5+96.5+102.1 +99.7 +97.8 + 103.2 = 596.8
S = Raiz cuadrada de: 6(59398.08) — (596.8)2 /6(6-1)=2.697
Ejemplo para la parte b:
Se establece en el reporte de validacion que el método tiene un RSD de 3% basado en 5
lotes. La media de los datos de validacién fue de 15.
Se calcula S:
RSD =8/ Xparra S =RSD * Xparra=0.03 * 15=0.45
Ejemplo para la parte c:
Cuando no aplican las partes a y b, incluir:
¢ El nimero de lotes (datos historicos) < 2 lotes
e No existe una precisiéon del método basado en la validacidn y en el nimero de

lotes <11

2) Estimar el nimero de unidades sigma (SU) entre los resultados no conformes y donde

se esperan estar (ej. Proceso medio)
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SU = abs (Xorigina — Resultado esperado/S) redondeado a 1 decimal,
“donde abs representa €l valot absoluto.— — -~ ~— - -— -—
Ejemplo:
Koriginal = 76.4%
Resultado esperado = 100%
S =2.697 (calculada de S, por ejemplo paso 3a)
SU=abs (76.4—-100/2.697)
SU = abs (-8.7499)

SU=8.7

3) Determinar si la prueba ESD de valores fuera de limites es aplicable:
Si: SU>4.0
Entonces: La prueba ESD es aplicable. Ir al proceso para determinar el
tamafio de muestra (m) cuando ESD es aplicable
St: SU < 4.0, Xoriginal €5td dentro de valores regulatorios
Entonces: La prueba ESD no es aplicable. Ir al proceso para determinar el
numero de resultados adiciones requeridos para una mejor estimacion del
valor real del lote
Si: SU < 4.0, Xoriginal €sté fuera de valores regulatorios
Entonces: La prueba ESD no es aplicable. Realizar 7 ensayos adicionales.
Consultar a un estadistico para interpretar los resultados.

Si: SU,; < 0.5, Realizar 7 reensayos adicionales
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Determinar el nimero de resultados adicionales para generar:

" Cuadro 22: NUMERO DE RESULTADOS ADICIONALES QUE GENERA'mM ~— ——

SiSU; = Entonces el nimero de resultados adicional (m) se enlista a continuacién para SU, =
<0.5 0.5-09 1.0-14 | 1.5-19 | 2.024 | 2529 | 3.0-34 3.5

4.0 3

3539 3 3

3.0-34 3 3 3

2529 3 3 3 3

2024 3 3 3 3 3

1.5-1.9 3 3 3 3 3 3

1.0-1.4 3 3 3 3 3 3 3

0.5-0.9 3 5 7 8 9 11 12 13

Ejemplo:

Xoriginaf =85.5%
Resultado esperado = 95.0%

Limite aplicable = 90.0% - 101.0%

Datos histéricos (grafica control) tiene un valor para S = 3.0%

SU < 4.0 (ESD no es aplicable)
La prueba no tiene limites regulatorios
SU| =abs (85.5-90.0/3.0)=1.5

SU,=abs (95.0-90.0/3.0)=1.7

Entonces m = 3 resultados adicionales para generar

A continuacidn se presentan los pasos para determinar el tamafio de la muestra

(m) cuando ESD es aplicable.

Cuadro 23: PASOS PARA DETERMINAR EL TAMANO DE LA MUESTRA M CUANDO

ESD ES APLICABLE

SiSUes: Y SU es basada en:
Datos histéricos, Insuficientes Datos
Entonces m = histéricos,
Entonces m =
>12 3 4
9.0-119 3 4
8.0-89 3 4
70-79 3 5
60-69 3 6
55-59 3 7
50-54 3 9
45-49 3 12
40-44 3 24
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1. Determinar el nimero adicional de resultados, m, para generar, usando la pruecba de

‘tamafio de muestra para ESD
2. Generar los resultados adicionales ( Xjew1, Xnew2ye--s Xnewm)
3. n=m+ 1, el nimero total de resultados.
Ejemplo:
Se detecta que SU = 8.75 para un ensayo de potencia con 6 resultados historicos (ej.

Menos de 11 lotes, se consideran insuficientes datos historicos), entonces el nimero de

resultados adicionales que genera m =4

Si SU es: Y SU es basada en:
Datos histéricos, Insuficientes Datos
Entonces m= histdricos,
' Entonces m =
80-89 3 4

Generar los resultados adicionales { Xpew!, Xnew2s-+-» Xnewm)

n=m+ 1, el nimero total de resultados.

Paso 4. A continuacidn se presentan los pasos para determinar si los resultados
originales son confirmatorios o no para la prueba de ESD. Cuando la ESD no es
aplicable, se presentan los pasos a seguir para determinar €l numero de resultados
requeridos para una mejor estimacién del valor del lote.
1. Xpama = Xoriginal T SUM 121 7 Xpewi / 1 = XKoriginat + Xnewi T Xnewi + Xnewm / 7
2. Determinar S’:
Si: No hubo datos histéricos disponibles
Entonces: §° = Raiz cuadrada de: (Xoriginal - X bam.)2 + SUM o " Kiewt —

Xparra)> / 11— 1
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De lo contrario, calcular §° = S del proceso para obtener los parametros
“requeridos para completar a prueba de valores estadisticos fuera-de limites.  —-
3. ESD = abs (Xorigina — Xbara / S’) redondeada a dos decimales.
4. Determinar ESDico @ partir de los valores criticos de ESD
5. Determinar si Xoriginal S€ encuentra estadisticamcnte. fuera de limites:
Si: ESD> ESDeritico
Entonces: Xoriginat N0 €s representativo del lote
Si: ESD< ESDegritico
Entonces: Xoriginal S €s representativo del lote
Ejemplo:
Koriginal = 76.4%
Datos historicos = 99.1%, 98.8%, 99.4%, 99.0%
Xparra = 76.4+99.1 +98.8 +99.4 +99.0/5
Xbarra = 94.54%
n=35
S’ = Raiz cuadrada de: (76.4 — 94.54)* + (99.1 — 94.54)> + {98.8 — 94.54)" + 99.4 — 94.54)* / 5 |
S’ = Raiz cuadrada de: 411.512/ 4
S’ =10.142879
ESD = (76.4 —94.54/10.142879) = 1.788
ESDeritico = 1.71 (de la tabla para calcular ¢l tamafio de muestra para ESD
ESD > ESDaitico» por lo tanto, el resultado original No es representativo del lote.
En conclusion, el ejemplo expone claramente la aplicacion del método estadistico

expuesto para evaluar los resultados no conformes que se determinen ya sea dentro o
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fuera de limites regulatorios y no se tenga por otro lado una causa asignable. Esta
- metodologia es una alternativa d€ Solucidn cuando se tienen reensayos o remuestreos para—

la realizacién de pruebas de potencia de antibidticos en el laboratorio microbiolégico .
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241713, 7 CONTROLES 'DE  CAMBIOS EN “~EL "LABORATORIO- -
MICROBIOLOGICO
Para realizar todo cambio en el laboratorio microbioldgico es necesario llevarlo a cabo de
una forma constante y ordenada. Por lo que a continuacion se presenta una propuesta de
un cuadro con los cambios mas frecuentes que se pueden presentar en el laboratorio

Cuadro 24: PROPUESTA PARA LA DOCUMENTACION DE CONTROLES DE CAMBIO PARA EL
LABORATORIO MICROBIOLOGICO.

Probables ecambios en: Razones de cambio (probables):
a).- Monitoreos ambientales de dreas productivasy | « Cambios en politicas y procedimientos corporativos
de laboratorio de Microbiologia; Monitoreos de que impliquen la modificacion de el (los)
Agua y Vapor Limpio; Aire comprimido. procedimeitno(s) locale(es).

e Modificacién o Remodelacién de 4reas operativas.

¢ Implementacién ¢ modificacion de valores de alerta o
de accidon y frecuencias.
Modificaciones en procedimientos de operacion.
Cambios en el patrén de muestreo.

¢ Modificaciones en los formatos y/o sistemas de
reporte.

¢ Modificaciones o cambios en limites y/o
especificaciones,

b).- Potencias (antibidticos, heparina); Materia e Cambios de especificaciones o limites.

particulada microscopica ¢ Cambios o modificaciones en técnicas de anilisis,
reactivos, medios de cultivo y/o soluciones,

e Inclusién de productos nuevos, ajuste por concordancia
con de nuevas politicas.

e Eliminacitén de la prueba de los requerimientos de un
producto.

¢ Cambio o implementacién de limites, valores de alerta
o especificaciones.

c).- Sistemas de reporte, Formatos de reporte e Modificacion de formatos de reporte
¢ Modificacién en los sistemas de reporte, reanalisis, re-
muestreos.
d).- Areas operativas e Modificaciones en operacién de dreas y/o sistemas de
limpieza.
e Modificaciones fisicas.
e).- Equipos, Material y Reactivos. e Baja o alta de equipos.

¢ Modificaciones en los equipos que alteren la obtencion
de resultados.
Modificaciones en condiciones de manejo de equipos
Modificacion en limpieza de material.
Cambios en frecuencia de calibracion vy/o
mantenimiento.

Continiia en la sig. Pdgina...

2001 -114 -




Continuacion...

Cuadro 24: PROPUESTA PARA LA DOCUMENTACION DE CONTROLES DE CAMBIO PARA EL
TLABORATORIO MICROBIOLOGICO --- -— — === — . — — . . . __ ___

Probables cambios en; Razones de cambio (probables):

f).- Manejo de muestras y/o resultados s Cambios en el sistema de manejo de muestras.

s Cambios en la disposicion de las muestras.

s Cambios en el manejo, archivo y documentacion de
datos utilizados en laboratorio.

»  Mangjo y control de desechos.

| 8)-- Pruebas de esterilidad; Promocion de »  Moedificacidn de la técnica de andlisis.
crecimiento; Aislamiento , mantenimiento y ¢ Modificacién de técnicas de
preservacién de cepas; Evaluacién de la aislamiento,mantenimiento y preservacién de cepas
Calidad Microbiana de Productos y Materias v/o del cepario stock.
Primas. e Cambios en el manejo v preparacion de medios de

cultivo y/o soluciones de laboratorio.
e Modificaciones en el sistema de inventario y/o
control de reactivos, materiales y medios de cultivo.

Elaborado por : Alma Avalos

Una vez detectada la necesidad de un cambio en el laboratorio, se procedera a la
generacion de un documento donde se anexen todos los datos correspondientes a dicho
cambio.

A continuacion se propone un diagrama de flujo para generar un control de

cambios en el laboratorio microbioldgico

2001 -115-



“SOIqLIED 2P [OIIUCI [3 BL3ND
£ PEPIUIOJUOD 3P SBULIY A UQIdRULICIUI Bqea3l Jopew§lio |3

‘soysendosd soiquies sof urjusw|dut 35 “0JRULIG)
aucdar ap ewsys ‘ownuipadold |3 eZHOINE 3F "SOIQLUED
P lonuos |3 ud uRSZalqEIsa 2s anb sauoooe SB URZIEM 25

=911 - 1002

soppay puify 40d opviogyyy vidojorgosou 3p 7
OLIOIDIOGD] |3 UD SOIGUIDD B [O4FUOD [8 DD
ojsandoad ofnyf ap pumwa8orcy €7 vAndiyg

[ ‘012
‘safenuwew ‘soued ‘xyuarpuodsanion

oo cuuatwipascrd |3 wziendE 3G
I

jseanerado
seamg o

sodmnba ernjoau

orqures 147

\ ‘S01qUIZ?) 3P [ONUOY) \

/ 2 =12uad Jopewduo |3

“{s)aarpuodsanog
(sa)reno]  (s)owuapwipasoad  (sof) |2 ua
UBJUIWNI0P 35 SOIQUED SOIST 9uatpuodsarion
apodar ap ojeuno] o BWIAISIS |2 BZI[ENIOE 9§

§AUASIND
apodal 3p ojeuuny
0 ewasts Jambens
eyaedun oiques 137

olques
[2 opuadnpoul ‘ajudipuodsarion
|eao[ oyuaiunpazord [3 ezifenioe 2§

§D)SIXD
[e20] CuanuIp300Id
1anbens
e1zedun orqures 177

_ 'SRl SWISNE A 5OIONpRIg
Sp EUTIqUDIN PTPIE) | 3P uomEneag seded ap
ugwasIssd £ {5, N LR 5T IR
Sp  uppowal] CPIPIUAN AP SIQAL4  "SOPEINSA
o/ senssnw 3p ofurpy soandwsy £ EumEp ‘sodinba
“seanmtsado svary -auodas ap soruuc, Suedal op RUMSIS
‘wdgosaniu epvjmonsed suay (euiredsy ‘soanoiquv)
sepualod Coptwndwes any loidwi aodes £ endy ap
sosCnuC)y ‘RIBojoqoI)y Ip ouoleioqe] 3p £ seanonposd

SRR Sp SHTMUMNQWR SOAIMIUQKY (1D $OIQRIEY Sqeqold

S

OIqUIE.) 3P SIUOZEY w

(10s1a30dng 0
BISI[EUY) O1qUIE,) 9P JOPEIIUDL)

: g
i

'

> oique)

"0AZNU
oanupasord un
s as A eayde
ON  soique)
9 Jonwo) g




2.5. AUTOEVALUACIONES DE GMP'S

2001

concepto de calidad”

“Hacer atractivo el

Valores agregados:

Cumplimiento de

la estrategia
corporativa

Cumplimiento de

fa normatividad
gubemamental

e Realcede la

cultura de calidad

en la gente

s Implementacion

Figura
Diagrama de flujo
para llevar a cabo

continua de

procedimientos y

politicas

las
autoevaluaciones
de GMP’s

Evaluacién de proveedores

b 4

Autoevaluaciones de calidad

A

Revisién y cumplimiento de
politicas corporativas
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“calidad sobre los
materiales del
departamento™

“mejora continua
de los procesos ¥
pricticas dentro
del laboratorio™

IMPORTANTE: Las
notas que ¢ encuentran
fuern de los cuadros
implican los valores

agregados




Es.necesario que-se-formule-un analisis de-los-aspectos-que-implican una-autoevaluacion
del seguimiento de las buenas practicas de manufactura dentro del area. El cual incluye la
evaluacioén de proveedores, evaluacion de procesos, revision y cumplimiento de politicas
corporativas para lograr una excelencia de operacion.

Para aplicar lo anterior, se deben incluir al menos los tres factores que siguen:

2.5.1. EVALUACION DE PROVEEDORES

Es necesario evaluar a todo proveedor de materiales y reactivos para el
laboratorio, con el fin de tener la seguridad de que tendremos suministros de
calidad (con los cuales aseguramos gran parte de la calidad de nuestros analisis),
suministros a tiempo y obtener soporte necesario por parte del proveedor en caso
de requenrlo.

A continuacién se propone un esquema el cual se recomienda seguir para
evaluar a los proveedores y considerarlos una vez que se obtengan resultados

satisfactorios en sus auditorias, como proveedores aprobados.
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Obtener una muestra
del fabricante

Probar la muestra con los
parametros del laboratorio

as muestras cumplieron tas

especificaciones y los datos obtenido
del fabricante contra los corporativg
son comparables

¢ Avisar al Auditar al proveedor:

No El proveedor
—* serechaza

departamento de Si Revisar documentos
compras del | Entrevistar al personal
proveedor L Observar procesos

aprobado

b

Registro del
proveedor en el

LLos principales puntos a
cubrir serdn:

archivo del Organizacion
departamento de Proceso de
compras manufactura

Técnicas estadisticas
Identificacion del
producto

» Inspeccién y analisis
en proceso

* Manejo, almacenaje,
empacado,
distribucién
Record de calidad
Control de
documentos
(Certificados de
calidad)

¢ Servicio al cliente

Figura 25: Diagrama de flujo propuesto para la evaluacion de proveedores. Elaborado
por Alma Avalos
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2.5.2. REVISION Y CUMPLIMIENTO DE POLITICAS

La revisic'n; ae politicas corporativas y su respectivo cumplimiento, son procesos
continuos en el laboratorio de control de calidad. Para su cumplimiento, es necesario
identificar los cambios mayores que ocasionan impactos en el 4rea, asi como los impactos
menores. Para realizar un plan de trabajo que forme parte de un plan de calidad y que se
encuentre complementado con fechas de cumplimiento y responsables.

Se propone que el seguimiento a la implementacion del plan de accién de los
cambios propuestos en el documento involucrado {procedimiento general del laboratorio
o politica corporativa) sea llevado a cabo por el supervisor del laboratorio, auxiliandose
de: controles de cambios, plan de calidad, actualizaciones de procedimientos, plan de
negocios, etc.

A continuacién se propone un diagrama de flujo con en cual seguir una
metodologia para la revision y la implementacién de politicas, guias y procedimientos

corporativos:
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Recepcidn de la notificacién
Del estdndar corporativo que estd en revision

h

+  Lectura del esténdar corporativo por parte del supervisor del
laboratorio

e  Remisién de los comentarios del supervisor del laboratorio a otras
areas involucradas y al coordinador de entrenamiento de
manufactura

» Identificacion de los procedimientos locales relacionados y
documentos afectados
Comparacion de los cambios propuestos por el corporativo
Identificacion de los impactos de su implementacién en las
operaciones de manufactura

e Envio del listado de documentos al coordinador de entrenamiento

R B

5 necesario modificar
los procedimientos y/o
documentos involucrados

No Fin

k4

o [ Elsupervisor se encargar de la modificacion del mismo
s | El supervisor generaré un plan de accion para la
implementacién de los cambios

Figura 26: Diagrama de flujo propuesto para la revision y cumplimiento de politicas.
Elaborado por Alma Avalos
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3. DISCUSION

" 7S¢ ha demostrado en esta tesis,— que realizando este tipo de reflexion estrétégica se
pueden obtener los elementos de la misién corporativa que inciden en un departamento
operativo. Solo que este proceso es altamente dependiente de un planteamiento claro de
preguntas con las que se visualicen ilustrativamente los aspectos de interés para la
organizacion y para el departamento al cual se pretende implantar el plan operativo.

En trabajos publicados por Heizer'’ y otros autores se ha evidenciado una
necesidad de la toma de decisiones ticticas y estratégicas en la administracion de areas
operativas, sin que hasta la fecha se presenten mecanismos o esquemas que sean una guia
para el planteamiento de estrategias como las que aqui se proponen. Sustentado en el
esquema estratégico estructurado para la organizacion, también se demostré que al
estructurar un esquema del plan operativo se puede visualizar mejor una asignacion de
prioridades considerando los recursos humanos y materiales. De la misma manera,
Cleland’ observé que es necesaria la estructura de un plan operativo para asignar recursos
en una area particular.

La propuesta presentada en este trabajo considera cuatro pasos fundamentales con
los cuales se establece el presupuesto; tomando en cuenta la revision del plan, del
prondstico, incluyendo la inflacién y revisando tipos de cambio. Aunque los gastos de
cada afio varian en base a los planes corporativos, se observa una necesidad de hacer una
comparaci6n del afio anterior real contra el afio en curso pronostico (o plan). También es
necesario incluir una columna con los gastos proyectados para el plan del préximo afio,

asi como comparar el afio en curso forecast contra el proximo afio plan.
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En el trabajo que aqui se presenta, la administracion del personal se basé en la

_formacién .de-.equipos-de -trabajo- por areas dentro-del-laboratorio, -haciendo “mesas

redondas cada mes para la revision de nuevas politicas corporativas, cambios,
procedimientos.

Fue muy util el analisis de actividades relacionadas con las funciones de la
supervisién para delegar y las que no se recomienda delegar, debido a que en la
operacion diaria en la funcion de la supervision se puede caer en un extravio de
prioridades y gastar tiempo excesivo en actividades operativas que otras personas del area
pueden realizar. Sin embargo, si no se crea una disciplina en el programa propuesto, se
puede caer en una falta de seguimiento y en consecuencia en una deficiencia en el control
y conocimiento del estatus del area.

En la propuesta para la adecuada optimizacién de recursos humanos, se demostrd
una posibilidad de organizar al personal en base a las diferentes areas de actividad y
agrupando subactividades relacionadas para poder distribuir diferentes horarios de trabajo
de acuerdo a la capacidad instalada del laboratorio. Sin embargo, debe considerarse que
al comparar el nimero de recursos humanos con otros laboratorios del ramo, nos
encontramos en un punto donde el nimero de recursos humanos es mayor al que se tiene
en otros laboratorios.

En la informacién consultada no existen datos del nimero recomendado de
integrantes en un laboratorio microbiolégico. No se ha demostrado un numero 6ptimo de
empleados. Finalmente se debe considerar que el nimero de recursos humanos aqui
propuesto se basa en la cantidad de proyectos y servicios que se desempefian ¢n el

laboratorio en particular que se observo.
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En la propuesta para eliminar movimientos inutiles y simplificar tiempo y
esfuerzo .a los. empleados -del -area-- demostrable -en -los -ejemplos propuestos, “se
consideraron costos supuestos con ¢l Gnico fin de demostrar que un cambio en la
secuencia de las 4reas generard una reduccién en los costos de operacion dentro del
laboratorio. Heizer y Render'® demostraron que al determinar el costo de la distribucién,
usando la ecuacion del costo de operaciones y realizando una grafica de flujo se puede
obtener un plan con el reacomodo de las areas. Por Gltimo se debe considerar que el
estudio de tiempos y movimientos permite una racionalizacién de los métodos de trabajo
del empleado y la fijacién de los tiempos estindares para la ejecucion de las operaciones
y tareas.

Varios autores han propuesto sistemas en areas productivas para la resolucion de
problemas, control de soluciones e identificacion y anticipacién de problemas. La
propuesta que se presenta en este trabajo tiene la ventaja de inducir a la divergencia para
considerar todas las ideas que se vengan a la mente, siempre seguido de una convergencia
para quedarse con una sola idea. Debe considerarse en este trabajo que la necesidad de
realizar el proceso en ocho fases con sus respectivas divergencias y convergencias
ocurrié para generar una serie de alternativas que se llevan al empleo de los “2
hemisferios cerebrales”.

Los diagramas se encuentran con un numero minimo de pasos para hacerlos
ilustrativos y faciles de seguir. Se observa que al utilizar los diagramas propuestos para
cumplir con la adecuada documentacion dentro del laboratorio microbiologico el

supervisor, se acercara hacia el cumplimiento de las buenas précticas de laboratorio, las
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cuales presentan una ventaja competitiva para la organizacion frente a auditorias y
satisfaccion-en el-cumplimiento-ético. — - — —  —

El esquema que aqui se propone para la evaluaciéon de proveedores provee al
supervisor una guia muy Atil y sencilla en la realizacioén de este proceso. Solo que este
mecanismo requiere de un elevado nivel de comunicacion con el departamento de
compras, contro! de calidad en proceso y control de calidad de materiales adquiridos. Al
evaluar a los proveedores se estd asegurando de que estan enviando materiales que
cumplen con los parametros establecidos en esta compaiiia para trabajar.

Se observé que al utilizar este esquema de la misma forma con los materiales del
laboratorio que con las materias primas estamos mejorando el sistema de calidad dentro
del departamento.

En este trabajo, a través de un diagrama de flujo se establece un proceso de
analisis ordenado que permite al supervisor enterarse de las nuevas tendencias de las
politicas corporativas ¢ identificar los impactos de su implementacion en las operaciones
de manufactura. Aunque se pretendia como parte de esta propuesta un plan para el
cumplimiento de politicas, se recomienda crear una disciplina para dar continuidad en el
trabajo diario de identificacién de impactos y actividades para implementarse en las

operaciones diarias del area.
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o “4: "CONCLUSIONES—— 7 T CTTTT T T

De acuerdo a lo investigado, se pueden establecer los siguientes puntos de conclusion:

1. Contar con la linea de la misién aplicable a un departamento dado, le permite al
personal operativo comprender su papel protagdnico en los procesos de trabajo y la
importancia que reviste su participacion creativa en el desarrollo de su fuente de

empleo, contribuyendo al cumplimiento de la mision de la empresa.

2. La definicién de la linea de la mision aplicable al 4rea le permite al supervisor
orientar sus programas de trabajo hacia una direccidn clara y conocida, lo cual mejora
el rendimiento de los recursos humanos, materiales y financieros aplicados. Es un

documento importante para el desarrollo del area.

3. Ladeclaracién de las funciones y tareas proporcionan un fundamento para determinar
claramente los empefios que seran llevados a cabo en el nivel del departamento

mencionado.

4. Los resultados clave contribuyen al cumplimiento de los objetivos mayores de la
organizacién con: incremento de rentabilidad, alta capacitacién y desarrollo del
personal, mejoras del sistema de calidad de manufactura, mejora en el sistema de

documentacion.
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5.

Los resultados clave del departamento de control microbioldgico contribuyen con las

- —dreas de-resultados clave de la-empresa-con: Disponibilidad delproductd, soporte de

10.

requerimientos de mercado, reduccion de gastos y costos que contribuyen

directamente en el precio.

Tratar las expectativas criticas y progresivas de un departamento, por lo menos una

vez al afio, ayudan a asegurar que las necesidades de la empresa sean cubiertas.

Se recomienda considerar la propuesta del estudio de tiempos y movimientos para

fijar los tiempos estandares en la ejecucion de tareas y simplificar esfuerzos.

El proceso propuesto para la resolucién de problemas propicia un enfoque creativo

que involucra una concientizacion de las posibles alternativas de solucion.

Se recomienda utilizar los diagramas propuestos para cumplir con una adecuada
documentacion dentro del laboratorio microbioldgico como una guia de operacién

diaria para la supervision.

Es necesario contar con un sistema de evaluacion de proveedores para asegurar la

recepcion de materiales que cumplen con los parametros establecidos para trabajar.
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11. La propuesta implica la formacion de una disciplina para dar continuidad al trabajo
- diario-en la-identificacion-de impactos y-actividades que deberan implementarse en
las operaciones del area.

Todos los puntos son el corolario operativo que emanan de la estrategia de blisqueda
continua de mejora en las actividades de negocio y que es reflejo de la excelencia en los

valores corporativos.
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5. GLOSARIO DE TERMINOS

¢GMP’s: Current Geod Manufacturing Practices. Buenas Practicas de Manufactura
Actuales

ELANCO: Sanidad Animal

Compudose: Linea de producto de sanidad animal con hormonas para engorda de
ganado bovino

Plan de accién: Es un programa de actividades preparadas por el administrador del area,
el cual identifica que-quien-como-cuando llevaré a cabo cada actividad

Proveedor: Una compaifiia de la cual obtenemos sus servicios o materiales (Ej.
Fabricante, distribuidor).

abs: Valor absoluto

Linea central: Para datos distribuidos en forma normal es el valor promedio histérico
usado en una grafica control, para datos no normales, puede haber otro valor calculado
usado para estimar el centro de la gréfica control.

Gl Grados libertard

ESD: El valor calculado del valor estadistico de la desviacion de student extrema

ESDe¢: El valor critico estadistico de la desviacion student extrema

Resultado esperado: Generalmente es el promedio de la grafica control o ¢l promedio
historico. Sin embargo, si hay una razén cientifica para creer que es diferente este valo.r,
podra ser usado (ej. Todos los lotes usados a partir de un lote particular de una materia
prima han corrido un 5% arriba del promedio histérico).

m: Numero de resultados nuevos a generar
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MSE: Error minimo cuadrado. Este es un estimado de varianza. La raiz cuadrada de MSE
. esun-estimado.de la desviacién-estandary — — — — —

n:lgualam+ 1

S: Desviacién Estandar

S’: Un estimado actualizado de la desviacion estandar

SU: Namero de “unidades sigma” el resultado no conforme esta fuera del resultado
esperado

Resultado No conforme: Un resultado fuera de control, aceptacidn o limite regulatorio u
otro limite, o es inusual para lo que se espera del mismo

UCL: Limite de control superior

X,ewi: El nuevo resultado i

Xoriginat: El resultado no conforme original

Xparra: El promedio del resultado no conforme original y todos los resultados nuevos

RSD: Desviacion Estandar
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SUBCTA

0010
0011
0013
0019
0025
0026
0028
0045
0075
0080
0169
1351
8901
8902
8903
8903
8907

SUBCTA

0215
0245
0261
0270
0250
0300
0766
0770
0778

2001

ANEXO 1

PRESUPUESTO DE CONTROL MICROBIOLOGICO
REAL PLAN PLAN PRONOSTICO
DESCRIPCION 2001 2001 200 2001
(ENE-JUN) (JUL-DIC)

Salarios 422,314.00 437,465.00 637,598.00 859,779.00
Otras compensaciones 4,558.00 0.00 0.00 4,558.00
Recup. IMSS incapacidades (.00 0.00 0.00 0.00
Salarios empleados temporales 38,648.00 16,517.00 60,000.00 55,165.00
Sueldos 98,890.00 0.00 206,212.00 98,890.00
Tiempo extra 2,928.00 17,572.00 29,460.00 20,500.00
Prima de vacaciones 5,965.00  20,196.00 30,386.00 26,161.00
Gratificacion anual 51,321.00  40,105.00 67.458.00 91,426.00
Seguro de grupo 17,459.00 20,094.00 27,113.00 37,553.00
Fondo de ahorro 72,826.00 56,868.00 99,804.00 129,694.00
Despensas 56,968.00  43,746.00 76.776.00 100,714.00
Prima de antigliedad 4,823.00 4,149.00 7,501.00 8,972.00
Provisién IMSS 100,056.00  76,171.00 159,804.00 176,227.00
Provisién INFONAVIT 37.271.00  29,125.00 58,925.00 66,396.00
2% sobre remuneraciones 17,638.00 14,295.00 25,772.00 31,933.00
Compensacion anual 90,442.00 76,242.00 144,952.00 166,684.00
Provision SAR 2% 14,906.00 11,648.00 23,706.00 26,554.00
TOTAL SUELDOS Y COMPENSACIONES  1,037,013.00 864,193.00 1,655,467.00 1,901,206.00

REAL PLAN PLAN PRONOSTICO

DESCRIPCION 2001 2001 2001 2001
(ENE-JUN) (JUL-DIC)
Examenes médicos 3,686.00 2,000.00 894.00 5,686.00
Mantenimiento y reparacion 59.494.00  40,000.00 70,752.00 99,494.00
Enseres menores 1,810.00 2,376.00 4,188.00 4,186.00
Depreciacién 54,192.00 107,182.00  463,893.00 161,374.00
Rentas varias 8,907.00 9,000.00 9,996.00 17,907.00
Materiales indirectos 498,690.00 290,000.00 692,916.00 788,690.00
Lavanderia 7,196.00  10,003.00 30,000.00 17,199.00
Otros gastos misceléncos 30.00 1,000.00 1,860.00 1,030.00
Uniformes 639.00  11,685.00 79,992.00 12,324.00
TOTAL OTROS GASTOS 634,644.00 464,246 1,354,491 1,107,890
| TOTAL GASTOS 1,671,657.00 1,328,439.00 3,009,958 3,009,096 I
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2001 2002 2002 2002PRONOSTICO- DIFERENCIA _
_ SUBCTA . DESCRIPCION. . ACTUAL-- — PLAN-- — PRONOSTICO™ ~— 2001'ACTUAL ~ 2002PRONOSTICO-
2002 PLAN
0010  Salarios 642,229.00 637,598.00 859,779.00 217,550.00 222,181.00
0011 Otras 10,814.00 0.00 4,558.00 -6,256.00 4,558.00
COmpCﬂSﬂCiOﬂCS
0013 Recup. IMSS -3.583.00 0.00 0.00 3,583.00 .00
incapacidades
0019  Salarios empleados 127,332.00 60,000.00 55,165.00 -72,167.00 -4.835.00
temporales
0025 Sueldos 174,795.00 206,212.00 98,890.00 -75,505.00 -107,322.00
0026  Tiempo extra 34,652.00 29,460.00 20,500.00 -14,152.00 -8,960.00
0028 Prima de vacaciones 14,470.00 30,386.00 26,161.00 11,691.00 -4,225.00
0045 Gratificacién anual 85,866.00 67,458.00 91,426.00 5,560. 00 23,968.00
0075  Seguro de grupo 30,986.00 27,113.00 37,553.00 6,567.00 10,440.00
0080 Fondo de ahorro 109,805.00 99,804.00 129,694.00 19,889.00 29,890.00
0169 Despensas 87.339.00 76,776.00 100,714.00 13,375.00 23,938.00
1351 Prima de antighiedad 9,055.00 7,501.00 8,972.00 -83.00 1,471.00
8901 Provisién [IMSS 168,473.00 159,804.00 176,227.00 7,754.00 16,423.00
8902 Provisién 61,796.00 58,925.00 66,393.00 4,597.00 7,468.00
INFONAVIT
8903 2% sobre 28,806.00 25,772.00 31,933.00 3,127.00 6,161.00
remuneraciones
8905 Compensacion anual 218,320.00 144.952.00 166,684.00 -51,636.00 21,732.00
8907 Provisién SAR 2% 24,686.00 23,706.00 26,554.00 1,868.00 2,848.00
TOTAL SUELDOS Y 1,825,841.00  1,655,467.00 1,901,203.00 75,362.00 245,736.00
COMPENSAC,
DIFERENCIA (%) 14.84
Contintia en la sig.
Pagina...
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SUBCTA

0214
0215
0245
0261
0270
0290
0300

0390
0764

0766
0770

0778

2001

Continnacion...ANEXQO 2

. — — - CONTROL PRESUPUESTAL DEL PRESUPUESTO DE CONTROL MICROBIOLOGICO

2001 2002 2002 2002PRONOSTICO DIFERENCIA
DESCRIPCION ACTUAL PLAN PRONOSTICO 2001 ACTUAL 2002 PRONOSTICO
2002 PLAN
Programa de 0.00 0.00 1,770.00 1,770.00 [,770.00
verano
Examenes 1,038.00 $94.00 5,686.00 4,648.00 4,792.00
médicos
Mantenimiento y 103,711.00 70,752.00 99,494.00 -4.217.00 28,742.00
reparacion
Enseres menores 14,110.00 4,188.00 4,186.00 -9,924.00 -2.00
Depreciacién 205,324.00 463,893.00 161,374.00 -43,950.00 -302,519.00
Rentas varias 6,682.,00 9,996.00 17,907.00 11,225.00 7,911.00
Materiales 506,537.00 692,916.00 788,690.00 282,153.00 95,774.00
indirectos
Gastos de viaje 4,073.00 0.00 1,,658.00 -2,415.00 1,658.00
Libros 0.00 679.00 679.00 679.00 0.00
departamentales
Lavanderia 14,813.00 30,000.00 17,199.00 2,386.00 -12,301.00
Otros gastos 2,125.00 1,860.00 1,030.00 -1,095.00 -830.00
miscelineos
Uniformes 10,398.00 79,992.00 12,324,00 1,926.00 -67,668.00
TOTAL OTROS 868.811.00 1,355,170.00 1,111,997.00 243,186.00 -243,186.00
GASTOS
DIFERENCIA (%) -17.94
|_TOTAL GASTOS 2,694,652.00 3,010,637.00 3,013,200.00 318,548.00 2,563.00 ]
TOTAL DIFERENCIA (%) 0.00
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ANEXO 4
INDICADORES ECONOMICOS EMPLEADOS PARA REALIZAR LOS

2001

. . _ _PRESUPUESTOS - - ———- == -~ ==~
INFLACION
MES 2000 YTD 2001 YTD 2002 YTD 2003 YTD
Enero 1.34% 1.34% 0.72% 0.72% 0.62% 0.62% 0.81% 0.81%
Febrero 0.89% 2.24% 0.72% 1.44% 0.62% 1.24% 0.81% 1.62%
Marzo 0.55% 2.80% 0.72% 2.17% 0.62% 1.87% 0.81% 2.45%
Abril 0.57% 3.39% 0.72% 2.91% 0.62% 2.50% 0.81% 3.28%
Mayo 0.37% 3.77% 0.72% 3.65% 0.62% 3.13% 0.81% 4.11%
Junio 0.59% 4.38% 0.72% 4.39% 0.62% 3.77% 0.81% 4.96%
Julio 0.72% 5.13% 0.72% 5.15% 0.62% 4.42% 0.81% 5.80%
Agosto 0.72% 5.88% 0.72% 5.90% 0.62% 5.06% 0.81% 6.66%
Septiembre | 0.72% 6.65% 0.72% 6.67% 0.62% 5.72% 0.81% 7.53%
Octubre 0.72% 7.41% 0.72% 7.43% 0.62% 6.37% 0.81% 8.40%
Noviembre | 0.72% 8.19% 0.72% 8.21% 0.62% 7.03% 0.81% 9.28%
Diciembre | 0.72% 9.0% 0.72% 9.0% 0.62% 7.70% 0.81% 10.2%
ANUAL 9% 9% 7.7% 10.2%
TIPOS DE CAMBIO
MES 2000 2001 2002 2003
Enero 9.4128* 10.5 11.0 11.6
Febrero 9.4308* 10.5 11.0 11.6
Marzo 9.3974% 10.5 11.0 11.6
Abril 9.3246* 10.5 11.0 11.6
Mayo 9.2810* 10.5 11.0 11.6
Junio 9.4814* 10.5 11.0 11.6
Julio 9.4930* 10.5 1.0 11.6
Apgosto 10.0 10.5 11.0 11.6
Septiembre 10.0 10.5 11.0 11.6
Octubre 10.0 10.5 11.0 11.6
Noviembre 10.0 10.5 11.0 11.6
Diciembre 10.0 10.5 11.0 11.6
Promedio 9.6518 10.5 11.0 11.6
*Real
PROMEDIO
Dev. Anual 1.5% 8% 4.76% 5.45%
promedio
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