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OBJETIVO DEL ESTUDIO -

Determinar el tiempo estindar requerido para realizar los anilisis de producto
terminado de  los laboratorios de control microbioldgico y control quimico
respectivamente, asi como, caleular la capacidad de andlisis de los mismos y una vez

determinada ésta, usarla como herramicenta de plancacion para optimizar la operacion

INTRODUCCION

Para que un lote de determinado producto terminado en cualquicra de sus formas
farmacéulicas pucda salir de la empresa para su comercializacion debe pasar por la
aprobacion de la Gerencia de Ascguramicento de Calidad, 1a cual tiene a su cargo los
laboratorios de control microbiologico y control quimico. Es en estos dos laboratorios
donde se desarrollan las prucbas necesarias para aprobar la salida de los fotes de

productos, asi como, ¢l seguimicnto a los mismos despuds de su salida.

Dentro del laboratorio de control microbiologico se desarrollan las pruebas para
determinar si el producto contiene una carga microbiologica que no cumpla con los
parametros que marca la normatividad aplicable. 13 laboratorio de control quimico en
cambio s¢ encarga de realizar prucbas para determinar las caracteristicas fisicas y
quimicas de los diferentes componentes de un medicamento, sujetas a las normas de

calidad.

Es la capacidad para realizar estas prucbas de dichos laboratorios la que interesa

canocer, por lo que. para determinar la misma. se Heva a cabo un estudio del trabajo,
¢l cual permitira conocer ¢l tiempo que los analistas utilizan para realizar las prucbas
por producto o granel y detectar dreas de oportunidad, cuellos de botella, porcentajes
de utilizacion, todo esto con la finalidad de optimizar mélodos y tiempos de operacion

de los laboratorios.

El procedimiento que se siguio para llegar a determinar fa capacidad consistio primero
en la observacion de la metodologia que se sigue en ambos laboratorios con el fin de

obtener un cursograma que sirviera de base para poder obtener los ticmpos estindar




de andlisis, esto es, se tuvieron que efectuar varias tomas de tiempos de un mismo
producto y una misma prucba para llegar obtener los tiempos estandar, por lo quc,
tener un cursograma tacilita la asignacion de los valores cronometrados a las distintas
actividades, sin la necesidad de tener que eseribir cada vez que ¢s lo que estd haciendo
¢l analista. Junto con esto, se realizaron  diferentes  diagramas  de Nujo que

esquematizan ¢l proceso completo de andlisis para los dos laboratorios.

Una vez concluido el proceso de toma de tiempos, se crearon las matrices de tiempos
estandar. en Jas cuales se vaciaron los tiempos de anilisis por producto con sus
respectivos suplementos, es decir, los tiempos ya estandarizados. A estas matrices se
les mangja en el trabajo como bases de datos, ya que son tablas con ¢l resumen de los

resultados producto del estudio.

Con éstas dos partes principales (1a obtencion de los tiempos estindar y las matrices
de tiempos). ¥ otros datos como las horas disponibles por persona en un mes, se llega

a la determinacion de la capacidad de los laboratorios de control de calidad.

El trabajo estid constituido por tres partes principales en donde sc hace relerencia a la
capucidad, ya sca desde un punto de vista teérico o prictico para este caso en
particular. La primera parte del trabajo trata de los antecedentes, esto es, los conceptos
tedricos que se necesitan como fundamento para poder avanzar ¢n ¢l estudio de
capacidad, estos conceptos tienen que ver con la toma de tiempos, con los diagramas
de Nujo, los cursogramas v ¢l concepto de capacidad que no ¢s tan especifico como
los anteriores, La segunda parte del trabajo es una justificacion del wrabajo en si
mismo, ¢s decir en esta parte del trabajo (capitulo 2) se explica porqué es importante
realizar un estudio de capacidad y porqué fue importante realizar éste estudio para fa
empresa farmacéutica. Ademds se presentan unas aplicaciones del concepto de
capacidad. En estos se veri como la “capacidad™ es un concepto tan amplio y
diferente dependiendo de o gue se quicra analizar o del campo de estudio. Por Gltimo,
la tercera parte abarca los capitulos 3 y 4, que es donde se muestran las herramientas y
la metodologia necesaria para éste trabajo, asi como, los resultados de todo el proceso
de estudio y el analisis de los mismos. Con esto, se ve cuadl fue la capacidad de ésta

cmpresa fammacéutica en particular en este afo,
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PARTE 1: ANTECEDENTES

CAPITULO 1. CONCEPTOS Y HERRAMIENTAS NECESARIOS PARA UN
|ESTUDIO DE CAI’ACyll)/’\l) ‘

Iin este capnulo vamos a ver t.uah.s son I.ls hcrramncnlus y Ins conceptos minimos
necesarios que s¢ ticnen que conocer para podcr dcs.\rrollar un _estudio de Cdpdclddd
de este tipo. T e i
Dichos conceptos y herramientas son:

- Latoma de ticmpos

-  Los diagramas de flujo y rccor"rido -

- Las matrices o bases de datos

- Elconcepto de capacidad para los I;llyonltorios de control de calidad
1.1 TOMA DE TIEMIOS

Cualquicra de las téenicas de medicion del trabajo (estudio de tiempos con
crondmetro, datos de estindares, formulas de ticmpos o estudios de mucestreo del
trabajo) es un buen medio para establecer estandares justos de produccion. Todos
estos métodos sc basan cn hechos. Estudian cada detalle del trabajo y su relacion con
el tiempo normal que se requicre para ejecutar ¢l ciclo completo. Los estandares de
tiempo cuidadosamente establecidos posibilitan una mayor produccion en una planta,

incrementando asi la eficiencia del equipo y del personal que la opera.

“El estudio de tiempos es una wéenica de medicion del trabajo empleada para registrar
los tiempos vy ritmos de trabajo correspondientes a los elementos de una tarea
definida, efectuada en condiciones determinadas, y para analizar los datos a fin de
averiguar cf tiempo requerido para efectuar l1a tarca segdn una norma de ¢jecucion

preestablecida.™

P W.NTEBEL BENJAMIN Ingenicria Judustrinl, Métodos, Tiempos y Moyvimientos
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Equipo para ¢l estudio de tiempos

121 estudio de tiempos exige cicrto material fundamental como:
- . un crondmetro B
- un tablero de observaciones

- formularios de estudio de ticmpos

Lin principio, éstos son los atiles que debe llevar en todo momento la persona que va a
tomar los tiempos, pero ademas tendrd otros n\hlcn{inlc'srpara xl:l‘:m:ilisis como una
calculadora y una computadora. Para’ ¢l estudio de ticmpos - se utilizan  dos
cronometros: ¢l mecinico y ¢l clectronico (para cl caso en’estudio se utilizé un

crondmetro clectronico).

21 mecinico puede dividirse en otros tres tipos, ¢l crondmetro ordinario, cl
crondmetro con vuchta a cero, y ¢! crondmetro de registro fraccional de segundos. E
clectranico comprende dos subdivisiones, el que se utiliza solo y el que se utiliza

integrando en un dispositivo clectrénico de registro.

“Antes de empezar a cronometrar ¢l tiempo de las actividades que corresponden al
trabajo de una persona, cs necesario saber que: de ningtin modo se intentard
cronometrar al operario desde una posicion oculta, sin su conocimicnto o llevando el
cronometro en el bolsillo. s igualmente importante que quicen esté tomando los
tiempos esté de pie mientras realiza ¢l estudio. Entre los obreros hay tendencia a
pensar que todo el trabajo les toca a ellos, mientras que el analista ¢s un mero
espectador. Un analista que realice sus anotaciones estando sentado seria objeto de
criticas por parte de los trabajadores. y pronto perderia ¢l respeto del personal,
Ademas estando de pic ¢l observador tiene mas facilidad para moverse y seguir los

mavimientos de las manos del operario.

tn el curso del estudio, el tomador de tiempos debe evitar toda conversacion con ¢l
operario. ya que esto tenderia a trastornar la rutina de trabajo del analista y del

. PP,
operario u operador de maquina.®

TWONIEREL BENJAMIN Ingenieria_lndustrial, Métodos, Tiempos v_ Moyimi




Etapas del estudio de tiempos

“Una vez elegido ¢l trabajo que se va analizar, el estudio de tiempos sucle constar de

las ocho ctapas siguicntes:

Obicener y registrar toda la informacion posible acerca de la tarca, del operario
y de las condiciones que puedan influir en la ejecucion del trabajo.

Registrar una descripeion completa del método descomponicndo’ la operacion
en “clementos™.

Examinar ese desglose para verificar si se estan utilizando los mcjores
métodos y movimientos.

Medir ¢! tiempo con un instrumento apropiado, generalmente un cronémetro,
y registrar ¢l tiempo invertido por el operario en llevar a cabo cada clemento
de la operacion.

Determinar simultdncamente la velocidad de trabajo efectiva del operario.
Convertir  los  tiempos  observados  en  tiempos = basicos, . donde:
tiempo observado x valor del ritmo observado

Tiempo bdsico = - K
valor del ritmo tipo

Determinar los suplementos que se anadirin al tiempo bésico de la operacion,
Determinar ¢l tiempo  tipo  propio  dc * la - operacidn,  donde:

Ticmpo tipo = tiempo basico + suplementos

Toma de tiempaos

Existen dos procedimicntos principales para tomar ¢l tiempo con crondmetro:

cronometraje acumulativo y cronometraje con vuelta a cero.

Iin el cronometraje acumulativo el reloj funciona de modo ininterrumpido durante

todo ¢l estudio, se pone en marcha al principio del primer elemento y no se deticne

hasta acabar ¢l estudio. Al final de cada elemento se apunta la hora que marca el

cronometro, v los tiempos de cada elemento se obtienen haciendo las respectivas

restas despuds de terminar el estudio. Con este procedimiento se tiene la seguridad de

registrar todo el tiempo en que el trabajo esta sometido a observacion,

TRSIS CON
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En el cronometraje con vuclta g cero los tiempos sc toman directamente. Al acabar

cada clemento se hace volver el cronémetro a cero y sc lo pone de nuevo en marcha

para cronometrar el elemento siguiente.

in todos los cstudios ¢s costumbre verificar aparte ¢l ticmpo total con el reloj de

pulsera. Asi también sc anota la hora en que sc hizo el estudio.

De hecho algunos analistas preficren usar ambos - métodos “considerando que los
estudios en que predominan clementos largos, se adaptan mejor al método de regreso
a cero, mientras que estudios de ciclos cortos s¢ realizan mejor con el procedimiento

de lectura continua.™
Aplicacién de suplementos (margenes o tolerancias)

Como ultima parte del subtema se va a explicar la importancia de aplicar suplementos
a un cstudio de tiecmpos.
Seria imposible que un operario mantuviese el mismo ritmo en cada minuto de trabajo

del dia.

Hay tres clases de interrupciones que se presentan ocasionalmente. que hay que
compensar con tiempo adicional. La primera clase son las interrupciones personales,
como idas al servicio sanitario o a tomar agua, la segunda es la futiga. que, como se
sabe, atecta al trabajador mas fuerte, adn cuando efectiie el trabajo de tipo mas ligero.
Por altimo, hay algunos retrasos inevitables para los cuales hay gue conceder cicrtas
tolerancias, como ruptura de las herramientas, interrupciones por ef supervisor y

tropiezos con Gtiles de trabajo.

*ara llegar a un estindar justo para un operario normal que labore con un esfuerzo de
tipo medio, debe incorporarse cierto margen o tolerancia al tiempo base. ya que el
estudio de tiempos se lleva a cabo en un periodo relativamente corto y hay que

climinar los clementos extrafios al determinar el tiempo normal.

POFICINA INTERNACIONAL DEL TRABAJO (O1T) Inteaduccion al estudio del Trabajo
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El contenido de trabajo de una tarca u operiacion ¢s ¢l tiempo basico mas ¢l
suplemento por descanso mas un  suplemento por trabajo adicional, o sea la parte del

suplemento por contingencias que representa trabajo.

Factores que determinan los suplementos

La determinacion de los suplementos quizi sea la parte del estudio mis sujeta a

¢ debe procurar es cvaluar de mancra objetiva los

controversia. Por lo tanto, lo que
suplementos que pucedan aplicarse uniformemente a los diversos clementos de trabajo

o a las diversas operaciones.

“La dificultad de preparar un conjunto universalmente aceptado de suplementos
exactos, que puedan aplicarse a cualquicr situacion de trabajo y cn cualquicr parte del

mundo, se debe a varios lactores. Entre los mas importantes estin:

I. Factores relacionados con ¢l individuo. Estos tienen que ver ‘conlas
caracteristicas fisicas y culturales de cada persona, asi como, ‘de su propia

curva de aprendizaje.

¥

Factores relacionados con la naturaleza del traba]o en'si. Estos s¢ rcl’crcn
a las condiciones bajo las cuales se lleva a cabo un tmb.uo y delo que se
necesita para hacerlo.

3. Factores rclacionados con el medio ambiente. Por’ cjcmplo, ¢l calor; la

humedad, ruido, vibraciones, intensidad de la luz, cte.”

Tipos de suplementos

Un suplemento por descanso es el que se afiade at tiempo bisico para dar al trabajador
la posibilidad de reponerse de los efectos fisiologicos y psicolégicos causados por la
cjecucion de determinado trabajo en determinadas condiciones y para que pucda

atender a sus necesidades personales. Su cuantia depende de la naturaleza del trabajo.

Se entiende por fatiga ¢l cansancio fisico y/o mental, real o imaginario, que reduce la

capacidad de trabajo de quien lo siente. Sus efectos pueden atenuarse previendo



descansos que permitan al cuerpo y a la mente reponerse del esfuerzo realizado, o

aminorando el ritmo de trabajo, lo que reduce ¢l despaste de energia.

Los suplementos por descanso tienen dos componentes principales, los suplementos

fijos y los variables. Los suplementos fijos a su vez, se dividen en:

1. suplemento por necesidades personales, que se aplica a los casos inevitables
de abandono del puesto de trabajo, por cjemplo para ir a beber, o para ir al
sanitario; en la mayoria de las empresas que lo aplican oscila entre el 5 y 7 por
ciento del tiempo bisico.

2. suplemento por fatiga basica, que e¢s siecmpre una cantidad constante y se
aplica para compensar la cnergia consumida en la ¢jecucion de un trabajo. Es
normal que se fije en un 4 por ciento del tiempo basico, cifra que se considera
suficiente para un trabajo normal en buenas condiciones, donde no se empleen

al miximo los sentidos del trabajador.

Los suplementos variables se afaden cuando las condiciones de trabajo difieren
mucho de las indicadas. por ¢jemplo, cuando las condiciones ambicentales son malas y
no se¢ pueden mejorar, cuando aumentan el esfuerzo y la tension para cjecutar

determinada tarea. cte.

Suplementos por contingenci

san siempre muy breves, y es costumbre expresarlos
como porcentajes del total de minutos basicos repetitivos de [a tarca. Estos sélo
deberian concederse cuando se esté absolutamente seguro de que las contingencias no

se pueden eliminar y estén justificadas

Suplementos especiales: pueden concederse suplementos especiales para actividades
que normalmente no forman parte del ciclo. Dentro de estos suplementos se tienen:

- suplemento por comienzo (tiempo de preparativos o esperas obligadas)

- suplemento por cierre (esperas habituales al final de una operacion o del dia)

- suplemento por limpicza (de las maquinas o del lugar de trabajo)

- suplemento por herramicntas (para ajustarlas o mantenerlas en buen estadoy™

S OFICINA INTERNACIONAL DEL TRABAJO (OI1) Introduccion al estudio del Trabujo




‘Tados los faclores explicados en este punto comprenden y son necesarios para llevar a

cabo la toma y ¢l estudio de tiempos.

%ra caleu lar estos suplementos existen tablas, las cuales pueden ser consultadas en ¢l

apéndice 3 del libro de la OIT “Introduccion al Estudio del ‘Trabajo™.
1.2 DIAGRAMAS DE FLUJO Y RECORRIDO

Un diagrama de flujo es un método de representacion grifica de algoritmos que se
utiliza para expresar qué operaciones y ¢n qué orden deben realizarse para solucionar

un problema o rcalizar alguna operacion.

Los diagramas de flujo deben tener las siguientes cualidades: sencillez” en su
construccion, claridad en su comprension, normalizacidon en su disciio y flexibilidad
en sus modificaciones. Los diagramas de flujo son herramicentas de programacion muy
sencillas y de uso muy extendido. Consisten en representar el flujo del algoritmo

mediante unos simbolos griaficos preestablecidos.
Un diagrama de flujo utiliza simbolos estandar. Dentro de cada uno de estos se
localiza un paso del algoritmo al que representan. £l orden de cjecucion de cada paso

se indica por la conexion de los simbolos mediante lineas de flujo.

Los simbolos que normalmente se utilizan ¢n un diagrama de flujo son:

:::—J Lectura de valores variables

Escritura de mensajes

Accion cjecutable

«
i



O Concctor
G Conector
<> Pregunta logica sencilla
—— L.inca de flujo

Para este trabajo, la finalidad de los diagramas de flujo es conocer de forma clara ¢l
proceso, esto cs, llegar a determinar que parte del analisis es la que mas tiempo

consume. cual es la mds importante o mas critica.

Por otro lado estan los diagramas de recorrido, €éstos nos van a servir para conocer
cual es la ruta de los analistas. En este trabajo se debe entender por diagrama de
recorrido el croquis de cada una de las diferentes dreas en donde se lleva a cabo la

toma de tiecmpos, con ¢l seiialamiento del camino que recorren los materiales.

Un diagrama de recorrido nos da la oportunidad de conocer toda la trayectoria que se
hace al realizar un trabajo, y nos da también la oportunidad de que después de analizar
lu forma en como se lleva acabo dicho trabajo, asi como, de entenderlo, podamos
determinar si existe la posibilidad de modificarlo de tal forma que se realice de una
forma mas rdpida o de mancra mas eliciente, esto es, ver la posibilidad de cambiar el

Layout o sino, cambiar ¢l orden del recorrido o cambiar o suprimir algin paso.

A continuacion se muestra un diagrama de recorrido del caso en estudio.
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DIAGRAMA DE RECORRIDO PARA ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO (MICROBIOLOGIA)

10. Regresar al &rea limpia y verter mezcla en matraces

1. Recoger muestras de medicamentos
11., 14.y 16. Llevar a incubar

2, Revisar formatos con especificaciones e imprimirios
3. Registrar productos en bitacoras 12, Tirar material contaminado

4.y 5. Recolectar material necesario para andlisis 13. y 15. Resembrar

6., 7.y 8. Preparar equipo y verter muestras en cajas y matraces con medios de cutivo 17. Recolectar cajas y matraces para su analisis

9. Lievar matraces a baflo Maria ' 18. Registrar los resultados en e! sisitema y elaborar reporte

Las operaciones 13.,14.,15.,16., 17.,y 18. se realizan en dias dlferenges



1.3 CURSOGRAMAS

Después de elegir el trabajo que se va a estudiar, la siguiente etapa del procedimicnto
basico es la dedicada a registrar todos los hechos relativos al método existente. ]
éxito del procedimiento integro depende del grado de exaclitud con que se registren
los hechos, puesto que servirin de base para hacer ¢l examen critico y para idcar un

método mejor. Por 1o que es importante que las anotaciones scan claras.

El registro constituye esencialmente una base para efectuar el ana y ¢l examen
siguicnte. Esto se puede hacer en dos etapas: primero, un croquis o un grifico de las
actividades del proceso, despuds lo mismo pero mas elaborado, que podra servir para

un informe o una presentacion.

La forma corriente de registrar los hechos consiste en anotarlos por escrito, aunque
tambi¢n se han idcado otras téenicas o instrumentos de anotacion. de modo que se
pueda verter informacion detallada y al mismo tiempo estandarizada. Entre 1ales
téenicas, estin los griflicos y los diagramas, de los cuales hay varios tipos uniformes.

cada uno con su respectivo proposito.

Para este estudio se utilizd ¢l cursograma analitico (ver cjemplo en el punto 3.2 del
capitulo 3). ¢l cual e¢s un diagrama que muestra la traycectoria de un producto o
procedimiento seialando todos los hechos sujetos a examen mediante el simbolo que
corresponda. Dentro de éste tipo de cursograma hay: cursograma dc operario, cn
donde se registra lo que hace la persona; cursograma de material, en donde se registra
como se manipula o trata el material; y ¢l cursograma de equipo. en donde se registra
como se usa el equipo. In realidad sdlo sucle haber un formulario impreso para los

tres tipos.
Algunas de las caracteristicas del cursograma analitico son:
1} Con la representacion grafica de los hechos se obticne una vision general de lo

que sucede y se entienden mds ficilmente tanto los hechos en si como su

relacion mutua,




2) Los grificos ilustran con claridad la forma en que se efectda un trabajo. Aun
cuando los supervisores y los trabajadores no estén al tanto de las técnicas de
registro, pueden comprender que un grifico o diagrama con muchos simbolos
de espera o transporte indica la necesidad de introducir modificaciones en los
mdétodos de trabajo.

3) Los detalles que figuran en cl diagrama deben recogerse por obscrvacion
directa. Una vez inscritos, puede uno despreocuparse de recordarlos, pero ahi
quedan para consultarlos, o para utilizarlos como cjemplo al dar explicaciones
a terceros.

4) Los cursogramas basados cn observaciones directas deberin pasarse en limpio
con cl mayor cuidado y exactitud, pucsto que las copias se utilizaran para
explicar proyectos de normalizacion del trabajo o de mejora de los métodos.

5) Para que siempre sigan sirviendo de referencia y den el maximo posible de
informacion. los diagramas deberian llevar espacios donde apuntar:

a) Ll nombre del producto, material o equipo.

b) El trabajo o proceso que a realizar.

¢) El lugar donde se clectiia la operacion.

d) El ndmero de referencia del diagrama, de la hoja y ¢l nimero de hojas.
¢) El nombre del observador.

f) La fecha del estudio.

g) La clave de los simbolos empleados.

L.os simbolos que sc utilizan cn un cursograma analitico son:

O Operacion: indica las principales fases del proceso, método o procedimicnto.

[:] Inspeccion: indica la inspeccién de la calidad y/o fa' verificacion de la

cantidad

[:> Transporte: indica el movimiento de los trabajadores, materiales y equipo
de un lugar a otro. .
D Demora o Espera: indica demora en el desarrollo de los hechos, por ejemplo,

trabajo cn suspenso entre dos operaciones sucesivas, o abandono momentinco,
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v Almacenamicnto permanente: indica depésito de. un objeto bajo vigilancia en
un almacén donde se o recibe o entrega mediante alguna forma de autorizacion o

donde se guarda con fines de referencia.

PPor lo tanto, ¢l uso del cursograma analitico para la toma de ticmpos esta en que, los
estudios exigen el registro de numerosos datos (codigos o descripciones de elementos,
duracion de elementos, notas explicativas). Los apuntes se pueden tomar en hojas en
blanco. pero es mucho mis comodo emplear formularios impresos. todos del mismo
formato, lo que ademas es mas ficil para una consulla posterior. Por otra parte, los
formularios impresos pricticamente obligan a seguir cierto método y no dejan omitir

ningin dato esencial.

Después de registrar todos los datos necesarios sobre la operacion, podemos
identificar quc ¢l método que se utiliza ¢s el adecuado o ¢l mejor en las circunstancias

existentes. Entonces el analista deberd descomponer la tarca en clementos.

“LElemento es la parte delimitada de una tarca definida que se selecciona para facilitar

la observacion, medicion y anilisis.

Tipos de elementos

- Elementos repetitivos: los que reaparecen en cada ciclo del trabajo estudiado.
Ejemplos: recoger una picza antes de la operacién, o poner a un lado ¢l
articulo que se dejo de utilizar.

- Elementos casuales: los que no reaparecen en cada ciclo de trabajo.
Ejemplos: regular la presion de la miéiquina, o recibir instrucciones  del
supervisor.

- Elementos constantes: aquclios cuyo tiempo bisico de ejecucion es siempre
igual. Ejemplos: poner en marcha la maquina, atornillar y apretar una tucrca.

- Elementos variables: aquclios cuyo ticmpo basico de ¢jecucion cambia segin
ciertas caracteristicas del producto, equipo o proceso, como dimensiones,
peso, ctc.

- Elementos manuales: los que realiza ¢l trabajador.

- Elementos meeanicos: los realizados automdticamente por una maquina.
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- Elementos dominantes: los que duran mids ticmpo que cualquicra_de los
demas elementos realizados simultiancamente.
- Elemecntos extraos: los observados durante ¢l estudio y que al ser analizados

no resultan ser una parte necesaria del trabajo.™®

1.4 MATRICES O BASES DE DATOS

*Una base de datos es un conjunto de informacion interrelacionada, sin redundancias,
organizada para que sca ficilmente accesible y disefiada para dar servicio a una o mas

aplicaciones de forma satisfactoria.

Otra delinicion mas orientada al drea de computacion ¢ informatica y ademds mas
estricta que la anterior es 1a siguicnte: Una base de datos s un conjunto exhaustivo
con redundancia controlada de datos estructurados, fiables y homogéneos, organizado
independientemente de su utilizacion y de su implementacion en maquina, accesibles
en tiempo atil, y compartibles por usuarios concurrentes que tienen necesidades de
informacion diferente y no predecibles en el ticmpo. Aunque esta detinicion puede
parecer un trabalenguas, recoge explicitamente todas las caracteristicas que definen
una base de datos.™

Componcntes de 1a base de datos

Evidentemente, los componentes fundamentales de una base de datos son los daros,
que sepan la definicion, estan interrelacionados entre si formando un conjunto con el
minimo nimero posible de redundancias. Estos datos estardn almacenados sobre unos

determinados sistemas o soportes de alimacenamiento secundario.

La finalidad de una base de datos es servir a una o mas aplicaciones o usuarios. Para
poder realizar esta mision los datos deben estar estructurados y almacenados de forma

totalimente independiente a las aplicaciones que quicran darles.

*OFICINA INTERNACIONAL DEL TRABAJO (O1D) Intruduceion sl estudio del Trabaje
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Independencia que se consigue mediante la utilizaciéon de un soffware o conjunto de
programas que actic como inferfuse entre los datos (y sus estructuras) y las
aplicaciones. liste soflware recibe ¢l nombre de sistema o saftware de gestion de base

de deatos (SGIBD o DBMS Date Base Management Sofiware).

Toda esta explicacian es basicamente una definicion de lo que ¢s una base de datos.
Aunque ¢l concepto de base de datos esté mas alld del uso que se le da en este trabajo,
lo que aqui se pretende ¢s dar a conocer que para lograr ¢l estudio de capacidad fue
necesario utilizar *bascs de datos™, esto cs. tublas y matrices que contienen datos, las

cuales se hicieron en Lixcel.

La importancia de éstas bases de datos es la de manejar la informaciéon mas
importante, la que es el resumen de todos los datos que se obtuvieron de la aplicacion
de la toma de tiempos, del registro de éstos en los cursogramas y de determinar los
tiempos estandar. Las matrices y las tablas son instrumentos de mucha utilidad, en
ellas se puede vaciar una gran cantidad de informacion la cual se puede ir
actualizando y gracias a las bondades de Excel se pueden conservar las tablas con
datos anteriores, asi como, hacer cuantas copias se requieran; también se pueden
realizar modificaciones a las tablas dependicndo del uso que se le quicra dar a la
informacion, esto es. se puede modificar ¢l formato de renglones y columnas o se
puede hacer mis grande o mas chica la base. También se¢ pueden hacer de tal forma
que la informacion de diferentes tablas y de diferentes archivos esté relacionada. sin
la necesidad de tener que hacer una tabla excesivamente grande o que por las
caracteristicas de la informacion no se pueda tener una Gnica tabla. Por otro lado el
hecho de usar Excel nos permite poder exportar ¢ importar informacion contenida en
otros programas de Oflice como lo es Word ¥y PowerPoint, cosa que agranda cl
panorama de trabajo, ya que esto nos permite poder trabajar la informacion con
distintos fines, esto es, si se quicre hacer una presentacion o un generar un informe, se
puede hacer mediante Word v PowerPoint. Con Word se puede hacer un escrito y
anexado a el pueden ir grificos realizados en Excel, los que a su vez fueron hechos
con la informacion de las tablas hechas también en Excel. Si lo que se quicre es hacer
una presentacion dirigida a varias personas se puede tener informacion condensada de

las tablas que estan en Excel en PowerPoint, asi como también, graficos y texto.




1.5 EL. CONCEPTO DFE, CAPACIDAD

Este trabajo lleva por nombre “Estudio de Capacidad para los laboratorios......", en
donde se puede ver que el objetivo principal es la capacidad, la obtencion de éstay

intos

ver cudl es la importancia de la misma. El concepto de capacidad involucra dis
temas o abarca varios dmbitos del conocimiento, esto ¢s, por gjemplo, que para temas
relacionados con la computacion o con los equipos de computo la capacidad significa
una cos, mientras que para ¢l estudio del calor o de la termodinamica significa otra
muy diferente. La capacidad tiene varios sindnimos dentro de los cuales estan: cabida,
espacio, espaciosidad, amplitud, extension, contenido, medida, volumen, contenencia,
tonelaje, potencia, posibilidad. inteligencia, talento, competencia, aptitud. facultad,
genio, poder, suficiencia, virtud, saber, ingenio, disposicion, sabiduria, lucidez.

habilidad, medio, oportunidad, potencial.

Capacidad para los laboratorios d¢ Control de Calidad de una Empresa

Farmacéutica

Vamos a ver cual seria el significado de capacidad para los laboratorios de analisis de

una cmpresa larmacdéutica.

Basicamente la capacidad de los laboratorios es el ndmero de muestras por ines que
son capaces de analizar, tanto ¢l laboratorio de control quimico, como ¢! de control
microbiolégico. Esta capacidad seria también Hlamada. capacidad de respuesta. La
capacidad de respuesta ticne que ver con las necesidades del cliente, esto ¢s, los
clientes determinan la cantidad y velocidad de produccion de los medicamentos y para
que a un cliente se le entregue un determinado namero de  lotes de medicamentos a
tiempo, las muestras de cada uno de los medicamentos de estos lotes tienen que ser
previamente analizadas por ambos laboratorios y éstos a su vez determinan si el lote
se rechaza o no, asi que, en caso de que alguno de los lotes se rechace se debe tener
contemplado el tiempo que les llevaria analizar otra mucstra de otro lote del mismo

medicamento para poder entregar los embargues a tiempo.

Asi pues, la capacidad para los laboratorios de control de calidad es qué tantas

muestras de medicamentos pueden analizar y liberar en un determinado tiempo.
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Hasta aqui, se han visto de mancra tedrica los diferentes conceptos que se necesitan y
que se tienen que conocer para llevar a cabo un estudio de capacidad.

Cabe seffalar que de estos conceptos, el mds importante ¢s la toma de tiempos pucesto
que de éste se desprende el calculo de la capacidad, es decir, ¢s la base para su

obtencion.

La siguiente parte del trabajo es wna justificacion del porque es importante la

obtencion de la capacidad de los laboratorios para este tipo de empresa.




PARTE 2: JUSTIFICACION DEL ESTUDIO DE CAPACIDAD

CAPITULO 2. EL ESTUDIO DE CAPACIDAD Y SU UTILIDAD

EEn éste capitulo se comenta el porqué se tendria que hacer un estudio de capacidad, la

utilidad que se le puede dar al resultado producto del andlisis y su importancia para la
empresa farmacdutica. Viendo también algunas aplicaciones sobre el concepto de
capacidad cn otro tipo de empresas. Con esto, se tendria la justificacion del porqué se

hizo este trabajo.

2.1 LA UTILIDAD DE OBTENER LA CAPACIDAD

Se puede considerar que capacidad significa la maxima produccién en un periodo
dado. Por cjemplo, las lineas aéreas miden su capacidad en asientos disponibles por
millas a lo largo de un afio. El ntimero de aviones de una linea aérea, su tamaiio, la
frecuencia de vuclos y la estructura de las rutas de la linea aérea, influyen en su
capacidad. Una medida elemental de la capacidad de un hospital. se presenta con
frecuencia en términos del nimero de camas en ¢l hospital. De modo similar, un
restaurante pucede medic su capacidad en mesas, un hotel en cuartos, un fabricante de

productos quimicos en barriles o toneladas y asi sucesivamente.

Estas medidas de capacidad, no reconocen los multiples tipos de productos con los
que una organizacion se relaciona en la prictica. Como en el ejemplo del hospital, cl
ndmera de camas nada indica acerca de los tratamientos a pacientes externos, y demas
servicios que ofrece el hospital. Por [o tanto la plancacion de la capacidad usualmente
debe considerar la capacidad para elaborar productos maltiples. Asi que, la provisién
de capacidad  adecuada ¢s un problema  gendrico. comun a todo tipo de

organizaciones.

Otra caracteristica de la capacidad es que con frecuencia se ve limitada por diversas
restriceiones. Por cjemplo, la capacidad de un restaurante de comida rapida pucde
estar limitada no solo por el nimero de personas en servicio para tomar las érdenes,
sino también por el nimero de cocineros, ¢l nimero de miquinas para preparar la

comida, la cantidad de comida en el almacén, el espacio en ¢l restaurante ¢ incluso el




namero de espacios para estacionamiento cn ¢l exterior. Cualquicra de estos aspectos
puede legar a ser un cucllo de botella que limite la capacidad real del restaurante a

algo menos que su capacidad tedrica.

Mediciones relacionadas con la capacidad

“Capacidad de diseo. La capacidad de disefio de una instalacion es el nivel meta de
produccién para el que conceptualmente se diseiio su funcionamiento. Por ¢jemplo, sc
puede haber diseiado una planta manufacturera para producir un namero méximo de
piczas al afo. IIn realidad, esta meta se puede o no haber alcanzado cuando la

instalacion se termind finalmente y todo cra nuevo y trabajaba optimamente.

Capacidad efectiva. Esta capacidad es una reduccion de la capacidad de diseiio para
retlejar condiciones tipicas de funcionamicnto. Por lo tanto es un indice de la

produccion de trabajo para las condiciones existentes en un momento dado.

Utilizacién. Incluso a nivel de la capacidad electiva, ninguna méiquina o persona
puede trabajar continuamente sin fallar, Por 1o lanto, cuando se evalia la operacién de
un sistema de produccion, es comun reducir la capacidad efectiva en 15 por ciento o

mas.

Rendimiento. Esta medida se utiliza para indicar la cantidad de productos buenos que

emergen de un proceso de produceion, comparada con la cantidad de materiales que

entraron. Por ejemplo, algunas fibricas de productos microclectronicos son allamente
susceptibles a pequeiias fallas, por o que el rendimicnto de un largo proceso de
produccion puede ser tan bajo como un 40 por ciento. Otro punto a considerar es que
cuando se cortan circulos de material en una lamina de acero o galletas en la masa
eatendida, el desperdicio puede ser grande pero inevitable. Por lo tanto ¢l concepto de
rendimiiento estd pensado para incluir pérdidas naturales, desperdicio. mermas y

defectos o errores, todos combinados.

Un concepto importante en el drea de operaciones ¢s el de la eliciencia comparada
con la capacidad de produccion. Normalmente se espera gue el volumen de la

capacidad productiva y la inversion de capital para obtener dicha capacidad sean
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proporcionales. En ¢l caso de un trabajador o una miquina que haga ¢l producto, csto
cs gencralmente cierto. Pero cuando se necesitan muchos trabajadores o maquinas, o

ambos para obtener ¢l producto, esa correspondencia no existe.”’

Otro aspecto de la capacidad, es su estrecha relacion con la programacion. Esto es,
que una programacién deficiente puede dar como resultado un problema de

capacidad, y una ftalta de capacidad acarrea dificultades de programacion continuas.

De todo esto se puede ver una vez mas que ¢l concepto de capacidad varia de un tipo
de empresa a otra, pero en términos generales la capacidad usualmente se mide en
unidades agregadas de  algin  producto estandar, exceplo para servicios que
frecuentemente miden su capacidad en términos de los insumos debido a la

intangibilidad del producto.

Asi pues, la utilidad bdsica de obtener la capacidad es conocer en base a las diterentes
restricciones de un proceso. ¢l maximo de respucsta a dicho proceso, esto ¢s, si lo quc
interesa os un miximo de produccion, la capacidad serd el nimero maximo de
productos que sc pucdan realizar en un determinado tiempo y bajo todas las

restricciones que implica ¢l proceso en si mismo.

Las restricciones u obstaculos que se pueden presentar varian dependiendo de lo que
se fabrique o del servicio que se preste, pero éstas pueden ir desde el nimero de
maquinas y trabajadores con que se cuente, hasta las diferentes politicas que existan
dentro de una empresa o negocio. La capacidad nos otorga o arroja informacion con la
cual se pueda tomar decisiones. es decir, si lo que se pretende es efectuar una
expansion de las instalaciones para aumentar la produccion, ¢l estudio de capacidad
nos va a indicar cudl es L produccion maxima real que se tiene o se puede lener y si
es realimente necesario aumentar la planta de wrabajadores, el numero de maquinas o
todo en su conjunto para abtener ¢l incremento en produccion que se desea, puede ser
que no se necesite fa expansion de las instalaciones, que siose necesite o lo mas
probable ¢s que ¢l estudio de capacidad nos indique que tanto faltaria para la meta
descada y con base en ese resultado se prosigue al calculo de lo que se necesita para
TMERLEDITH JACK Admmistracion de Operaciones




obtener una mayor produccion. Otro caso seria el de determinar si ¢s necesario el
volumen de inventario existente 0 no, esto es, una empresa se asegura de no fallarle a
sus clientes y por lo tanto determina que es necesario una cierta cantidad de inventario
en caso quc la demanda aumente repentinamente 0 que  sus  maquinas sc

descompongan o que algunos de sus obreros falien, o que la materia prima llegue

defectuosa, etc. Iista empresa puede caleular si su capacidad de almacenamiento ¢s la
adecuada o no. y para que ese cdleulo no sea exagerado o insuficiente debe conocer su
capacidad de produccidén, con la capacidad de produccion puede determinar el
volumen de su inventario, si es necesario que lo tenga © no y para estar consciente de

su capacidad de respuesta ante los clientes.

“Muchas empresas desean incrementar su capacidad en corto plazo, pero esta
capacidad a corto plazo presenta ¢l problema de mancjar demandas inesperadas de
manera econdémica, ya sean menores o mayores de lo anticipado. Como el prondstico
no serd perfecto se deben tener en cuenta las distintas alternativas para incrementar o
mancjar la capacidad en el corto plazo. A continuacion se presentan distintas téenicas

para incrementar la capacidad a corto plazo.

Incrementar recursos
1. usar ticmpo extra
2. afadir turnos
3. emplear obreros de tiempo parcial
4. usar obreros flotantes (Eventuales)
5. rentar obreros e instalaciones (Maquila)
6

subcontratar

Mcjorar ¢l uso de los recursos
7. traslapar o escalonar turnos
8. programar citas
9. acumular inventarios con anterioridad a la demanda

10. acumular o poner la demanda en linea de espera
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Modificar ¢l producto
11. estandarizar ¢l producto
12, hacer que el receptor l\ugu prnrlc: dcl'l'mbajo
13, transformar las operaciones. de -servicio en operacioncs. inventariables de

productos

Modificar la demanda
14. cambiar ¢l precio

5. cambiar la promocion

No satistacer la demanda

16. no abastecer la totalidad de la demanda

El uso de tiecmpo extra es caro y después de ocho horas de trabajo, la productividad cs
deficiente. El uso de turnos extras requicre contrataciones, pero no instalaciones
adicionales. Sin embargo, la productividad en un segundo y tercer turno es deficiente
por lo genceral. La contratacion de ticmpo parcial puede ser costosa y con frecuencia
solo es posible para trabajos que requiecren de poca o ninguna capacitacion,
f'recuentemente cs un buen enfoque rentar instalaciones y obreros, pero cl costo extra
reduce la ganancia y esos recursos externos pueden no estar disponibles cuando se

necesiten durante los periodos de gran demanda.

PPara los picos diarios de la demanda, los turnos se pueden traslapar para dar capacidad
adicional en las horas pico, o escalonarse para ajustarlos a los cambios en las cargas
de Lo demanda. Si lo que produce la empresa se puede almacenar antes de tiempo seria
excelente para satisfacer las necesidades de capacidad. Un entoque creativo es
modificar ¢l producto. Hacer menos produccién individualizada, permitir menos
variantes y estimular a los receptores para que hagan algo del ensamble o de las tareas
de acabado por si mismos. En las operaciones de servicio a veces resulta factible

intereambiar servicios por productos.

Intentar alterar o transferir Ia demanda a un periodo diferente es otro enfoque creativo,
Lanzar promociones o disminuir cl precio en periodos flojos, ¢s un método muy

bueno para nivelar la demanda. Y por dltimo, ¢l administrador puede tomar la
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decision de no satisfacer las necesidades de la demanda del mercado, con ¢l riesgo de

- "
invitar a la competencia.’

Después de ver las posibilidades para incrementar la capacidad y de ver algunas
opciones por las cuales se calcule ésta, ¢l beneficio o utilidad reside en tener claro el
objetivo por el cual se desea obtener. la capacidad, ya que con esta se estd en

condiciones de tomar decisiones, inmediatamente después del estudio, o a futuro.
2.2 APLICACIONES DE ESTE CONCEPTO

Los siguientes cjemplos sobre aplicaciones relacionadas con ¢l coneepto de capacidad
en diferentes empresas, fucron extraidos det libro “Admmlstracmn de Opcraciones”

de Jack R. Meredith, capitulo 5, segunda cdlclon
Mantenimiento de una capacidad flexible en Burger King.

Como es tipico en un negocio de servicios, las cadenas de comida rdpida tales como
McDonald’s y Burger King deben responder a fuertes incrementos on la demanda
pero manteniendo los costos bajos. La acumulacion del inventario para mancjar los
aumentos fuertes de la demanda dificilmente ayudan, puesto que la vida mdxima de
sus productos en ¢l mostrador es de diez minutos. Y durante la acelerada hora de la

comida, la produccion de hamburguesas puede saltar de 40 a 800 por hora.

‘ara dar cabida a esta gran variabilidad, Burger King disefio sus instalaciones y
procesos para una capacidad tlexible. Por ejemplo, ¢l servicio a automdviles, que
suma casi la mitad de su negocio, puede ser atendido por una sola persona durante los
periodos de baja demanda. Iista persona toma la orden, la prepara y da ¢l cambio, pero
durante los periodos de alta demanda, el espacio de produceién es lo suficientemente

grande para dar cabida a cinco personas que se dividen las tareas.
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Sc utiliza una diversidad de téenicas para acelerar ¢l proceso. Por ejemplo, al abrir
una scgunda ventanilla de atencion para automdviles, los clientes con 6rdenes
especiales se adelantan si su orden no esta lista en la primera ventanilla, permitiendo
que los clientes que les siguen continiien con su scrvicio, Gracias a ésta y otras
téenicas disciiadas para reducir ¢l tiempo promedio de las transacciones de 40 a 30

segundos, las ventas se han incrementado 50% durante los picos de demanda.

Se estan dirigiendo esfuerzos similares hacia el drea del mostrador, donde la meta es
reducir ¢l tiempo promedio a menos de 3 minutos, desde que se entre al local hasta

recoger la charola completa y buscar mesa,

En la operacidn de un Burger King tipico, los costos actuales de la némina son tan
elevados como los de la comida. Por lo tanto, para mantener los costos bajos y
satisfacer al mismo tiempo una demanda altamente variable, se requiere dar atencion a
los costos de personal asi como a los tiempos de transaccion. Evidentemente los
trabajadores de tiempo parcial son una parte de la solucion para los restaurantes de

comida rapida, pero la plancacion detallada y la administracion también son cruciales.

El disefio mads reciente de Burger King, el “BK-50", ganador de un premio, es 32%
mads pequeiio, construirlo cucsta 27% menos. aunque puede mancjar 40% mas ventas

con menos mano de obra.

Toyota ailade capacidad durante una tendencia a la baja ¢n la industria

Iin 1986 los productores de automdviles adoptaron una estrategia poco usual,
disminuir los costos comprando y revendiendo autos, en lugar de fabricarlos.
Plancaron disminuir la capacidad en un 30%. que representaba mas de 2.5 millones de
autos. Conforme las importaciones continuaron participando cada vez mas en ¢l
miercado,  deseubricron que tenian que continuar cerrando  plantas ineficientes.
Calcularon que cerrarian hasta dicz plantas para 1995, Cuando GM anuncid a lines de
1990 gque cerraria permanentemente cuatro plantas mas, Toyota anunciaba que
construiria una segunda fabrica en E.U. Al continuar Detroit climinando su capacidad

excesiva, v al mermar las ventas de autos, los productores japoneses siguicron
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aumentando su capacidad. Actualmente los japoneses afirman que son duefios del 30

por ciento del mercado de automaviles de Estados Unidos.

Cathay Pacific Airways satura su capacidad en Hong Kong

Lt oleada de turismo asidtico y los viajes de negocios, han hecho de la acrolinea, con
basc en llong Kong, ¢l transportista internacional de mas rapido crecimicento y
mayores margenes de utilidad. Pero esto es solo una bendicion relativa. En un sitio
donde la mayoria de las lincas aéreas vuelan con factores de carga de 55 (punto de
equilibrio) a 65 por ciento, Cathay Pacific usualmente ticne factores de carga del 77
por ciento. Estos, combinados con una excelente administracion han dado como
resultado un margen neto superior al 15%. Pero los altos factores de carga también
significan que algunos vuclos estén totalmente vendidos, lo que impide aceptar

pasajeros y hace que éstlos se dirijan a la competencia.

Cathay Pacific da servicio a la region econémica mis dindmica del mundo, por
cjemplo, el trifico de Taiwan hacia Hong Kong se triplico en 1998 'y el turismo
Japonés incremento el 20%. Para manejar este continuo crecimiento, Cathay duplico

su flota a 60 acronaves para 1995,

Capacidad de codificacion en ¢l Chemical Bank of New York

Hace algunos afos, el banco tenia 245 sucursales en el drea metropolitana de Nueva
York y se enfrentaba a un dilema. Al tlegar los cheques, depdsitos y otros documentos
a las sucursales, se iban formandoe paquetes que se enviaban a las oficinas generales,
donde se coditicaban los cheques y se procesaban los documentos. Para minimizar los
gastos del banco. la mayor parte de cheques que representaban cantidades fuertes se
codificaban y enviaban para su aprobacion al FFederal Reserve Bank o a los bancos
correspondientes. Desafortunadamente no todos los pagquetes de cheques tenian el
mismo namero, porecentaje o valor total en délares. Puesto que era costoso emplear un
nicleo grande de codilicadores de tiempo completo para mangjar la posible demanda
pico de codiflicacion, se contrato menos personal y se atendid, en primer lugar, ¢l

procesamiento de los paguetes de mayor valor.
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La variabilidad de la demanda de codificacion entre los paquetes estaba en funcion del
niumero de documentos en los paquetes, ¢l porcentaje de cheques que contuvieran y el
valor promedio ¢n ddlares de los cheques en cada paquete. Cada sucursal tenia sus
propias caracteristicas en cada una de estas variables, asi como, diferencias de un dia
a otro. Por cjemplo, las sucursales de los centros comerciales tenian cheques con

valores signilicativamente mayorces que las de las dreas residenciales.

El nimero promedio de documentos por paquete para el banco era de 717, pero
variaba d¢ menos de 500 hasta mas de 4000 (menos de 1% de los paquetes). El
porcentaje de cheques en los paquetes promediaba el 25% de los documentos pero
iban del 5 al 70%. Por ultimo, ¢l valor promedio de un cheque en un paquete era de

$481 dolares, aunque esto también variaba enormemente.

Para facilitar la demanda que esto imponia sobre la capacidad disponible, los paquetes
s¢ separaron primero por la sucursal de origen (histéricamente los de mayor valor
primero) y después por el estimado del valor total en délares dentro del paquete. De
esta manera, la demanda mayor de dolares se manejo con un minimo de gastos en

personal.

2.3 SU IMPORTANCIA PARA ESTA EMPRESA

La importancia de un cstudio de capacidad para una empresa del ramo farmacéutico
puede variar dependiendo de que capacidad se requicra conocer, esto ¢s, en una
farmacéutica se tiene por un lado el drea de produccion que es donde se fabrican los
diferentes medicamentos, en esta drea iy capacidad podria verse como cuintas piczas

de un medicamento en especial se pucden tabricar en un determinado tiempo. Aqui, fa

importancia de obtener la capacidad reside en la posibilidad de que a futuro o
inmediatamente se tomen decisiones en cuanto @ mantener, aumentar o disminuir su
nivel de produccion. junto con esto, la decision de adquirir nueva maquinaria,
deshacerse de equipo, aumentar un turno, contratar personal, cte. Por otro lado se
tiene el drea de acondicionamiento. en esta parte del proceso productivo de la empresa
se realiza el empaque del medicamento y como su nombre lo indica, el medicamento
en prancl se acondiciona en la forma en como lo podemos adquirir en cualquier

farmacia o establecimiento que lo venda. La capacidad aqui seria de igual modo el

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN |

N,




namero de piezas (o paquctes) que s¢ pueden obtener por minuto, hora o en un turno,
y su importancia estd principalimente en saber que tan bien se puede amoldar ésta
capacidad con la planeacidon que se tiene de forma semanal. Es muy comim que
durante ¢l proceso de acondicionamicnto de cualquier medicamento s¢ presenten
fallas, y sobre todo cuando se presenta el cambio de un medicamento 4 otro, ya que se
ticne que realizar lo que se llama un ajuste que es donde se prepara la mdquina para
pader trabajar con el siguiente medicamento. Todo esto produce demoras que alin de
cuentas impacta en ¢l plan de produccion, y también ¢n sus ticmpos de entrega. Pero
ademis de todo esto la importancia de conocer la real capacidad de las lineas de
acondicionamicnto, es la de determinar si la cantidad de personas que estan en cada
linca ¢s suficiente o no, es decir, si se ticne que poner a otra persona o si es que
sobran, asi como, si s¢ necesita otro turmno o solo tiempo extra y ademas algo que
lambién es muy importante como ¢s ¢l saber realmente los distintos problemas que se
presentan, para asi poder analizarlos y ayudar a resolverlos. con lo cual scria muy

probabie que cl plan semanal que se tiene no presente ninguna demora,

Por altimo en cuanto a los medicamentos se refiere en su trato directo, estdan los

laboratori

s de control de calidad (laboratorio de control Microbioldgico y
Laboratorio de control Quimico, para csta farmacéutica en especial), que efectvan
diterentes prucbas sobre los medicamentos. Estos laboratorios son los encargados de
aprobar o no los lotes de los medicamentos, ¢n caso de que un lote no sea aprobado,
éste no se puede distribuir o entregar al cliente v por lo tante se ticne que tabricar un
nuevo lote y entregar una muestra del mismo a los dos laboratorios, si es el caso, yva
que no todos los medicamentos se analizan en el laboratorio  de  control
Microbiologico. Estos andlisis para ¢l caso del faboratorio de control Quimico suelen
llevarse de uno a dos dias, pero en ¢l laboratorio de control Microbiologico se llevan
toda una semana, asi que los dos laboratorios son en su conjunto completamente
diferentes, por lo que su analisis ticne que ser distinto, aunque al final s¢ busque un
mismo tipo de resultado. Por lo que a este trabajo concierne, el drea de mas interés en
cuanto a un estudio de capacidad son los laboratorios de control de calidad motivo del

proycecto y tema de éste trabajo.

La capacidad en ambos laboratorios va a ser, ¢l nimero de muestras que se pueden

analizar por mes, independientemente si surge algin problema con las muestras o no.
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Para determinar éste cilculo de la capacidad se tuvo que recurrir a todas las
herramientas que se describicron en el capitulo |y que se muestran mis claboradas en

cl capitulo 3, llegando a los resultados en el dltimo capitulo (capitulo 4).

Basicamente, la capacidad de los laboratorios estd determinada por un cdlculo en el
cual se involucran tanto las horas disponibles por persona en un mes, como el tiempo
que se requiere para tener listo todo el andlisis. El que sea esto en un periodo mensual,

es porque asi fue como se traté ¢l estudio.

Ahora bien, ¢l tema principal de esta parte de la tesis es la importancia que tiene ¢l
estudio de capacidad para ésta empresa farmacéutica en particular. El motivo por cl

cual (ue importante obtener este estudio en los laboratorios de control de calidad era

que no se tenia un registro de lo que se tardaban en completar sus andlisis y por lo
mismo csto afcctaba a las rutas del programa de administracion de la compaiiia en
cuanto al costo que se le asignaba a los medicamentos por producirlos, como ¢l costo
de venta, ademas de que se les acumulaba ¢l trabajo. El trabajo de los laboratorios
impacta en todo ¢l proceso productivo ya que comuo se menciond anteriormente éstos
comprenden el altimo paso antes de que los lotes de medicamento salgan de la
cmpresa hacia sus diferentes clientes. Al tener listo el estudio de capacidad ¢l cual

involucra un estudio de ticmpos, se puede entrar al sistema de la empresa y empezar a

crear la base de datos con todos los ticmpos de analisis para cada producto y por lo
tanto la compaidiia tiene entonces todos los componentes para determinar los nuevos
costos relacionados con el proceso de produccion de medicamentos. El cédlculo de la
capacidad como tal ticne una importancia que impacta directamente a los laboratorios,
va que ¢stos estan sujetos al plan de produccion de la planta v no tienen la opeion de
decir que ahora no se les manden muestras porque estin saturados, simplemente
ticnen que tener listos todos los analisis en tiempo, pero esto aveces no es posible,
Entonces con ¢l estudio de capacidad se sabe cuantas muestras puede analizar por mes
cada laboratorio con su respectiva planta de analistas tomando en cuenta fos
suplementos al tiempo de andlisis. Con ¢sto se ve que tan bien o mal andan los

laboratorios ya que se puede saber ¢l nimero de muestras ue les llegan por mes.

Con los resultados del estudio de capacidad se puede decidir si se contratan mas

analistas, redistribuirlos entre ambos laboratorios. ver si sobran, cambiar ¢l Layout de
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alguno o ambos laboratorios, adquirir mis equipo o equipo mads moderno. También sc
toma la decision de cuidnto debe ser el presupuesto para los laboratorios y todo esto
con ¢l tin de saber que tan bien andan para poder aceptar 1a cantidad de muestras que
se requicren cada mes y en todo ¢l ailo para no tener retrasos y poder optimizar todos
los recursos que se destinan a esta actividad. Viendo entonces que ¢s lo que mas

conviene para poder mejorar,
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PARTE 3: METODOLOGIA

CAPITULO 3. METODOLOGIA Y TECNICAS PARA DESARROLLAR EL
ESTUDIO

Iiste capitulo muestra la secuencia del estudio, esto es. desde tomar fa decision de qué
actividades se tenfan que cronometrar, hasta realizar ¢l cdlculo de la capacidad. Se
explica como se desarrollé cada punto del capitulo, lo que se necesito caleular, como
se calculd, las tablas y tormatos que se tuvieron que crear y la relacion de toda la
informacién con la tinalidad de llegar a un resultado con el cual se pudicran tomar
decisiones.
Las etapas del estudio son las siguientes:

- Determinacion de las actividades a cronometrar y claboracién de los

diagramas de flujo.
- Los tiempos de anidlisis y los cursogramas
- Elaboracion de las matrices o bases de datos

- Generacion del estudio de Capacidad

3.1 DETERMINACION DE LAS ACTIVIDADES A CRONOMETRAR Y
ELABORACION DE LOS DIAGRAMAS DE FLUIO

La primera parte del estudio consistié en identificar las dilerentes actividades que
comprenden ¢l analisis de un producto terminado. Para esto, lo que se hizo, fue
acompafiar a un analista en panticular y pedirle que explicara cada uno de los pasos
para analizar una mucestra de un producto dado, anto en ¢l laboratorio de control

quimico, como en ¢l de control microbiologico.

LABORATORIO DE CONTROL QUIiMICO

Para ¢l laboratorio de control quimico se definen los siguientes clementos de analisis

para producto terminado:
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ispera.- Conformado por el tiempo transcurrido desde la fecha de ingreso de la

muestra de medicamento al laboratorio, hasta que sale del anaquel para ser analizado.

Preparacion.- Es el tiempo  transcurrido desde’ que la - muestra y equipo - son
acondicionados bajo las parimetros que marca la téenica de acuerdo al tipo de prucba,

hasta que estin listos para efectuar cl andlisis.

Prucha.- Tiempo que transcurre desde que la muestra preparada es introducida al
cquipo de andlisis, como pucde ser, cromatografo, cimara  de  cubeta,
espectrofotometro, infrarrojo, fluorometro y disolutor, hasta que concluye la

inyeccion, lectura, graficacion ¢ impresion de resultados, segan sca ¢l caso.

Procesamiento y andlisis.- Tiempo comprendido desde el calculo de pardmetros,
toma fotogrifica de placa, edicion e impresion de la misma, hasta determinacion de:

liberacién, retencidn 6 rechazo del lote al que pertencee la muestra analizada.

Reporte.- Tiempo que ocupa el analista en registrar en respaldo clectrénico (hoja de

cilculo), imprimir y entregar el reporte al responsable del laboratorio.

Proceso de Andlisis Para Producto Terminado

Método para efectuar el Ensayo

Tomar muestras y revisar técnica, acondicionar equipo, preparar muestras, de ser ¢l
caso, realizar disoluciones y/o extinciones, preparar estandar(es).  Transportar
mucstras a cquipo y practicar prucba, imprimir resultados y transportar a mesa de
trabajo. Depositar mucstras y material sucio en los lugares asignados.

Método para cfectuar la Disolucion

‘Tomar muestras y revisar técnica, preparar muestras, realizar disolucion, de ser el

caso, realizar disoluciones y/o - extinciones, preparar estandar(es), acondicionar

equipo,




‘Transportar muestras a equipo y practicar prucba, imprimir resultados y transportar a

mesa de trabajo. Depositar muestras y material sucio en los lugares asignados.

Método para cfectuar la‘deteccion de Productos de Degradacion, las Sustancias

Relacionadas y pruchas fisicas.

‘Tomar muestras y revisar técnica, pesar y preparar mucstras, realizar prucbas fisicas,

preparar estindar(es), acondicionar equipo. Transportar mucstras a cquipo y practicar

prucba, imprimir resuliados y transportar a mesa de trabajo. Depositar muestras y

material sucio en los lugares asignados.
LABORATORIO DE CONTROL MICROBIOLOGICO

Para ¢l laboratorio de control microbioldgico se definen los siguientes elementos de
anilisis para producto terminado:
Espera.- Conformado por el tiempo transcurrido desde el momento de ingreso de las

muestras al laboratorio, hasta que ¢l analista las recoge en la oficina del supervisor.

Preparacion.- Es el tiempo transcurrido desde que se tiene listo todo el equipo y

material a utilizar. hasta ¢l momento en que ¢l analista se encuentra en ¢l area limpia.

Prucha.- Tiempo que transcurre desde que la mucestra se prepara, hasta ¢l Gltimo dia

de incubacion.
Analisis.- Tiempo comprendido para la inspeccion de las muestras.

Reporte.- Tiecmpo que ocupa el analista en registrar en el sistema el resultado del

andlisis.

El laboratorio de control microbioldgico cuenta con 6 analistas los cuales estan
divididos en blogques, donde cada uno de cstos se encarga de realizar diferentes

actividades.
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Bloque A (2 personas)
1.- Monitorco microbioldgico de la planta
2.- Validacion de agua destilada
3.- Validaciones de agua, aire y equipo

Bloque B (1 persona)
I.- Preparacion de medios de cultivo
2.- Pruchas a medios de cultivo (promocién, esterilidad y Pi)

Bloque C (1 persona)
1.- Anadlisis de producto terminado y graneles **
2.- Estabilrdades
3.- Analisis de antibiotico

Bloque D (1 persona)
1.- Analisis de inyectables **
2.- Cuenta de esporas
3.- Bioindicadores
4.- Agua de reactor
5.- Pruebas de reto
6.-Andlisis Bioborden

Bloque E (1 persona)
.- Administracion
2.- Procedimientos
3.- Control de cepario
4.- Preparacion y validacién
S.- Deterninacion de endotoxinas **

Bloque F

1.- Limpicza v esterilizado de material utilizado.

** Para cfectos det estudio interesa principalmente el Bloque C, encargado de realizar
el andlisis a producto terminado y estabilidades, el Bloyue D donde una de_sus
actividades es analizar inyectables en conjuncion con ¢l Bloque 1B que realiza la

prucba de endotoxina también para inyectables.




Proceso de analisis para producto terminado (sélidos, liquidos, semi-solidos)

Mcétodo de Inoculacion Directa

Tomar muestras y revisar - téenica,” tomar m'cdiobs de ‘cultivo. y ‘muestras, verter

producto e¢n medio, de ser ¢l caso, preincubar, “resembrar; - desechar material

contaminado, realizar inspcecién y generar reporte en computadora. -

Método por Nimero mas probable ) .
Tomar muestras y revisar téenica, tomar medios de cultivo, muestras y frascos, verter
producto en medio y en frascos, de ser ¢l caso, preincubar, resembrar, ‘desechar

material contaminado, realizar inspeccion y generar reporte cn‘cémpumdom.

Método de Filtracion
Tomar muestras y revisar téenica, tomar medios de cultivo 'y muestras, filtrar
producto, y colocar membrana en medio, de’ ser ‘el caso,  desechar material

contaminado, realizar inspeccion y generar reporte cn computadora.

I’roceso de andlisis para inycctables

Tomar ampolletas y revisar técnica, tomar medios de cultivo, ampolletas y equipo
necesario, incubar por 14 dias, realizar reto a medios de cultivo ¢ incubar 3 dias mas,

realizar inspeccion y generar reporte en computadora.

Prueba de endotoxina a inyectables
Tomar reactivo, cepa y muecstras, filtrar producto y sustancias, incubar por 1 hora
aproximadamente, de ser ¢l caso realizar las disoluciones 'necesarias, - desechar

material contaminado, realizar inspeccion y generar reporte.
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Bloque de Medios de Cultivo

La preparacion de medios de cultivo (agares, caldos y soluciones reguladoras) es una

actividad del laboratorio de control microbiologico de gran importancia para el

funcionamicnto del mismo ya que casi todos los bloques dependen de la preparacion

de estos medios, los cuales se definen como sustancias donde se promueve. el

desarrallo de microorganismos y son utilizados para retar a los productos terminados.

Clave

TSA
AGS
RVBA
AVIT
ACET
AMCC
AVB
ADOS
AMAS
ANUT
APC
DEA
ADNA
X1LD
SPs

TSAS

Medios de Cultivo Solidos

Nombre Autoclave
(Esterilizacion)

Agar §Ic Soya Tripticascina Si
Agar Glucosado Sabouraud Si
Agar de Bilis y Rojo Violeta No
Agar de Vogel Johnson Si
Agar de Cetrimida Si
Agar de Mac Conkey Si
Agar Verde Brillante Si
Agar para Antibidticos #2 Si
Agar de Sal Manitol Si
Agar Nutritivo Si
Agar I"late-Count Si
Agar Neutralizante Si
Agar DNASA Si
Agar X1.D No
Agar Sclectivo para Perfringens 7 Si
Agar de Soya Tripticaseina Si

36



37
con sacarosa al 1%

ASB Agar de Sulfito y Bismuto No

AnBp Agar Baird Parker Si

Medios de Cultivo Liquidos

Clave Nombre - Autoclave
(Esterilizacion)

CST . Caldo Soya Tripticascina Si
CEEM Caldo Mosell Si
CLAC Caldo Lactosado Si
CTIO Caldo de Tioglicolato Si
CSAB Caldo Sabouraud Si
CSEL Caldo Sclenito No
CTRE Caldo Tetrationato Si

c3 Caldo Tres Si

Soluciones Amortiguadoras
Clave Nombre Autoclave
(Esterilizacion)

SRDI Solucion Reguladora Si
de Fosfatos Diluida

sse Solucidn Salina Si



Peptonada

sSSP - Solucién Salina - Si
. Peptonada conTergito!

SF " Solucién Rimactan si
FLUA Fluido A . Si

Una vez que se tienen registradas todas las actividades y se conoce ¢l orden en que

van, lo que siguc es la elaboracion de los diagramas de flujo.

Los diagramas de flujo se elaboran con cl fin de sintetizar la informacion de todo ¢l
proceso de anilisis, para tener una mejor y mas clara nocion de todo el tiempo que se
Heva el proceso de anilisis, asi como, para identificar mas rapido en que parte del
proceso se esta y para saber que cs lo que puede seguir en caso de que se produzca un
contraticmpo, o que alguna ctapa sc tenga qQue repetir, o que se tenga que volver a

empezar cl andlisis y concluir si es que algan dato que se tiene nos puede servir o no.

La finalidad de los diagramas es conocer de forma clara el proceso, esto es, llegar a
determinar que parte del andlisis ¢s la que mas ticmpo consume, cual es la mas
importante 0 mas critica. También nos sirven como instrumento para identificar
posibles fallas en cuanto a demoras y asi proponer un método que no afecte y que

reduzea los tiempos.

A continuacion se presentan todos los diagramas de flujo que corresponden al proceso

de andlisis de ambos laboratorios.

TESIS CON

L;}'L;’_L:l :Q ORIGEN _

38



ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO
(LAB. CONTROL MICROBIOLOGICO)

Inicio ]

A
Preparar material
y muestras

!

Acondicionar medios a
usar sepun sea el caso

Preparar arca
de trabajo

Acondicionar
(muestra) v realizar
dilusiones

v

Inoculacion
directa

.
o

Reporte Final

—

Numero mis
probable

Filtracion

Reporte Final
Reporte Final
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INOCULACION DIRECTA
(VACIADO EN PLACA)

?

40
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I Organismos Acrobios

Colocar dilusion de CLAC,
CST y muestra, en cajas
petricon TSALL(2)

v

Incubar cajas de 5 a 7 dia
a 30°C

Mohas ¥ Levaduras

Colocar dilusion de CLAC,
CST s muestra, en ¢
petri con AGS.. (2)

'

Incubar cajas de 5 a 7 dias
a 30

Inspeccionar cajas, identificar y contar
organismos acrobios, mohos y fevaduras,

Liberar prucba

Rechazar
prucha
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Enterobacterias (1 gr.)

Salmonella, E. Coli y otras

Colocar dilusion de CLAC y muestra
en frasco de preincubacion ¢ incubar
2hrs.a37°C o thrs a30°C

'

Colocar en CEFM ¢ incubar
de tR-20 s, o 37°C

I

Resembrar en caja petri con
RVBA ¢ incubar 48 hresoa 37°C

Resembrar en TSA
por 24 hrs. a 30°C

:

| Realizar bioguimica

Presencia de
15 Coli y

Salmonetla’

crar prueha

Presencia de otras
enterohacterios?,

Rechazar

prueba

Cuenta de’

enterobacterias Rechazar
dentro de prucha
pardmetros 2
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Salmonella, £, Coli y otras
Enterobacterias (10 gr.)

Pesar 10 gr de muestra
y diluir en CLAC

v

Incubar de 18-24 hrs,

a 37°C
Salmonella
l Resembrar | ml en C.SE I Resembrar en ¢aja petri con AMCC J
rlllcunhur 24 hws.a 37°C —l |7I||cuh;lr 24 brs. a 37°C |

L Resembrar en AV, ASB y XLLD

rlnctlhzlr 24 hrs.a 37°C 1

Resiembra en TSA

Liberar
prucba
Incubar 24 hrs.
a 37C
Liberar
prucha
Realizar prueha
bioquintica

v

Rechazar
prucha

Liberar prueba
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P. Acruginosas y S. Aurcus

Colocar muestra de CLAC y producto, en
matraz con CST ¢ incubar de 18-24 hrs. a 37°C.

I

Resembrar en cajas con ACET Resembrar en cajas con AMAS
e incubar por 48 hrs. a 37°C ¢ incubar por 48 hrs. a 37°C

Liberar
prucba

Liberar prucba

v

Resembrar en TSA ¢

. Resembrar en
. 3 s, g 37
incubar por 24 hrs. a 37°C TSA durante __’@
24 hrs. a37°C

!

Aplicar bioquimica l
¢ identificar

\ Aplicar bioquimica ¢
Pseudomonas identificar S. Aurcus

Liberar
prucba
Liberar >
prucha 5
Rechazar prucha Rechazar prueba
et

“coN

FALLA DE CRIGEN
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Aplicar coagulasa ¢
incubar durante 4 hrs
a 37C

Incubar
hasta 24 hrs

N

Liberar
prucba

Rechazar
prucba

Rechazar
prucba
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45

METODO DE FILTRACION

Mohos y
Levaduras @

Organismos Acrobios

Diluir, filtrar v

A
Diluir*, filtrar y colocar
membrana en cajas petri
con TSA... () membrana ¢n L
con AGS... (2)
A

Incubar cajas de
5-7 diasa 30" C

Incubar cajas de
5-7 diasa 30°C

\ 4
Determinacion y A
cuenta de Determinacion v
organismos aerébios cuenta de mohos y
desarrollados levaduras sepun
morfologia tipics

Rechazar
prucha

Mohos y
Levaduras dentro
de parimetros ?

N | Rechazar
prucba

Organismaos
aerobios dentro
de parametros ?

Validar prucba

Validar prueba

| TESIS COR
FALLA DE ORIGEN




Salmonella y 15, Coli

Diluir, filtrar y
colocar membriana cn
cajas petri con RVBA

y

lacubar durante
48 hes o 37 °C

46

v

Resembrar
on TSA

Realizar Frot

Presencia
de bacterias Validar
gram prucba

negativas ?

Aplicar bioquimica
e identificar [
microorganismos

Presencia de
Salmonellay E.
Coli ?

N Validar prueba

Cuenta de
enterobacterias
dentro de
pardmetros ?

Rechazar prucha

[ TESIS CoR
FATTA DE CRIGEN



I P. Acrugi: ’

v

Colocar producto filtrado
en cajas con ACET

y

Incubar a 48 hrs
a37°C

Presencia de
P. Aceruginasa ?

Resembrar en
TSA durante
24 hrs.a 37 °C

v

Aplicar bioquimica ¢
identificar
. Acruginosa

Presencia de
. Acruginosa?

Liberar
prucba

[.iberar
prucha

S. Aureus

A 4

P. Acruginosas
S. Aurcus

Colocar producto filtrado
en ciajas con AMAS

Incubar a 48 hrs
a37c

s

N Liberar
prucba

Resembrar ¢n
TSA durante
24 hrs. a37°C

O

J

Aplicar bioquimica e
identificar S. Aurcus

S

Rechazar prucha

Liberar
prucba
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Aplicar coagulasa
durante 4 hrs a 37 °C

Coagulasy
positiva ?

Incubar
hasta 24 hrs

Coagulasa’
positiva ?

Liberar
prucba

Rechazar
prucha

Rechazar
prucha

TESIS GON
YATTA DE CRIGEN
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NUMERO MAS PROBABLE

|

I Organisimos Acrobi

|

Colocar dilusion de Colocar dilusion de
CST y muestra en tubos CSARB y muestra en tubos
Incubar tubos a 30°C Incubar tubos 2 30°C
agitando una vez al dia agitundo una vez al dia
Revision visual Revision visual
2.4-48 hrs. despiies

24-48 hr.s desplies

Presenta
turbides?

Resembrar en cajas con TSA ]

Incubar 48 hrs. a 30°C I

v

[nspeccionar cajas, identificar ¥ contar Inspeccionar ¢ identificar v contar
organismos aerobios

mohos y fevaduras

Revisar tablas v deteeminar Revisar tablas y determinar
= mas prohable # mas probable

Rechazar
prucha

Rechazar
prueba

Liberar Liberar
prucha prucha




Colocar dilusion de CLLAC

Yy muestra en matraz,
de 4-6 horas a 30°C

!

Colocar en CEEM ¢ incubar

de 18-24 hrs. a 37°C

'

Resembrar en RVBA ¢
incubar 48 brs. a 37°C

Liberar
prucba

Salmonella, £, Coli
y oiras Enterobacterias

Resembrar en
TSA

v

Hacer
bioquimica

Presencia de
2. Coliy
Satmonella?,

Presencia
de otras
cnterobacterias

Liberar
prucba

Rechazar
prucha

Enterobacterias
dentro de

paramctros ?

Rechazar
prucba

Liberar
prucha
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P. Acruginc

Colocar en matraz
con CST e incubar de
18-20 hrs. o 37°C.

!

Resembrar en ACET ¢
incubar por 48 hrs.a 37°C

Resembrar en I'SA ¢
incubar por 24 hrs. a 37°C

L

Aplicar bioquimica ¢
identificar
Pesudomonas

l.iberar
prucha

S. Aureus

Car ¢ maltray
"¢ incubar de
18-24 hrs. a 37°C.

!

Resembrar en cajas con
AMAS ¢ incubar por
48 s, a 37°C

Liberar
prucha

Resembrar en
TSA durante ——P@
24 hrs.a 37 °C

Aplicar bioquimica e
identificar S. Aureus

Liberar
prucha

Rechazar prucha




Aplicar coagulasa
durante 4 hrs

a 37°C
S Rechazar
prucba
N
Incubar

hasta 24 hrs

prucba

Liberar prueba

- TESTS COR
FALLA DE CRIGEN




INYECTABLES

A
Prucba de Esterilidad

Abrir reporte, tomar
equipo, etiquetar
ampolletas v limarfas *

!

Introducis ampolletas en area
limpia o aséptica, aspersar con
sanitizante ¥ dejar por | hr.

!

Preparar material en carrito, tomar
ampolletas y Hevar o drea aséptica.

—

Colocarse el equipe
(traje, guantes, cubreboca, careta, zapatos)

—

En area aséptica sacar material, prepara equipo
» poner ampolletas en campana

l—|

Ramper v succionar contenidos de
ampaolletis, soluciones v caldos v
fiftrar en frusco.

Colocar muoestras y material en carro,
limpiar mesa y tapar equipo

* Sola se liman las tas si os rio

l Prucba de Endotoxina —I
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Cambiar de ropa y salir del drea,
poner material sucio en area de
favado y limpiar carro.

y

[ncubar frascos en diferentes
incubadoras por (4 dias

14 dias después sacar frascos de
incubadora y realizar inspeccion visual

Presenta desarrollo
algitn frasco?

Rechazar prucba

Retar el medio, inoculando
en los frascos cepas y dejar
incubar por 3 dias

Rechazar
prucha




I Prueba de Endotoxina J

Abrir reporte, tomar
ampolletas, cepas y equipo

En drea limpia abrir ampotletas v
realizar dilusiones con endotoxina
¥ reactivo en frascos

}

Incubar frascos con dilusion por una
hora aprox. a 37°C.

Cumple con los
parimetros permitidos?

Realizar las
dilusiones requeridas

purametros permitidos?

Cumple los

Rechazar
prucha

Liberar prucba
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ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO

Inicio

Recepeion det
producto

(LAB. CONTROL QUIMICO)

|

Prueba de Ensayo
6 Contenido

A

b

Prucba de
disoluciéon

&

N

Prucbas Fisicas
v Placas

&
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PRUEBA DE ENSAYO O CONTENIDO

producto

Revisar téenica del

Mctodo de UV

Preparir equipo
{Espectrometra)

!

Preparar y pesar
muestra, si requiere
filtrar. diluir, ele.

:

I Preparar estandar ]
h 4
[ Realizar pruchy _[

Cumpten
resultados con
especificaciones

Repetir pracha
peneralmente

hasta dos veces

! 3

Metodo de HPLC Metado de

Fluorometria
L Preparar equipo j

Preparar y pesar
muestra, si requiere
filtrar, diluir, ete.

!

L Preparar estandar 1

L Realizar prucba —I

resultados con
especificaciones 2

Liberar prueha

Repetir prucba

TESIS GO
FALLA DE ORIGEN




Prucba de
Fluorometria

|

Preparar equipo de
Lampara de
Fluorecencia

!

Preparar y pesar
tmuwestra, si requiere
filtrar, difuir, ctc.

.

| Preparar estandar J

'

I Realizar prueha I

Cumplen
resultados con
especificaciones |

Liberar prucha

prueba

TESIS GON ]
FALLA DR ORIGEN
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PRUEBA DE DISOLUCION

Revisar teeni
del producto

L

Preparar muestra y medios de
disolucion

|

Preparar equipo
de disolucion

h 4
Realizar disolucion J

A

Lectura de resultados
por 3 metodos

i

Metodo de
Fluorometria

Metodo de UV

Metodo de HPLC

Realizar prucha Realizar prucba
en equipo en equipo

Cumplery
resultados con
especiticaciones 2

resultados con

especificaciones

Repetir prucha
generalimente
hasta dos veces,




Prucba de
Fluorometria

l

Preparar equipo de
Lampara de
Fluorccencia

!

Realizar prucha _I

Cumplen’
resultados con
especificaciones

Liberar prucba

Repetir prueba

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN |
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PRUEBAS FISICAS Y DE PLACAS

Revisar teenica del
producto

Pesar mucestras
Pruebas Fisicas

Cumplen con las
especificaciones 2

Realizar prucl
identificacion,
degradacion y PH

Cumplen con las
especificaciones 2,

Liberar prueba

Continuar prucbas a
consideracion de
supervision

Rechazar prucbas
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3.2 LOS TIEMPOS DE ANALISIS Y LOS CURSOGRAMAS

Después de tener un panorama general de los pasos que requiere un producto
terminado para su andlisis, lo que sigue es generar los cursogramas, los cuales son la
base para tener el registro preciso de todas las actividades que corresponden al andlisis
de un producto. ademas de que en estos se registran Jos tiempos de operacion, demora.
transporte y horas- maquina. La finalidad de los cursogramas es la de tener la

sc consume en trabajo

posibilidad de saber cuanto ticmpo del que se destina al andli
electivo, asi como para saber cuanto tiempo del total es hora- miquina u hora-

hombre.

La toma de tiempos se realiza durante un determinado periodo y de forma repetitiva,
esto ¢s, para llegar a determinar con una gran precision cudl cs el tiempo que se lc
dedica a una tarea en particular, y corroborar ¢l orden y ¢l nimero de las diferentes
actividades. La torma en que se trabaja en los laboratorios de control de calidad es la
siguicnte. De 1odo lote de un producto terminado se obticne un determinado nimero
de muestras v estas son levadas a los laboratorios, con la diferencia de que no todas
las muestras son llevadas al laboratorio de control microbioldgico, esto es, no todos
los productos se analizan ¢n ¢l faboratorio de control microbiolégico, micentras que en
¢l laboratorio de control quimico si. Lixisten ciertos productos que no se fabrican en
Meéxico y que se importan. estos productos no se analizan ¢n microbiologia puesto
que llegan con un certiticado de origen. La fabricacion de cada producto tiene una
plancacion de un aflo de anticipacion, con lo cual se sabe de antemano cada cuanto se
va i fabricar un producto, y entonces se puede saber también cuando va a llegar una

muestra de ese producto a los laboratorios, para asi poder estar a tiempo cuando vaya

a comenzar ¢l andlisis. listo implica que para poder tener un namero suliciente de
datos det mismo tipo de andlisis y del mismo tipo de productos, se necesita de varias

semanas.

Todo esto se complementa con los cursogramas. Para ¢l caso en estudio se desarrollo

un cursograma en particular para cada laboratorio puesto que ¢l tipo de andlisis varia
considerablemente: ademdas de que ¢l ndmero de operaciones para ¢l laboratorio de

microbiologia es mucho mayor que para el laboratorio de control quimico.

TESIS CCN
FAILA DE QRIGEN|




La forma en como se desarrollaron los cursogramas fue con base en los lincamicntos
expuestos en ¢l punto 1.3 (Cursogramas) del capitulo 1 (Conceptos y |Herramicntas
necesarios para un BEstudio de Capacidad), asi como, de los diagramas de Hujo de éste
proceso y de la explicacion que ¢! analista dio de cada uno de los pasos que realiza
durante ¢l proceso de andlisis de una muestra de producto terminado. Las diferentes
actividades que se terminaron por seleccionar para lormar los cursogramas y que se
tendrian que cronometrar, son odas las que vienen en los formatos que se presentan

en esta parte de la tesis, asi como, en el orden en que se encuentran,

Una vez que se definicron los dos tipos de cursogramas, o que siguid fue vaciar
todos los registros de los tiempos de andlisis y cmpezar a determinar cudl era el

tiempo para cada actividad.

Resulta que en ambos laboratorios. los analistas estan divididos conforme a las tarcas
que les toca desempefar y para ¢l caso del andlisis de las muestras de producto
terminado, es tan solo un analista ¢l que fo hace, asi que, para este caso en estudio, la
toma de ticmipos se tuve que realizar a un solo analista, es decir, no habia mas de uno
para el proceso de analisis en el Laboratorio de Control Microbioldgico, mientras que
para ¢l de Control Quimico no habia mas de un analista por tipo de operacién, de
todas las que integran el proceso de andlisis. Por esto, se determino que el tiempo
basico por clemento seria solo el dato que arrojara el cronémetro desde el inicio, hasta
la terminacion de la actividad, y no se tomaria en cuenta la velocidad del analista,
puesto que no habia otro que realizara las mismas actividades. Entones, el tiempo por
producto seria la suma de todos los tiempos de las actividades, dividido entre et

numero de productos que se estuvieran analizando.,
Al final, el tiempo de andlisis sin suplementos por medicamento, seria ¢l promedio de
todos los resultados que se tuvicran de ese medicamento durante el periodo de

estudio.

A continuacion, se pueden ver las caracteristicas de los cursogramas,
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producto, Henar tormato con especiticaciones de
analisis y revisar téenicas

Actindac Aralis's Microbroldgico RESUMEN DE OPERACIONES Esquema Prncipal del Proceso
[CURSOGRAMA DE ANALISIS MICROBIOLOGICO [Ma1oda Inocutacion drectaF itracidn/No mas probabie Operacion [e] 29
Lugar Laboratorio de Andiisis Microbioiégico Transporte =) 16
(Operanc [Demara D 1
Producto (s} Aplicads por Facha nspecaon a
AImacenamiento A4
Distancia Totat [m]
111010 d8 proceso: Numerg de Productos l Tiempa Prom ¢ prod {min H] Tiempo Tot hrs HH HAM
Fin de proceso 1 ooel oo 000
Duracion (FH-H) ] Duracion (H-M)
No Descripcion de la Operacion Tipo de Operacion | Inicia | Termina minutos minutos Observaciones del Método
INOCULACION DIRECTA
Revisar datos del producto a analizar y
tirmar de recibidu, Ls muy imponante
1 [Recepeion del producto (o puede hacer ef supervisor) @] que fos datos vengan completos, de lo
contrario se perderd tiempo despuds
huscandolos.
by Ruvisar frmato con especiticaciones de an o
imprimirle.
Registrar producto en hitdoora, no, de folioen 0 Anotar en hitdeora nombre, lote, no. de

andlisis, folio intemo. fecha de entrada y
fecha tedrica de salida.

EN

Traer carrito, colocar producto en €, Hevar carrito
2 arca de equipos, recolectr matraces con caldo,
caas petri y rotular cajas.

Un matraz de CLAC. uno de CSTy 4
cajis por producto.

+ colocar cajas control. rotular frasco de
preincubaciion y acomodar cajas en mesa

& [Hevar carito a recolectar material estéril para = Monteros, frascos, pipetas, matraces,
" [analisis y despuds Hevarlo a area limpia, expitulas v guantes.
6 {Limpiar mesa de trabajo. 0O Usar sanitizante liquido y trapo.
Preparar balanzz. ordenar material y producto en
mesa de flujo Taminar, ademis de rotular matraces e} No todos los productos requieren pre-

incubavion en frasco

Sacar material - especial  para filtracion  y

acomaodario en la mesa

TESIS CON
FALLA DE CRIGEN
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No

Descripeion de la Operacion

Tipo de Operacion

Inicia

Termina

Duracion (H-H)
minutos

Duracion (H-M)
minutos

Observaciones del Método

Rotuiar cajas »  biberon, vaciar prducto en
biberin y sicar membranas

0

0

Colocar membranas en manitul, serr producto,

agrepar - solucion salina filrar y colocar

membranas en citjus petrt

0

medios de cultive @ bafto Maria,

i
‘r
i Cnlocar y guitarse guantes durante ¢f proceso en e}
t e impia,
L Meler muestra ¢ sted producto Lo requicre), pesar o
| t X . No todas Tas muestras de prod. requicren
12 {medis solumen de producto s vertiren CLACY (o] o ot proc.feq
| o wertirse en CST.
(L ACST Y sellar putraces
j Equipo de basio Maria del area limpia
L [Flevar matraz con muestra de producto a drea de duipe P
13 = esta descompuesto, lo que genera

desplazamientos con material delicado.

Disolver muestra de producto en hafo Maria,

Esta operacion debe hacerse en drea
limpia para nusor control, ademis de
evitar desplazamicento.

Vertir CLAC con muestra def producto en cajas y

Se usa pipeta ¥ perilla para esta
operacion. Hacen falta perillas. por o quef

18] . .. (o] se pierde tiempo buscandolas. AGS para
fraseo de preincubacion ¢ pierde e N 01as. A4S pard

moho y levaduras, TSA para cuenta
total.

16 |Limpiar mesa de trabajo. 0

. Llevarr a incubar frasco de pre incubacion. o cajas = No todos los productos requicren

" |de filtracién a incubar segiin sea el caso preincubacion

18 |Incubar trasco con CLAC. 0 Durante 4 hrs a 30°C 6 2 hrs 2 37°C

19 [Llevar matraces con medios de cultivo al drea limpia, =

L, | Vaciar TSA'y AGS en cajas perri con dilucion del ¢ vacla cads medio en .ssApnr

Rl M 0 producto. Para e pase se usa pipeta ¥

producto.

perilla.

Llevar blisters y desechos de empague a la basura,
matraces de agar vacios a cuanto de limpieza y
enjuagarlos y recolectar muestras sobrantes y
Hevarlas af cajon de producto analizado.

g

Para evitar que el agar sea mas dificil de
limpiar despuds,
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Descripeion de la Operacién

Tipo de Operacién

Inicia

Termina

Duracién (H-H)
minutos

Duracién (H-M)
minutos

Observaciones del Método

Llevar agar sobrante a baffo Maria en el drea de medios.

'No siempre queda sobrante de medio.

Permitir 1a solidificacion del medio en caja.

Llevar a incubar cajas petri con AGS/TSA.

Incubacion de cajas petri con muestra en AGS y
TSA de 5 a7 dias. (cuenta)

En promedio 6 dids

Incubacion de mutraces con CLAC y CST durante
24 hrs,

_ 1Savr frusco Je preincubacion, matraz con CEEM

» Hevarlos al cuarto de reciembras.

U{olo|llO]ll

Debe wtilizarse un mechero

Vertir CLAC de fraser a matraz con CEEM,

O

Solo en caso de que el producto lleve
preincubacién

Llevar & incubar matraces con siembra y CEEM,
ademis Je fevar trascos a contenedores de
material contaminado

Incubar mutriy con siembra  CELM durante 24 hrs,

RESIEMBRA

Reunir y llevir matreces con CLACOST. wbo
con CSEL, cajas con ACE T TSACAMAS,
AMCC AVB, XTDy ASI aarea de resiembra,

|

Acomidar s rotulie matraces. gradillay cajas
petri

Realizar restembras v wertir CLAC en CSEL.

Llevar a incubar caldo selenito y cajas petri,
adermds de llevar al drea de material contaminado
el material que se utilizdg,

g lof| o

[
n

S Incubar cajas petri con resiembras durante 48 horas,

(@)

s
&

Incubar CSLELdurante 24 horas.
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Duracién (H-H) racion (H-M)
No Descripeion de la Operacion Tipo de Operacién] Inicia | Termina minutos minutos Observaciones del Método
Pasadas 24 hs de incubacivn reunir y llevar tubo
37 jeon CSEL, cafas con AVB. XLD y ASB adrea de =
resiembra,
38 [Resembrar CSEL en AVB, XD y ASB. 0
e 1levir ancubar canas petri con AVE, XL ASB =
v colocar CSEL en drea de material contaminado,
40 {Incubur Cajas de AVB, XLEY y ASB durante 48 horas, [0}
311 Llevar muestras a prucha Bioquimica = En caso de que se requicra
Solo se hace si se tiene que volver
42 |Reatizar Bioguimica [e] resembrar debido a que se encontrol
crecimiento de colonias
REPORTE FINAL
3 Recolectar cajas petri y Hevarkas a mesa para ACET, AMAS. TSA. RVBA, AVB.
~ {inspeccion de crecimientos. XLD. ASB. AMCC
44 [Realizar inspecion visual y generar reporte en hitdcora, 0
45 | Vaciar datos de reporte en PLIMS y.0 PALAS, o]
Se depositan en una bolsa de plastico v se|
= meten dentro de un contenedor del drea

46

Recolectar cajas petri y desecharlas.,

de material contaminado para su
destruccion posterior,

CURSOGRAMA SOBRE EL ANALISIS MICROBIOLOGICO

-

11-H Horas Hombre
H-M Horas Maquina

Campos donde se registra ef tiempo de horas - miquina
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CURSOGRAMA ANALITICQ

OPERARIO/MATERIAL/EQUIPO

DIAGRAMA No HOJA Na_ 171 RESUMEN
OBJETO ACTIVIDAD ACTUAL PROPUESTO ECONGMIAS
No de lote QPERACION __ O
Cod de Ref TRANSPORTE =
ACTIVIDAD Anahsis Quimico ESPERA [}
INSPECCION __ L1
METODO ACTUAI/PROPULSTO ALMACENAM  \/
LUGAR Laboraiono de Analisis Quimico DISTANCIA (m ¥
OPE RARIO FICHA No TIEMPO (hrs/nom)
COSTO
APLICADQ $POR FECHA MANQ DE.OBRA | 1
APROBADO POR FECHA MATIE RIA |
TOTAL 1
DESCRIPCION CANT st [TIEMPO SIMBOLO OBSERVACIONES
(m) (min 3 [ 5 B 11 \v
o
Anaiss B (XEXI
identidad y EnsayoMPLC
Arocion N EZIYEY)
Prueba [ HM
P rocesamiento y anatsis § HHH M
Indice de Retraccion

prueba amenio y N (TKX]

anahses
PH

pructa procesamentoy | T T T T T TR | T HH

analisis
Volumen

prueba o y. N ZIX
Analisis
Repone (hoga de calculo) . Z1z]

I
Reporte (Fims yio Paias) T (SHx]
T OTAL (Hrs) XEYE 000
HM = 000

CURSOGRAMA ANALITICO SOBRE EL ANALISIS QUIMICO

H-H
™

Horas Hombre
Horas Maquina




3.3 ELABORACION DE LAS MATRICES O BASES DE DATOS

Fl siguicnte paso es crear una serie de bases de datos que permitan tener toda la

informacion condensada acerca de los tiempos de andlisis (los tiempos tipo).

Zstas bases de datos son la parte principal de donde se apoya cl estudio de capacidad.
Son basicamente tablas (Matriz de tiempos Quimico y Matriz de tiempos
Microbiologia), que contienen los datos de los tiempos  ya con suplementos de todos
los productos que son analizados por ambos laboratorios, también presentan

informacion gencral sobre ¢l tipo de pruebas que requicre un producto cn particular,

A continuacion se presentan los formatos de las matrices todavia sin registro de los

resultados.,
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Matriz de Tiempos Estandar
Laboratorio de Control Microbloldgico

SOLIDOS
PRUEBXS T S | Horas Haras T. S
Producto UrGanismos AerSnios TRon0s y Levaduras Mcmorqamsmcs F508CITC08 Actus! | Hombre | Maquina Real
inge Dir | Furac {No mas Proe | inoc Ot | Fatrac [No masPrep | inoc On | Frtrac | No masProp | H-s Hrs
ANAFRANIL 5'ag ¢5mGRL T
ANAFRANIL RET 3rag 7533 305
ANGUX Ntog cerra Cap
EORESGLINA Tag 5.7
AROPAX Tat
|
(BUTAZCLDNA 335 * | !
IBJTAZOUDINA 335 ) ]

S CNJA ey

CAFERGQOT 2 ~3'aC

CALCIBRONAT « ViT B* e%

CALCIBRONAT ehv -aT

CALCIUM 500 6%

CALCIUM =30 ety

CALSAN - DOS zag

CASAN 518 ™2 comp

CAPTOPRIL HCT 25 =3 O MDRAT tat

CABTOPRILFCT 52 —g G MiORA™ 13t

CETAFEMDSP yag 48

CATAFLAM gag 253

CATAFLAM 333

CO-CIOVAN

CO-CICVAN &0
1CG-MORAT 2§ *2 873 tag

[COMTAN 232 ~3 333

ILiISOXNAC MAPLAN 2

BIBEY Tgras
TiOUAN 5% ™3 tat
TR

OULOTANDAX 275

CYNACRC 25 g Tac

DYNECRC & ~3 Tat

DYNAC.RC SRC 2

DYNECIRC SR

£ SPASMOCBALG

=0 ,RADwL ras *

FURADY zaz

GLYVENOL cazs

CIGROTON 5o 3

=YDERGINA * &6 —

HYDERGINA & 5 T3 tas

LAMSIL 125 ™3 tac

ARSI 250 =5 fad

0L



Matriz de Tiempos Estandar
Laboratorio de Control Microbioldgico

SEMI-SOLIDOS
PRUEBAS T.Sta § Horas Horas | T.Sw
Producto 0rganismos Aerobics Monos y Levaduras LACroorganismes £specificos Actual | Hombre | Miquina | Reat
moc Die | Fitrac | No mas Prob | inoc Die | Fatrac | No mas Prop | inoc Dir | Fawrac | No mas Prop Hrs Hrs

NT POMALA 46 g

SCMADA 170 g

AV ZS g SUP

VOLTAIEN E7 mg SLP

VOLTAREN *00 mg SUP

VOLTAREN 125 mg S.P

VOLTAREN EMULGE. 1%

YA



Matriz de Tiempos Estandar

Laboratoric de Control Microbiolégico

LIQUIDOS
PRUEBAS T Sta | toras Horas T Ste
Producto Trganismos £erstios Flonos y Levaquras Wicroorgamamos cspeciicos Actual | Hombre | Migulna Real
inoc Dur | Fitrac | No mas Prog | inoc Dir | Fitrac o mas Prab | inoc Oir | Fitrac | No masProp | Mrs Hrs

AM 1 ERIGTS 50

LAV Y B sus 2Cm

FAMSUSP “20 m

S =YIERGOT ISC. ; gotas

TANTAX SUSF

RGNA SGLTRAL

IMELLERL02% 5057

[NCVADCR 125MG EML SUSP

NCVADOR Z50MG SVL SuSP
IRIMACTAN 5.5~ C0ratM.

SahC MMUNNES EMUL 1 IEVS

SERLAMOX “25 M3 8.8

SERAMOX 25C MG SuS

SERVAMOX C.v 125MG SUS ML

SER J-MCX LV 253M3 SuS TSML
SE! MCA SUSF 375mg T5mi

WOX SL3PEICMG FCT TEML

3 125mg 130

5 2555 a0

*25rg 5m SUSA 0 MCLOR

Emg 5= 8uUSP O NCLCR

SERVITR'M SJSP 40-200MG 120M,

SERVIZCL 5.5P 2! F20ML

TANDAK SUSA f28mg 28m1

TEGRETTL 2% S5 200

“ESACOF SOL FCC BOMG 130ML

TESALOF SOL FTO 160MG T0CML

PTAL SUSP 8% FCO 20ML

N WG ML GOTAS

v

Iy

NEDIko 3d vI1

NOD SISAL

A




Matriz de Tiempos Estandar

Laboratorio de Control Microbioldgico

INYECTABLES

Producto

PRUEBAS

Esterlidad Endotoxina
Bacteriana

T.5td.
Actual
(Hrs))

Horas
Hombre

Horas
Maquina

T. Std.
Real
(Hrs)

AGUA ESTERIL P/INY 2 ML

AGUA ESTERIL P/NY 4 ML

AGUA ESTERIL P/INY 5 ML.

AGUA ESTERIL P/INY 10 ML

APRESOLINA 20 mg 1X5 AMP

AREDIA 90rmg AMP

AVAPENA SOL INY 2mi

BUTAZOLIDINA AMPS 3 ml

CALCIUM + VIT.C 10 ml AMP

HYDERGINA AMP 1mi

MEGION 1 G INY FCO/AMP

MEGICN 500 MG INY VIAL

METHERGIN AMP 1ML

MIACALCIC 100U1 AMP 5X1ML

MIACALCIC 50Ul AMP 5X 1ML

NAVOBAN 5mg 5mi AMP

NOVADOR 750MG INY

SANDIMMUN S0 MG 1ML AMP

SANDOSTATINA 1 MG/ 5 ML.

SERVIGENTA 40MG/2Zmi AMP

SERVIGENTA 80MG/2m! AMP

SYIMULECT 20MG AMP

SUIPEN AMP 400.000 UI

SUIPEN AMP 800.000 Ui

SUIPEN AMP 4.000.000U1

SYNTOCINON 5 UL AMP 1ml

SYNTOCINON 10 Ul AMP 1mi

TIROTAX 1 G INY

TIROTAX 2 G INY

TIROTAX 500MG INY

TORECAN 1ML AMP

VOLTAREN INY 75/3ML

- €L



Matriz de Tismpos Estandar

Laboratorio de Control Quimico
Séildes

ANALIS IS TS T 5t2
Producto Acuverganois]__ Disoiucan Ersays wontf cacién _ Pegracace] Sust Re Jund fcaro; Cosn] Reacc R cace[R Pumd Actusl| HH | HM | Real
U [=Brc[Tinm § UV RPLC]Ttrm | C6 ) TLC RPcCl/m ]G] TLC[»PLE] TLC[mPLe] Cont Colory C| Hry ) M3 )]
APAFRANL gaz 25MNG 2785 !
E- grag 75mged 335 |
ASRESOLMA "t ‘Tmg
2PRESOLMA Tap 50mg
ARCTAx vat 2org ! [
EVAPENR 76m) ; .
L CTEX S0 g AT
\ L2TEX 1507 tan

LSTAZOL DA grag 120
3 TA2CLD N gay

SCSrag i
TESANELL g o p i
Se370FR mZ gty ©

CaPT5PR i br g

TG SvRNETeE5mg Ty

SCvkh 80 g gy 1 I T

CCuaN Y

DCLoTAND AN 78

I
1

oZNEmg cag ; I N i
L ON3mgcap ' 1 |
1

X
*

XE.CN QS ™y zag : i !
XE.CNB O mg cap T I
ENMARA 25 me cran . H

FLCTas 14Ty x'0 ceg H : 1 3 ; ;

FCRED% cap “emcg A : : . ' .

FORF0 cap "2 tmig un L - ; ! .

nGROTON S0 egtat i . H . !

vSEasna f

RYCERGNA 457 ¢

LAMS' 250 ™7 1AL

LEPONEK 28 ~Ctat

T

LAMS!Y 125 — g 8y | i . !
T
1

LEPCNEX 50 mgtac

[LESONEX 15C mg tat

LEPTLAN grag 130 Mg

LEPTILAN grBg 260mg

[ESCOL 20 mg cao 1

L



Matriz de Tiempos Estandar
Laboratorio de Control Quimico
Semi-Solidos

AN AL I 51 SiHs) T St T S

Producto Astve [ gances Ersayo DegragacorfSust Re:Junf [Pr[Pesck DesinCemp er| Parn R Exce|R PumsjActual] H-H | H-M | Rea!
UV RPLCICG TLCIMPLC] CO[ TLCTHPLCT TLC [Cont 13 fusion | Anbmaias {Hrs) (Hrs )

CAFERGOT PB S0P . i ;

[
CAPENT POMACA 45 3 R — —t—

U

CAPENT POMACA 1°2 5 T
CATAFLAM 25 3 SGF I .

CATAFLAN 25 mg SUP !

CATAFLAM EMULGEL . ! i i

! SPASMOCBALENA FUERTE SLP ! . i I ! L0 I 4 . T )

. [ESPASMOCIBALGINACPTASLP ¢ ; i ; ; s !

*RADERM M X 25 : T ; '
TRACERMMTX 50 ; ] .

! TRACERM MTX *30 i . '

TRADERM T75-25 2MG | . I + U
TRADERM TT5.53 4 MG ' . I ! . T

TRAGEST - : - i s

m]mi

EFAX CREMA 2+ G : ‘ — — :

LAMISL CREMA 1%

NICOTINELL TTS-*C PARCHE : ‘ 13
NICOTINELL T75-26 PARCHE ;

NICOTINELL TTS-30 PARCHE R} .

PROCTOGLYVENOL SUP i !

i

NITRCDERM TTS-5 PARCHE ! i . H T
| i L
1

PIOCTOGLYVENOL CREMA

TESALON SUP 52 3 ! N 3- 1 i i : X

TESALON SUF 13¢ ™3 I ———t . . :
TGRECAN SuP T i X : - :

VIOFCRIMQ CORT CREMA 3% « 1= T i i ’ H .

X
VGFORMO CREMA 3% ] ; X T : i ;
WOLTAREN £C ~g SUP ; T [ i v . . -

YOLTAREN 30 m3 SLP i . [ 1 N T : '

VOLTAREN "25—3 50°P »‘ : I S : i i 1 ; ; i

ity
]

JFREN EMULGEL i

d V1TV

Y
Vo

NOJ SIS3L

DI

LNH

SL



Matriz de Tiempos Estindar
Laboratorio de Control Quimico
Liguidos

AN AL TS TS M T S 7,51
Producto act iﬁ[c';i"ﬁe:] Ensays ] centticacion | Cogradacion]Sust Ret[unt I nd de vnl Peso [ ntarcye| Dm.c-cl numemlﬂmsnl R Exzet [R Pumg| Actual] HH | HM | Regt

Lov]=eelr e T e]=p[ cg e[ Peic | mc_|cont] Retmc () tHrs )
¥ nitage : . :

; ]

CRTAE AN CB% 4.8 20" . H . i !

C-YSERGITSTL gra i . i T T

!
I

: i

ToCTENDARSUSF ; . . : : : 1

St % 5PRAv YL ; : T : ;

[RRTLIEN

SERyAMIX Cuy

SERAVCX iV 2

GENTX 5.8 376y 5= : : T ! : ; 1 :

JAMOX S, SE8CENG FLT TEY, | i | i

SER Y LEF SL62 128my 0 I0~ i : . 1

S 25img tiim

SCLTR 2emytm 6§

#L TR 25m 38 8y

JTEME, 5P 802

PTa, 5,57 E% FLD 120ML

EN CMGNL GETAS

EN JARABE 130~ L

2ACTEN $OLUC ON 20V !

B\~ 2~ SUSF LER GRAN TG :

9L




inyectables

Matriz de Tiempos Estandar
Laboratorio de Control Quimico

A N AL 1S5 i5ih

T T [ ovme |

3-acacer | Sust S |~z ce] P JCenscad vo | Pan
I =RC ] wET ] Retar Eerat

ar0gt| Ciucien Hurecad
a com ag..

R Exce

e F‘x"'j Actual | HH

EE)

| IS N R 9 YA N

iug)

i : 1 I
: T [N
| T T
T i )i
; ! T
|
H 1 1
. -
T
. 3 1
| bl
" s 4
: ; : i
: '
! ! ]
BN AV AT BT — _ | . ! : H |
SEN I BL ARG L : T : 1
BEN VP € K 036 R : S ; H ! i ; : . _{
NI AONE I BVE i . : ! ; ! — b
YhTOONON TG UT VS P i v i T R i ! ! i | |
B AL GINY : : T ! T i T ; T T
TRGTAX2G AT : [ H I ! | ; I
VINY : : HERTAS! % ; 1 ! I 1 f }
TCRECAN ML AP i 1 Il [ i ! )
JCLTABEN NY TEMGAV. 1 { | [ 1 | 1 ) 1 | ¥
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3.4 GENERACION DEL CALCULO DE LA CAPACIDAD

Para poder determinar la capacidad de los laboratorios sc¢ debe tener lista toda la
informacién que se menciona en los puntos anteriores de éste capitulo. PPara empezar,
hacer los diagramas de flujo nos permite determinar cugles serfan los posibles eventos
en ¢l proceso de anilisis que requiricran mas tiempo, asi como, cudles serian los mds
criticos y de los cuales se pudicra mejorar ¢l proceso. Los diagramas de flujo también
nos sirven para gencerar los cursogramas. El tener listo los cursogramas nos permite
generar un registro continuo y confiable de todos los ticmpos de los diferentes
productos y de las distintas prucbhas que se realizan, y a su vez, para crear las matrices

de tiempos estandar.

La forma en como se calculd el tiempo estandar fue la siguiente: después de estar
cronomcetrando los ticmpos de analisis de los productos y de todas las prucbas que sc
pueden hacer, se caleulan promedios dependiendo del tipo de producto, esto es, si es
liquido, solido. semi- solido o inycctable, también por ¢l tipo de prucba que se le
realizn a los productos, las cuales son: por nomero mas probable, filtracion,
inoculaciéon directa, o prucba de potencia para el caso del laboratorio de control
microbiologico y para el laboratorio de control quimico las prucbas que se realizan

son prucha de ensayo o contenido. de disolucion y prucbas tisicas.

La diferencia entre los laboratorios en cuanto a las prucbas s que mientras que para el
laboratorio de control quimico todos los productos pasan por todas las pruchas,
mientras que en ¢l laboratorio de microbhiologia no, esto es, a un producto solo se le

realiza una de las cuatro posibles prucbas.

Una vez que se tienen los promedios se ajustan los valores calculando suplementos

por descanso, un suplemento por descanso es ¢l que se aflade al tiempo bdsico para

dar al trabajador la posibilidad de reponerse de los clectos fisjologicos y psicologicos
causados por la cjecucion de determinado trabajo en determinadas condiciones y para
que pueda atender a sus necesidades personales. Su cuantia depende de la naturaleza

del trabajo.
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Los suplementos por descanso se calculan de modo que permitan, en este caso, a los
analistas de los laboratorios reponerse de la fatiga, ya que el cansancio fisico reduce la

capacidad de trabajo.
L.a forma en cémo sc calcularon los suplementos fue la siguicnte:

De las 1ablas extraidas del apéndice 3 del libro de ta OIT, se manejan tres aspectos. El
primero e¢s ¢l A (tension fisica provocada por la naturaleza del wrabajo). ¢l segundo es
cl B (tension mental) y el tercero es el C (tension fisica © mental provocada por la

naturaleza de las condiciones de trabajo).

Del punto A se considerd del A2 (postura), los siguicntes aspectos:
- de pic o andando libremente......oooinniiiniciinnneen. 4 puntos
- de pie 0 andando con una carga.......... [, 6 puntos

el A5 (ropa molesta), los siguientes aspectos:

- puantes de caucho para cirugia... . 1 punto
- S ProfeCIOraS. vttt e e tr e cimerrr e 3 puntos

Del B se considero del B1 (concentracion/ansiedad), los siguicntes aspectos:

. 1 punto

- empujar carrito por un pasillo despejado

- hacer una inspeccion simple.. 5 puntos

- inspeccionar componentes detallados........o.o L. 7 puntos
Del B2 (monotonia), los siguientes aspectos:

- efectuar un trabajo repetitivo. .... 5 puntos

Del B3 (tension visual), los siguientes aspectos:

- inspeccionar defectos ticilmente visibles............. 2 puntos
Dl B4 (ruido), los siguientes aspectos:

- trabajar sin ruidos que distraigan................... 0 puntos
et C se considerd del C2 (ventilacion), los siguientes aspectos:

- corriente de aire

. 3 puntos

Total: 37 puntos

Con este total de puntos, se va a la tabla de conversion de los puntos
Fabla V. Porcentaje de suplemento por descanso segan el total de puntos atribuidos
En la tabla, con los 37 puntos se ve que el poreentaje que hay que aplicar como

suplemento es de un 18 %. Pero también se tiene que considerar un porcentaje de

[

4
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suplemento por necesidades personales y otro por fatiga bdsica (suplementos fijos), y

como c¢n cl libro s¢ mancja una cifra que oscila entre un 5 y 7 por ciento por
necesidades personales, se considerd para este estudio aplicar un 6 %, mas ¢l 4% por
fatiga bdsica, con lo cual la cantidad total en porcentaje que habria que agregar al

tiempo de andlisis es de un 28%.

Una vez que se tiene el poreentaje de suplemento por descanso segin ¢l total de
puntos atribuidos, se adaden al valor del tiempo de anilisis de las muestras tanto el
porcentaje de los suplementos fijos, como ¢l de los suplementos variables. Cabe
aclarar que en la toma de tiempos se consideran tanto horas hombre, como horas

maquina y el cdlculo de suplementos solo se aplica a las horas hombre.

Ya con los tiempos delinidos se vacian los valores por producto tanto de horas
hombre, como horas mdquina en la matriz de ticmpos cstindar (Matriz de tiempos
estandar  Laboratorio de control Microbiolégico y Matriz de tiempos estandar

Laboratorio de control Quimico).

Con las Matrices de Tiempos Estindar de ambos laboratorios completas se procede a
completar ¢l calculo de la capacidad. La parte final de este estudio se presenta en el
siguiente capitulo. en donde se presenta la informacidn que falta para completar el

estudio, asi como. todos los resultados y su analisis.
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CAPITULO 4. ANALISIS DEL ESTUDIO DE CAPACIDAD
4.1 MUESTRA DE RESULTADOS

Antes de mostrar los resultados obtenidos, cabe recordar que éste estudio permitird
definir la capacidad y tiempos de respuesta para conocer el estado de un lote
(liberado, retenido y rechazado), fuente de informacion para otros departamentos.
Ademds también cabe recordar que el estudio se dividio en dos ctapas principales, las

cuales son:

1. Toma de tiempos para ambos laboratorios.
En esta ctapa se determing el tiecmpo utitizado para realizar los andlisis a producto
terminado mediante el uso de herramientas como cursogramas analiticos, con los

cuales se determinan tiempos de operacion. demoras y horas-maquina.

Los resultados obtenidos son vaciados en matrices (tanto de quimico como de

microbiologia) las cuales cuentan con campos que contiencn tanto los productos

que requieren analisis como las pruebas para cada uno de cllos y estan divididas

cn 4 grandes grupos: productos solidos, liquidos, semi-sélidos ¢ inyectables.

I

Calculo de la capacidad de los faboratorios.

En esta ctapa se determina mediante herramicntas matematicas, la capacidad
teorica en funcion de horas hombre para cada laboratorio, la cual se compara con
cl volumen de trabajo real mediante un porcentaje de utilizacion, ademas de los
requerimientos de analistas para la actividad de analisis de cada faboratorio, donde
s¢ toman en cuenta factores como dias habiles, horas utilizadas por producto,
ausentismo, ete.

También cn esta ctapa v mediante ¢l seguimicnto constante de las actividades se
determinan las posibles dreas de oportunidad. cuellos de botella, ete. que tiene

como finalidad realizar propuestas para mejorar la productividad.

A continuacion se muestrin los resultados de ambas etapas.
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Actvoac Araiss Micemologico RESUMEN DE OPERACIONES Esquema Principal de! Proceso
CURSOGRAMA DE ANALISIS MICROBIOLOGICO  [vatocc imocuiscion directa ™ tracion/No mas probable Operacian [e] 2
Lugar Labaratora de Andlisis Microbioidgico transporte = 16
Coerara Rocio Lepva [Demora D 1
[Producto (s)  Vottaren Ge 5g (3) muestras médicas [Aglicade por Fecha ‘nspeccidn D
[Diego Sanchez 09:0702 Almacenamiento v
Distanca Tetal [m}
intio de proceso 817:2002 Numers o Productos [ Tiempo Prom / prod {min H) Tiempo Tet hrs HH H-M
Fin de proceso 15/7.2002 3 1 3135 14557 187] 144 00
Duracion (H-H) | Duracion (H-M)
N0, Descripeion de la Operacion Tipo de Operacion Inicia | Termina minutos minutos Observaciones del Método
iNOCULACION DIRECTA
Revisar datos del producto a analizar y
firmur de recibido. Fs muy importante
1 [Recepeion del producto (fo puede hacer el supervisor) (o] que los datos vengan completos, de lo
contrario s¢ perderd tiempo despuds
buscandolos.
Revisar formato con especificaciones de andlisis e
2 frevsar pe 0 0.60
imprimirio.
Registrar producto en hitacora, no. de folio en 0 Anotar en hiticora nombre, Tote, no. de
3 lproducto. llenar formato con especificaciones de 6.63 andlisis. tolio intemno, fecha de entrada v
andlisis v revisar téenicas fecha tedrica de salida.
Tracr carrito, colocar producto en él. Hevar carrito . . -
0. il P 0 Un matraz de CLAC. uno de CST y 4
3 fadres de eguipos, recolectar matraces con caldo, .
i cajas por producto.
b Jeaiis petrl y rotular cagas.
“ < Levar carrito a recolectar material m.éril para = $12 Morteros, frascos. pipetas, matraces,
7 banalisis v despues Hevarlo a drea limpia, espatulas ¥ guantes.
16 {Limpiar mesa de trabago (0] 0.33 Usar sanitizante liquido y trapo.
% Preparar balanza, ordenar material y producto en
- Imesade flujo laminar, ademas de rotalar matraces (o] 73 No todos los productos requicren pre-
» coloear caras control, rotular frasco de : incubacion en traseo
i [preincubacion y avomiodar vajas en mesa
I
by [Sacar material - especial pura filircidn 0
F7 Jacomedarlo en Ta mesa

TESTE CCN
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Duracion (H-1) | Duracion (H-M)
iNo, Descripeion de la Operacion Tipo de Operacion§ Inicia | Termina minutos minutos Obsenvaciones del Método
| 4 Rotular cajas 3y hiberon, vaciar producto en o
1 {hileron v sacar membranas
Colocar membranas en maniful, sertie producto.
10 fagregar  solucion saline fihrer vy colocar o]
membranas ¢n calas petrt
| (”uh\‘ur) quitarse guantes durante ¢! procesa en 0 032
drea limpia.
Moler muestra« i el producto fo requiere), pesar o
No todas - e
12 Imedir velumen Jo producto y sertit en CLACY (o] 8.03 ne I_M_‘b IJ:_:"IUNHB de prod. requicren
STy sellar matraces tertirse an €51
T e o Sa del e T
b e matras con mucstra e producto a dres de = uipo de bafo Maria del drea limpia
H medios de cultive a badio Maria, st descompuesto, lo que genera
i ) ) desplazamicentos con material delicado.
: Esta operacion debe hacerse en drea
14 [PYisodver muestra de producto en baito Maria. (o] limpia para mayor control. ademds de
evitar desplazamiento.
Se usa pipeta s perilla para esta
_ iVertir CEAC con muestra del producto en cajas v np:r..mun..}hccn falia perillas. pnr‘lo que]
15 frasce de preincubacion ° (0] 258 se pierde tiempo buscandolas. AGS para
o de preincuba
o e preine mohos » Tevaduras, TSA pars cuenta
total.
16 |Limpiar mesa de trabajo. o) 0.55
17 I levar a incubar trasco de pre incubacion, o cajas = 040 No todos fos productos requieren
" fde filiracion a incubar segiin sea el caso ) reincubacion
18 |Incubar frasco con CLAC, 0 240.00 Durante 4 hrs 3 30°C 6 2hes a 37°C
19 Llevar matraces con medios de cultivo al drea limpia. = 0.55
. - Se vacia eada medio en 2 cajas
Vaciar TSA y AGS en cajas petri con dilucion del Y .por
20 o y : 0] 1.70 producto. Para ¢l pase se usa pipetay
producto. erilla,
Llevar blisters y desechos de empaque a la basura,
5 [matraces de agar vavios a cuarto de limpiczay = 1.60 Para evitar que of agar sea mds dificil de

cnjuagarlos y recolectar muestras sobrantes y
levartas al cajon de producto analizado,

limpiar despucs.
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Descripcion de fa Operacion

Tipo de Operacidn] Inicia

Termina

Duracion (H-H)
minutos

Duracion (H-M)
minutos

Obsenvaciones del Método

{evar agar sobrante a bafto Maria en ¢f drea de medios.

0.28

'No siempre queda sobrante de medio.

Permitir la solidificacion del medio en caja.

1132

12:20

Llevar a incubar cajas petri con AGSTSA.

0.42

Incubacion de cajas petri con muestra en AGS y
ISA de S a7 dias. (cuenta)

8640.00

En promedio 6 dids

Incubacion de matraces con CLAC y CST durante
24 hrs.

144000

Sacar frasco de preincubacion. matraz con CEEM
v Hlevarlos al cuarto de reciembras,

ﬂov-o Jijoi l

0.45

Debe utilizarse un mechero

Vertir CLAC de frasco a matraz con CEEM.

O

0.87

Solo ¢n caso de que el producto lleve

|preincubacion

Lievar a incubar matraces con siembra y CEEM.
adermas de llevar frascos a contenedores de
muterial contaminado,

0.52

Incubar matri con siembra ¥ CEEM durante 24 hrs,

1440.00

RESIEMBRA

Reunir s levar matreces con CLAC CST. tubo
con CST L cajas con ACET, TSACAMAS,
AMCC AVHE XLD y ASB adrea de resiembra,

0

442

Acomodar s rotular matraces. gradilla y cajas
putri

6.15

Realizar resiembras v sertir CEAC en CSEL .

1277

Flesar o incubir caldo sefenite s cajas petri,
ademas de levar al area de nuterial contaminado
ol matertal gue se utilizo,

J |olo

s

Incubir cajas petri con resiembras durante 48 horas,

(@]

2880.00

36

Insuhar CSELdurante 24 horas.

1440.00

¥y



Duracion (H-H) | Duracion (H-M) : -
No. Descripeion de Ta Operacion Tipo de Operacion| Inicia | Termina minutos minutos "7 Observaciones del Método
Pasadas 24 hrs de incubacion reunir y Hlevar who . .
A7 1eon CSELL cajas con AVB. XLD y ASB adrea de = 6.42
resiembra.
38 Resembrar CSEL en AVBL XED » ASB. (@) 782
2 Licvara m%*ulur cajas petri con AVBL .\'LI.). ASB = 230
3 colocar CSEY en area de material contaminado,
40 [Incubar Cajas de AVB. X11D'y ASB durante 48 horas. [o] 2880.00
41 | Llevar muestras a prucha Bioguimica = En caso de que se requicra
Solo se hace si se tiene que volwer o
42 {Realizar Bioquimica 0 resembrar debido a que se encontro|
crecimiento de colonias
REPORTL FINAL
n Recolectar cajas petri y Hevarlas a mesa para = 147 ACET. AMAS, TSA, RVBA, AVB,
" [inspeccion de erecimientos. ) XLD, ASB. AMCC
43 [Realizar inspecion visual y generar reporte en bitdcora. [e) 6.40
45 [Vaciar datos de reporte en PLIMS y/o PALAS, (0] 11.04
Se depositan en una bolsa de pldstico v se
36 [Recolectar cajas petri y desecharles. = 134 meten dentro de un contenedor del drea

de material contaminado para su
destruccion posterior,

NQD SISAL

EHDIHO a0 VTIvA

H-H Horas Hombre
H- M Horas Miquina

CURSOGRAMA SOBRE EL ANALISIS MICROBIOLOGICO

-+ Campos donde se registra ¢l tiempo de horas - miquina

S8



CURSOGRAMA ANALITICO

86

OPERARIO/MAT ERIAL/EQUIPO

DIAGRAMA No HOJA No - 111 RESUMEN

OBJETQ Muestra de Sandostiatina 1 mg. {iny ) ACTIVIDAD ACTUAL PROPUESTO ECONOMIAS
No de Lote OPERACION O

Cod de Ret TRANSPORTE =2

ACTIVIDAD Anahisis Quimco ESPERA o

INSPECCION 11

METODO ACTUAL/PROPUESTO ALMACENAM V.

LUGAR Laboratono de Analisis Quimico DISTANCIA (m )

OPERARIO FICHA No TIEMPO (hrs/om,

COSTO0
APLICADO POR FECHA MANO DE OBRA | _ |
APROBADO POR FECHA MATERIA I )]
TOTA 1 |
DE SCRIPCION CANT | DIST [TIEMPO SIMBOLO OBSEHVACIONES
(m) tmn ) [®) > > 1
O
Anaisis 5 11
igentidad y EnsayoMPLC
60 P FHH M
Prueba 640 1 HM
[Procesamiento y anatisis. 40 — L H R A
Indice de Retraccron
Hreparacion . prueba_procesaninento y 15 = HH
anahsis
) N T N B
anauus
Votumen

G rueba, B - i

ANAHBS

Reporie (hoya de caicuty) 30 — T

T
Heponte (Pums yio Palas) 15 T (2531
T O T AL (Hs) 15 75 -4 = s 08
HM = 14 33

CURSOGRAMA ANALITICO SOBRE EL ANALISIS QUIMICO

H Horas Hombre
H.M Horas Maquina



Matriz de Tiempos Estindar
Laboratorio de Control Microbiolégico

SOLIDOS
PRUEBAS T St | Horas | Horas 1.50
Producto "GAnSMCS AErO0i08 Thonos y Levaguras ] Mcioorgansmos especicos | Actual | Hombre | Maquina |  Reat
inoc D ] Firac | No mas Prog | Iroc Dir | Futrac | No mas Prep | inoc Dir | Fitrac [ No mas Prap | Hes Hrs
ANAFRANIL grag 25mgXJ 375 B ‘ B 15 072 144 144 72
[ANAFRANIL RET grag 7SmgXC 355¢ N * . 1 072 144 14472
ANGLIX (Nitrogucerira; Cag * * N K 106 144 18506
APRESOLINA Taz 5Gmg * v - 1 072 144 144 7.
ARDPAX Tar 20mg * . - b 72 144 144 7.
AVAPENA 255 M - B EE T 144 143 7.
BLOTEX 55m3 taD * * - - o 148 144 7,
2.0TEX 1505 a0 : B ° 37 144 144 7,
{BUTAZGLIDINA 3733 * 3 * * B R 134 144 7,
|1BJTAZOL:GINA 5-ag 25073 N * B B 134 1347
C L CNGA e : : * 57 144 1447,
CAFERGOT2—gad N : R FiZ] &z 1247
CALCBRONAT » VITE" e ’ ‘ : 372 a4 144 7.
CALCIBRONAT b 133 072 ad 1447,
CALCIUMS ¢ : 172 iz 1447
Chi CiuM ¢ : ° 072 44 1447,
CALSAN - DS 3ag N : * 372 144 1447,
CALSAN 530 mg comp ’ : : 172 B3 1447,
CAPTOPRILHCT 25 mz O MIDRAT tac * B N . ST T4 1447,
CAPTOPRL HCT 50 mg O MDRAT M N * - 272 144 144 7.
CATAFLAMCISP grag 48 ¢ B B B RE <58 144 144 98
. B ‘ ‘5 B B 144 58
N : M °5 BEE) 144 14458
CO-DIOVAN 83 °2 Sm3 grag " * ‘5 72 144 14472
CO-DICVAN "E5.'2 ~2 23 N * N -5 k) ErYy 14472
COMTRAT 25 2575 3 3 D00
AN 230 g Ay N § : . [ ‘a4 14472
D:GCXINA O MAPLUKIN 2o~p - M M °s i 44 14472
§ b i B e T Tia 148 70
. I . B3 s 44 14470
i Cj T 1 0 g 1 ¢ 144 144 §3
i - - B vad 144 63
I 1 B -z 14458
py-d §CYNACRC2E 73 | ! 1 5 44 14463
L- CYNACIRC & mg Tay N 3 : EE] c 144 14872
(,." TYNACIFG SRC 25 ™3 caps B B - 15 T g 4470
-] o JOYNACIRC SRO S~z car - . . i5 i 22 1447
C ° JESPASMOCIBALGINA grag B * M N 972 144 144 7,
m EXELON * € mz can - : N i 73 3 144 71
Pl CEEE - v - 5 t70 a3 124 7]
O EXELCN 4§ g cap - - s 770 Taa 144 70
¢ ErEones g o g ; N SR R
£ & i : : - FEN N ST LY
C) ;[FLOTAC 140 mg X3 cap : : : 15 070 Tad 1447
o] TRADIL cap 12meg * INH : . - - 07c 48 184 7
$ FSRADIL caz 12 Smcg TNH B . v B 070 183 44 7
z } SLYVENOL caps N : * 15 o7 144 144 7.
¢ (HIGROTON S0 mg1ab : N * 15 07 144 184 7.
HTYDERGINA 1 5 mg_tab B : - 75 07, 123 3647
HYDERGINA 4 5 mg tab * * M 15 7. 144 144 7,
LAMISIL 125 mg tab " B N 15 [3 1464 1248
LAMISIL 250 M3 tap B : R 15 3 144 144 6

LY



Matriz de Tiempos Estdndar

Laboratorio de Control Microbiolégico
SEMI-SOLIDOS
PRUEBAS T St Horas Horas 1.5t
Producto Urgar.$mos Aercoios ] Nongs y Levaduras “MhCroorganismos CSpeciicos Actual | Hombre | Miguina | Real
: inoc O | Faraz | No mas Prob | inoc Dir T Furrac | No masProo { noc Dir [ Firac | No masProb ] Hrs Hrs
C SOMADA 455 : i B - - 064 144 144 64
N CAPENT PCNaTA 1103 . N B - 064 144 14464
TATAELAM 25 mg SL° - : B 15 KR 144 1447
: : g 15 07 144 1447
- g 07, 144 14872
: - - 37 4| a2
: B - Rk} 4e 144 68
v - i 35 T2z | 14468
M N N T2 148 14472
B B T64 124 14464
: v B v 1 272 144 1847
: B - B 15 FEN 4a 1447
! v v - B Te4 44 | 12464
* * * 15 084 144 144 84
N - 1 [ 144 144 69
‘ * * 1 265 144 144 69
B . 3 1 c83 14l 144 68
B B B 1 JE3 144 144 63
i
!
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Matriz de Tlempos Estandar
Laboratorio de Control Microbioldgico

LIQuUiDOS
FPRUEDAT TSt | roras Horas T.5td
Producto {rganismos ASrGnios Nonos y Levaduras Wicroorganismos cspecificos Actual | Hombre | Miquina Real
inoc Dir | Frtrac | No masProp | inoc Dir { Fetrac | No masProo | inoc O | Fitrac | No masProb | Hrs Hrs.
CATLELAM 1 8%, 575, 5m! . * * 15 198 144 144 38
CATAFLAM 1 B% sus 20mi * * * 15 083 144 14498
CATAFLAM SUSP 20 mi * * . iE] 048 144 144 98
DY DERGGT 150, i gotas B B - 1 o7 184 14471
CCLOTANDAX SUSP B : " 1 oS8 144 14498
HYDERGNA SOL CRAL : B R 1 Q71 144 15871
MELLER'L § 2% SUSP : : * 1 072 144 14472
NOvACDR 126MG Sh 5L5° Cangs proven-entes Je Cenfeads ge Orger - ]
NGVADCR 255MG SML SUSE Omos prover ertes ce Cethcago ce QOngen - [}
RIMACTAN So5P2% Ck ECGT20Y L - [ B 75 [
SAND MMUNNED EMu 13TMG S B 1 e 058 134 134 98
SERVAMTX *25 MG SUS ° } : : - G72 144 144 7.
{SERVANMDX 250 MG SLS M N * - 072 184 144 7;
{SELAMOX CLV 125MG Su5 oM. " - B . in 144 144 7,
SERANDK Cov 2505 5.8 TaV. N N ° - 072 144 144 7.
L_S_EF AMCX SLSP 37Emg TEm, * M * - Q72 144 144 7,
(SEE/#MTX SUSPECIRG FCT TEN T ‘ B . 27 j4a 1447
S, CEF SUSP 2irg 130~ B ! B ‘ - 37l 144 144 7.
CEF SUSP Zhimg * L™ T N . . 0T 184 1448 7
SER /ICLOR 125mg 5% 5U5F T NCLOR " M * . ['Ri 144 144 7,
CL0R250m 3 5miISuSA T INELOR M " N - 37, 144 144 7.
TRM §JSR 4C-200MG 120 ‘ " B * 5 G 144 144 7,
SER/.ZCL SUSP 230MG 20 ‘ B : 15 [EF] 144 12872
TANDAK 5,55 *25—g 257 B i [ 3 B 15 G2 144 143 72
TEGRETOL 2% 5.5 200 B I | 5 15 072 a3 14372
TESACOF SOL FCO BIMG “30ML T T - 15 EED 122 148 56
ESACCF SOLFCC *6CMG “IOML * I : B 15 [E 144 144 58
TRILEFTAL SUSP 5% FUG TatML 1 15 0. 144 14472
ZADTEN TMGVL SOTAS | - 3 * o7 144 18471
YEN JARA 00 | N * 15 CEd] 144 144 71
TEN SOLUCION 120ML 11 [ B 15 071 144 144 71
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Matriz de Tiempos Esta

ndar

Laboratorio de Control Microbiolégico

NIONO 30 VTIva
NOD SISl

INYECTABLES

PRUEBAS T.Sd. T. Std.

Producto Esteniidad Endotoxina Actual | Horas Horas Real
Bacteriana {Hrs.) Hombre { Maquina (Hrs)

AGUA ESTERIL PAANY 2 ML B " - 172 409 410.72
AGUA ESTERIL PANY 4 ML . - 172 409 41072
AGUA ESTERIL P/INY 5 ML M M -~ 242 409 411.42
AGUA ESTERIL P/INY 10 ML * * - 242 409 41142
APRESOLINA 20 mg 1X5 AMP Datos de Certif de Origen — - -
AREDIA 90mg AMP Datos de Certf de Ongen - - —
AVAPENA SOL INY 2ml M 25 125 408 409.25
BUTAZOLIDINA AMPS 3 m} * 25 125 408 40925
CALCIUM + VIT C 10 mt AMP * M 25 242 409 411.42
HYDERGINA AMP_1mi N 25 1.04 408 409.04
MEGION 1G INY FCO/AMP Datos de Certif. de Origen ~ - -
MEGION 500 MG INY VIAL Datos de Certif. de Onigen -~ - —
METHERGIN AMP 1ML * 2.5 1.25 408 409.25
MIACALCIC 100Ut AMP 5X1ML Datos de Certif. de Origen - - -
MIACALCIC 50U! AMP SX1ML Datos de Certif. de Origen - - -
NAVOBAN 5mg 5mi AMP Datos de Certif. de Origen - - -
NOVADOR 750MG INY Datos de Certif. de Origen - - -
SANDIMMUN 50 MG. 1 ML. AMP, Datos de Certif. de Origen - - -
SANDOSTATINA 1 MG/ 5 ML Datos de Certif. de Onigen - - -
SERVIGENTA 40MG/2ml AMP Datos de Certif. de Origen — — -
SERVIGENTA 80MG/2mi AMP Datos de Certif. de Origen - - -
SYIMULECT 20MG AMP i B ~ 1.72 409 410.72
SUIPEN AMP 400,000 UI Datos de Certif. de Origen - - -
SUIPEN AMP 800.000 UI Datos de Certif. de Origen - ~ -
SUIPEN AMP 4.000.000U1 Datos de Certif de Ongen - - -
SYNTOCINON 5 Ul AMP 1mil * 4 1.04 408 409.04
SYNTOCINON 10 Ul AMP 1ml * 4 1.04 408 409.04
TIROTAX 1 G INY * . - 150 409 410.50
TIROTAX 2 G INY * 1.04 409 410.04
TIROTAX 500MG INY * - 1.04 408 410.04
TORECAN 1ML AMP * 25 104 408 409.04
VOLTAREN INY 75/3ML * * 1.5 1.50 403 410.50
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Matriz de Tiempos Estandar

Laboratorio de Contro! Quimico
Sélidos

ANKALLST s
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Matriz de Tiempos Estandar
Laboratorio de Controt Quimico

Semi-Sblidos
AN AL I S I SiHs) T Ste T.54
Producto Activc Organcies £nsa idertficacion |Degracacior|Sust Ret[Unit IPHIPeso Desi~{ Comp enl Part R ExcelR Pums| Actusl| HH | H-M | Real
UVHPLCICGY TLCHPLC] CGITLC| HPLC| TLC |Comt r la usion Anama‘a_sL (Hrs ) {Hrs}
CAFERGOT PB SuP [ : Lt R N Lt i C .t 332 12583f 53 ) 7BB3
CAPENT POMACA 45 g - -l P ' : ‘] ; i T 4084 841
CAPENT POMADA 110 3 : L * i H Lt 1 i M [ i 4084 841
ERTAFLAM 125 g SUP IR R I R ‘ — 382, 7331 1325
CATAFLAM 25 mg SUP M - - M N ! | cte s : 159217 1328
CATAFLAM EMULGEL ¢ A N : * L Pty N M (7171708] 1425
ESPASMOCIBALENA FUERTE SUP 3 M ‘ M N ! - | ‘ [ M *5 |35 [1187) 2117
ESFASMOCIBALGINA CPTA SUP 2 : : : : " [ i M [ N 15 14321883 1375
ESTRADERIMMTX 2§ - M M M M M it : i5 17] 767
ESTRADERMMTX 53 M M N i [ . ‘ s 17) 2767
ESTRADERMMTX “20 N M * N ‘ | I ot L5 17i 2767
ESTRADERM T75-25 2 MG M . : * ! Prit M M 18 1 ST5 2287, 2
TRADERM TTS-EC 4 MG M M : ! [N * M ‘6 157512267 42
TRAGEST. 2 . v i S g 1530 145] 1983
RAX CRENA ’ . . - ; R - B : .ac8ia 84t
(AMISIL CREMA : M * M i i Lt : . 8 18%82;8% 1225
NICOTINELL T E . N . ‘ [ ; N it 3 4038 1261
NICOTINELL TT E N : : - I it : * 4381883 1281
NICCTINELL TT5-32 PARCHE : : - T : ; R R - 4C3{ 883 1281 |
NITRCDERM T75-8 PARCHE M M * - T ! i i M| st 625{4B3| 1108
PROCTOGLYVENOL SUP Z N N b | | [ o ° : "0 [87811047{ 1825
PROCTOGLYVENCL CREMA 2 M N : ] R Pt N M 10 16881 9 1 1558
(TESALON SUP 53 g N M M M L I ! ! [ : t2 14081258) 566
SALON SUP 30 mg ! N - ‘s . ot " * N "2 14381256¢ 666
{TORECAN SUP : . M B b s P MR R S B : . M k) L] 31 1133
VIOFORMO CORT CREMA 3% + 2 M M M b : M i : it M 8 782) ¢ 1982
VIOFORMO CREMA 37 : - - - T : R T L 28 1
VOLTAREN 50 =g SUP ' : - ‘] R R . AR 19 1
VOLTAREN 130 mg SUP 1 - - ! LS RN - L - 13, 1125
VOLTAREN ‘2 £ mg SUP 5 . o i L. R R R . 10 251 1125
VOLTAREN EMULGEL !% ! " N : [ M ! ! : . A 1771 7¢8) 1428

1 NIOMy ad VTN
NOD SISl

t
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Matriz de Tiempos Estandar

Lahoratorio de Control Quimico

Liguidos
A AL 1 S 1Sy
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Matriz de Tiempos Estandar
Laboratorio de Control Quimico
Inyectables

- ANA LIS SiHs 781 7.5
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CAPACIDADES Y UTILIZACION

Para calcular la capacidad del personal para analizar muestras de producto terminado

se consideraron las siguicentes variables:

e Dias laborables mensualmente
Se obtuvicron de los dias habiles mensuales menos los dias de vacaciones de las
dreas de fabricacion y acondicionamiento para el afio 2002, ya que los laboratorios
estin en relacion directa con las actividades de las dreas de fabricacion' y

acondicionamiento.

e Promedio de horas al dia (jornada laboral)
PPara el drea de ascguramiento de la calidad se determino una jornada de 8.4 horas

al din, menos ¢l porcentaje de ausentismo convertido en horas, cl cual es del 3%

e Tiempo de analisis para un producto
Sc obticne mediante ¢l promedio de tiempos de analisis- de¢ los productos
contenidos en la matriz de tiempos de control microbioldgico, en unidades de

horas-hombre.

Dias  *_Horas *  Productes — _Productos ——  CAPACIDAD
Mes Dia Horas - Mes ~—  MENSUAL

I.a utilizacion es un indice calculado en funcién de datos reales mensuales obtenidos
de la informacidon de produccion y de los mismos laboratorios, ademas de la

informacion obtenida en la capacidad mensual.

MUESTRAS REALES P
CAPACIDAD x 100 —

% UNMLIZACION

e —— e
. PRI

JWIVIRV] \.».;;'J

| FALLA DE QRIGEN
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Para ¢ calculo de mano de obra (# de analistas) se tomaron en cuenta los siguientes

fuctores:

* Cantidad de muestras
Se obtienen mediante los datos acumulados de los laboratorios via supervision
para ¢l laboratorio de control microbiolégico o mediante la informacién de

produccion y logistica para ¢l caso del laboratorio de control quimico.

e Ticmpo de andlisis para un producto
Sc obtiecne mediante el promedio de tiempos de andlisis de los productos
contenidos en la matriz de tiempos de control microbioldgico y los tiempos de
analisis de control quimico contenidos en fa matriz del mismo laboratorio, ¢n

unidades de horas-hombre.

e lloras reales disponibles por analista.
Como resultado de multiplicar los dias laborables mensuales por las horas diarias

disponibles por analista.

Iloras Reales

# Mucsteas * Tiempo de Analisis /

Mucstra — # DE ANALISTAS

——

(Y




INFORMACION COMPLEMENTARIA PARA EL CALCULO DE LA CAPACIDAD

HORAS HOMBRE MICROBIOLOGIA ENE'02
DIAS HABILES: 2
VACACIONES PROMEDIO: 100 | 45% I
DIAS EFLCTIVOS: 21

PROMEDIO DI HORAS AL DIA: §40

HORAS DISPONIBLES POR HOMBRE: 176
PORCENTAJE DE AUSENTISMO; 3.0%

HORAS PERDIDAS POR AUSENTISMO: 5.29

HORAS REALES DISPONIBLES POR HOMBRE: 171.11

Horas por producte (sl fig. semisol) 0.72

Horav por inyectabte 149

HORAS HOMBRE QUIMICO ENE'02
DIAS HABILES: 22
VACACIONLS PROMLEDIOD 1.00 4.5%
DIASTHECIIVOS: 21

PROMEDIO DE HORAS AL DIA: 840

HORAS DISPONIBLES POR HOMBRI:: 176

PORCENTAJE DiL AUSENTISMO: 3.0%

HORAN PERDIDAS POR AUSENTISMO: 5.29

HORAN REALLS DISPONIBLES POR HOMBRE: 171,14

Horus por producto (sol, lig. semisal, iny.} 6.68

Vacaciones Promedio = [Dia; 4.5% = Vacaciones Promedlo/Dias Habiles

Dias Ffectivos = Dias Habiles - Vacaciones Promedio

Horas Disponibles por Hombre = Dias Efectivos * Promedio de Horas al dia
Hrs Perdidas por Ausentismo =Hrs Disponibles por Hombre * % de Ausentismo
Hrs Reales disponibles por Hombre = Hrs Disponibles por Hombre - Hrs perdidas por Ausentismo
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RESULTABOS DEL ESTEDIO DE CAPACIDAD PARA EL 2002

LARORATORIO

AHCROBIOTOLLA 22 Dlas 19 DIAS 19 DIAS 23 DIAS
Unidadis Mustras Tocll TebaT YarlY ABrUL
PROCESO Entradss | CAP. | sl ) Entrsdas | CAP, [ UL | Emrsdas | CAP. [ Uil | Entrsdas | CAP. | Ltil CAP=CAPACIDAD
Xnalne Solidos, DiquidosSemrsollos | 202 238 B5% ) 170__ . 204 Ta% | 176 204___ Bbw | 169 248 Ba% UliLs % De Utiizacion
Anafisly_Inyertables [ AT I 9B T oes 39% 12 3% Entradase# de Muestras
¥ Especiales 38 I _
Analisis (P.Ty Especisles) 28 100% |~ 204 108% 264
TOTAL as 353 RO o302
No._Analistay 1 1 2
22 DIAS 20 DIAS 23 DIAS 23 DIAS
Unidades Vuestras Vay i Jun02 ToT g0l
PROCESO Entradas [ CAP. | Lol | Enteadss | CAP. | Utk [ Enmsdas | CAP. T Ui | Entndes | CaP. [ Usil
Analisis Safidos, Liquidos,Semi-sélidos 171 238 2% | 185 218 7% | 168 24 67% 165 243 66%
Anilisis_Inyectables 7] 15 0% Fid 104 %% 16 12 13% 18 120 15%
v Especiates 43 22 26 40
Analisis (P.T 3 Espech 220 238 8% 187 215 8% 194 243 8% 205 245 8%
TOTAL ) 214 19 210 369 223 369
No. Analistas 1 1 1 1
20 DIAS 12 DIAS 21 DIAS 13 DIAS 17DI1AS
TOTALENE.] TOTALCAP. { TOTALLUTIL
Cnidudes” Murstran Sep-02 Oct-02 Nov-02 Dic-02 DIC ENE-DIC ENE-DIC
PROCESO Emmdas | CAP. | UtL | Entdss | CAF. | UtL_{ Ewtradss | CAP. | Uul | Emradm | CAP. ] Uul Entradas CAP. Tal
Andlisis Solidos, Liquidos,Semi-solkos 134 215 62% 174 238 3% 174 225 TT% 174 138 128% 2062 2659 7%
Andlisis_Inyectabk 7 104 % 17 113 15% 28 0wy 0% %, 3T Tags wm
Estabili y Especial kK] k] . 38 [ P 460
Asaliss (P.Ty & 167 215 78% 213 238 85% 213 225w T A57T% | 2s02 T Taese  Ge%
TOTAL 174 319 230 353 282 335 2812 caa -
No. Analistas 1 1 1
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P ABORATORIO

RESULTADOS DEL ESTUDIO DE CAPACIDAD PARA EL 2002

CONTROL QUIMICO 22DIAS 19 DIAS 19 DIAS 23 DIAS
L msdades. Muestess boe-id reb2 a2 ADr0Z CAP=CAPACIDAD
PROCESO Entadas | CAP. [ Utk [ Entndas T CAP. | Ut | Entdss | CAP. | Ut | Entrmdas | CAP. | Ltil UTIL=% De Utilizacién
Anglisis Prod. Terminado 184 9% 169 157 108% 246 157 157% 22 192 121% Entradas=# de Muestras
Euabilidades v Especiales B 262 - a0 169
TOTAL 66% | a3t T amsw | Tasm 2%0% | e 209%
No.Analistas Pmd. Terminado 7 13 9
No. Analistas Totales 17 18 20 14
232 DIAS 20 DIAS 13 DIAS 23 DIAS
Urndades Murstras Wy 0L TanvY “ToioY £
PROCESO Entradss | CAP. ] Uil Entradss | CAP. | Uil Entrades ] CAP. | Ut | Eotmdmy | CAP. § Uil
Anlisis Prod. Terminado 238 184 120% | 2 166 127% | 244 192 127% 204 192 106%
Estabilidudes v Especiales a4 . w.o 182 168 _
TOTAL 7 R ETE S T N O .
No.Analistas Prd. Terminada 10 9
No. Analivtas Totales 14 14
20 DIas 22 DIAS 21 DIAS 13 DEAS 247 DIAS
T07AL | 1OTALCAR | TOTALLTIL
tandades Murstras Sep-02 Oct-02 Sov2 Dic-02 E\Epie | ENEDIC ENE-DIC
PROCESQ Entradas | CAP. | Ut | Entrmdas | CaAP. ] Cti. | Entradas | CAP. T Ui [ Entmdas | CAP. | Tt | Entradas CAP. Ctil,
Analiss Prod. Terminado 151 166 9% 202 184 110% 175 _ 178 100% 104 105 99% 2354 20% 114%
3 ¥ Especiales 181 18 A 129 )28 i
TOTAL kkr4 200% kki] 180% ] 174% 233 2% | 453 21%
No._Analistas Prod. Terminado 7 8 8 9 8
No. Analistas Totales 13 13 12 15 15
L]
E =
o
=3
(=]
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Cantidad

100

4.2 ANALISIS DE RESULTADOS

Este es ¢l ultimo punto del trabajo, en donde se¢ muestra ¢l analisis de los resultados

obtenidos en ¢l estudio, apoyandose también en una seric de grificos.

ANALISIS DE RESULTADOS EN EL LABORATORIO
DE CONTROL MICROBIOLOGICO.

GRAFICA |

En base a los resultados obtenidos de la informacion proveniente del propio
laboratorio de control microbioldgico, la Grifica | muestra las cantidades de mucstras
que ingresan por mes al laboratorio para practicarles las prucbas requeridas de control
microbiologico, muestras que son de cualquier tipo y forma farmacéutica (sélidos,
liguidos, semi-solidos). Para los meses de octubre, noviembre v diciembre se hizo una
proyeccion de muestras mediante ¢l promedio de los meses anteriores.

En cuanto al resultado de los requerimientos de mano de obra se manticne una
tendencia normal que es de 1 analista para ocupar ¢l bloque de analisis a producto
terminado y estabilidades.

Se puede apreciar un imovimiento constante sin picos extremos de muestras para este
laboratorio, aunque cabe mencionar que solo es un grafico de muestras de producto

terminado  sin incluir estabilidades ni inyectables, los cuales se muestran a

WSS Con ¢
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MES ESTABILIDADES INYECTABL
Encro 36 g
Febrera 47 24
Marzo 58 38
Abril 32 41
Mayo 49 s
Junio 22 27
Julio 20 I6
Agosto a0 18
Septiembre 33 7
Octubre 39 29
Noviembre 39 29
Dicicmbre R 29

Utilizaciérn lﬁénsuﬂai de Prod. Termin.

“-Eapacldad

300 = Real
Utilizaclo
o 249 243 249 a cton|
25 . =
200
150
100
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GRATICA 2

La -grafica 2- muestra ¢l nivel de utilizacion y capacidad del bloque de analisis de
producto terminado. ¢l cual presenta niveles inferiores al 100% en casi todos los
meses (exceptuando Diciembre, donde hay que considerar que los dias laborables son
13, lo cual disminuye la capacidad). Se puede notar también que la capacidad esta

cntre un 20 y 30% promedio por debajo de su capacidad miaxima, cf cual aumenta

. - s — r——————— s+ ST
con la entrada de productos provenientes de estabilidades. R . .
it o LAY
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Utilizacién mensual de Estabil. y Prod. Terminado | ® Capacidad
@ Rea

ilizacion

300

GRAFICA 3

En la -Grafica 3- s¢ muestra la utilizacion incluyendo las estabilidades registradas, las
cuales ingresan al laboratorio segdn una politica vigente de andlisis, con lo cual se
mucstra que la utilizacion promedio anual es del 91% por 1o que se mantiene un ritmo
constante de trabajo y una ocupacion con pequefias necesidades de tiempo extra por

parte de los analistas en meses donde los dias laborables son menores al promedio.

Muestras por tipo de analisis

O Solidos, Liquidos y §
Semisdl
B Inyectables

GRAFICA 4

~e
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Segiin lo expuesto por la -Grifica 4- en el laboratorio de control microbioldgico se
observa que los sélidos, liquidos y semisolidos ocupan un 87% del total de muestras

que ingresan al afio, micntras que las muestras de inycctables son ¢l 13% del total.

EEn cuestién de horas hombre para analizar dichas muestras la situacion cambia, segan
la -Grafica S- las horas hombre dedicadas al analisis de muestras sélidas, liquidas y
semisolidas ocupa un 76% det total, que representa 1470.2 horas de un total de 1935.1
horas, micntras que los inyectables ocupan un 24% del total, esto s, 464,88 horas,

debido a que los inyectables requicren mas tiempo individual de analisis por muestra,

Semisol 76%

@ Inyectables
24%

1470.24

GRAFICA S

O SOLIDOS (1083)
& SEMISOL. (847)

O LIQUIDOS (424)

GRAFICA ©
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De un total de 2354 muestras al aiio los sdlidos (tabletas, grageas, efervescentes,
cipsulas) ocupan c¢n 46% dc este total con 1083 muestras, los semisolidos
(supositorios, emulgeles, cremas) con 847 mucstras ocupan ¢l 36% del total y por
ultimo los ligquidos (suspensiones, jarabes) se levan un 8% del total con 424
muestras, Cabe mencionar que dentro de los solidos los efervescentes ocupan un 18%

y los demas sdlidos el 72%.
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100

ANALISIS DE RESULTADOS EN EL.
LABORATORIO DE CONTROL QUIMICO

Las siguientes grificas son el resultado del estudio de capacidad al laboratorio de

control quimico, con estas se pretende explicar los datos que refleja.

Cantidad de muestras Control Quimico

Entradas
0O Analistas

» Reakes
Capacidad |

FALLA DE "RJGEN
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Las graficas anteriores reflcjan la cantidad de muestras a analizar que licgaron por
mes de producto terminado, de igual forma ¢l namero de analistas que se requeririan
para poder analizarlas en tiempo, la capacidad con que cuenta el laboratorio
actualmente. asi como, el poreentaje de utilizacion del laboratorio.

Lo que indica la cantidad de muestras por mes, cs un reflejo de la planta en cuanto a
produccion en donde se ve cuales son los meses pico y cuales en donde [a produccion
baju considerablemente. ‘También se puede concluir con base en ¢l ndmero de
analistas que se requicren para dar de alta la cantidad de muestras que lHegan por mes,
la forma de organizarse, esto es, se puede decidir si lo que se necesita son horas cxtra,
si s¢ contrata personal | si s¢ necesita adquiric mds equipo o si con ¢l que se tiene
basta, pero el mantenimiento no es ¢l apropiado y el equipo no se puede atilizar o esta

subaprovechado por falta de capacitacion.

La capacidad que se observa, muestra que el laboratorio no cuenta con lo suficiente
comao para poder liberar todas las muestras que le Hegan por mes, en la mayoria de los
meses del afio, esto es, para el mes siguiente al cual se esta, quedard un acumulado de
producto a analizar. con lo cual el resultado expresa un aumento en ¢l niimero de
analistas para poder sacar todo el trabajo o tan solo indica que con lo que se cuenta
actualmente no alcanza para analizarlo todo. Todo esto a su vez arroja un poreentaje
de utitizacion en donde los ndmeros indican utilizaciones por arriba del 100% en casi
todos los meses, esto guiere decir que ¢l laboratorio esta trabajando al 100% y que
para poder realizar todo el trabajo se necesitaria una cantidad de trabajo extra, igual al

porcentaje exedente reflejado en el estudio de capacidad.

Todos estos datos salen del estudio de capacidad, cuya base tue un archivo de lixeel.

El analisis de capacidad esta constituido por tres partes, una gue es la cantidad de
muestras que ¢l laboratorio puede analizar en un mes, esta parte es la capacidad del
laboratorio. Para este cdleulo se tomad en cuenta el hecho de que ¢l laboratorio trabaja

por trenes, esto es, una parte del andlisis la realiza un tren. También se tomo en cuenta

¢] hecho de que el tren 111 es el cuello de botella del laboratorio en cuanto al andlisis,
por lo que el cileulo considera la capacidad de este tren que resulta de la operacion de
muldtiplicar las horas hombre disponibles por mes, por ¢l tiempo que se tarda un
producto en ser analizado,y este dato es por un analista, por lo que se tomaron en

i a———
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cuenta 6 personas que son las que actualmente trabajan en los trenes, ademis se
incluyo la capacidad de un analista que trabaja senokot y calcios.

Otra parte del anilisis consiste en determinar la cantidad de personas que se
necesitarian en un mes dado para poder analizar todas las muestras que les lleguen cn
dicho mes. Esto se obtiene de calcular las horas hombre por mes, entre las horas

hombre por analista disponibles en un mes.

Por altimo se tiene el dato del porcentaje de utilizacion del laboratorio, este porcentaje

indica si con lo que cuentan es suficiente para liberar todo el trabajo o no y en que
cantidad. Esto se obticne de dividir el numero de muestras que le llegan al laboratorio

entre la capacidad ¢n un mes dado.

ESTABILIDADES Y PRODUCTO TERMINADO

# muestras

Comparativo P.T. vs. Estabilidades

B Prod. Terméinado
500 40 456 . . S @ Estabilidades
‘ B Totale

3

la informacion sobre la cantidad de muestras que legan como estabilidades al
laboratorio s recibio via el supervisor. En la grifica se nota como la cantidad de
muestras de estabilidades es muy semejante a la cantidad de las de producto
terminado y por lo tanto la cantidad total de muestras que tienen que analizar oscila
entre 300 y 400, y esto representa que la cantidad de horas hombre que sc tienen que
utilizar sca insuficiente para un mes, cosa que se refleja en ¢l estudio de capacidad

(altimas hojas del punto anterior), esto cs, con solo las muestras dec producto
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terminado la capacidad del laboratorio de control quimico no basta y en la mayoria de
los meses, la utilizacion csta por arriba del 100%. Ahora si se agrega la cantidad de
muestras de estabilidades la capacidad es rebasada por mucho y esto se refleja tanto
en ¢l porcentaje de utilizacién, como, en la cantidad de analistas que se requicren para
poder sacar todas las muestras en ticmpo, ya que su nimero s¢ incrementa

considerablemente.

LOS 10 PRODUCTOS POR CATEGORIA
CON MAYOR TIEMPO DE ANALISIS

TRILEPTAL TAB 800 mg
TRLEPTAL TAB 300 mg
TONOPAN 017125 GRAG
RITALIN 10MG COMP
PARSEL 4 GRAG
DYNACIRC SRO 6§ mg cap
DYNACIRC SRO 2 5 mg tab
CALCIUM S00
CALCIBRONAT efv tab

€ 1000 C NJA elv

VIOFORMO CORT CRFMA 3% * 1%

PROCTOGLY VENOL SUP

ESTRAGEST TTSPARCHES ESTRACOMB

ESTRADERM TT5-50 4 MG

ESTRADERM TTS-25 2 MG

ESTRA DERM MTX 100

ESTRADERM MTX 50

ESTRADERMMIX 25

ESPA SMOCIBALENA FUFRTE SUP
CAFERGOT P8 SuUP
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"LEAD TIME INYECTABLES
TIROTAX 500MG INY | INEERNNE s
TIROTAX 2 G INY
TIROTAX 1 G INY
SUIPEN AMP 4. 000,000UI
SUIPEN AMP 800,000 U1l

SUIPEN AMP 400,000 UI

m*r:

SANDOSTATNA 1 MG/ 5 ML
AT 1%

SANDIMMUN 50 MG 1 ML AMP
MIACALCIC SOUILAMP SX 1ML

MIACALCIC 100UI AMP 5X 1ML

TEGRETOL 2% SUS 200 IS5
SERVAMOX SUSP500MG FCO 75ML
SERVAMOX SUSP 375rmg 75mi
SANDIMMUN NEO EMUL 100MG
MACALCIC SPRAY NASAL 200 Ul
MIACALCIC SPFRAY NASAL 100 Ul
MIACALCIC SPRAY NASAL 50 Ul
DOLOTANDA X SUSP

CATAFLAM 1 5%(GTS) 5mi

ANGLIX {Niroghcerna) Cap

En estas cuatro graficas sc ve cuales son los 10 productos que requicren de mas
tiecmpo en su analisis, desde que la muestra llega al laboratorio hasta que el lote se
pucde dar de alta (lead time).

Se puede ver que el tiempo para estos productos oscila entre las 13 y 60 horas.




Lo que también se puede decir de esta informacion, es que en general los productos

que requicren de un mayor tiempo de andlisis son los s6lidos y semisdlidos, ademas

de que la gran mayoria de muestras son de productos sélidos.

LOS 10 PRODUCTOS CON MAYOR TIEMPO DE ANALISIS EN HORAS
HOMBRE, ' LOS 10 CON EL. MAYOR NUMERO DE MUESTRAS Y LOS 10
CON MAYOR NUMERO DE HORAS MAQUINA AL ANO

H-H Anuales

189%  1.72% 161% , 144%
3.14% {

\\\ 137%

Loo121%

. 120%

4

84.23%

[@ CALCIOM 600 12 EFV S8
0 SENOKOT 60 TABLETAS

vT
0 CALCUM 500 12 BFV

0 CAPENT POMADA TUBO
110 VT

@ VOLTAREN BMULGEL 1
% CJA 60g V

0 VOLTAREN SOLINY CJA
4AMP3ML VT

'® VOLTAREN EMULGE. 1
% CJA 30G VvV

O SERVIRADINE 1+ 1CJA20G
RAG150mg

@ SUFAC 20ng 14 CAPS
vT

& DOLOTANDAX
CJA 12GRA275+300MG V|

0 COMPLEMENTO
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& CAPENT POMA DA TUBO 1109 VT (63}
OVOLTAREN SOLINY CJA 4AMP3ML VT (34) O CALCIM 500 12 EFV (34)
m VOLTAREN EMULGEL 1 % CJA 60g V (32)
m SENOKOT 60 TABLETAS VT (30)

m SANDOZ CALCRM+D 30TAB D.R. VT (30)

2.64%
2.69%

—

"@CALCUM 500 12 EFV S8 (62)

O SERVIRADNE1+1CJA20GRAG150mg (32)
QO CAPENT POMADA TUBO 45g VT (30)
mVOLTAREN EMULGEL t % CJA 30G V (27)

OOTRAS (1971)

4.84%

2.65%

~—

1.74%

1.68%

1.23%

1.22%

1.21%
1.20%
1.01%

0.98%

BCALCIUM 500 12 EFV SS
@ CALCUM 500 12 EFV

O CO-OOVAN 160MG 14
GRG VT

O SUFAC 20mg 14 CAPS VT

® DOLOTANDA X i
CJA12GRA275+300MG v | !

T CAPENT POMADA TUBO
110g VT

® SERVIRADNE1+1CJA 20GR
AG150mg

3 VOLTAREN SOLINY CJA
AAMPIML VT

™ VOLTAREN EMULGEL 1 %
CJA 60g V

w SENOKOT 60 TABLETAS “
vT

0 OTRAS
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La primer grafica nos muestra los diez productos con ¢l mayor tiempo de andlisis, esto
es, los productos a los que se les dedica un mayor tiempo de andlisis en el 2002. Aqui
¢l porcentaje de estos 10 productos representa el 15.77% del total del tiempo en horas

hombre para analisis. Dentro de estos productos se pucde ver que practicamente todos

son sélidos y semisélidos, a excepeion de un inyectable que es vollaren.

La sepunda griflica muestra los dicz productos que licnen ¢l mayor nimero de
muestras al afio. y ¢sos 10 productos representan ¢l 15.95% del total de muestras que
Hegarian en el 2002 al laboratorio para ser analizadas, ademas resulta que varios de
estos productos también cstan dentro de los que mas ticmpo de andlisis requicren y de

igual forma casi todos son solidos o semisolidos.,

La tercer grafica tiene que ver con las horas maquina y resulta que los datos son
basicamente igual a las otras dos grificas, los 10 productos con cl mayor tiempo

representan el 17.75% del total de horas maquina en ¢l 2002,

TS5 COR |
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DISTRIBUCION DE MUESTRAS Y HORAS HHOMBRE
POR TIPO DE PRODUCTO

UESTRAS POR TIPO DE PRODUCTO

n Sohdos
O Liquidos
O Semisoidos

15% D Semsohdos
o nyectables
a Maquilas

a Liquidos
9%
Maquilas H-H por tipo de producto
9%
inyectables
5%

Semisolidos
12%, |@ Solidos

m Liquidos

O Semisolidos

o lnyectables

= Maquilas

g
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En las grificas s¢ observa que la mayor cantidad de muestras que llegan son de
solidos, seguido por semisolidos, maquilas, liquidos ¢ inycctables respectivamente.

De igual forma cs en cuanto a las horas hombre que se dedican para analisis.

Las maquilas ocupan el tercer lugar tanto ¢en ndmero de muestras como en horas que
sc le tienen que dedicar a dichas muestras para andlisis, por lo que se debe considerar
que tan importante es que se siga analizando esta cantidad de muestras de maquila, o

si es necesario que se sigan analizando todos los productos que integran maquilas.

Otro punto que puede ser de interes es el hecho de saber que productos son los que
mis llegan, asi como, los que mas ticimpo ocupan para andlisis, para asi poder decidir
st la politica de produccion o la politica del niamero de muestras que se Ie mandan al

laboratorio se mantiene o se le puede modificar, dependicndo de las necesidades.
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CONCLUSIONES

A lo largo de éste trabajo se observe una metodologia muy propia y particular para
obtener una capacidad de andlisis para los laboratorios de control de calidad de una
empresa larmacéutica. 13 estudio aqui presentado, es el resultado de un caso prictico,
por lo cual tan solo una parte de éste trabajo es teoria que sirve de base para entender

cl camino que se siguio hasta obtener la mencionada capacidad.

Las preguntas que podrian interesar al lector sobre este trabajo después de haber visto
¢l desarrotlo del mismo podrian ser:

> ¢Qué fue lo que se obtuvo de este trabajo?
> ¢Qué beneficios le acarrca a esta empresa ¢l haber obtenido una capacidad

para sus laboratorios?
» (COomo podria mejorarse ¢l proceso de tal forma que la capacidad aumente o

que la duracion det analisis disminuyera®?

» Pudicran impactar los resultados de este estudio en otras dreas de la empresa

o utilizarse de tal forma que se les obtuviera algin provecho?

Tratando de contestar a estas preguntas, se puede decie en principio. que o que se
obtuve de este trabajo fue una cantidad de informacion tal, que permitio que se llevara
@ buen término este estudio. puesto que como se vio, se elaboraron diagramas de tlujo
que permiticron conocer cuales son las actividades que se realizan durante el proceso
de analisis y que a su vez ayudaron en la elaboracion de los cursogramas, los cuales
sirvieron para tener o detalle tas actividades a cronometrar y para tener ¢l registro de
todos fos datos que se obtuvieron durante ¢l periodo de estudio. Ya con toda la
informacion registrada, se procedio a la determinacion de los tiempos estandar, BEn
esta parte, los cursogramas ayudaron en la claboracion de las matrices de tiempos
estindar puesto que después de conseguir realizar una sintesis de la informacion
contenida en ¢llos y de ta aplicacion de los suplementos, se vaciaron los tiempos
estandar en estas matrices. Lo daltimo fue la determinacion del cileulo de la capacidad,
la cual se obtuvo de la informacion de las matrices y de informaeion proporcionada

por la empresa.
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La informacion que proporciono la empresa para completar el cileulo de la capacidad,
se relaciona con las horas disponibles por mes de los analistas, cn estas se involucran
aspectos tales comao los dias habiles por mes, las vacaciones promedio, ¢l promedio de
horas al dia. y un porcentaje de ausentismo, de estos, las vacaciones promedio y el

porcentaje de ausentismo fueron valores que la empresa ya tenia {ijos.

Al final. al obtener los resultados de 1a capacidad del aito 2002 por mes de ambos
laboratorios. s¢ observo que con respecto al namero actual de analistas, al laboratorio
de control quimico le taltaban un par de analistas para poder sacar a tiempo todas las
muestras que fes Hegan, micntras que en ¢l laboratorio de control microbioldgico no
se requeria de mas analistas para ¢l andlisis de producto terminado y grancles. Ln ¢l
taboratorio de control quimico se vio gue una gran parte de las muestras que les llegan
son especiales, y como estas no estan contempladas en el plan de produccion, es

complicado ajustarlas a un calendario.

L.os beneficios que esta empresa tiene por obtener un calculo de la capacidad de sus
laboratorios son en primera instancia. conocer el namero de muestras por mes que
cada uno de sus laboratorios es capaz de analizar y por consiguicnte conocer ¢l
namero de lotes de medicamento que se pueden liberar para su venta, En base a esto,
la empresa conoce sioes que, en k forma en como se esta trabajando actualmente
necesita de mas analistas para cubrir el total de muestras que llegan a los laboratorios,
si esta sobrada la cantidad de analistas, si son suficientes analistas pero lo que se
necesita es mas equipo, una redistribucion del drea de trabajo. tener un mejor
mantenimicnto preventivo » correctivo, si con trabajar una cierta cantidad de horas
extria al mes hasta, ¢te. Ademis, otro beneticio que este tipo de empresa tiene con el
caleulo de la capacidad, es que también puede conocer qué productos son los que mas
ticmpo requicren en su anddlisis, y por lo tanto realizar modificacionces en la plancacion
en cuanto al tipo de medicamento que se e oenvia a los laboratorios o ver qué
importancia ticne ¢l estar mandando una gran cantidad de muestras especiales y de

estabilidades al mes.

De lo observado, se ticne que si se desea mejorar el proceso de andlisis para disminuir

los tiempos vy aumentar la capacidad, se tiene que tener una mejor planeacion cn
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cuanto al mantenimicnto que sc le da al equipo de ambos laboratorios. Para ¢l caso
del laboratorio de control quimico se observd que con tener dos personas mas, los
ticmpos disminuirian y analizarian todas las muestras en ticmpo. También se vio que
la torma de trabajar en microbiologia no representa problema para poder liberar la
cantidad de muestras que les llega por mes, lo que si, es que en cuanto al equipo de
microbiologii, su manienimicnto oportuno provocaria una reduccion de los ticmpos,
esto es, se cuenta con dos autoclaves de las cuiles solo uni funciona, por lo tanto se
llega a la conclusion de que si se arreglaba la segunda autoclave, fa capacidad de este
laboratorio podria aumentar casi al doble, pero teniendo por supuesto, a otro analista

para la misma actividad. Si se mantiene solo un analista. pero se ticnen luncionando

las dos autoclaves, la reduccion en ¢l tiempo de anal serin considerable y asi

mismo, s¢ aumentaria la capacidad.

Como tltimo punto en estas conclusiones, y que tiene que ver no solo con el cileulo
de la capacidad, sino con la determinacion de los tiempos estdndar, estd ¢l echo de ver
si es que este estudio tiene algan impacto en otra drea de la empresa, o si estos
resultados se pueden utilizar ya no directamente con los laboratorios, sino en otra cosa

que tal ver los afecte de forma indirecta y que sea de provecho para empresa.

Se puede decir, que al término del estudio de capacidad se decidio utilizar los valores
de los tiempos estandar para asignar un valor mas real al precio de los medicamentos,
esto es, la farmacéutica cuenta con un sistema que se llama BPCS (Business Planning
and Control System), ¢l cual se encarga de mangjar todas la areas de la empresa desde
lo que son almacencs o contabilidad, hasta ingenieria. Para ¢l caleulo de lo que cuesta
hacer un medicamento, dicho sistema cuenta con una parte a la que le Haman rutas, v
es precisamente en estas rutas en donde se registran todos los datos necesarios para

que se obtenga un resultado de lo que cuesta hacer un medicamento, ¥ por

consiguiente ajustar los precios para la venta. n este caso. el tiempo de andl
uno de los datos necesarios, asi que, con los valores gque se tienen en las matrices de
ticmipos estandar, se actualizaron los campos correspondientes dentro de las rutas para
ambos laboratorios. Con esto, se puede ver que el objetivo de la tesis se cumplio, que
ademas del cileulo de la capacidad, los resultados de los tiempos obtenidos tmpactan

en otras dreas de la empresa como lo es contabiltidad, finanzas e ingenieria.
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Ejemplo de tablas utilizadas
para calcular suplementos
por descanso

El presente apéndice se basa en infornacion facilitada por la empresa Peter Steel and
Partners (Reino Unido). Existen tablas similares elaboradas por diversas instituciones, como la
REFA (Alemania), y otras empresas de consultoria,

Los suplementos por descanso pueden determinarse utilizando las tablas de tensiones
refativas v la tabla de conversion de los puntos reproducidas en este apéndice. El aniilisis deberia
efectuarse del modo siguiente :

I. Determinar, para ¢l elemento de trabajo en estudio, el grado de tension impuesta consultando
el aciipite que corresponda en la tabla de tensiones presentada a continuacién. asi como la
tabla de tensiones relativas.

2. Astgnar puntos segtin lo indicado en dichas tablas y determinar ¢l total de puntos para las
tenstones impuestas por la ejecucion del elemento de trabajo.
3. Extraer de la tabla de conversion de los puntos el suplermento por descanso apropiado.

Tablal. Puntos asignados a las diversas tensiones: resumen

119

s ge terson Groda
a0 Medisno Alto
A, Tension fisica provocada por la naturaleza del trabajo
1. Fuerza ejercida en promedio 0-85 0-113 0-149
2 Postura 0-S 6-11 12-16
3. Vibraciones 04 5-10 11-15
4. Ciclo breve 0-3 4-6 7-10
5. Ropa molesta 04 5-12 13-20
B. Tension mental
1. Concentracion o ansiedad 04 5-10 1116
2. Monotonia 0-2 3.7 8-10
3. Tension visual 0-5 6-11 12-20
4. Ruido 0-2 3.7 8-10
C. Tension fisica o mental provocada por la naturaleza
de las condiciones de trabajo
1. Temperatura
Humedad baja 0-5 6-11 12-16
Humedad mediana a-5 6-14 15-26
Humedad alta 0-6 7-17 18-36
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T des 1ension Gravo 120

a0 Metano Alto
2. Ventilacion 0-3 49 10-15
3. Emanaciones de gases 03 4-8 9-12
a. Polvo 0-3 4-8 9-12
5. Suciedad 0-2 3-6 7-10
6. Presencia de agua 0-2 3-6 7-10

Hota Nrtva e
10O ADAI & Sk

AU LS PRITIO LOTIIeSDOMIrerTes 3 catda lenuidn, wn tene en Cuenla 165 a%ignados a las derras tensones Cuando ura
e Gotante parte del tempa, se 0 Hnbuven puntos a DB ata de 14 HIoRKGoN U Te=MpDaD 86 Lue Apare
frergto Alla concert:aaon 15 puntos 25 por aento del bempd
Raj COMONUICSR S puntos, 75 por Leato del lempo
€ ol 165 0,29 = 4 puntey
‘3.07% = punus
alal S puntos

Tablas de tensiones relativas
A. Tension fisica provocada por la naturaleza del trabajo

1 FUERZA EJERCIDA EN PROMEDIO (FACTOR A 1)

Considerar todo el elementa o periodo al que corresponderi el suplemento por descanso y
deteniminar la fuerza media ejercida.

Ejemplo: Levanlar vy transportar un peso de 20 kg (tiempo: 12 segundos) vy volver con las

MRINOS v < (iempo: 8 segundos). Si.en este cjemplo, ¢l suplemento por descanso debe

aplicarse a los 20 segundos en su totalidad. la «fuerza ejercida en promedio » se calculard

COMO seue

{ 12 !
(AO X = ‘ +
20! \
El nidmero de puntos atribuidos segan el promedio de s fuerza ejercida dependera del tipo
de esfuerzo realizado. Eb esfucerzo realizado estd clasificado de la manera siguiente:

8
0x—} =24kg.
20! 9

al tsfuerzo mediano
Crnando el trabajo consste principalmente en:

3] IrANSPOTGEE G sOSEner cargas msr‘
u traspalar, mariliar y otros movimientos ritmicos. b CON
Eata categoria incluye 1o mayor parte de las operaciones. Fq I [ A DE ORIGEN

i stuerzo reducido
Cuando se desplaza el peso del cuerpo a fin de:
1) cjercer fuerza: por ejemplo, accionar un pedal, presionar un articulo con el cuerpo
contra un disco de brufiir;
" sostener o transportar carpas bien equilibradas sujetas al cuerpo por fajas v colgadas
de 1os hombros  los brazos y las manos estin libres.
o Esfuerzo intenso
Cuando el trabajo consiste principalmente en:
1) tevantar cargas:
1) ejercer fuerza mediante el uso prolongado de determinados mdsculos de los dedos y

brazos .
ity levantar o sostener cargas en posturay dificiles, manipular cargas pesadas para
volocarlas en posiciones dificiles
iv)  efectuar operaciones ¢n ambicntes calurosos, trabajar metales en caliente, ete.
En esta cateporia, los suplementos por descanso deberian atribuirse s6lo después de haber
hecho todo 1o posible por mejorar fas instalactones a fin de aliviar la tarea fisica.




. Deberian estudiarse los elementos en relacion con las condiciones de’ esfuerzo reducido. 121
mediano o intenso. Las tablas 11, 11 o [V indican los puntos que se atribuirin segtin el tipo de
esfuerzo y la fuerza cjercida en promedio.
Tabla ll. Esfuerzo mediano: puntos para la fuerza ejercida en promedio
rg 0 0.5 i 1.5 2 2.5 3 s a a3
[+] 4] o 0 0 3 6 B8 10 12 14
5 1s 16 17 18 18 20 21 22 23 24
10 25 26 27 28 29 30 3 32 32 33
15 34 35 36 37 38 39 39 a0 4 M
20 42 a3 a4 45 46 46 a7 48 49 S0
25 50 S1 51 52 53 sS4 54 SS 56 56
30 57 58 59 59 60 61 61 82 63 ! 64
3s 64 6S 65 66 67 68 69 70 70 ral
40 72 72 72 .73 73 74 74 75 76 76
as - 77 78 79 79 80 - 80 81 82 . 82 83
50 84 85 86 86 87 B8 88 88 89 90
53 Yo 92 - 93. " 94 as 95 96 86 - . 97 97
60 a7 o8 98 98 99 99 99 100 100 100
65 o 101 102 102 103 104 105 106 107 108
70 109 109 109 110 110 1M1 12 112 12 113
Tabla 1ll. Esfuerzo reducido: puntos para la fuerza ejercida en promedio
~a ¢ 0.5 i K3 2 4 3 15 a a5
0 ] ] 4] 4] 3 [3) 7 8 9 10
s 11 12 13 14 14 15 16 16 17 18
10 19 19 20 21 22 22 23 23 24 25
15 26 26 27 27 28 28 29 30 31 31
20 32 32 33 34 34 35 35 36 36 37
25 38 38 39 39 40 a1 a1 a2 a2 43 ‘( -
Cra
30 a3 43 44 44 a5 a6 46 47 47 48 | ow] F—",,)
35 a8 a9 50 50 50 51 51 52 52 53 L=
40 54 54 54 55 55 56 56 57 58 58 o -
=
a5 S8 59 59 60 60 60 61 62 62 63 rop) -
50 63 63 64 65 65 66 66 66 67 67 03
55 68 68 68 69 69 70 7 7 n 72 z
60 72 73 73 73 74 7 74 75 75 76 76 i
65 77 77 77 78 78 78 79 80 80 81 ,

/0 81 82 82 82 83 83 84 84 84 8s




Tabla VI. . Esfuerzo intenso: puntos para la fuerza ejercida en promedio w122

Kg [ 0.5 1 1.5 1.52 2 2.5 3 15 a a5
o 0 0 0 3 6 8 1 13 15 7 18 :
5 20 21 22 24 25 27 28 29 30 E?)
10 33 34 35 37 38 39 a0 M 43 as
15 as a6 a7 as a9 50 51 52 54 55
20 56 57 58 59 60 61 62 63 64 65
25 66 67 68 69 70 71 72 73 74 75
30 76 76 - 77 78 79 80 81 82 83 84
35 85 8 . 87 88 83 89 9n 91 92 93
40 94 94 95 . 96 97 98 99 100 101 101
as 102 103 104 105 105 106 107 108 109 110
50 110 N N2 13 114 115 115 16 n? 118
55 19 119 120 122 123 124 124 125 126
60 127 128 128 129 130 130 131 132 133 134
65 135 136 136 137 137 138 139 140 141 142
70 142 143 143 144 145 146 147 148 148 149

Ejemplo: Suponiendo que ¢l trabajador deba transportar un peso de 12,5 kg
)] se determina el tipo de esfuerzo (mediano, reducido o intenso):

it} en la tabla correspondiente al tipo de esfuerzo (tabla 11 111 o 1V) se busca, en ld
columna de la izquierda. el renglén referente a 10 kg

i) se sigue ese renglon hacia a derecha hasta Hlegar a la columna 2.5
iv)  se ven los puntos atribuidos para 12.5 kg transportados. o sea:
tabla 1L, esfuerzo mediano : 30 puntos;
tabla l11, esfuerzo reducido: 22 puntos:
tabla V. esfuerzo intenso: 39 puntos.

2. POSTURA (FACTOR A.2)

Determinar si el trabajador cstd sentado. de pie, agachado o en una posicién engorrosa, si
tiene que manipular una carga y si ésta es facil o dificil de manipular.

Puntos

Sentado comodamente 0
Sentado incomodamente, o a veces sentado y a veces de pie 2
De pie o andando libremente 4
Subiendo o bajando escaleras sin carga 5
De pie 0 andando con una carga 6
Subiendo o bajando escaleras de mano, o debienda

a veces inclinarse, levantarse, estirarse o arrojar objetos 8
Levantando pesos con dificultad, traspalando balasto

a un contenedor 10
Debiendo constantemente inclinarse, levantarse,

estirarse o arrojar objetos 12

Extrayendo carbon con un zapapico, tumbado en una veta baja 16



3. VIBRACIONES (FACTOR A.3)

Considerar cl impacto de las vibraciones en el cuerpo, extremidades o manos, y el asmento

del esfucrzo mental debido a las mismas o a una serie de sacudidas o golpes.

Traspalar materiales ligeros
Coser con maquina elécirica o afin
Sujetar el material en el trabajo con prensa
o guillotina mecanica
Tronzar madera
Traspalar balasto }

Trabajar con una taladradora mecanica portatil
accionada con una sofa mano

Picar con zapapico
Emplear una taladradora mecanica que exige las dos manos
Emplear un martillo perforador con hormigén

4. CICLO BREVE (TRABAJO MUY REPETITIVO) (FACTOR A.4)

Puntos
1

2

Si en un rabajo muy repetitivo una serie de elementos muy cortos forman un ciclo que se
repite continuamente durante un largo periodo, se atribuyen puntos como se indica a continuacion
a fin de compensar la imposibilidad de alternar los misculos utilizados durante el trabajo.

Tiermpo medio del ciclo
(centiminutos)

16-17

15

13-14

12

10-11

8-9

7

6

5
Menos de 5

5 ROPA MOLESTA (FACTOR A.S)

Puntos

OCVB®NAOAWHEWN ~

-

Considerar ¢l peso de la ropa de proteccién en relacién con el esfuerzo y el movimiento.

Observar asimismo st la ropa estorba la aircacién y la respiracion.

Guantes de caucho para cirugia

Guantes de caucho de uso doméstico }

Botas de caucho

Gafas protectoras para afilador

Guantes de caucho o piel de uso industrial

Mascara (por ejemplo, para pintar con pistola)

Traje de amianto o chaqueta encerada

Ropa de proteccion incomoda y mascarilla de respiraciéon

TESIS CCN
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B. Tension mental

1. CONCENTRACION/ANSIEDAD (FACTOR B.1)

Considerar las posibles consccuencias de una menor atencién por parte del trabajador, el
grado de responsabilidad que asume, la necesidad de coordinar los movimicntos con exactitud y
el grado de precisién o exactitud exigido. . .

Puntos
Hacer un montaje corriente 0
Traspalar balasto
Hacer un embalaje corriente; lavar vehiculos 1
Empuijar carrito por un pasillo despejado

Alimentar troquel de prensa sin tener que aproximar
ta mano a la prensa 2

Rellenar de agua una bateria
Pintar paredes 3
Juntar lotes pequenos y sencillos sin necesidad de prestar
mucha atencién 4
Coser a maquina con guia automatica
Pasar con carrito a recoger pedidos de almacén
Hacer una inspeccion simple
Cargar/descargar troquel de una prensa; alimentar
la prensa a mano 6
Pintar metal labrado con pistola
Sumar cifras 7
Inspeccionar componentes detaliados
Brufir y pulir 8
Coser a maquina guiando manuaimente el trabajo

Empaquetar bombones surtidos recordando de memoria
la presentacion y efectuando a consiguiente seleccion 10

Montar trabajos dermasiado complejos para ser automatizados
Soldar piezas sujetas con una plantilla

Conducir un autobus con trafico intenso o neblina

Marcar piezas con detalles de mucha precision

2 MONOTONIA (FACTOR B 2)

Considersar el grado de estimulo mental y, en caso de trabajar con otras personas, espiritu
de competencia, misica. cte

Puntos
Efectuar de a dos un trabajo por encargo Q
timpiarse los zapatos solitariamente durante media hora 3
Efectuar un trabajo repetitivo } 5
Etectuar un trabajo no repetitivo
Hacer una inspeccion corriente 6
Sumar columnas similares de cifras 8

Efectuar solo un trabajo sumamente repetitivo

TESIS CCN
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3. TENS!ION VISUAL (FACTOR B.3) ' T R T 125
Considerar las condiciones de iluminacidn natura! y antificial, deslumbramiento, centelleo,
color y proximidad del trabajo. asi como la duracién del periodo de tension,
Puntos

Efectuar un trabajo fabril normal 4]

Inspeccionar defectos facilmente visibles
Clasificar par colares articulos con colores distintivos N 2
Efectuar un trabajo fabril con mafla luz

inspeccionar con intermitencias defectos de detalle } a

Clasificar manzanas segun su tamafo

Leer el perigdico en un autobus 8

Soldar por arco con mascara

Inspeccionar con la vista en forrma continua, p. €j., 10
los tejidos salidos del telar

Hacer grabados utilizando un monoculo de aumento 14

4 RUIDO (FACTOR B 4)

Considerar si el ruido afecta a 1a concentracién. si es un zumbido constante o un ruido de
fondo, si es regular o aparece de improviso, si es irritante o sedante. (Se ha dicho del ruido que es
«un sonido fuerte producido por otra persona y no por mi».)

Puntos
Trabajar en una oficina tranquila sin ruidos que distraigan °
Trabajar en un taller de pequenos montajes
Trabajar en una oficina del centro de la ciudad oyendo 1

continuamente el ruido del trafico

Trabajar en un taller de maquinas ligeras

Trabajar en una oficina o taller donde el ruido 2
distraiga la atencion

Trabajar en un taller de carpinteria 4
Hacei funcionar un mantillo de vapor en una fragua
Hacer remaches en un astillero 9

Perforar pavimentos de carretera 10

C. Tension fisica o mental provocada por la naturaleza de las condiciones de trabajo

1 TEMPFRATURA Y HUMEDAD (FACTOR C. 1)

Considerar las condiciones generales de temperatura y humedad de la atmosfera y
clasificarlas como se indica a continuacion. Segun la temperatura media observada. seleccionar el
valor adecuado en una de las series siguientes:

NEON0 30 YTIVA
NOJ SISl

Humedadd Temperatura

P et -
Hasta 23°C Or 234 12°C Nas de 300

Hasta 75 (4] 69 12-16

De 76 a 85 1-3 8-12 15-26

Mas de 85 4-6 12-17 20-36
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2. VENTILACION (FACTOR C 2) o T 126

Considerar la calidad y frescura del aire, asi como el hecho de quc_ circule o no (climatizacién
o corricnte natural). X

Puntos
Oficinas } ' 0
Fabricas con ambiente fisico similar al de una oficina
Talleres con ventilacion aceptable, pero con un poco
de corriente de aire
Talleres con corrientes de aire 3
Sistema de cloacas 14

3. EMANACIONES Dt GASES (FACTOR C.3)

Considerar la naturaleza y concentracion de las emanaciones de gases: toxicos o nocivos
para la salud; irritantes para los ojos, nariz, garganta o piel: olor desagradable.

Puntos
Torno con liguidos refrigerantes o

Pintura de emulsion
Corte por llama oxiacetilénica 1
Soldadura con resina

Gases de escape de vehiculos de motor en un pequeno
garaje comercial 5

Pintura celuldsica
Trabajos de moldeado con metales 10

4 POLVO (FACTOR C 4)
Considerar el volumen y tipo de polva.
Puntos
Trabajo de oficina
Operaciones normales de montaje ligero (V]
Trabajo en taller de prensas

Operaciones de rectificacion y brufiide con buen

sistema de aspiracion del aire 1
Aserrar madera 2
Evacuar tenizas 4
Abrasion de soldaduras 6
Trasegar coque de tolvas a volcadores o camiones 10
Descargar cemento 1"
Demoler edificios 12




\

5. SUCIEDAD (FACTOR C.5)

Considcrar la naturaleza del trabajo y la molestia general causada por el hecho de que sea
sucio. Este suplemento comprende el «liempo pata lavarse » en los casos en que se paga (es decir,
si los trabajadores disponen de tres o cinco minutos para lavarse, ete.), No deben atribuirse puntos

y tiempo u la vez.

Puntos
Trabajo de oficina | 0
Operaciones normales de montaje i
Manejo de multicopistas de oficina 1
Barrido de polvo o basura 2
Desmontaje de motores de combustion interna 4
Trabajo debajo de un vehiculo de motor usado S
Descarga de sacos de cemento 7
Extraccion de carbon l 10

Deshollinado de chimeneas J

6. PRESENCIA DE AGUA (FACTOR C.6)

Considerar el efecto acumulativo del trabajo efectuado en ambiente mojado durante un largo

periodo.
Puntos
Operaciones normales de fabrica 0
Trabajo al aire libre, p. ej. el de cartero 1
Trabajo continuo en lugares humedos 2
Apomazado de paredes con agua 4
Manipulacion continua de productos mojados S
Lavanderia-tintoreria: trabajos con agua y vapor,
suelo empapado de agua, manocs en contacto con el agua 10
Tabla de conversion de los puntos
Tabla V. Porcentaje de suplemento por descanso segun el total de puntos atribuidos
Puntos _° ' 2 3 a 5 [ 7 8 ) 9
0 10 10 10 - 10 10 10 10 n 11 11
10 11 11 n 11 11 12 12 12 12 12
20 13 13 13 13 14 14 14 14 15 15
30 15 16 16 16 17 17 17 18 18 18
a0 19 19 20 20 21 21 22 22 23 23
50 24 24 25 26 26 27 27 28 28 29
60 30 30 31 32 32 33 34 33 35 36
70 37 37 38 39 40 a0 a1 42 43 a4
80 a5 a6 47 48 48" - 49 50 51 52 53
90 54 55 56 57 58 59 60 61 62 63
100 64 65 66 68 69 70 71 72 73 74
110 75 77 78 79 80 82 83 84 85 87
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Pumios o v 2 3 a 5 13 7 a kd
120 88 89 9 92 93 95 96 97 99 100
130 101 103 105 106 107 109 110 112 13 15
140 1ne 18 119 123 122 123 125 126 128 130

Elemplo. St el numero total de puntos atribuidos a las diferentes tensiones se eleva a 37
1) buscat, en la columna de la zguerda de la tabla v, la linea correspondiente a 30,
#) seguir esa linea haaa la derecha hasta llegar a ta columna 7,
) leer el suplemento por descanso correspondiente a 37 puntos, que es de 18 por ciento

Ejemplos de calculo de suplementos por descanso

L. Accionamiento de una prensa mecdnica. Cuoando la guarda de la prensa se abre
aulomaticamente. estirar la mano izquicrda hasta la picza, asirla y extracria. Con la mano izquierda
levar la picza hasta e} recipiente previsto, mientras la mano derecha coloca una picza ho trabajuda
en el trogucl de la prensa. Retirar la mano derecha mientras la izquierda cierra la guarda. Accionar
la prensa con el pie. Simultdncamente, estirar la mano derecha hasta el recipiente, asir una picza
basta y orientarla en la mano, llevar la pieza hasta la guarda y esperar que ésta se abra.

Prensa de 20 toneladas. Extension nxixima del brazo: 50 cm. Posicion algo forzada ; sentado
en la maquina. Departamento ruidoso: buena luz.

2. Trunsporiar saco de 25 kg al piso superior. Levantar ¢l saco y apoyarlo en un banco de
90 crn de altura, colocarlo en la espalda, subirlo por 1a escalera al piso superior y soltarlo en e}
suclo. Presencia de polvo en el aire.

3. Empuquetar bombones en cajas de 2 kg, disponiéndolos segin un esquema y en tres capas,
con un promedio de 160 por caja. El trabajador se sienta delante de una estanteria donde hay
It clases de bombones en bandejas o latas: deberd empaquetarlos siguiendo de memoria el
esquerna de cada capa. Ambiente con aire acondicionado, buena luz.

Tabla VI. Calculo de suplementos por descanso: ejemplos

Taxy ge tranion Tareo
Acconar Teanspotta Empaguetar
prensa mecanwa saco de 25 kg bombanes
Estuerro Puntos Estuerzo Punirs Fsturrzo Punios

A. Tension fisica
1. Fuerza media (kq)
2. Postura
3. Vibraciones
4. Cicio breve
S. Ropa molesta

| P
| onal
| ®=zgg
1 a8
[+
~N

B. Tension mental
1. Concentracion/ansiedad
2. Monotonia
3. Tensidon visual
4. Ruide

C. Condiciones de trabajo
Temperatura/humedad
Ventilacion

. Emanaciones de gases
Polvo
Suciedad
Presencia de agua

gwzg
Awoo
mlmm
[ .
oo

oV Db W -
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Total de puntos

Suplemento por descanso,
incluyendo pausas para tomar
una bebida (porcentaje)

-
-]

a5 13
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