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ACRONIMOS

Acrénimo Significado

ANSI American National Standards Institute (Instituto Americano de
Estandares Nacionales).

ASQ American Society for Quality (Sociedad Estadounidense para la
Calidad).

ASME American Society of Mechanical Engineers (Sociedad Americana de
Ingenieros Mecénicos).

BPF Buenas Practicas de Fabricacion.

BPD Buenas Practicas de Documentacion.

COFEPRIS Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

FDA Food and Drug Administration (Administracién de Medicamentos y
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FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

ICH International Council for Harmonisation (Consejo Internacional de
armonizacion).

IMSS Instituto Mexicano del Seguro Social.

INSABI Instituto Nacional de Salud para el Bienestar.

IQF Industria Quimica Farmacéutica.

ISO International Organization for Standardization (Organizacion
Internacional de Normalizacion).

ISSSTE Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del
Estado.

LGS Ley General de Salud.

NOM Normas Oficiales Mexicanas.

NMX Norma Mexicana.

OMS Organizacién Mundial de la Salud.

PEMEX Petréleos Mexicanos.

PIB Producto Interno Bruto.

PNO Procedimientos Normalizados de Operacion.

RAE Real Academia Espafiola.

RIS Reglamento de Insumos para la Salud.

SDN Secretaria de Defensa Nacional.

SGC Sistema de Gestién de la Calidad.

SNS Sistema Nacional de Salud.
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Impacto de las Herramientas de Calidad y Mejora Continua en la Industria
Farmacéutica.

INTRODUCCION
Justificacion

Este trabajo pretende ser de utilidad para profesionales de la salud o de cualquier area
relacionada por la provision de medicamentos, que desee comprender y usar las
herramientas de calidad en la industria farmacéutica, asi como conocer la importancia de
la mejora continua.

Si bien la industria farmacéutica representa un papel importante en la economia
mexicana, también representar un papel importante en la salud, puesto que la totalidad de
la poblacién es usuaria potencial de sus productos.

Segun la NOM-059-SSA1-2015 “Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”, la
calidad es el cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de
uso. No obstante, el término per se va mas alla de esta definicion e incluye educacion a
todo el equipo de trabajo, compromiso, aprendizaje, responsabilidad, ética, organizacion,
mejora continua, y sobre todo, ser conscientes de la importancia que conllevan estos
términos en la organizacién y en la sociedad.

Asimismo, es fundamental remover la idea errénea de que tener implementado un SGC
en una organizacion es sinonimo de que todo esté en orden. Es decir, es necesario tener
una visién en donde la calidad sea vista como un habito y no como un requisito, pérdida
de tiempo o, peor aun, busqueda de culpables. Este trabajo busca difundir las
herramientas de calidad y la mejora continua, para lograr beneficios como son:
satisfaccion del cliente, disminucion de costos en produccidén, mejora continua,
reconocimiento, y promocion del trabajo en equipo, entre otros.

Panorama farmacéutico en México

México es el segundo mercado mas grande de América Latina en la industria
farmacéutica, en él existen cerca de 718 unidades econdémicas especializadas en esta
area (Garcia, 2015), donde sus principales lineas de productos son antibiéticos,
analgésicos, antiparasitarios, dermatoldgicos y tratamientos contra el cancer, entre otros
(AMELAF, s.f).

El organismo encargado de la prevencion de enfermedades y promocion de la salud de la
poblacion es la Secretaria de Salud, que establece las politicas de Estado para que la
poblacion ejerza su derecho a la proteccion a la salud (Secretaria de Salud, s.f), mientras
que la COFEPRIS, es la dependencia federal vinculada a la Secretaria de Salud, que
tiene a su cargo el ejercicio de las atribuciones en materia de regulacién, control y
fomento sanitarios en los términos de la LGS y demas disposiciones juridicas aplicables
(COFEPRIS, s.f), es decir, la COFEPRIS protege a la poblacion contra riesgos a la salud
provocados por el uso y consumo de bienes y servicios, insumos para la salud, asi como
por su exposicion a factores ambientales y laborales, la ocurrencia de emergencias
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sanitarias y la prestacion de servicios de salud, ademas establece e implementa politicas,
programas y proyectos para prevenir y atender los riesgos sanitarios (COFEPRIS, s.f). En
resumen, el marco legal que aplica en la industria farmacéutica es la LGS, el RIS, NOM y
FEUM (y sus suplementos) (Camara de Diputados, 2008). Por otra parte, el RIS no es el
anico reglamento que aplica a la industria farmacéutica, entre otros se encuentra el
reglamento de la LGS en Materia de Publicidad, el Reglamento del Control Sanitario de
Productos y Servicios, etc. A su vez, las NMX son normas de aplicacion voluntaria, salvo
gue una NOM requiera la observancia de ésta para un fin determinado (DGN, 2006).

La industria farmacéutica es una actividad econdmica estratégica en el pais, ya que es la
séptima actividad con mayores ingresos de la industria manufacturera, de un total de 291
clases de actividad, segun su produccion (INEGI, 2017). En concreto, el PIB de la
industria farmacéutica representd, al cierre del primer trimestre del 2020 el 0.22 % de
participacién en el PIB nacional y el 1.40 % de patrticipacién en el PIB de la industria
manufacturera (AMELAF, s.f), mientras que durante el periodo 1993-2016 en promedio
aporté 3.9 % al PIB manufacturero. Ademas, segun los censos econdmicos 2014, las
empresas que conforman la industria farmacéutica dieron empleo a 79,009 personas y
representaron 1.6 % de la ocupacion en las industrias manufactureras, subrayando que el
personal ocupado de este sector aumentoé respecto al 2009 y 2004 (INEGI, 2017).

Mientras que, consumidor, segun la RAE es: “la persona que adquiere productos de
consumo o utiliza ciertos servicios” (RAE, 2020). EI SNS es el principal consumidor y
proveedor de medicamentos en México, el cual esta compuesto por dos sectores: publico
y privado (Gémez et al, 2011). En el sector publico, los aseguradores principales son el
INSABI que cubre el 49.9 % de la poblacién total del pais, el IMSS que cubre al 39.2 % de
la poblacién, el ISSSTE que cubre alrededor del 7.7 %, otras instituciones que cubren 1.6
%, y PEMEX con SDN cubriendo alrededor del 1.2 % de la poblacion (INEGI, 2015),
mientras que en el sector privado se tiene al 3.3 % de la poblacion, el cual presta servicio
a personas sin acceso a alguno de los aseguradores antes sefialados y/o personas que
aun teniendo un asegurador acuden a este sector en busca de una mejor atencion (OPS,
s.f). Aunque, si bien, estos sectores se incluyen como principales proveedores de
medicamentos (AMELAF, s.f), es importante mencionar las droguerias, boticas, farmacias
y otros establecimientos comerciales como proveedores alternativos.

Los medicamentos son compuestos quimicos que se utlizan para curar, detener,
rehabilitar o prevenir enfermedades, para aliviar sintomas, o para ayudar a diagnosticar
algunas enfermedades (Hilmas, 2018) en la poblacién. Es por esto que resulta vital que
estos productos sean absolutamente seguros, eficaces, de buena calidad, recetados por
un médico y utilizados de manera racional (OMS, s.f). Por tanto, el gobierno, a través de
las autoridades reguladoras de medicamentos, establece y mantiene las reglas, leyes y
politicas necesarias para asegurar que los medicamentos (incluyendo productos
farmacéuticos, vacunas y otros productos bioldgicos) sean seguros, eficaces y cumplan
con las especificaciones de calidad ofrecidas (OPS, s.f).

Gestion de la calidad

Calidad, segun la norma internacional ISO 9000:2015 es el grado en el que un conjunto
de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos, siendo un término
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gue puede utilizarse acompafnado de adjetivos tales como pobre, buena o excelente. No
obstante, la “NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”,
define como calidad al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la
aptitud de uso.

Esto es, cada sector posee su propia definicion de concepto, sin embargo, ambas
definiciones hacen referencia a la palabra cumplimiento. Por otra parte, segun la ISO
9000:2015, gestibn son las actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion, mientras que gestion de la calidad es la gestidn respecto a la calidad.

Antecedentes de la gestién de la calidad

Henry Ford es considerado el creador de la linea de ensamble y de la filosofia
organizacional. Ford utilizé la produccion masiva para reducir costos de los productos
aumentando la fuerza de trabajo y la dimension del mercado.

En su revolucionaria organizacion para la produccién de automoviles, en lugar de producir
un vehiculo completo desplazandose alrededor de una sola unidad con tareas artesanales
de alta precision, los operarios de produccién construian partes simples que se movian en
la linea continua de fabricacién hasta el ensamblaje final. Esta organizacion se basaba en
la division del trabajo en partes simples, el disefio de un producto para hacer mas
econdmica la fabricaciébn (para lograr precios de automoéviles mas bajos) y la
estandarizacion de procesos que no requerian competencias artesanales (Bernardez,
2017). Asi, cada actividad era estudiada minuciosamente con el fin de hacerla més
rapidamente a un costo mas bajo. Mejores métodos de trabajo, equipo y herramienta
especializada y capacitacion extensiva a los empleados fueron las estrategias para
reducir tiempos de operacion, lo que se convirti6 en el concepto basico de la linea de
ensamblaje de Ford (Everett & Ronald, 1991).

Derivado de esta actividad en masa se requirié el uso del control estadistico de procesos
para reducir la variacién de los procesos, asi, William Edwards Deming destac6 por su
uso del control estadistico de procesos para la administracion de la calidad, promovié el
ciclo de Deming y definié 14 puntos para la competitividad que son (Guajardo, 2003): 1.
crear constancia en el propdsito de mejorar, 2. adoptar la nueva filosofia, 3. terminar con
la dependencia de la inspeccién para lograr la calidad, 4. acabar con la practica de hacer
negocios sobre la base del precio, 5. mejorar constantemente el sistema de produccion y
servicio, 6. implantar la formacion, 7. adoptar e implantar el liderazgo, 8. desechar el
miedo, 9. derribar barreras entre los departamentos, 10. eliminar esléganes,
exhortaciones y metas, 11. eliminar los cupones numeéricos, 12. eliminar barreras que
impiden que la gente esté orgulloso de su trabajo, 13. estimular la educacion y la
automejora de todo el mundo y 14. implicar a todo el personal para lograr la
transformacion (Miranda et al, 2007).

Posteriormente en 1951, se publicé un libro llamado Quality Control Handbook escrito por
Joseph Juran, en donde se estudia la contribucion de la calidad en la reduccion de costos
y mejora de los estdndares de los procesos de trabajo. Juran, que es considerado un
experto en gestién de la calidad, propuso también La Trilogia de la Calidad, compuesta de
3 elementos bésicos: planificacion de la calidad, control de la calidad y mejoramiento de la
calidad, difundi6 su filosofia y metodologia para la calidad total en Japén, fundo el instituto
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Juran —dedicado a estudiar herramientas del control de calidad— (Suarez, 2007), aplicé
el principio de Pareto para mejorar la calidad y abog6 por el compromiso que debe de
tener la alta direccion para llevar a la organizacion a la mejora continua (Miranda et al,
2007). Una vez que se establecieron estos elementos, las siguientes personas
contribuyeron de manera sustancial con diferentes aportaciones:

Kaoru Ishikawa, aport6é el Diagrama Causa-Efecto —también llamado Diagrama Ishikawa
0 de Pescado— el cual se utiliza como herramienta para encontrar, seleccionar y
documentar las causas de variacion de calidad en la produccion y organizar la relacion
entre ellas, ademas de hacer énfasis en la participacién desde los altos directivos hasta
los empleados de mas bajo rango para el control de calidad (Guajardo, 2003).

Més tarde, Genichi Taguchi es creador del concepto “disefio robusto”, que consiste en
lograr la satisfaccion del cliente excediendo sus expectativas de calidad, y creé la funcion
de pérdida de Taguchi, la cual orienta a los productores a buscar continuamente reducir la
variacion en las caracteristicas de calidad (Guajardo, 2003).

Mientras tanto, Philip Crosby cred una teoria basada en el cero defectos y determiné los
cuatro absolutos de la gestidn de la calidad: 1) definir la calidad como el cumplimiento de
los requisitos establecidos, 2) el sistema que causa la calidad es la prevencién, 3) el tnico
estandar de rendimiento valido es el cero defectos y 4) la Unica medida valida de la
actuacion de la organizacién es el coste de calidad. También resumié 14 pasos para
mejorar la calidad: 1) compromiso de la direccion, 2) equipo de mejora de la calidad, 3)
medida de la calidad, 4) analisis de costes de calidad, 5) toma de conciencia por parte de
todos los trabajadores, 6) implantacion de medidas correctivas, 7) planificacion del dia
cero defectos, 8) educacion de los trabajadores, 9) dia de cero defectos, 10)
establecimiento de objetivos, 11) eliminacién de las causas del error, 12) reconocimiento
del personal, 13) consejos de calidad y 14) volver a empezar (Miranda et al, 2007).

Calidad aplicada a la industria

A finales del siglo XIX, con la era industrial, los talleres se convirtieron en fébricas de
produccion masiva, los artesanos con mayor capacidad econémica se transformaron en
empresarios y el resto se convirti6 en operarios de las nuevas fabricas. De esta forma, se
produjo un sistema de fabricas para el trabajo en serie y la especializacién del trabajo,
mientras que, los altos niveles de demanda y la necesidad de mejorar la calidad de los
procesos trajo consigo la inspeccion —funcion fundamental del proceso productivo—, el
cual tenia por objetivo identificar aquellos productos que no se ajustaban a los estandares
deseados. Por otra parte, a inicios del siglo XX se inici6 formalmente el proceso de
estandarizacion de las condiciones y métodos de trabajo, dando lugar a la aparicion del
departamento de control de calidad (con enfoque meramente correctivo), el cual, a través
de la inspeccién detectaban los defectos de los productos terminados. Mientras que el
periodo donde se perfeccionaron los sistemas de produccion en serie, los procesos y
técnicas de inspeccion de calidad fue durante la Primera Guerra Mundial (Cubillos &
Rozo, 2009).

Asi bien, entre 1920 y 1940, el sistema de empresas Bell System, en compafiia con
Western Electric Company (su subsidiaria), estuvieron a la cabeza del control de calidad
con la creacion del departamento de ingenieria de inspeccion, donde sus lideres fueron
George Edwards y Walter Shewhart (creador de las graficas estadisticas —para controlar
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variables del producto dando lugar al control estadistico de calidad— y del ciclo PHVA
(después denominado ciclo de Deming)). Mas tarde, dada la Segunda Guerra Mundial, el
control estadistico de calidad se convirtié en su nuevo método para liderar el desarrollo de
la calidad y productividad (especialmente en la industria militar), por lo que se crearon las
primeras normas de calidad en el mundo que funcionaron en la industria militar (normas
Z1) y se cre6 un sistema de certificacion de calidad que el ejército de EUA establecio.
Finalizando la Segunda Guerra Mundial, occidente continu6é con el enfoque basado en la
inspeccion, mientras que Japon —a través de Deming en 1950 y Juran en 1954— acepto
la prevencion y entendié el compromiso del area gerencial para el logro de la calidad
(Cubillos & Rozo, 2009).

Al mismo tiempo, en 1951 Shigeo Shingo impacté en la industria japonesa con la
aplicacion del control de calidad estadistico, ya que contribuy6 a las técnicas modernas de
manufactura ayudando a disminuir costos en un 60 % y hasta un 80 %. Por lo que en
1955 estuvieron a su cargo las areas de capacitacion e Ingenieria Industrial en Toyota
Motor Company (compafiia dedicada a la fabricacién de automdviles), donde conocié a
Taiichi Ohno (director de produccion de Toyota) y juntos desarrollaron innovaciones en la
administracion de la produccion, llamandolo “el sistema de produccion de Toyota”
(Guajardo, 2003).

Este sistema de produccion se constituye por sistemas que interactian entre si (Sistema
Justo a Tiempo), incluye el sistema SMED (Cambio rapido de Dados en un Minuto) y tiene
como filosofia “cero inventarios en proceso” que permite garantizar la entrega justo a
tiempo. Dentro de sus ventajas en este sistema se encuentran: ahorro financiero; reducir
a cero los defectos de produccién (eliminando y previniendo sus causas); evitar
desperdicios de materias primas y consumos energéticos; evitar guardar inventarios en
proceso, materiales desviados o defectuosos y entregar justo a tiempo.

No obstante, el Sistema Justo a Tiempo solo lo pueden alcanzar aquellas fabricas que
tengan resueltos todos sus problemas, imprevistos y que puedan dominar y prevenir con
exactitud cualquier eventualidad del proceso productivo. Asimismo, este sistema es un
concepto Poka-Yoke (herramienta a prueba de error) y se basa en la inspeccion durante
la produccion para identificar errores y evitar defectos, que con la ayuda de aparatos
especiales se examina pieza por pieza para determinar que el producto esta libre de
defectos. Igualmente, para Shingo y su sistema de produccion Toyota, es importante
evitar el desperdicio (elemento que consume tiempo y recurso pero no agrega valor al
servicio), aplicar la herramienta cinco S ((herramienta administrativa japonesa para el
orden y la limpieza: Seiri (seleccién); Seiton (orden); Seiso (limpieza); Seiketsu
(estandarizacion) y Shitsuke (mantenimiento)) y emplear los niveles de prevencion Poka
Yoke, que van desde el nivel cero al nivel 6 (Guajardo, 2003).

Por otra parte, Armand Feigenbaum cre6 el concepto de gestion de la calidad, introdujo el
programa de calidad en General Electric (empresa estadounidense operativa en
diferentes segmentos) y aplico el control total de la calidad. Asi pues, Deming, Juran y
Feigenbaum marcaron la calidad en Japon e Ishikawa la consolid6 (Cubillos & Rozo,
2009). Por tanto, en 1962 y 1963 fueron las organizaciones japonesas que pusieron en
operacion el control de la calidad con movimientos de los circulos de calidad en la
compafia de teléfonos y telégrafos Nippon, mismos que se extendieron a sectores
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bancarios y de comercializacidon importandose a muchos paises —donde los objetivos de
estos circulos varian segun la empresa— (Guajardo, 2003).

Asi, hasta principios de los afios sesenta la calidad en EUA permanecié sélo para
ingenieros y dedicados a esta gestién, mientras que los japoneses dados los circulos de
calidad aprendieron y aplicaron técnicas estadisticas sencillas y en 1963, llevandose a
cabo la Primera Conferencia de Circulos de Control de Calidad inicié el milagro japonés
(crecimiento econdmico de Japon). Posteriormente a esta década, aparece “el proceso de
calidad total” donde la calidad incluye a toda la empresa y a su personal, y es hasta la
década de los noventa que la calidad se actualiza a mejora continua de la calidad total,
dada la globalizacion y su objetivo de producir y vender productos de alta calidad al menor
costo posible (Cubillos & Rozo, 2009).

OBJETIVOS
Objetivo general

El objetivo de este trabajo es realizar una revisién de la aplicacion de las herramientas de
calidad en casos practicos de la industria farmacéutica y la mejora continua en la industria
farmacéutica.

Objetivos particulares

— ldentificar las herramientas de calidad que existen y establecer su importancia.

— Describir el impacto positivo que se puede tener con la utilizacién de las
herramientas de calidad en la empresa.

— Reconocer la importancia de las oportunidades de mejora en una organizacion.

— Esquematizar la seleccion de las herramientas de calidad para su facil uso.

— Proponer estrategias para implementar la mejora continua y preventiva.

PROCEDIMIENTO
El presente trabajo se desarroll6 como se describe a continuacion:

1. Se desarroll6 el tema del impacto de la calidad en las actividades del ser humano.

2. Se mostré que la calidad se beneficia de las herramientas basicas de calidad ya
gue ayudan a la resolucion de problemas.

3. Se explicaron las herramientas basicas de calidad.

4. Se esquematizo por medio de un diagrama de flujo el proceso de seleccion de las
herramientas basicas de calidad para su facil uso.

5. Se demostro el impacto que tienen las herramientas bésicas de mejora en la
industria farmacéutica, por medio de tres casos de estudio.

6. Se investigd y demostro la importancia de la calidad en la IQF. Ademas, se explico
gue la calidad debe de ir estrechamente relacionada con la mejora continua.

7. Se propusieron estrategias para implementar la mejora continua y preventiva en la

IQF.
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RESULTADOS
Descripcién de las herramientas

La calidad ha estado presente en todas las actividades que el ser humano ha realizado
desde su inicio en el proceso evolutivo, ya que por medio de un largo proceso tenia que
diferenciar aquellos productos que se podian consumir de aquellos que eran perjudiciales
para su salud; construyé y desarroll6 armas que le permitian cazar con menor esfuerzo;
mejord la construccidn de sus viviendas y la fabricacion de sus prendas de vestir, de esta
forma, durante este proceso surgieron mercados con base en el prestigio de la calidad de
los productos, se les agregd marca y surgio el interés de mantener una buena reputacion
en el mercado. Pero es hasta la Segunda Guerra Mundial cuando se le da un particular
interés a la calidad para evitar pérdidas humanas (como principal interesado es el
gobierno norteamericano), ya que, de cada mil paracaidas, aproximadamente el 3.45 %
no abria por defecto de fabrica. Aunando los fracasos en terreno espacial, los cuales
mostraron que los fallos provienen casi siempre de errores humanos, por lo que uno debia
poner particular interés en el hombre. Sin embargo, con el inicio de los noventa y su
globalizacién, la calidad es conocida como mejora continua de la calidad total, dado que la
competencia es cada vez mas fuerte, se globaliza y la industria estadounidense comienza
a perder liderazgo en diferentes sectores (automoviles, acero, ordenadores, etc.). En esta
etapa, el factor humano se vuelve sumamente importante al reducir costos (trabajo en
equipo y resolucion de problemas) en la empresa y se descubre que uno debe generar su
propio conocimiento de forma sistémica (Cubillos & Rozo, 2009).

De esta forma, la mejora continua se define como una actividad recurrente para mejorar el
desempeiio. Es un proceso continuo de establecer objetivos y de encontrar oportunidades
para la mejora mediante el uso de hallazgos de la auditoria (proceso sistematico,
independiente y documentado para obtener evidencias objetivas y evaluarlas de manera
objetiva) y de sus conclusiones, del analisis de los datos, de las revisiones por la direccién
u otros medios, y generalmente conduce a una accién correctiva o una accién preventiva
(accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad u otra situacion no
deseable) (1ISO 9000, 2015).

Consecuentemente, la ASQ define calidad como un término que puede tener dos
significados: 1) las caracteristicas de un producto o servicio que influyen en su capacidad
para satisfacer necesidades declaradas o implicitas; 2) un producto o servicio libre de
deficiencias, por lo que es un término subjetivo donde cada persona o sector tiene su
propia definicion (ASQ, 2021). De tal forma, que las definiciones provistas (NOM-059-
SSA1-2015 e ISO 9000:2015) en el marco te6rico cumplen con lo que dice la ASQ. Lo
dicho hasta aqui supone entender la definicion de calidad, considerando que es un
término que se ocupa en la LGS, el RIS y las NOM.

Tal como se menciond en la introduccién, los medicamentos son productos que deben de
ser seguros, eficaces y de calidad, puesto que en cualquier momento podriamos hacer
uso de ellos. Es por ello, que son productos que poseen un marco legal establecido que
nos brindan proteccion a la salud en las diversas etapas de nuestra vida (puesto que es
un derecho). De alli que la LGS —en su titulo tercero BIS, capitulo I, Articulo 77 bis—
establezca que: “La proteccion a la salud, sera garantizada por el Estado, bajo criterios de
universalidad e igualdad, debera generar las condiciones que permitan brindar el acceso
gratuito, progresivo, efectivo, oportuno, de calidad y sin discriminacion a los servicios
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médicos, incluidas intervenciones quirdrgicas, farmacéuticos y hospitalarios que
satisfagan de manera integral las necesidades de salud, mediante la combinacion de
intervenciones de promociéon de la salud, prevencion, diagnéstico, tratamiento y de
rehabilitacion,...” (Camara de Diputados, 2021). Asimismo, los medicamentos al no ser
espontdneos, necesitan de fabricantes (empresas) que nos aseguren Ssus
especificaciones sanitarias, es por ello que el RIS en su Art. 10 menciona que “Los
fabricantes de medicamentos deberan analizar, identificar, almacenar, manejar y controlar
los farmacos y aditivos que utilicen, a fin de asegurar que cumplen con las condiciones
sanitarias de identidad, pureza, seguridad, calidad, estabilidad, esterilidad y, cuando
proceda, apirogenicidad, y que estén sin alteracion, adulteracibn o contaminacién.”
(Zedillo, 1998).

De ahi que las empresas para poder asegurar la calidad en los medicamentos deben de
emplear herramientas basicas de calidad. Las cuales, a partir de 1976 se clasifican en
dos: herramientas basicas de mejora de procesos (objetos de estudio del presente
trabajo) y herramientas basicas de gestion y planificacion (Miranda et al, 2007).

Las herramientas basicas de mejora de la calidad son siete, ya que eran siete armas que
ocupaba el famoso guerrero japonés Benkei para poder ganar sus batallas (de 1000
batallas solo perdi6é 1), asi como estas herramientas pueden permitir resolver el 95 % de
los problemas que se tengan en una empresa (Garro, 2017). De acuerdo con lo anterior,
estas herramientas se describen como métodos para la mejora continua y la solucién de
problemas (técnicas graficas —faciles de utilizar y comprender— que ayudan a
comprender procesos para promover su mejora); sirven para detectar problemas y
desfases; delimitar el 4rea de problema; estimar factores que puedan provocar un
problema; determinar si el problema aparente es verdadero o no; prevenir errores y
confirmar efectos de mejora (Abril & Sanchez, 2006). Aunque algunas veces, los
problemas también pueden ser causados por mudltiples factores que requieran una
busqueda de la causa a profundidad (Westcott et al, 2014).

Si bien son herramientas sencillas, el éxito de ellas radica en la capacidad de uso de
estas, por lo que a continuacién se detallaran:

Diagrama de flujo

Permite visualizar un proceso (serie de acciones en orden que alcanzan un resultado)
paso a paso desde el inicio hasta el final. Esta representacién se basa en distintos
simbolos estandar (simbolos ANSI o ASME) que identifican sus movimientos,
diferenciando aquellas actividades que afiaden valor al producto de aquellas que no. Asi
mismo, esta herramienta provee a todos los participantes de una comprension objetiva
idéntica del proceso redactado a analizar (Casadesus & Diaz, 2005). También permite
(Garro, 2017):

— Comprender, estudiar, mejorar, comunicar, disefiar, planear y documentar un
proceso.
— Llegar a un consenso antes de estandarizar un proceso.
— Revelar pasos faltantes, redundantes o errébneos en un proceso.
— Mostrar la perspectiva basada en su propio rol a cada miembro del equipo,
teniendo una posible comprension completa de todo el proceso.
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Dicho lo anterior, para poder realizar e interpretar un diagrama de flujo es necesario el uso
de simbolos estandarizados (ver Fig.1).

Inicio/Fin Documento Linea de flujo Almacenamiento

I W e e IV

Entrada/Salida Conector Flujo alterno Inspeccién

[/ O B— O

Proceso Subproceso Demora Enlace de informacién
Decision Conector de pégina Transporte Anotacién, comentario

S | o =|"F

Fig. 1. Simbolos de diagrama de flujo. Adaptada de (ANSI, 1970) y (Franklin, 2009).

Procedimiento (Tague, 2005):

1.
2.

B

Definir el proceso.

Escribir el proceso en la parte superior de la superficie de trabajo (actividades,
decisiones, tiempos, mediciones, etc). Asi como definir los limites del proceso
(¢,Donde y cuando inicia/termina el proceso?) y discutir el nivel de detalle que
tendra el diagrama.

Escribir cada actividad que se lleva a cabo en el proceso apoyandose del paso 2.
Ordenar las actividades en la secuencia adecuada.

Dibujar las flechas para mostrar el flujo del proceso y los simbolos estandarizados
gue sean necesarios para la correcta interpretacion del diagrama.

Revisar el diagrama de flujo finalizado con las personas involucradas en el
proceso.

Decidir si el proceso es correcto.

Nota: La estructura correcta del diagrama es la forma que ayuda a todos los
involucrados a comprender el proceso.

Diagrama de Ishikawa

Su objetivo es detectar todas las posibles causas de un determinado efecto. Dichas
causas se muestran en las ramificaciones principales del diagrama —también conocidas
como las “6 M” (Mano de obra, Maquinaria, Materia Prima, Métodos, Mediciones y Medio
ambiente)— y se relacionan con las causas secundarias que las afectan. Aunque el
diagrama es sencillo de utilizar, nos permite relacionar interacciones existentes entre
causas (Casadesus & Diaz, 2005). No obstante, este diagrama puede reajustarse —
segun las necesidades— en un diagrama de estratificacion, donde las ramificaciones
seran partes del producto o servicio, o en un diagrama de flujo, donde las ramificaciones
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seran pasos u operaciones en un proceso (Lexington, 2022). Este diagrama se utiliza para
(Tague, 2005):

— Estructurar una tormenta de ideas en categorias.
Procedimiento (Tague, 2005):

1. Definir el problema (efecto) y realizar una lluvia de ideas.

2. Definir el efecto y escribirlo en el centro derecho de la superficie de trabajo (dibujar
un recuadro a su alrededor y dibujar una flecha horizontal hacia él).

3. A partir de la flecha horizontal, dibujar 3 rectas inclinadas superiores —como
pendientes negativas— y 3 rectas inclinadas inferiores —como pendientes
positivas— (ver Fig. 2).

NN\
VA

Fig. 2. Estructura base del Diagrama de Ishikawa.

4. Asignar a cada recta inclinada —espina de pescado— una palabra: Materia Prima,
Mano de Obra, Maquinaria, Método, Medicion y Medio Ambiente —causas— (a
cada una dibujar un recuadro a su alrededor).

5. Organizar las ideas en el diagrama: Dibujar lineas horizontales sobre cada una de
estas rectas (subcausas) de acuerdo con las posibles causas del problema
(efecto) (ver Fig. 3). Consejo: Preguntese ¢ Por qué sucede esto? Acorde con su
respuesta, clasifiquelo de acuerdo con su categoria. Nota: Las causas se pueden
escribir en varios lugares si se relacionan con varias categorias.

Materia Prima Maquinaria Medicién
Efecto
Medi -
amlfielnc;e Mano de obra Método

Fig. 3. Estructura final del Diagrama de Ishikawa.
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6. Preguntese nuevamente ¢ Por qué sucede esto? sobre cada causa y escriba las
subcausas que se deriven de ello, continle preguntdndose ¢ Por qué sucede esto?
con el fin de generar niveles mas profundos de causas.

7. Al momento de que el equipo se quede sin ideas, centrar la atencién en la espina
de pescado con pocas ideas, ya que es posible que el grupo tenga un sesgo de
conocimiento en contra de esa causa.

Nota 1: Aunque el diagrama puede realizarse con uno o pocos individuos, es
aconsejable que todos los involucrados estén presentes en su elaboracion.

Nota 2: El diagrama finaliza una vez que todas las ideas han sido categorizadas
en su respectiva causa.

Diagrama de Pareto

También llamado diagrama 80/20. Permite visualizar gréficamente situaciones mas
significativas ante un problema, ya que este diagrama reconoce que un namero muy
reducido de eventos son los causantes de la gran mayoria de los problemas, como queda
expresado en el siguiente enunciado: “en muchas ocasiones el 80 % de los problemas
existentes en una organizaciébn se deben aproximadamente al 20 % de las causas
detectadas”. No obstante, requiere la cuantificacion de los problemas en el proceso a
analizar (Casadesus & Diaz, 2005). Este diagrama presenta en orden decreciente (eje
horizontal) la contribucion de cada elemento y su frecuencia (eje vertical derecho),
ademas de que emplea una curva de frecuencias acumuladas para indicar la contribucion
acumulada de los elementos (eje vertical izquierdo) (UNIT, 2009). Ademas de (Tague,
2005):

— Analizar datos sobre la frecuencia de problemas o causas en un proceso.
— ldentificar los problemas o causas mas importantes.
— Comunicar los datos a otras personas.

Procedimiento (Tague, 2005):

1. Definir el problema existente y sus causas detectadas.

2. Decidir qué categorias se utilizardn para agrupar los elementos y seleccionar la
medida mas adecuada (frecuencia, cantidad, costo, tiempo).

Decidir el periodo de tiempo que incluira el gréfico.

Recopilar los datos registrandolos en su categoria.

Realizar su conteo y ordenarlos de mayor a menor (eje Xx).

Construir y etiquetar las barras para cada categoria (eje “y” izquierdo). Nota: Si
hay muchas categorias con medidas pequefias se pueden agrupar como “otras”.
Ver Fig. 4.

S
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Tipos de quejas de clientes
Segundo trimestre de 2005

40

20

a 11

Documentos Calidad del  Embalaje Entrega Otros
producto

Fig. 4. Ejemplo de gréfico de barras para un Diagrama de Pareto. Adaptada de (Tague,
2005).

7. A partir de estos datos ordenados, calcular el porcentaje acumulado (ver paso

7.1).

7.1. Después de ordenar de magnitud decreciente de la unidad de medida,
realizar la suma de todos estos datos en conjunto.

7.2. Proceder a obtener el porcentaje individual de cada categoria (multiplicar
por 100 el valor individual y dividir entre el total). Nota: la suma del total de
todos los porcentajes es igual al 100.0 %.

7.3. Una vez obtenido el porcentaje individual para cada categoria, realizar la
suma del porcentaje acumulado para cada categoria. Donde el tltimo valor
(dltima categoria) sera igual a 100.0%.

8. A partir del porcentaje acumulado, construir un eje secundario (eje “y” derecho)

lineal con marcadores. Ver Fig. 5.

Tipos de quejas de documentos
Segundo trimestre de 2005

40 100%
80%
30
60%
20
40%
10
20%
: B EE =,
Error de Falta Error Errorde  Cantidad Otros
certificado certificado de listade incorrecta

de calidad decalidad factura empague

Fig. 5. Ejemplo de gréafico de Pareto con linea acumulativa. Adaptada de (Tague,
2005).

9. Por medio del eje “y” derecho, identificar las causas que producen el 80 % de los
problemas.
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Hojas de verificacién

También llamado hoja de control u hoja de comprobacion. Es una hoja estructurada que
tiene como objetivo recoger datos del proceso a analizar de forma sencilla, rapida y
eficaz, evitando errores y datos faltantes. Es decir, los datos se separan en distintos
grupos (factores o variables de interés) y se marcan con sefiales simples (Casadesus &
Diaz, 2005). Asi, estos conglomerados de datos indicaran las areas mas problematicas de
manera evidente (Westcott et al, 2014). Es importante que las hojas de control sean
cortas, sencillas y restringidas a una sola funcion o actividad por hoja (Carro & Gonzalez,
2012). Asimismao, sirve para (Tague, 2005):

Recopilar datos que pueden ser repetidamente observados por la misma persona
o en el mismo lugar.

Recopilar datos sobre la frecuencia o patrones de eventos, problemas, defectos,
ubicacion de defectos, etc.

Recopilar datos de un proceso de produccion.

Procedimiento (Tague, 2005):

o,

Decida que evento o problema observara.

Determine las definiciones operacionales (variables donde cualquier observador
puede registrar lo mismo cuando observa un evento (BUNAM, 2021)).

Decida cuando se recopilaran los datos y durante cuanto tiempo. Anételos en la
hoja si lo cree necesario.

Disefie el formulario recordando que los datos se deben de registrar de manera
simple con marcas de verificacion (X, /, v) o simbolos similares, evitando repetir
datos para su andlisis posterior.

Etiquete todos los espacios del formulario.

Prueba la hoja de control (formulario) durante un breve periodo para asegurar que
se han recopilado los datos necesarios y que es facil de usar. Nota: Cada vez que
ocurre el evento o problema, los datos se registran en esta hoja de control (ver Fig.
6).

Interrupciones de teléfono
Razén [?i,a de la semana .
Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Total

Namero incorrecto +Ht Il | Hit 1T |l 20
Solicitud de I 1 I I I 10
informacion

Jefe HH Il T |l | 111 19
Total 12 6 10 8 13 49

Fig. 6. Ejemplo de hoja de control. Adaptada de (Tague, 2005).
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Histogramas

Proporciona una imagen gréfica de la distribucion de frecuencia de multiples datos. Estos
datos son presentados como una serie de barras de igual de ancho (intervalo dentro del
rango de datos) y variadas alturas (frecuencia de datos numeéricos). Es decir, los
histogramas presentan un perfil de variacibn y comunican visualmente informacion
relacionada con el desempefio del proceso (UNIT, 2009). Ademas, ayuda a:

Determinar si un proceso se distribuye normalmente.
Analizar si un proceso cumple con los requisitos.

Determinar cambios en un proceso de un tiempo a otro.
Comunicar la distribucion de datos de forma rapida y sencilla.

Procedimiento (Tague, 2005):

7.
8.

Recopilar al menos 50 datos consecutivos de un proceso.

Acomodar los datos del menor al mayor.

Determinar el nimero de barras que se ocuparan: contar el total de datos y
obtener su raiz cuadrada.

Determinar el ancho de las barras: restar el valor méximo con el valor minimo y
dividirlo entre el valor obtenido del numero de barras a ocupar. Nota: el valor
obtenido debe ser entero (redondear al proximo valor).

Determinar los intervalos: Seleccionar el nimero menor de la serie de datos y
sumarle el valor de las barras, a este nuevo valor obtenido volver a sumar el valor
de las barras, y asi hasta obtener el nimero de barras a ocupar (serie total de
intervalos). Este sera el eje “X”.

Definir la frecuencia de datos: determinar y sumar todos los valores que se
encuentran dentro de cada intervalo. Este sera el eje “y”. Nota: recordar que los
intervalos se definen como intervalos cerrado-abierto.

Dibuje el eje “x*, “y” y graficar.

Analizar la forma del histograma (Ver Tabla 1).

Se debe agregar que algunas de las formas tipicas en los histogramas y sus significados

son:

Tabla 1. Formas tipicas en los histogramas.

Tipo de distribucién Significado

Distribucién normal. Adaptada de (Tague,

2005).

Los datos indican una distribucién normal.
Se puede concluir que el proceso es
estable (Marcelo, s.f).
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adk

Distribucién  bimodal (doble  pico).
Adaptada de (Tague, 2005).

Los resultados de dos procesos con
distribuciones diferentes se combinan en
un conjunto de datos (Tague, 2005).

F -

Distribucién sesgada a la derecha.
Adaptada de (Tague, 2005).

Una distribucion sesgada es asimétrica
porque un limite natural evita los
resultados en un lado. El pico de la
distribucion estd descentrado hacia el
limite y una cola se aleja de él. Esta
distribucién se denomina sesgada hacia
la derecha segun la direccion de la cola
(Tague, 2005). Se recomienda que el
proceso sea investigado (Marcelo, s.f).

_dhk

Distribucién sesgada a la izquierda.

Adaptada de (Tague, 2005) y (Marcelo, s.f).

Una distribuciéon sesgada es asimétrica
porque un limite natural evita los
resultados en un lado. El pico de la
distribucion estd descentrado hacia el
limite y una cola se aleja de él. Esta
distribucion se denomina sesgada hacia
la izquierda segun la direccion de la cola
(Tague, 2005). Se recomienda que el
proceso sea investigado (Marcelo, s.f).

Distribucion multimodal.

(Tague, 2005).

Adaptada de

También denominado distribucion
meseta (Plateau distribution).

Se combinan varios procesos con
distribuciones normales. Debido a que
hay muchos picos juntos, la parte
superior de la distribucion se asemeja a
una meseta (Tague, 2005). Si se tiene
este patron se recomienda verificar si se
han combinado varias clases o fuentes
de variacion (si es asi, analizarlos por
separado). Una distribucion multimodal
a menudo significa que hay demasiados
grupos o clases (Rodriguez, 2019).
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Distribucién  uniforme. Adaptada de
(Rodriguez, 2019).

Estos histogramas proporcionan poca
informacion sobre el proceso. Si se tiene
este patrén se recomienda verificar si se
han combinado varias fuentes de
variacion y analizarlas por separado
porque una distribucion  uniforme
generalmente significa que el nimero de
intervalos (clases) es demasiado
pequefio (Rodriguez, 2019).

Distribucién pico del borde. Adaptada de
(Tague, 2005).

Se parece a la distribucibn normal
excepto que tiene un pico grande en una
cola. Por lo general, esto se debe a una
construccion defectuosa del histograma
(Tague, 2005).

Distribucién de peine. Adaptada de (Tague,
2005).

Esta distribucibn a menudo resulta de
datos redondeados y/o un histograma
construido incorrectamente  (Tague,
2005).

No obstante, es importante tomar las siguientes consideraciones en los histogramas
(Tague, 2005):

En los histogramas con pocos puntos de datos (menos de 50), interprete el
histograma con cautela, puesto que una conclusion extraida debe cuestionarse
seriamente.

Cualquier interpretacion de la forma de un histograma es solo una teoria que debe
verificarse mediante la observacién directa del proceso.

No se puede utilizar un histograma para concluir definitivamente que una
distribucion es normal.

Si un proceso es estable, el histograma puede predecir el rendimiento futuro. Si un
proceso no es estable, el histograma simplemente resume el desempefio pasado.

Ejemplo (Tague, 2005):

El equipo de bolos Bulldogs quiere mejorar su posicion en la liga. Los miembros del
equipo decidieron estudiar sus puntajes del mes pasado. Los 55 puntajes de bolos
son:
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103 107 111 115 115 118 119 121 122 124 124
125 126 127 127 129 134 135 137 138 139 141
142 144 145 146 147 148 148 149 150 151 152
153 153 154 155 155 155 156 157 159 160 161
163 163 165 165 167 170 172 176 177 183 198

Namero de barras a ocupar: V55 = 7.4 - 7
Ancho de barras: 2212 = 13,57 > 14

Debido a que 14 es un niumero incbmodo para trabajar, se decide ajustar a 15.
Definir los intervalos (eligiendo 100 como el borde inferior de la primera barra (100
+ 15 = 115), también podria escogerse el nimero menor de la serie de datos) y su
frecuencia.

Intervalo Frecuencia
100 - 115 3
115-130 13
130 - 145 8
145 - 160 18
160 — 175 9
175 -190 3
190 — 205 1

Graficar:
Puntaje de Bolos

201+

Frecuencia

100 115 130 145 160 175 190 205

Andlisis: Se observa una distribucion bimodal, donde un grupo de jugadores
puntdan por los 100 y otro grupo mas talentoso que puntta por los 145 puntos.
Para mejorar la posicion del equipo, los miembros pueden intentar mejorar la
puntuacion de todos, lo que desplazaria todo el histograma hacia la derecha, o
bien, podrian centrar sus esfuerzos en mejorar a los jugadores mas pobres en
puntuacion, lo que reduciria la distribucién y haria que el equipo en su conjunto
fuera més consistente.
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Diagrama de dispersion

Muestra si existe 0 no una correlacion entre dos variables (grafica pares de datos
numeéricos, una variable dependiente y una variable independiente en cada eje (“y”’ y “X”
respectivamente), para buscar una relacion entre ellos). Si parece que los valores de una
de las variables se pueden predecir en funcidon del valor de la otra variable, entonces
existe una correlacion. Sin embargo, correlacion no significa necesariamente una relacién
directa de causa y efecto (Westcott et al, 2014), ya que alguna de las variables puede

verse afectada por otros factores.

Si al graficar, las variables estan correlacionadas, los puntos caeran a lo largo de una
linea (Tague, 2005), muy probablemente existiendo una desviaciéon de una linea recta, lo
que indica la existencia de otras fuentes de variacion en el proceso. Dado esto, se puede
conocer el coeficiente de correlacion (r), el cual posee valores cercanos a -1 o 1, donde
un valor mas cercano al entero (-1 o 1) indican una alta correlaciéon negativa o positiva
respectivamente, en contraste, un valor cercano a cero indica que no existe correlacion
entre variables (Westcott et al, 2014). Dicho lo anterior, para el calculo de “r’ se puede
utilizar un programa computacional (Excel), calculadoras con su ecuacién programada, o
bien, si se desea hacer manualmente se puede ocupar la siguiente ecuacion:

. NXxy — IxXy
~JIVEXZ — (Z0)%) X (NZy? — (3y)?)

No obstante, debe tenerse en cuenta algunos puntos al utilizar el diagrama de dispersion
(Westcott et al, 2014):

— No todas las relaciones entre variables son lineales.

— La relacién entre dos variables aplica dentro del rango de valores previamente
establecidos, fuera de ese intervalo la relacion puede cambiar.

— Como se ha mencionado anteriormente, la correlacion no prueba causalidad, pero
la falta de correlacién puede indicar que no existe una relacion de causa y efecto.

Dado lo anterior, los diagramas de dispersion se pueden ocupar cuando (Tague, 2005):

— Se tiene parejas de datos “x - y”.

— Se quiera determinar la relacion entre dos variables, por ejemplo: identificar
posibles causas de problemas, determinar objetivamente si una causa y efecto
estan relacionados, determinar si dos efectos estan relacionados con la misma
causa.

— Si el diagrama no muestra ninguna relacién, considere que a veces una relacion
no es aparente porque los datos no cubren un rango lo suficientemente amplio.

Procedimiento (Tague, 2005):

1. Recopilar parejas de datos en los que se sospeche una relacion.
2. Graficar cada par de datos con su respectiva variable dependiente (eje “y” es el eje
vertical) y variable independiente (eje “X” es el eje horizontal).
3. Observar si existe un patréon de puntos (ver Tabla 2) y obtener el coeficiente de
correlacion (r).
4. Analizar el gréfico.
Pagina | 23



Algunas de las formas tipicas en los graficos de dispersion y sus significados son:

Tabla 2. Formas tipicas en los gréficos de dispersién.

Tipo de correlaciones Significado

No parece existir un patron visible en los
v puntos graficados, es decir, las dos
variables no estas correlacionadas
(Westcott et al, 2014).
X

Grafico sin correlacion.

Existe una correlacion positiva entre
variables, es decir, a medida que uno
aumenta, el otro también aumenta
(Westcott et al, 2014).

Y

X
Grafico con correlacion lineal positiva.

Existe una correlacion negativa entre
y variables, es decir, a medida que una
variable aumenta, la segunda disminuye
(Westcott et al, 2014).
X

Gréfico con correlacion lineal negativa.

Existe una correlacion exponencial
Y positiva entre variables, donde Y
incrementa de forma cada vez mas
rapido a medida que X aumenta.
X

Grafico con correlacién exponencial positiva.

Existe una correlacion exponencial
Y negativa entre variables, donde Y
decrementa de forma cada vez mas
lento a medida que X aumenta.

X
Grafico con correlacion exponencial
negativa.
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Existe una correlacion logaritmica entre
v . e .., variables, donde a medida que X

Lo T aumenta Y aumenta cada vez mas lento
tendiendo a una constante.

X
Gréafico con correlacién logaritmica.

Existe una correlacion cuadratica entre
y variables, donde a medica que X aumenta
Y disminuye cada vez mas lento
alcanzando un  minimo, al seguir
incrementando X, Y aumenta cada vez mas
rapido.

X
Grafico con forma de U.

Si las variables estan correlacionadas

v ety e e los puntos caerdn a lo largo de una
e L linea. Cuanto mejor sea la correlacion,
S e ., mas estrechos seran los puntos que
.. e e .t e abrazaran la linea (Tague, 2005).
X X X
Fuerte Déhil Ninguna

Fuerzas de correlacion.

Gréfico de control

Permite estudiar como cambia un proceso a lo largo del tiempo con limites de control
calculados estadisticamente, de esta forma, se pretende visualizar de una forma muy
simple si los datos recogidos estan 0 no entre estos limites, detectando posibles causas
asignables de variacion en el proceso (Casadesus & Diaz, 2005). Sus dos propdsitos
esenciales son: (1) mostrar si un proceso es influenciado por causas especiales creando
una condicién fuera de control e (2) indicar cdmo se comporta un proceso a lo largo del
tiempo. Dicho lo anterior, los gréficos de control deben de examinarse en busca de
patrones no aleatorios de puntos de datos, de esta forma, puede indicar qué fuente de
variacion es mas probable que este creando la condicién, ademas que el patron puede
revelar la necesidad de mejoras en el proceso, cuyo efecto se vera reflejado en la
disminucion de la variacion (Westcott et al, 2014).

Aunado a esto, existen dos tipos de graficas de control segun la unidad de medida, como
lo son las gréaficas de control de variables (se analiza una caracteristica medible) y las
gréficas de control por atributos (se analiza una caracteristica cualitativa) (Tague, 2005).
Siendo el objeto de estudio del presente trabajo las graficas de control de variables
(Gréfico X).

Los gréaficos de control de variables tienen una linea central representando el promedio
(X), una linea superior representando el limite de control superior (LCS) y una linea
inferior representando el limite de control inferior (LCI). Dicho lo anterior, cada linea se
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determina a partir de datos historicos, de esta forma, al comparar los datos actuales con
estas lineas se pueden tener conclusiones sobre la variacion del proceso (consistente-
bajo control- o impredecible-fuera de control) (Tague, 2005).

Este gréfico también puede ser utilizado en (Tague, 2005):

— Procesos en curso al encontrar y corregir problemas a medida que ocurren.

— Determinar si un proceso es estable o no.

— Predecir el rango de un proceso.

— Analizar patrones de variacion del proceso por causas especiales (eventos no
rutinarios) o causas comunes (integradas en el proceso).

— Determinar si un proyecto de mejora debe de tener como objetivo prevenir
problemas especificos o realizar cambios fundamentales en el proceso.

Algunas de las sefales fuera de control son (Tague, 2005):

— Un punto fuera de los limites de control (ver Fig. 7. Punto 16).

— Dos de cada tres puntos sucesivos estan en el mismo lado de la linea central y a
mas de 20 de ella (ver Fig. 7. Punto 4).

— Cuatro de cada cinco puntos sucesivos estan en el mismo lado de la linea central
y a méas de 1o de ella (ver Fig. 7. Punto 11).

— Ocho puntos sucesivos estdn en el mismo lado de la linea central (ver Fig. 7.
Punto 21). O también, diez de once, doce de catorce, o dieciséis de veinte.

— 15 puntos seguidos dentro de 1o de la linea central.

— Seis puntos seguidos aumentando o disminuyendo constantemente.

— Ocho puntos seguidos (todos a mas de 1o de la linea central) en cada lado.

— Ademads, patrones obvios, consistentes 0 persistentes que sugieren algo inusual
acerca de sus datos y su proceso (ver Tabla 3).
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Fig. 7. Sefiales fuera de control en un gréfico de control. Adaptada de (Tague, 2005).
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Algunos patrones habituales en los graficos de control se definen en la tabla 3:

Tabla 3. Patrones habituales en los graficos de control.

Patrén Significado

La observacion de una cierta tendencia
puede revelar un desgaste uniforme y
continio de la méaquina que realiza el
proceso, debiéndose posiblemente a
una falta de mantenimiento, suciedad, o
un cambio continuo en el entorno de
trabajo (Casadesus & Diaz, 2005).

Valor medio muestras

Tendencia. Adaptada de (Casadesus & Diaz,
2005).

Un cambio repentino puede revelar una
falta de interés de los operarios que, al
detectar que se alejan de los valores
deseados, vuelven a situarse en la
tendencia original (Casadesus & Diaz,
2005).

Valor medio muestras

Cambios repentinos. Adaptada de
(Casadesus & Diaz, 2005).

La deteccion de ciclos puede esconder
la falta de concentracion de los
operarios en los procesos manuales,
que al observar un desplazamiento
excesivo respecto al limite central de
control recuperan de forma continuada
su objetivo (Casadesus & Diaz, 2005).

Ciclos. Adaptada de (Casadesus & Diaz,
2005).

Un gréfico de control con grandes
cambios en los datos (aunque dentro de
LCS los limites de control) puede revelar un
cambio en el proceso, como lo es, una
cierta inexperiencia del operario, de la
maquina o la utilizacion de nuevas
. materias primas (Casadesus & Diaz,
2005).

Valor medio muestras
>

Muestras

Erratico. Adaptada de (Casadesus & Diaz,
2005).
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La existencia de agrupaciones muestra

Valor medio muestras

cambios en las condiciones de trabajo,
LCS debido a sustitucibon de maquinas
utilizadas, turnos de trabajo o sustitucion
X en los materiales utilizados (Casadesus
& Diaz, 2005).
Lal

Agrupaciones. Adaptada de (Casadesus &
Diaz, 2005).

Muestras

Procedimiento (Tague, 2005):

1.

2.

3.

Seleccionar el periodo de tiempo apropiado para recopilar y graficar datos (debe
basarse en la rapidez con la que se produce la variacién en el proceso).

Obtener el promedio de los datos (X), desviacion estandar (o), asi como el LCS
(LCS = X +30) yelLCI (LCI = X — 30).

Graficar los datos y dibujar a lo largo del eje X la linea central (X), la linea del LCS
y la linea del LCI. Se recomienda también dibujar las lineas correspondientes a 10
(X + 10) y 20 (X + 20) para buscar facilmente sefiales fuera de control.

Analizar el gréfico y buscar sefiales fuera de control, cuando se identifique uno,
marquelo en la tabla (poner una X o encerrarlo en circulo) e investigue la posible
causa. Nota: recuerde documentar el procedimiento de la investigacion y los
resultados obtenidos.

Es importante también tener las siguientes observaciones al analizar un grafico de control
(Tague, 2005):

Cuando tenga al menos 20 puntos secuenciales de un periodo en el que el
proceso esté operando bajo control, vuelva a calcular los limites de control.

Un cambio en el proceso puede mejorar o empeorar el desempenio, por lo que es
indispensable comprender y mantener un buen desempeiio en el proceso.

El uso de demasiadas sefales fuera de control puede provocar un falso positivo
(problema que se sefiala cuando en realidad no existe). Cada sefial fuera de
control tiene una pequefia probabilidad de ocurrir por azar, por lo que cuando
muchas sefiales se utilizan simultdneamente, esas pequefias posibilidades se
multiplican. Dicho lo anterior, no use mas de cuatro o cinco sefales, o buscara con
frecuencia problemas que no existen.

Para la mayoria de los procesos, solo pocas sefiales revelardn muchas
oportunidades de mejora.

Los limites de control no son limites de especificacion. De hecho, los limites de
especificacion nunca deben colocarse en un gréfico de control. Las
especificaciones reflejan los requisitos del cliente, mientras que los limites de
control reflejan el desempefio histérico del proceso.

Los limites de control deben recalcularse solo cuando el proceso ha
experimentado un cambio permanente por una causa conocida y el proceso
modificado ha generado al menos 20 puntos de trazado.
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— Elija escalas numéricas que incluyan los valores de los limites de control y un poco
mas.

— Para controlar un proceso en curso, los graficos de control son mas utiles cuando
se grafican tan pronto como los datos son generados y analizados por las
personas que trabajan con el proceso.

— Existen software de computadora disponible para generar gréficos de control, sin
embargo, las computadoras nunca deben sustituir a las personas que entienden el
propésito y significado de los graficos.

ESTUDIOS DE CASO

A continuacion, se presentaran casos de estudio en los que se ilustran los beneficios de
aplicar las herramientas basicas de mejora mencionadas anteriormente.

Estudio de caso n.°1

Optimizacién de los formatos de control en proceso para la disminucion de errores
documentales en expedientes de producto terminado fabricado por un laboratorio
farmacéutico (Dominguez, 2014).

— Lugar de realizacién: Planta de fabricacion de Boehringer-Ingelheim México.
— Periodo comprendido: Octubre de 2012 a Junio de 2013.

— Objetivo: Reducir los errores documentales presentes en los formatos de control
en proceso para acondicionamiento de producto terminado.

— Resolucion del problema: Se realiz6 la reducciéon de los formatos de control en
proceso para acondicionamiento de producto terminado al pasar de diez formatos
a dos, con el fin de disminuir en su mayoria los errores documentales presentes en
los expedientes del producto, en consecuencia, se mostrd el aumento de producto
liberado después de ejecutar la mejora.

— Resumen del caso: Se realiz6 un estudio cuantitativo de los errores mas
comunes en los expedientes de producto terminado, tipificandolos en 8 rubros. Se
identific6 que los errores documentales en su mayoria provenian de los formatos
utilizados hasta ese momento. Se realizaron varios esbozos de las posibles
modificaciones a los formatos con ayuda del personal operativo logrando la
unificacion de criterios por parte del personal de Acondicionamiento y
Aseguramiento de Calidad —basédndose en las legislaciones sanitarias de las
diferentes agencias regulatorias— para cumplir tanto con la Buenas Pricticas de
Fabricaciébn como con las Buenas Practicas de Documentacién. Posterior a ello, se
hizo efectivo el uso de los nuevos formatos, lo que arroj6 una disminucion de
errores documentales y un aumento en la cantidad de producto terminado liberado
al mercado.
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Herramientas basicas de mejora utilizadas para facilitar el registro y

simplificar la documentacion:

Diagrama de flujo, se utilizé para:

— Deteccion de las causas del error humano.

— Metodologia de la tesis.

Hojas de control, se utilizaron para:

— Contabilizar el total de errores mas comunes por mes de estudio.

— Contabilizar el total de errores por areas.

— Controles en proceso aplicados.
— Seguimiento de resultados.

Diagrama de Pareto, se utiliz6 para:

— Conocer los tres principales problemas donde se encuentran demasiados

errores.

Antes de la optimizacion

Exceso de documentacion que
genera confusiones, errores y en
consecuencia retrasos por parte del
personal operativo.

Mayor inversion de  tiempo
establecido para el dictamen.
Retrasos en los pedidos.

Promedio de expedientes de
producto terminado liberado por
debajo del nivel esperado por la
empresa.

No se habia identificado la principal
causa de los errores documentales.

Después de la optimizacion

Disminucién de
documentales.
Aumento en la cantidad de
producto terminado liberado al
mercado.

Revision documental mas veloz.
Aumento en la revisibn de
expedientes.

Disminucién en la confusion de la
documentacion.

Disminucién en el volumen de
documentos que contiene el
expediente de producto
terminado.

Disminuciéon en el uso de hojas
blancas para la impresién de los
formatos.

Identificacion de la principal causa
de los errores documentales.
Identificacion de exceso de
formatos.

Optimizaciéon de la calidad de la
documentacion.

Reduccibn de tiempo en el
proceso de acondicionamiento.

errores
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Estudio de caso n.°2

Implementacion de un sistema de gestibn de calidad para una empresa
farmacéutica basado en la norma ISO 9001:2008 (Gallardo, 2018).

Lugar de realizacion: GELAFARMA S.A, México.
Periodo comprendido: Enero de 2015 a Octubre de 2015.

Objetivo: Implementar un Sistema de Gestion de Calidad a través de los
lineamientos establecidos en la normatividad NMX-CC-9001-IMNC-2008, para
obtener la certificacion 1ISO 9001:2008 dentro de la empresa GELAFARMA S.A

Resolucion del problema: Se llevaron a cabo tres fases para la implementacion
del SGC: fase documental, fase de implementacion y fase de medicion, analisis y
mejora.

Resumen del caso: Se realizaron los documentos del SGC para completar la fase
documental (I: politica, objetivos y metas; Il: manual de calidad; Ill: documentacion
operativa; I1V: registros). Seguido de ello, a través de comunicacién y cooperacion
se realiz6 la fase de implementacién y se procedié a una auditoria interna, la cual
detectdé no conformidades y necesitd de acciones correctivas implementadas, sin
embargo, también mostr6 aumento de la productividad, disminucién de piezas
devueltas y eliminacién de fallas en maquinaria. No obstante, el SGC no se pudo
considerar como robusto ya que, en primer lugar, se necesitaba incrementar la
eficiencia de una maquina para la fabricacion de productos inyectables y por lo
tanto, disminuir la cantidad de merma de acuerdo al indicador establecido, en
segundo lugar, se necesitaba reforzar la concientizacién de cultura de calidad para
todo el personal y finalmente, dar seguimiento a las acciones preventivas
detectadas.

Herramientas basicas de mejora utilizadas para la implementacion del SGC:

Diagrama de flujo, se utiliz6 para:
— Elaboracion de documentos.
— Actividades requeridas para la implementacion del SGC.
— Ejecutar la auditoria interna.

Hojas de control, se utilizaron para:
— Bitacoras.
— Listados.
— Certificados de andlisis.
— Plan semestral de capacitacion.
— Encuestas de satisfaccion del cliente.

Gréficos de dispersion, se utilizaron para:
— Conocer el cumplimiento a programas de capacitacion.
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— Rendimiento en porcentaje de tabletas y piezas sélidas; ampolletas y

piezas inyectables.
— Historial de accidentes.
— Indice de devoluciones.

— Indice de cumplimiento al mantenimiento.

Antes de laimplementacion del SGC

Falta de documentos en sus
actividades diarias.

Falta de actualizacion en los
procedimientos de las areas de
fabricacion.

Falta de capacitacion al personal.
Falta de control y eficiencia en sus
maquinas de produccion.

Falta de actividades para el
mantenimiento preventivo de su
maquinaria.

Falta de control de acceso a
personal y manejo de producto en
el area de produccion.

Quejas no atendidas.

Falta de control y registro de
iNsumos.

Después de la implementacion del

SGC
Elaboracion de documentos
faltantes.
Aumento en la comunicacion,

compromiso 'y cooperacion del
personal.

Concientizacion del personal sobre
la cultura de calidad.

Aumento en la capacitacion del
personal.

Acciones correctivas a Ssus no
conformidades halladas en su
auditoria interna.

Aumento de la productividad en un
20 % y 30 % durante la
implementacion.

Aumento de la productividad en un
21 % posterior a la implementacion.
Programacion de actividades para
mantenimiento preventivo.
Disminucién del 2.07 % de piezas
devueltas durante la
implementacion.

Disminucién del 3.83 % de piezas
devueltas posterior a la
implementacion.

Deteccion de problemas en su
maguinaria.
Eliminacion de
maquinaria.
Mayor disciplina en la organizacion.
Seguimiento a sus actividades
(desempefio de las condiciones de
seguridad e higiene, mantenimiento

fallas en Ia

a las instalaciones y equipos,
produccion, satisfaccion del
cliente).

Mejora continua en la empresa.
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Estudio de caso n.°3

Implementacion de Kaizen en una planta de manufactura de cepillos para
endoscopios (AMTE, 2011).

— Lugar de realizacién: Planta de fabricacion de ConMed, México.
— Periodo comprendido: Enero de 2010 a Febrero de 2010.

— Objetivo: Mejorar en un 25 % la productividad y las 5S, reducir en un 40 % el
espacio usado y el inventario, realizar 4 mejoras de calidad que aseguren el
cumplimiento de las especificaciones del cliente, realizar 4 mejoras de seguridad
enfocadas a la seguridad del empleado, buscando evitar posibles actos y
condiciones que puedan poner en peligro la integridad del personal y completar el
proyecto.

— Resolucién del problema: A lo largo de una semana —5 dias— se desarroll6 la
metodologia Kaizen (previamente con una preparacion pre-Kaizen), donde se llevo
a cabo la capacitacion Lean, el descubrimiento, la validacién, la calibracion y el
seguimiento al sostenimiento Post-Kaizen, cumpliendo finalmente con su obijetivo.

— Resumen del caso: Se seleccion6 el area del proyecto, se establecieron sus
objetivos y metas, se realizé una seleccion de equipo y a partir de esto se entrené
al personal (dia uno: capacitacion Lean) de manera practica y tedrica, por
consiguiente, en el dia dos (descubrimiento) se evalu6 la situacién del problema
tratando de encontrar su causa raiz y se analiz6 su solucion. En el dia tres
(implementacién) se llev6 a cabo la implementacion y se llevaron a cabo las
mejoras para lograr los objetivos planteados, teniendo como resultado un
incremento en la productividad en un 30 %, la reduccion de espacio en un 63 %, la
reduccion de inventario/WIP en un 65 %, las 5 S en un 17 %, las 4 mejoras de
calidad y seguridad en un 100 %. En el dia cuatro (validacion) se realizé la
calificacion y la validacion de la instalacion y desempefio, manteniendo los
resultados a través de los indicadores de calidad, seguridad, entrega y costo.
Finalmente, el dia cinco (celebracién) se tuvo la explicacion de las mejoras y el
logro de los objetivos prosiguiendo con el seguimiento al sostenimiento post-
Kaizen.

— Herramientas béasicas de mejora utilizadas para el desarrollo del caso
exitoso:

Diagrama de pescado, se utiliz6 para:
— Evaluar las posibles causas que ocasionan desperdicios de Cleaning
Brushes Reynosa.

Hojas de control, se utiliz6 para:

— Evaluar las soluciones y determinar cual solucién se implementara primero.
— Mostar los resultados de mejora y tarea a 30 dias periddicos Kaizen.
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Grafico de dispersion, se utilizo para:

— Andlisis de muestreo (cantidad de defectos encontrados a través del

tiempo en la inspeccion final por calidad).

Antes del proyecto

Exceso de desperdicio en la linea
de Cleaning Brushes Reynosa.

Sin identificacion de las areas de
oportunidad.

Se desconocia la cantidad de
defectos por mes.

Después del proyecto

Se encontraron los desperdicios
encontrados (exceso de inventario,
exceso de transporte y exceso en el
tiempo de espera).

Implementacion de las soluciones
de acuerdo con las necesidades.

Se verifico la cantidad de defectos
por mes.

— Se implementaron las mejoras.

— Se excedieron los objetivos
planteados cumpliendo su meta.

DISCUSION

Los medicamentos tienen un fin (curar, detener, prevenir, diagnosticar o aliviar una
enfermedad) y al utilizarlos siempre existe un riesgo, por lo que se debe de garantizar su
calidad e inocuidad para preservar la salud en el ser humano. Y si bien, la calidad en la
IQF mejora la competitividad en el mercado, uno debe de hacer suya la cultura de calidad,
buscando excelencia en sus procesos, servicios o productos y sobre todo, concientizar a
todo el personal de su importancia. Asi bien, es necesario mejorar continuamente para
mejorar el desempefio en la organizacion

Para ello, se puede hacer uso de las herramientas bésicas de calidad, las cuales son
sencillas, visuales y practicas de utilizar, sin embargo, su simplicidad no esconde su
potencial para la toma de decisiones y su uso para la mejora en los procesos. No
obstante, es necesario conocer de mas herramientas de calidad para la resolucién de
diversos problemas.

Derivado del estudio y descripcion de las herramientas basicas de calidad y de las
estrategias identificadas en los estudios de caso, se presenta en la figura 8 la seleccion
de las principales herramientas basicas de calidad:
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Figura 8. Seleccion de herramientas bésicas de calidad.
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Revisa continuamente
tus procesos con tu
equipo de trabajo
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CONCLUSIONES

Se establecid la importancia e impacto que tienen las herramientas de calidad, la mejora
continua en la industria farmacéutica, se identificaron las herramientas de calidad mas
utilizadas y se esquematizaron para su facil uso, se describié el impacto positivo que se
puede tener con la utilizacién de las herramientas de calidad en la IQF y finalmente en el
paciente, y se identific6 la importancia de las oportunidades de mejora en una
organizacion.

Para resolver un problema o implementar mejoras es necesario combinar las
herramientas de calidad. Si bien implementar y mantener un sistema de calidad
inicialmente pudiera parecer costoso, los resultados esperados seran benéficos a largo
plazo, por lo que la calidad para la competitividad y sostenibilidad de las empresas es una
ventaja innegable. Por ultimo, castigar a las personas por cambios aleatorios en un
proceso es una forma de que la gerencia pierda credibilidad.

Derivado de lo anterior, se proponen las siguientes estrategias para una correcta gestion
de la calidad en la IQF:

— Dar cursos que demuestren la importancia de la mejora continua y preventiva a
todo el personal en la empresa.

— Fomentar e implementar un ambiente de confianza recalcando que la calidad no
es buscar culpables, sino oportunidades de mejora para el area y la empresa.

— Establecer reuniones semanales o quincenales con las areas de trabajo y
promover que cada participe dé sus diferentes puntos de vista respecto a los
procesos de la empresa.

— Conocer bien los procesos que se llevan dentro de la empresa, los cuales deben
ser claros para todo el personal.

— Tener comunicacion y confianza entre el personal y sus diversas areas de la
empresa.

— Tener un buzén de sugerencias, quejas y felicitaciones para el personal, en el cual
sea opcional poner anonimato, pero dicho escrito tenga un sustento a tal
sugerencia, queja o felicitacion.

— Reconocer el trabajo del personal de forma verbal y escrita justificandolo.

— Que cada jefe de area apliqué trimestralmente un cuestionario anénimo
Unicamente para el personal a su mando, de tal manera que cada integrante
pueda evaluar y calificar los procesos del area, asi como dar sus sugerencias,
guejas o felicitaciones de los procesos o del personal. Asi mismo, que el personal
evalle a su jefe de area de manera anénima.

— De acuerdo con dicha evaluacion reconocer el mérito del area o de la persona
mejor calificada.

— Detectar a las personas interesadas o sobresalientes en calidad y mejora de la
calidad e implementar circulos de calidad.

— Integrar al personal en un ambiente amigable con el fin de mejorar la
comunicacion entre ellos.

— Fomentar el liderazgo en las gerencias y encargados de areas (crear lideres y no
personas autoritarias).
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