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Resumen — La consistencia en la ejecucion de las
tareas en la industria farmacéutica es uno de los
factores mas importantes para obtener un producto
de calidad. Se utiliz6 el concepto Lean y la
metodologia DMAIC para optimizar el proceso de
revision de los registros de manufactura en el
departamento de Calidad de la compafiia D. La
investigacidn consistié en estandarizar el proceso de
revision eliminando la variabilidad en el proceso a
través de la creacion de Tarjetas de Roles y
utilizando la herramienta del Sistema Visual para
mejorar la planificacion y distribucion de trabajo.
Como resultado del disefio se redujo el tiempo de
proceso y se aumentdé el rendimiento de los
empleados, teniendo siempre presente la Calidad y
los Clientes.
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INTRODUCCION

Las instrucciones de manufactura son el
documento aprobado que contiene la férmula
detallada y las instrucciones a seguir para la
manufactura de un producto.

Una de las agencias que regula la manufactura
de productos farmaceuticos es “Food and Drug
Administration” (FDA). La FDA utiliza el codigo de
Regulaciones Federales 21 CFR parte 211 la cual
establece que existird una unidad de control de
calidad que tendré la responsabilidad y la autoridad
para revisar los registros de produccion a fin de
asegurar que no hayan ocurrido errores 0 Si
ocurrieron, que hayan sido investigados [1].

En la compafiia D, el departamento de Calidad
es el responsable de revisar los registros de
manufactura. Este asegura mediante la revision que

los registros estan completos y correctos,
garantizando que el producto cumpla con las
especificaciones aprobadas. El revisor de los
registros de manufactura asegura que el producto
fabricado cumple con cGMP vy especificaciones
reglamentarias para productos comerciales antes de
la distribucion del material.

Para este proyecto se escogié un grupo del area
de calidad los cuales estan dedicados a la revision de
los registros de manufactura del producto X.

Planteamiento del Problema

La gerencia de la compafiia D ha decidido
optimizar el proceso de revisién de los registros de
manufactura ya que no hay consistencia durante el
proceso de revision. Ademas no existe un disefio
para la planificacidn de tareas y balanceo de trabajo.

Esta investigacion va a estar enfocada en
encontrar las posibles causas de los atrasos durante
la revisibn de los registros de manufactura,
estandarizar el proceso y reducir el tiempo de
proceso.

Objetivo de la Investigacion

Los objetivos de la investigacion son los
siguientes:

e Crear un proceso estandarizado en el area de
Revision de las Instrucciones de Manufactura de
Calidad, eliminando variabilidad en los tiempos
de revision.

e Reducir el tiempo de proceso.

e  Aumentar el rendimiento de los empleados.

Contribucion de la Investigacion

Esta investigacion pretende crear un sistema
para estandarizar el proceso de revision de los
registros de manufactura en el area de Calidad,
asegurando la consistencia en la ejecucion. Con la



herramienta del Sistema Visual se busca mejorar la
planificacién de modo que se logre un balance en la
distribucion de las tareas por empleado, lo que a su
vez reducira el tiempo de proceso y aumentara el
rendimiento de los mismos.

REVISION DE LITERATURA

Las buenas practicas de manufactura son el
sistema que permite que los farmacos sean
manufacturados con calidad. Es la herramienta para
la obtencién de productos seguros para el consumo
humano. Dentro de las buenas practicas estd la
documentacion, la cual tiene como proposito definir
los procedimientos y establecer controles. Los
registros de manufactura son la guia de como se
manufactura el producto. Sin embargo, una buena
documentacion es el reflejo de la manufactura de un
producto de calidad. En la industria farmacéutica el
departamento de calidad tiene la responsabilidad de
asegurar que la documentacion cumpla con cGMP y
especificaciones regulatorias por lo que revisa los
registros de manufactura y la documentacion
relacionada al proceso.

Para lograr eficiencia en las operaciones es
importante hacer productos de calidad al menor
costo posible. Se conoce como muda a las
actividades gque no afiaden valor; a las actividades
que el consumidor no esta dispuesto a pagar [2]. Este
término significa desperdicio. Aunqgue la revision de
las instrucciones de manufactura es considerada
como una tarea que no afiade valor al producto ni al
cliente, es un requerimiento regulatorio por lo que es
necesario; es considerado un valor afiadido al
negocio. Es por esta razon que para que el proceso
sea eficiente se necesita reducir los desperdicios.
Lean es el concepto que tiene como objetivo reducir
los desperdicios y centrase en lo que afiade valor.
Llamamos valor es lo que el consumidor esta
dispuesto a pagar.

La metodologia Lean tuvo sus origenes en
Japdn por expertos en el Sistema de Produccion
Toyota (TPM). TPM fue una estrategia de
fabricacion que duré muchos afos. Esté centrada en
la eliminacion de desperdicios del proceso de
manufactura y fue el originador de “Lean

Manufacturing”. Taiichi Ohno, ejecutivo de Toyota,
identifico siete tipos de desperdicio: Transportacion,
Inventario, Movimiento, Espera, Sobre produccion,
Sobre proceso y Defectos [3]. Este concepto
es conocido por sus “TIMWOOD”.
Transportacion se refiere al movimiento de personas,
material o documentacion. Inventario al almacenaje
de piezas, materiales o documentacion antes del
requerimiento. Movimiento estd alineado a los
recursos y equipo. La espera es de instrucciones, de
equipo, informacidn o piezas. Sobre produccion es
hacer méas de lo que se espera, hacer el trabajo mas
temprano. Sobre proceso se refiere a hacer el trabajo
de una calidad superior a la requerida. En el caso de
esta investigacion se refiere a los dobles cotejos. Por
altimo los defectos que son los re trabajos y la
documentacion incorrecta. [2]

Por otro lado, Deming opina que al adoptar
ciertos principios de la administracion, las
organizaciones pueden mejorar la calidad del
producto y al mismo tiempo reducir los costos. La
reduccion de los costos incluiria la reduccién de la
produccion de desperdicios, la reduccion del
desgaste del personal y el litigio, a la vez que
aumentaria la lealtad de los clientes. La clave, en
opinion de Deming, era practicar mejoras constantes
e imaginar el proceso de fabricacion como un todo,
en lugar de un sistema compuesto por partes
incongruentes [4].

siglas

¢ Queé significa Six Sigma?

SegUn Pande, Six Sigma es un sistema completo
y flexible para lograr, mantener y maximizar el éxito
en los negocios. Se basa exclusivamente en la
compresion profunda de las necesidades de cliente,
el uso disciplinado de hechos, datos y estadistica. El
objetivo es reducir los defectos hasta casi cero [5].
La meta con Six Sigma es producir un maximo 3.4
defectos por millén de oportunidades (DPMO),
entendiéndose como defecto cualquier evento en el
que el producto o servicio no cumpla con las
necesidades del cliente. Estadisticamente el
propdsito es reducir la variacion, de modo que se
obtengan desviaciones estandares pequefias; lo que
significa que el producto o servicio cumple con las



necesidades del cliente. Esta filosofia fue la que
aplico Motorola a finales de los afios 80 y principio
de los 90 y la contribucién fue un ahorro de millones
de dolares.

CONCEPTOS GENERALES DE LA
MEeTobpoLoGiA DMAIC

Six sigma se compone de 5 etapas: Definir,
Medir, Analizar, Mejorar y Controlar las cuales se
son conocidas por sus siglas abreviadas DMAIC.

e Definir en esta etapa se seleccionan los
participantes del equipo, se define el problema,
el alcance del proyecto, se concretan los
objetivos, se definen las oportunidades de
mejora y los requisitos del cliente [5].

e  Medir en esta fase se identifican las variables
que ocasionan los defectos y se miden. En este
proyecto se realizara un estudio de tiempo de la
revision de los registros de manufactura.

e Analizar el objetivo de esta fase es entender
porque se generan los defectos. Para este
proyecto se utilizard la data obtenida en el
estudio de tiempo para analizar las raices
causas de la variacion y rendimiento de
trabajo.

e  Mejorar en esta fase se implementan las ideas
y soluciones definidas para eliminar los

defectos.
. Control es la ultima fase en la cual se
monitorea el funcionamiento del nuevo

proceso. Se basa en tomar medidas con el fin
de garantizar la continuidad de la mejora y
valorarla en términos econdémicos y de
satisfaccion del cliente
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Figura 1
Metodologia DMAIC

METODOLOGIA DEL PROYECTO

La metodologia utilizada para el desarrollo de
este proyecto fue DMAIC. En la fase de Definir se
utilizaron las siguientes herramientas:

e  SIPOC es un mapa de proceso a alto nivel que
incluye pasos de procesos, las entradas que
alimentan el proceso, los suplidores de las
entradas de proceso y el resultado.

e  Mapa de Proceso contribuye al analisis de los
pasos durante el proceso, orden secuencial.
Ademéas ayuda a identificar oportunidades
relacionadas a los tiempos de ciclo.

En la fase de Medicion se identificaron las
causas de los atrasos durante el proceso de revision
de los registros. De esta manera se identificaron los
defectos y se trabajé con un plan de accién. También
se utilizaron las graficas de control I-MR. Esta
herramienta es utilizada para monitorear la media y
la variacion del proceso de datos continuos en
observaciones individuales. Se utiliza esta grafica de
control para monitorear la estabilidad del proceso en
el tiempo, de manera que pueda identificar y corregir
las inestabilidades.

En la etapa de Mejora se utilizo el ciclo de
Deming, también conocido como PDCA. Con esta
herramienta se trabaja cada oportunidad identificada
de la siguiente manera: PLAN: se define el objetivo
y lo que se quiere lograr. DO: se hace el plan de
trabajo, se asignan fechas limites y se trabaja de
acuerdo al plan. “CHECK”: se refiere al
seguimiento, es donde se revisa lo logrado y se
verifica si el problema es recurrente o si fue
eliminado. Y en ACT: se hace la verificacion final
para ver si se puede dar por completado la mejora o
si es necesario volver a la primera fase, plan.

En la etapa de Control, se utilizo la
estandarizacion de proceso (tarjetas de roles), los
Sistemas  Visuales y  adiestramiento. La
estandarizacion de proceso es una descripcion
precisa de cada actividad de trabajo, especificando el
tiempo del ciclo, el tiempo takt, la secuencia, el
inventario y los estdndares [3] Es un método
utilizado para realizar una tarea de la misma forma.
Describe  como debe ejecutarse un paso



consistentemente utilizando la mejor practica. El
objetivo del sistema visual es proveer a la gerencia y
a los empleados una muestra visible de lo que esta
sucediendo en el area en cualquier momento. En el
sistema visual se encuentra el uso de pizarras de
produccion, de planificacion, tarjetas de kanban
entre otras.

RESULTADOS Y DISCUSION

La optimizacion del proceso de revision de
registros en el area de calidad fue realizada
utilizando las 5 etapas de la metodologia DMAIC.

Definir

La compafiia D es una con un gran volumen en
ventas de sélidos orales, es por esta razén que se
necesitan tomar medidas para estandarizar el
proceso de revision de registros de manufactura en
el area de calidad, de modo que el grupo sea mas agil
y eficiente, asegurando que el producto le llegue al
cliente a tiempo y con calidad. Ademas se identificd
la oportunidad de crear un sistema para planificar y
balancear las actividades de los revisores.

Una vez definido el objetivo y el &rea a trabajar,
se utilizd la herramienta de SIPOC (Proveedor,
Entrada, Proceso, Salida, Clientes). El propésito fue
entender el proceso y tener claro el alcance del
proyecto.
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Record Review Release Area
Business Computer Record Record
Technology P Record Review & | Completed | Retention
Systems Disposition Process Waste | Supply Chain
Supplies
Human Resource | Manufacturing
. Paper Custumer
Supervisors
QA Speacialist
Figura 2
SIPOC

En esta etapa también se realizd un mapa de
proceso para tener visibilidad de todas las tareas que
el revisor realiza y la cantidad de personas.

Durante este ejercicio se identific6 que la
revision de records no era completada de forma
continua por diferentes situaciones. Estos defectos
fueron identificados en la etapa de medir.
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Figura 3
Mapa de Proceso
Medir
Se comenz6 el proceso de medicion
identificando las diferentes situaciones que

ocasionaban que la revision de los registros no fuera
completada a tiempo o de manera continua; y se le
asigno el nivel de control que el revisor tiene para
poder hacer un plan de accidn. (Ver figura 4)
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Figura 4
Listado de Interrupciones y Nivel de Control
Se obtuvo data del tiempo de revision de los
registros de manufactura de 30 6rdenes. El tiempo de
las érdenes antes de la optimizacién del proceso fue
realizado mediante un estudio de tiempo. La data de
tiempo luego de la optimizacion del proceso se



obtuvo de las nuevas Tarjetas de Roles

implementadas. (Ver Figura 5)
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Figura 5

Tiempo de Revision del Producto X Antes y Después de la
Estandarizacion del Proceso de Revision de las Instrucciones
de Manufactura

Como se puede observar en la figura 5 el tiempo
de revision luego de implementada la
estandarizacién de proceso es menor.

También se obtuvo data de tres meses de la
cantidad de registros revisados del producto X antes
y después de la optimizacion del proceso.

Cantidad de Cantidad de
Mes records revizados | records revisados
mensual [antes] | mensual[despues]
1 48 B3
2 44 E0
3 42 55
Figura 6

Cantidad de Registros Revisados del Producto X Antes y
Después de la Optimizacion del Proceso

Se puede observar que luego de la optimizacién
del proceso, el grupo de revision de registros del
producto X fue capaz de revisar una cantidad mayor
de registros de manufactura.

Basado en la variacion de tiempo antes de la
estandarizacion el promedio fue de 152 minutos.

Por otra parte, basado en la variacion de tiempo
luego de la estandarizacion el tiempo de revision

promedio fue 118 minutos. Las graficas I-MR fueron
utilizadas para evaluar el tiempo de revision antes y
después de la estandarizacion. Basado en la
informacién obtenida se puede ver una reduccion en
tiempo promedio de revision.
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Figura 7
Variacion en Tiempo de Revisién Antes de la
Estandarizacion

I-MR Chart of Despues Estandarizacion
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Figura 8
Variacion en Tiempo de Revision Después de la
Estandarizacion

Analizar

Durante la fase de medicidn se observé que las
revisiones de los registros de manufactura no eran
completadas a tiempo por diferentes interrupciones
en el proceso. Se analizé cada una de ella y se
establecié un nuevo rol de proceso para mitigarlas,
el cual se nombré “Floater”. El revisor asignado a
este rol ahora es el encargado de trabajar con todas
las tareas que le causaban atraso al revisor (Ver
Figura 4), eliminando asi las interrupciones y
teniendo personas dedicadas solo a la revision. Dado
a que muchas de las tareas no se tiene control sobre
ellas, de cuando tienen que ser ejecutadas, se cred
una tarjeta de roles para este rol. Esta persona



pudiera no estar revisando registros debido a la
cantidad de actividades.

Con el cambio en roles se ha observado un
incremento en la cantidad de registros revisados
como se demuestra en la figura 6, reduciendo el
tiempo de proceso y aumentando el rendimiento de
los revisores. Esto demuestra que las causas de los
atrasos eran las interrupciones o actividades no
planificadas.

En adicién, el tiempo de revisién de las
instrucciones de manufactura para el producto X
disminuy6 luego de la estandarizacién del proceso.
De 152 minutos bajo a 118 minutos en promedio.
Para esto se implement6 una Tarjeta de Roles que es
completada en cada revision. Esta tarjeta enumera
las etapas a revisar y el orden especifico de
ejecucion, estandarizando el proceso para todos los
revisores.
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Figura 8
Pizarra de Mejora Continua

Mejorar

Para la mejora continua se cre6 una herramienta
donde todas las situaciones u oportunidades
identificadas en el proceso se documentan en una
tarjeta y se asigna a una pizarra. (Ver figura 8). La
herramienta utiliza el concepto de Deming “Plan-
Do-Check-Act” mejor conocido como PDCA (3). Se
asignd un recurso para trabajar con estas
oportunidades y se cred una pizarra para que todo el
personal de la compafiia pueda tener visibilidad,
conocimiento de los proyectos que se estan
trabajando, los beneficios y el progreso. El recurso
asignado es responsable ademas de evaluar la data
de las tarjetas de roles utilizadas durante la revision
de los registros de manufactura e identificar
oportunidades relacionadas a la revision.

Control

El proposito de la fase de control es garantizar
que las mejoras implementadas se sostengan y que el
sistema trabaje de forma efectiva. En este proyecto
se establecieron herramientas como los son la
estandarizacion de trabajo, Sistema Visual y Tarjetas
de Roles. En la implementacion se comenzo
adiestrando el personal en cada una de las
herramientas. Las Tarjetas de Roles ahora son parte
del proceso de revision de cada instruccién de
manufactura. Ademas se cred una pizarra donde
diariamente el supervisor del area asigna las tareas
por empleado, asegurando una distribucion
equitativa de trabajo entre los colegas y que se
cumpla con la revision seglin las necesidades del
negocio. Diariamente se hace una reunion en la
pizarra, antes de comenzar el turno de trabajo, donde
se discute si se cumpli6 el plan de trabajo, se realiza
la distribucién de tareas, y se discuten las métricas
establecidas como lo son el tiempo de proceso de
revision, las investigaciones generadas, accidentes
de seguridad, suplido al mercado y costos.
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Figura 10
Sistema Visual



CONCLUSION

Mediante este proyecto se pudo optimizar el
proceso de revision de los registros de manufactura
del departamento de calidad para el producto X
utilizando la metodologia Lean y DMAIC. Se
identificaron las causas de los atrasos en el proceso
de revision y se cred un sistema para mitigarlo. De
igual forma se estandariz6 el proceso de revision
logrando una reduccion en el tiempo de revision.
Con estas mejoras se logro reducir el tiempo de ciclo.
Se implementaron sistemas visuales con los cuales
se logré distribuir la carga de trabajo de los
empleados lo mas equitativo posible y se aumentd el
rendimiento de los mismos.

Esta investigacion demuestra que la
consistencia no solo tiene impacto en la calidad, sino
que también en costo. Otros beneficios de la
estandarizacion son la reduccion de errores
humanos, la creaciéon de grupos multifuncionales,
apoderamiento y es de gran utilidad cuando
comienzan nuevos empleados. Con este proyecto
quedé demostrado como las diferentes formas de
desperdicio afectan el rendimiento.

Luego de la gerencia evaluar los resultados,
estas herramientas seran implementadas a través de
los demas grupos del area de calidad.
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