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Resumen — En los laboratorios de biogquimica se
estan experimentando problemas al momento de
realizar analisis y no encontrarse las muestras en
la nevera. Esta situacién afecta gravemente la
productividad del laboratorio, ya que puede crear
retraso en la generacién de los resultados y de
igual forma demostrar que no existe un orden y un
control en los procesos de analisis. Se propuso
aplicar un sistema utilizando la metodologia Lean
en el cual pueden ser clasificadas las muestras por
familias y métodos utilizando las herramientas que
faciliten mantener el sistema robusto. Con la
metodologia DMAIC, se logr6 completar el
objetivo, aumentando los porcentajes de
productividad y optimizando la organizacién vy
almacenamiento de las muestras, eliminando el
“waste ” creado en el proceso.

Palabras Clave — 5S, Laboratorios de
Control de Calidad, Lean Six Sigma, Parenterales,
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INTRODUCCION

Amgen es una compafiia innovadora en el area
de la biotecnologia y se dedica al descubrimiento,
desarrollo y distribucion de nuevos productos
dedicados a enfermedades graves como céncer,
enfermedades renales, artritis reumatoide, entre
otros. Los Laboratorios de Control de Calidad
aseguran que la compafiia cumpla con los requisitos
y especificaciones establecidos por la FDA y otras
agencias reguladoras. En los laboratorios de
bioquimica se trabaja con diversas muestras a la
misma vez con mdltiples propositos. Los mismos
pueden ser analisis de muestras de validaciones,
estabilidad, in process y lotes que vayan a ser
evaluados antes de salir al mercado. La mayoria de
las muestras son parenterales, vials y jeringuillas,

los cuales necesitan almacenarse en refrigeradores a
temperaturas frias cercanas a 2 °C.

En los laboratorios de bioquimica se estan
experimentando problemas al momento de realizar
un analisis y no encontrarse las muestras en la
nevera. La misma tiene muestras de otras éreas,
para training, expiradas y/o pendientes para
descartar, buffers (solucion para los andlisis), entre
otros. La variedad y diversidad en tamafios y
colores de los bines utilizados hace que exista méas
de una opcién para el analista al estar las muestras
colocadas aleatoriamente. En el Cold Room (otra
area designada para guardar muestras), se
encuentran muestras pendientes para aprobacién, y
las ya aprobadas que no estan descartadas. Cabe
destacar que para estas Gltimas, no hay ningun
orden en especifico y tampoco existe un proceso
continuo para que sean descartadas las mimas. Las
muestras que debieran estar descartadas, ocupan
espacio demds, el cual puede ser utilizado para
otros propdsitos y un mejor manejo de las muestras.

Esta situacion afecta gravemente la
productividad del laboratorio, ya que al no
encontrarse las muestras o de encontrarse tarde,
puede crear retraso en la generacion de los
resultados los cuales eventualmente atrasarian el
lanzamiento (release) del lote del medicamento
hacia el mercado. De igual forma, se vera
impactada el &rea del laboratorio al no estar
demostrando que existe un orden y un control en
los procesos. Esto puede afectar la credibilidad de
la compafiia al no existir una estructura completa y
se puede interpretar como mal manejo de la
muestras.

Como objetivo principal de este trabajo se
busca aplicar un sistema en el cual pueden ser
clasificadas las muestras por familias y métodos
para asi mantener una mayor comodidad al analista



al momento de realizar el analisis. Por su parte,
afiadir instrumentos en los cuales se puedan
acomodar y clasificar las muestras para evitar que
las mismas caigan en espacios no deseados.
Finalmente, desarrollar un sistema en el cual se
pueda mantener un control de las herramientas
aplicadas para que las mismas puedan ser
removidas si ya se encuentran expiradas, ocupando
espacios innecesarios.

Otro de los fines de este proyecto son aumentar
productividad y optimizar los espacios de
almacenamiento de muestras contribuyendo en el
desarrollo del laboratorio de bioquimica. Como
consecuencia de aplicar el nuevo sistema, se espera
que la calidad del producto se mantenga y/o
aumente, ya que reduciendo los wastes en el
periodo de anélisis, se espera que se disminuya el
tiempo que tarda en llegar el producto al cliente y
aumente la productividad del laboratorio.

LEAN SiX SIGMA

Las filosofias Lean y Six Sigma colaboran en

conjunto para eliminar el waste y reducir
variaciones en los procesos. Es utilizada por
diversas organizaciones a nivel mundial para

aplicar mejoramiento continuo a sus procesos.
Entre las actividades que no afiaden valor se
encuentran: transportacion (de piezas o equipos),
tiempo de espera (delays), sobre-produccion, sobre-
procesar (inspecciones, conteos), exceso de
movimiento (personas buscando herramientas),
exceso de inventario, defectos (rework) y
recientemente se ha afiadido a la lista el personal
capacitado el cual no se utilizan sus capacidades y
talento al méximo (Unused Talent). Algunas
instituciones que han logrado éxito aplicando estas
filosofias en sus procesos son Motorola, General
Electric y Toyota [1]. Estas pueden obtener de
reduccion en los costos de produccién, disminucion
de personal, desarrollo rapido del producto, alta
calidad, entre otros. Pueden continuar obteniendo
beneficios a medida que pasa el tiempo y
demuestren que tienen control de sus procesos y

cumplan con las expectativas de los clientes y los
requisitos postulados por las agencias reguladoras.

DMAIC

DMAIC es considerada una de |las
metodologias mas utilizadas en la filosofia Lean Six
Sigma. Es un acrénimo en el cual cada una de sus
letras significa el paso a realizar en algun proyecto
en particular [2]. A continuacién la definicién de
las letras DMAIC y ejemplos de algunas
herramientas que se utilizan para desarrollar la
metodologia en un proceso organizacional.

DEFINE - Esta parte de la metodologia busca
identificar los problemas, tiempo de duracion y
costos. Describe las metas que se pretenden
completar al finalizar el mismo y de qué manera
impacta el area y a los stakeholders. Algunas de las
herramientas pueden ser, Value Stream Map,
Project Charter, Voice of the Customer (VOC),
Communication Plans, Business Results,
Benchmarking, Flow Diagrams, CTQ Tree, SIPOC,
entre otros. La seleccion de la herramienta va a
depender hacia qué &rea esta dirigido el proyecto y
el alcance del mismo.

MEASURE - Define los parametros
establecidos para medir, el impacto que tenga la
aplicacion de la metodologia a un proceso en
particular.  Alguno de estos son Prioritization
Matrices, MSA Studies, Capability Studies,
Videotaping, Time Studies, SIPOC, Hypothesis
Test, Collecting Data, entre otros.

ANALIZE - En esta etapa se evallan los
resultados obtenidos de la fase anterior. Con los
resultados  obtenidos se busca continuar
identificando  oportunidades  relacionadas  al
proyecto y con la ayuda de data adquirida,
determinar hacia donde debera dirigirse la
asignacion. Se eliminan suposiciones realizadas en
el pasado y se definen las nuevas oportunidades,
convirtiéndolas en posibles soluciones y/o
mejoramientos al problema. Algunos ejemplos son
la preparacion de Regresiones Lineales, 5W’s,
Diagramas de Causa y Efecto (Fishbone), Analisis



de Raiz Causa, ANOVA, Multi-vari Analysis,
Pruebas de hipoétesis, entre otros.

IMPROVEMENT - En esta seccién, se busca
disefiar soluciones que aporten a prevenir los
problemas definidos en las fases anteriores. Se
ponen a prueba posibles soluciones y en base a los
resultados obtenidos, entonces se va modificando
hasta llegar a una posible solucién. Algunos de los
ejemplos son los Disefios de experimento (DOE’s),
Kaizen Events, TOS, Pull Systems, SMED/SUR, 58,
6S, Work Flow Improvement, entre otros.

CONTROL - Se busca mantener un control y
consistencia de las mejoras a los procesos que
fueron implementadas. Monitoreando los mismos,
se busca evaluar constantemente los procesos de
forma que se pueda capturar cualquier irregularidad
que intervenga con las mejoras realizadas.
Identificando las irregularidades que puedan ocurrir
se evita que la organizacion perjudique las métricas
ylo comprometa el prestigio o logros que la misma
haya logrado al aplicar la metodologia Lean-Six
Sigma. Algunas de las herramientas utilizadas en
esta fase pueden ser SPC, TPM, Control Plans,
Visual Controls, Standard Work, SOP’s, Work
Instructions, Training, entre otros.

METODOLOGIA

Todos los dias en el laboratorio se realiza el
Huddle, una reunion en la cual se discuten aspectos
importantes relacionados al laboratorio. Como guia
para la misma y parte de los requisitos de los
laboratorios de control de calidad, se utiliza un
SQDIP board, en el cual se discuten y anotan
situaciones que involucran Safety, Quality,
Delivery, Inventory & Productivity. Para determinar
si la implementacion de la mejora fue efectiva, se
realiz6 una comparacion de las muestras que no se
encontraban cinco semanas antes de la
implementacion del 5S y cinco semanas después
del 5S. Como consecuencia, esta situacion
comprometia la productividad de laboratorio y por
tal razén se compararon los promedios de las
mismas en el mismo periodo de tiempo

comparativo que se utilizé con la cantidad de
muestras.

Se utilizé la metodologia DMAIC para llevar a
cabo las mejoras visuales requeridas para los
laboratorios de Bioquimica de Control de Calidad.
A continuacidn se describen las herramientas que se
utilizaran en este trabajo [3]:

Project Charter - Se define como un
documento que presenta la informacion requerida
para llevar a cabo el proyecto. Aqui se encontraran
las personas impactadas en el tiempo definido de
duracién. De igual forma, los objetivos que se
espera se cumplan y el alcance el mismo. En la
preparacion del Project Charter se describen todos
los posibles riesgos g pueda ocurrir en el periodo de
duraciéon del proyecto. En esta etapa se busca
organizar las ideas necesarias para llevar a cabo la
reestructuracion de la nevera y cold room en los
cuales se guardan muestras pendientes a ser
analizadas. En el Project Charter se definieron los
conceptos en cuanto a costos y riesgos que se
tomarian al momento de comenzar el proyecto.

Benchmarking - Es el proceso mediante el
cual se realizan comparaciones a proyectos,
métodos o procesos actuales los cuales cumplen
con cualquier pardmetro y requerimiento por parte
de una agencia reguladora. Esto permite un
ambiente competitivo en el area de la industria, ya
que las compaiiias y/o organizaciones se mantienen
al dia con todo lo que tenga que ver en cuanto a
innovacion. Para la investigacion de ese trabajo, se
buscaron referencias de otros laboratorios que
tuviesen su logistica de almacenamiento de
muestras en control. En la blsqueda, se encontro
que utilizaron bines de una compafiia en especifico
para uniformar y optimizar la organizacion y el
espacio de almacenamiento de  muestras.
Inicialmente, antes de comprar algin material, se
tomaron prestados los racks y los bines para
medirlos en la nevera actual del laboratorio.

En el proceso de benchmarking, se determind
comprar la cantidad de 6 racks (los cuales son
utilizados para colocar los bines). De igual forma,
se compraron bines de un mismo color (gris) y de
diferentes tamafios (para un total de 3 tamafios



distintos). La diferencia en tamafio se utiliz para
acomodar las muestras por familias y cantidades
que llegan. Hay pruebas que requieren mayor
cantidad de espacio de almacenaje que otras, debido
a su diferencia en volumen que lleva para ser
evaluado. Se ordenaron las piezas requeridas y no
tardaron en llegar mas de dos semanas.
Inmediatamente llegaron las herramientas al
laboratorio, se hicieron arreglos en el Schedule para
que el mismo no se viera impactado, ya que se
utilizaria un recurso. La reestructuracion tomo
aproximadamente una semana.

Voice of the Customer (VOC) - La Voz del
cliente es inmensamente importante al momento de
definir un proyecto para cubrir las necesidades
requeridas.  Para poder tomar decisiones es
necesario identificar y determinar oportunidades
reales. Estas pueden obtenerse directamente del
cliente que requiere la realizacién del proyecto y no
necesariamente de los clientes que reciben el
producto final. En este caso, esta mejora esta
directamente relacionada al proceso de analisis de
muestras. El cliente es el supervisor de area el cual
busca realizar una mejora en el proceso de
almacenamiento de muestras para eliminar el waste
actual.

SIPOC - Esta herramienta es una ayuda visual
para evaluar el macro de la situacién establecida en
un proceso. Consiste en la recoleccion de data
cualitativa para asistir en la evaluacion del proceso
a partir de Suplidores, Inputs, Procesos, Outputs y
Customers. Con esta herramienta, se pretende
identificar en que parte del proceso puede estar la
causa del problema principal.

Root Cause (5W’s) - Cuando existen
inconformidades o se obtienen resultados no
esperados es necesario analizar y definir las razones
por las cuales estan ocurriendo para asi poder
trabajar en las modificaciones y corregir los
procesos. Una de las herramientas utilizadas para
descubrir posibles causas son los 5W’s. Estos se
aproximan al andlisis descriptivo haciendo la
pregunta de Por qué (Why?) en 5 ocasiones 0 mas
en forma de cascada. Para este trabajo es
indispensable identificar inicialmente las razones

por las cuales las muestras no se encuentran en el
lugar adecuado.

5S - Siendo la herramienta principal para
aplicar un sistema Lean en un proceso, el sistema
5S permite a organizaciones beneficiarse de los
efectos a corto y largo plazo que puedan ocasionar
la implementacion de la misma [4]. En la Tabla 1
se define en que consiste cada una de ellas.
Algunos de los efectos de implementar esta técnica
pueden estar entre demostrar que existe disciplina
en una organizacion y como consecuencia aumentar
las eficiencias, productividades y ganancias del
negocio. Se organizo la nevera de forma que solo
queden en la misma muestras pendientes a ser
analizadas y no las diversas clasificaciones como
los son las muestras expiradas, pendientes a ser
analizadas, otros laboratorios o que no se
concentran en el objetivo principal del laboratorio.
En conjunto con la nevera, el Cold Room es otra
area designada para almacenamiento de muestras el
cual no esta organizado y de igual manera no tiene
un orden en particular. Para acomodar las muestras
se compraron bines nuevos, todos del mismo color
pero con variaciones en tamafios (dependiendo de
la cantidad de muestras promedio por prueba) y se
afladieron 6 racks de aluminio los cuales se
colocaron los bines de acuerdo a su tamafio. Las
muestras se dividieron por familias y luego se
subdividieron por métodos dentro de la misma
familia.

Tabla 1
Definicion de Conceptos de 5S

Nippongo Inglés Espafiol
Seiri Sort Clasificar
Organize Descartar
Seiton Set Ordenar
Straighten Organizar
Store
Seiso Shine Limpieza
Systematic
Cleaning
Seiketsu Standardize Estandarizacion
Prevenir
Visualizacion
Shitsuke Sustain Mejoramiento
Self- Discipline Mantener
Disciplina
Compromiso




Visual Management- Estas herramientas van
de la mano con el 5S, ya que su intencion es
identificar correctamente y ahorrarle tiempo al
analista al momento de la bisqueda de una muestra.
Se aplicaron utilizando colores, imagenes vy
tamafios de letras para asi poder identificar las
muestras, dependiendo del proposito que tenga la
misma y/o por familias de pruebas pendientes a
analizarse.

Visual Controls - Los controles visuales
pueden ser definidos como sistemas que utilizan
pizarras o tarjetas para evaluar algin proceso como
por ejemplo las pizarras de produccion, schedule o
de herramientas. En este caso, con la
implementacion de la nueva estructura de 5S en la
organizacion de las muestras, se espera que al ser
bines méas grandes, quepan todas las muestras y de
igual forma al estar mejor identificado. De igual
forma, se espera que se puedan encontrar de manera
mas rapida, ahorrandole tiempo al analista. Como
parte del proceso, se introdujo un Check List diario
de 5S en el cual en forma de auditoria, se verificard
diariamente si el &rea cumple con el Continuous
Improvement del proyecto para asi mantener un
control de la herramienta implementada,
estandarizando la misma. También, como parte de
seguimiento diario, se mencionara si existe alguna
incongruencia y/o desviacién en la organizacion del
trabajo implementado, mencionando la misma al
momento de realizar el SQDIP diario en la reunién
en la parte de Safety. Esto dado que el sistema 5S
tiene como consecuencia la Seguridad, formando
asi, el sistema 6S. Finalmente, se asigno personal
del laboratorio semanal para descartar muestras que
ya se encuentren expiradas o0 mal ubicadas.

Di1scuUsION DE RESULTADOS

Como parte de los resultados obtenidos en la
mejora propuesta, se utilizaron las cantidades de
muestras que no se encontraban en el laboratorio
cinco semanas antes de la implementacion (Tabla
2) y cinco semanas después de haber completado la
misma (Tabla 3). De igual forma, se compararon
las productividades (%) del laboratorio para el

mismo periodo de tiempo utilizado para evaluar la
cantidad de muestras (Tabla 4 y Tabla 5).

Obteniendo un valor promedio de 93.95%
antes de implementar la mejora visual para el
manejo de muestras y un 98.09% el valor de
productividad luego de la implementacion (Tabla
7). Por su parte, luego de la implementacion, no se
observé ni se presentd ningin problema en la
busqueda de muestras (Tabla 6).

Tabla 2
Muestras sin Encontrar antes de la Implementacion
Samples  Samples Samples Samples  Samples
Week 1 Week2  Week3  Week 4 Week 5
Day 1 0 1 0 1 0
Day 2 1 1 0 1 0
Day 3 0 0 1 1 0
Day 4 0 1 0 0 0
Day 5 1 0 0 1 1
Total 2 3 1 4 1
Tabla 3

Muestras sin Encontrar después de la Implementacion

Samples  Samples  Samples  Samples  Samples
Week 1 Week 2 Week 3 Week 4 Week 5
Day 1 0 0 0 0 0
Day 2 0 0 0 0 0
Day 3 0 0 0 0 0
Day 4 0 0 0 0 0
Day 5 0 0 0 0 0
Total 0 0 0 0 0
Tabla 4
Productividad (%) antes de la Implementacién
Week1  Week2 Week3 Week4  Week5
(%) (%) (%) (%) (%)
Day 1 96.5 92.1 98.5 91.2 97.3
Day 2 89.4 94.0 95.7 76.4 99.7
Day 3 94.7 97.6 84.5 89.9 95.4
Day 4 95.6 88.4 94.5 99.6 98.5
Day 5 91.5 98.3 99.4 92.4 89.5
Average 93.54 94.08 94.52 89.90 97.73




Tabla5
Productividad (%6) después de la Implementacion

Week  Week2 Week3 Week4 — Week5
1 (%) (%) (%) (%)
(%)
Day 1 96.5 95.6 100.2 96.4 98.4
Day 2 98.6 99.5 99.5 99.0 98.5
Day 3 99.7 96.4 96.3 95.3 102.5
Day 4 101.2 96.5 102.4 97.6 97.3
Day 5 93.6 98.1 96.7 97.5 99.0
Average | 97.92  97.22 99.02 97.16 99.14
Tabla 6
Comparativa de Resultados Obtenidos de Muestras
Before Visual After Visual
Management Management
Improvement Improvement
Week Samples per Samples per
week week
1 2 0
2 3 0
3 1 0
4 4 0
5 1 0
SUM 11 0
Tabla 7
Comparativa de Resultados Obtenidos de Productividad
Before Visual After Visual
Management Management
Improvement Improvement
Week Average Average
Productivity Productivity
per week per week
(%) (%)
1 93.54 97.92
2 94.08 97.22
3 94.52 99.02
4 89.90 97.16
5 97.73 99.14
AVERAGE 93.95 98.09
CONCLUSION

Como parte del proposito inicial de este
trabajo, se buscaba crear un sistema robusto al
momento de almacenar las muestras de los
laboratorios de bioquimica de control de calidad, el
cual se alcanzd. Por su parte, se logrd eliminar el

waste creado en el proceso, ya que actualmente no
se pierde tiempo en la bdsqueda de muestras
necesarias para analizar. Esta eliminacion de waste,
llevo como consecuencia lograr otro de los
objetivos establecidos el cual era aumentar la
productividad laboratorio. En la parte de costos, se
pudo cumplir con la meta establecida, ya que no se
gastd mas del presupuesto otorgado, establecido en
el Project Charter. El objetivo se completd, ya que
se cumplieron con las metas establecidas desde el
comienzo. Actualmente, el laboratorio cuenta con
un sistema 5S el cual se encuentra en control pero
de igual forma se evalla constantemente para
determinar si existen areas de oportunidad de
mejora continua en algun futuro.
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