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Estructura para la Reconciliación de Lotes Utilizando la Metodología Esbelta (“Lean”)

Abstracto

Abstracto - La industria farmacéutica ha enfrentado muchos cambios con
el paso del tiempo. La necesidad de adaptarse a estos cambios ha
provocado que las farmacéuticas hayan tenido que adoptar diferentes
metodologías para mantener la competitividad. Teniendo en cuenta la
manufactura esbelta, este trabajo investigativo busca desarrollar una
estructura para la reconciliación de lotes en el área de encapsulación en
una farmacéutica en Vega Baja, Puerto Rico. El estudio contempla la
utilización de herramientas de dos metodologías muy conocidas en la
industria farmacéutica, “Lean” y “Six Sigma”. Estas metodologías han
demostrado ser útiles y efectivas, dando resultados satisfactorios en un
amplio número de empresas. El éxito del proyecto y lograr mantener los
resultados óptimos dependen de la fase de control. La revisión semanal
de las métricas de ejecución en el proceso de reconciliación será el factor
determinante para lograr el objetivo de optimizar el tiempo al reconciliar
utilizando la metodología esbelta, (“lean”).

Términos Clave – DMAIC, “Lean”, optimización, reconciliación, “Six
Sigma”.

Descripción del Proyecto

La investigación que se realizará será la medida del tiempo promedio
que se tardan actualmente los operadores de manufactura en ejecutar
una reconciliación de lote en el área de encapsulación y cuáles son los
errores de documentación que comúnmente ocurren durante la
manufactura del lote. Es importante conocer estas dos métricas para
establecer un punto de partida para el mejoramiento del desempeño al
ejecutar la reconciliación de lotes, tanto en la ejecución de la tarea como
en la generación de documentación libre de errores..Objetivos

Metodología Conclusiones

DMAIC
Definir:
• Identificar el problema, delinear objetivos y asignar responsables.
• Definir las metas para la mejora de las actividades que serán

ejecutadas en el proceso.
Medir:
• Recopilar datos del proceso que provean una visión del desempeño

para poder diseñar soluciones a los problemas.
• Estudiar los pasos del proceso actual, el tiempo de ejecución y la

secuencia.
Analizar:
• Utilizar herramientas estadísticas con los datos obtenidos de la fase

de medición para identificar factores que influyen en el problema.
• Identificar datos significativos para studio.
Controlar:
• Utilizar medidas para lograr mantener las mejoras en el proceso.
• Adiestrar el personal involucrado en el Proyecto para realizar tareas

optimizadas.
• Monitorear la ejecución de los operadores mediante gráficas de

control

Fase Definir Cont.

Fase Medir

Para poder medir el proceso se realizó una tormenta de ideas con todos
los operadores que realizan la tarea de reconciliación de lotes. Mediante
este ejercicio, se identificaron las tareas que añaden valor al proceso y las
que son desperdicio. Además se ejecutó el perfil de la estandarización del
proceso, manteniendo un consenso entre los ejecutores de las tareas.
Para complementar esta tormenta de ideas, se impartió una encuesta de
realización del proceso. La figura 2 muestra la encuesta que se ejecutó.

El resultado del DOE muestra un P-Value de 0.000 para el factor Turno.
En vista de que el nivel de significancia utilizado en el experimento fue
de 0.05, se puede decir que existe evidencia significativa para decir que
el factor Turno influye en el resultado del tiempo de ejecución de la
reconciliación de lotes. Por el contrario, el factor Años de Servicio tuvo
un P-Value de 0.718. Ya que este resultado es mayor que el nivel de
significancia de 0.05 utilizado en el experimento, existe evidencia
suficiente para decir que el factor Años de Servicio no influye en el
tiempo de ejecución de la reconciliación de lotes. En la Tabla 2 se puede
apreciar el resultado del DOE

Fase Analizar Cont.
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•Reducción del tiempo al reconciliar lotes de encapsulación en un 20 %.
• Crear un procedimiento estándar de operación para reconciliación de
lotes.
•Desarrollar una herramienta para evitar los errores de documentación
durante la reconciliación de lotes en el área de encapsulación.

Para comenzar el trabajo investigativo se realizó un Acta de Constitución
del Proyecto, lo que en inglés se conoce como “Project Charter”. La
información que contiene el Acta de Constitución del Proyecto puede ser
apreciada en la Figura 1.

Fase Analizar Cont.

Las razones provistas por los operadores, para no utilizar las
transacciones en el sistema SAP®, incluyen el desconocimiento o falta de
práctica. Por esta razón es importante desarrollar adiestramiento
continuo en el sistema SAP®. La correcta ejecución de las verificaciones
permitirá capturar los errores de documentación y transacciones mal
ejecutadas en el sistema de inventario. Los resultados de la encuesta
realizada a los operadores, los cuales se muestran en la Figura 4,
.

Figura 1: Acta de Constitución del Proyecto

Para controlar las mejoras se deben ejecutar reuniones semanales, para
medir desempeño de ejecución del proceso. Además, desarrollar
estadísticas de control del proceso para documentar el desempeño de
los que ejecutan las tareas de reconciliación de lotes.
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Figura 2: Encuesta

Figura 3: Mapa de Flujo de Valor (VSM)

Mediante el Mapa de Flujo de Valor se identificaron las áreas de
oportunidades y los pasos a seguir en el proceso, como se muestra en la
Figura 3.

Resultados y Discusión
Fase Definir

Fase Mejorar
Se realizó una prueba de hipótesis de varianzas iguales para verificar el
supuesto de homogeneidad de varianzas. El resultado de esta prueba fue
un P-Value de 0.786, mayor al nivel de significancia de 0.05. Debido a
que el P-Value es mayor que el nivel de significancia, no se rechaza la
hipótesis nula. Existe evidencia suficiente para decir que las varianzas
son iguales. En la Tabla 3 se observa los resultados de la prueba de
varianzas iguales

Table3: Resultados de Prueba de Varianzas Iguales

Figure 5: Mapa de Flujo de Valor Final.

Figure 4: Resultados de la Encuesta

Una vez se complete el Proyecto, el proceso debe ejecutarse según el
mapa de flujo de valor que muestra la Figura 5.

Fase Analizar

Una vez se determinó los factores a analizar y los niveles de estos
factores, se organizó la información. Los datos recopilados se presentan
en la Tabla 1.

Tabla 1: Datos del Diseño de Experimento

Tabla2:  Resultados del Diseño de Experimento

Recursos adicionales están disponibles en el primer turno, los cuales son
los operadores del “mezanine” (segundo piso) y el “service person”.
Estos dos operadores pueden ejecutar las tareas de la búsqueda de la
etiqueta del “bin” en el segundo piso, buscar el recipiente para descartar
el desperdicio y disponer del mismo. El tiempo promedio de ejecución
de estas dos tareas es 13.25 minutos.
El tiempo promedio que toma el proceso de reconciliación se puede
apreciar en la Tabla 4. El mismo es de 2.1763 horas. Para lograr la meta
de reducir el tiempo de reconciliación un 25 %, se necesitaría eliminar
aproximadamente 20 minutos en el tiempo total de reconciliación, en
adición a los 13.25 minutos que serían eliminados utilizando los dos
operadores mencionados anteriormente.

Los resultados de la encuesta demuestran que no existe una manera
uniforme de hacer las verificaciones en el sistema SAP®, ya que unos
operadores lo ejecutan utilizando la transacción COR3, otros la ejecutan
utilizando la transacción Z-PHASE. En algunos casos no se ejecuta la
verificación de entradas.

Tabla 4: Estadística Descriptiva

Para mejorar el proceso se recomienda:
• Utilización de recursos disponibles de operadores y personal clerical.
• Modificar etapa de recolección del desperdicio.
• Diseñar lista de cotejo para evitar errores y ejecutar reconciliación en

secuencia lógica, que evite pérdida de tiempo u omisión de
documentación.

• Realizar un procedimiento estándar de operacióin para el proceso.

Fase Controlar


