FPOLYTECHNIC
UNIVERSITY

En este analisis se encontro la causa raiz de la problematica que se
tiene en cuartos as¢pticos de manufactura, el obtener ventanas
para la toma de muestras de agua y gases con facilidad. Con la
utilizacion de la metodologia “Six Sigma”, utilizamos el método
DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar), que, con
el uso de esta herramienta, pudimos encontrar la situacion real del
problema a mejorar y poder ganar un 100% en productividad
comprobado en este proyecto con una Prueba de Hipotesis. Ya
mejorando la comunicacion y con un sistema electronico, llamado
“Smatsheet Request Form”, que fue creado para poder solicitar las
ventanas para monitoreo de agua y gases en cuartos aseptico de
manufactura, determiné y mejord la productividad y se gano
eficiencia en el proceso.

Introduccion

En cuartos asépticos de manufactura, se esta teniendo la situacion
de que no se provee ventanas de manera efectiva para monitoreo
de agua y gases. Al no poderse la coordinacidon de ventanas
eficientemente, se decide comenzar una investigacion a traveés de
este proyecto y poder encontrar las causas principales y resolver la
problematica con la herramienta DMAIC de la metodologia “Six
Sigma”. Una vez resuelto esta situacion, con un sistema
electronico llamado “Smartsheet Request Form™, se pudo mejorar
en un 100% la productividad de colectar las muestras de agua y
gases en cuartos asépticos de manufactura.

Trastondo

Actualmente en los cuartos asepticos de jeringuillas y de viales de
los edificios de manufactura, tenemos la situacion de que no se
proveen ventanas de manera efectiva y eficiente al grupo de
muestreo de agua y de gases (aire y nitrégeno). Se coordina con el
personal de manufactura las ventanas y muchas veces no se da el
proceso y hay pérdida de tiempo (“waste”). Por ejemplo: ventana
coordinada no disponible, valvulas no instaladas, sistema de PCS
sin conexion, averias o problemas en linea de llenado, atrasos en
campana de lotes, limpieza de cuartos no coordinadas, cambio de
ventanas sin notificar. Dinamica gue por mucho tiempo se ha dado
esta dinamica, por lo cual se esta buscando eficiencia en el
proceso, de que se provean las ventanas para poder lograr que
haya mejor productividad. Obtener resultados positivos vy
favorables, podemos conseguir mejorar en un 100% la
productividad de coleccion de muestras de agua y gases en los
cuartos asepticos de manufactura.

Problema

La importancia de esta investigacion fue poder crear un Sistema
electronico para garantizar la coordinacion de ventanas en cuartos
asepticos de los edificios de manufactura para monitoreo de agua
y gases llamado “Smartsheet Request Form”; y también, se obtuvo
resultados positivos y favorables en el cual se mejord en un 100%
la productividad y se gano eficiencia en la toma de muestras de
agua y gases en cuartos aseépticos de edificios de manufactura.

Mejora de Solicitud de Ventanas para Muestreo en Manufactura

Autor: Rafael Ramos Rosado
Tutor: José A. Morales Morales, Ph.D
Departamento de Ingenieria Industrial y Sistemas

Metodologia

Se utilizé la metodologia Six Sigma, siguiendo las etapas de la
herramienta DMAIC.

{ Ciclo DMAIC

DEFINIR

ANALIZAR

* Definir: creando y utilizando un “Tally Chart” se pudo
Identificar la frecuencia de Incidencias que Impiden la
eficiencia de las ventanas de muestreo de agua y gases.

« Medir: utilizaremos un Diagrama de Pareto para diagnosticar
la situacion que afecta la coordinacion de ventanas sea efectiva.

« Analisis: se encontro en un “Fishbone Diagram” la causa y
efecto de la situacion gue se quiere mejorar.

 Mejorar: se buscara implementar que se atienda el “Root
Cause” y verificar el desempeno del proceso mejorado de la
coordinacion de ventanas a traves de un sistema electronico
eficiente y que el personal sea informado y adiestrado para que
entiendan la importancia de la toma de muestras de agua y
gases satisfactoriamente.

« Control: se logro la implementacion y estandarizacion del
sistema electronico que permita solicitar las ventanas para la
toma de agua y gases en areas asépticas en manufactura,
efectivamente y que garantice el 100% de productividad y para
obtener resultados positivos y favorables, que mejoren la
comunicacion entre el personal de manufactura y el equipo de
muestreo del departamento de calidad.

Resultados y Discusion

« Tally Chart

Para poder llegar a la raiz del problema, se hizo un Tally Chart por
un periodo de tres meses. Para pode identificar como mejorar la
situacion que afectaba el colectar con eficiencia muestras de agua
y gases en cuartos asepticos en manufactura.

Resumen y Resultados del “Tally Chart”

Alglcece i | Cantidad frecuente de incidencia Cantidad frecuente de incidencia
muestreo de agua muestreo de gases
Personal 22 20

Equipo 9 5

Proceso 0 1

Total 31 26
57

* Curva de Pareto:

Se contabilizoO en una Curva de Pareto la frecuencia de
incidencias que causaban los atrasos en la coordinacion de
muestreo de agua y gases en cuartos asepticos de manufactura. Se
obtuvo por un periodo de tres meses en el ano 2020.

PARTICIPACION

CANTIDAD FRECUENTE RANKING POR PARTICIPACION
INCIDENCIA/CAUSA POSICION REAL INCIDENCIA/CAUSA CANTIDAD PORCENTUAL
DE INCIDENCIA CANTIDAD PORCENTUAL AUNGEADA

Personal 42 1 1 Persona | 42 74% 73.7%
Equipo 14 2 2 Equipo 14 25% 98.2%

Proceso 1 3 3 Proceso 1 2% 100.0%

Curva de Pareto

* Prueba de Hipotesis:
Nivel de Significancia: oo = 0.01

Datos:
u=100%=100=1 n=3 x=95 s=2
100
Test
PaSO 1 HO: lLl - ] :\Jlszr:);i)i?fzh:;:jothesis :?ﬁ:&::
Paso 2 Ha: H # 1 Z-Value P-Value
Paso 3 Estadistica de Prueba:

Summary Report for Incidencia

Anderson-Darling Normality Test
19

N Mean StDev SE Mean 99.99% CI for p r— o R— J;L-Eg:.lua;ed 0%31

3 19.00 2.00 1.15  (14.51,23.49) Mean 19,000
StDev 2.000
Val e 4.000

5 BES ]
/’\ Kurtosis .
| | M 3
i = iati = Minimum 17.000
Normal with mean = 1 and standard deviation = 2 ist Quartile  17.000
: | Median 19.000

XP(X<x) 3

rd Quartile 21,000

Maximu m 21.000
3 0.841345 99.99% Confidence Interval for Mean

Descriptive Statistics

L population mean of Incidencia
Known standard deviation = 2

-96.461 134.461

L 99.99% Confidence Interval for Median
Statistics 17.000 21.000

. _ . ) I . I : 99 99% Confidence Interval for StDey
Variable N N* Mean 5tDev Minimum Q1 Median Q3 Maximum 0.636 282.839

Incidencia 3 0 19.00 2.00 17.00 17.00  19.00 21.00 21.00
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Paso 4
Region Critica:
a=0.01 Grados de Libertad: n—1=3—-1=2

Distribution Plot
Mormal, Mean=1, StDev=2
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Paso 5 Conclusion de la Prueba de Hipotesis:

En este caso rechazo H, debido a que el P-Value obtenido en este
estudio es 0.000, o sea, es menor a la H, que no es 1igual a 1. Al
ver la curva de distribucion normal se tiene dos valores fuera de la
media que es 1 con -4.152 y 6.152. Terminando con un nivel de
significancia utilizado fue o = 0.01, se puede decir que se obtuvo
una ganancia de 99.9% equivalente al 100% de productividad que
se queria tener como resultado del proyecto.
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Conclusions

« Utilizando la metodologia de Six Sigma y utilizando la
herramienta DMAIC con cada una de sus etapas (Definir,
Medir, Analizar, Mejorar y Controlar), se pudo encontrar el
problema y causa raiz para mejorar el proceso de solicitud de
ventanas de toma de muestras de agua y gases.

« Se creo una forma electronica llamada Smartsheet Request
Form, para facilitar la solicitud de ventanas de una manera mas
eficiente que permite visibilidad, ganando rapidez en la gestion
de informar a manufactura de la toma de muestras.

« Al implementar este sistema electronico, se consiguio la
mejora en la productividad llevandola a un 100%.

« Se pudo Implementar en un SOP (Standard Operating
Procedure)

Trabajo Futuro

* Se esta trabajando, para tratar de implementar este proceso en
otros edificios de manufactura en Puerto Rico.

* Se hara un estudio estadistico para demostrar la ganancia de
productividad y el beneficio economico

* Una vez se obtenga el control en Puerto Rico, se presentara el
Proyecto a nivel corporativo para que se pueda implementar
globalmente y estar todos los “sites” alineados y estandarizados
con una sola herramienta para el mismo fin.
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