
Sumario Conclusiones
Las industrias están comenzando a modernizar sus instalaciones

debido a la alta demanda y las exigencias de las agencias reguladoras.

Para cumplir con los estándares de calidad, las industrias deben

presentar evidencia de todos los procesos que se llevan a cabo en ellas.

El propósito de este proyecto pretende analizar la alternativa de

establecer e implementar sistemas automatizados para salvaguardar la

información de una compañía. La metodología incluye los siguientes

pasos: Revisar el plan de continuidad de la empresa, diseñar los MBR,

verificación, análisis y validación de los MBR, implementación, y por

último, se utiliza la metodología DMAIC para esta implementación.

Los hallazgos principales son el que se puede reducir el 32% de las

desviaciones, si se elimina el error humano. Se recomienda

implementar una verificación anual para establecer un estándar e

identificar ciertos tipos de desviaciones que reducen aún mas el

número de estos errores.

Términos Claves – Desviaciones, DMAIC, Electronic Batch Record, MES.
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Este proyecto ayuda a analizar la alternativa de establecer e

implementar sistemas automatizados para salvaguardar la

información de una compañía. Además, para la implementación

del Sistema se utilizó una herramienta llamada “Project Charter”

para identificar los hallazgos del proyecto, y para establecer la

duración y tareas claves de la implementación del sistema. Al

tener esta información, la compañía tiene la certeza de conocer

cuánto tardará la tarea y pueda llevarse a cabo la discusión para

abrir espacios durante producción activa. Así se pueden designar

recursos sin impactar directamente las operaciones de la

compañía. Por otro lado, en la fase de implementación se pueden

establecer más recursos para minimizar el tiempo de esta etapa.

Este proyecto, desde una perspectiva regulatoria, ayuda a

evitar desviaciones de tipo error humano en la documentación,

muy comunes en industrias que no tienen un sistema electrónico

de documentación establecido. El sistema evitará que el error pase

inadvertidamente y alertará para que se pueda corregir al

momento, sin incurrir en una desviación. Según la Figura 7, las

desviaciones con la implementación se pueden bajar 32%,

representando la eliminación de las desviaciones de errores

humanos en la documentación. En otras palabras, la

implementación del sistema ayuda a la disminución de las

desviaciones que hacen que la producción de una compañía sea

más lenta y puede tener un efecto negativo en las finanzas de ella.

El proyecto busca establecer un sistema que ayude al

operador en la documentación más importante y que este proceso

se realice de manera eficiente y segura. El mismo debe tener un

control que para mantener una fuente de datos completa

inalterable. El objetivo principal es mantener un sistema de

calidad para salvaguardar la documentación de los procesos y sus

resultados, eliminando las desviaciones en el proceso de

documentación por error humano. La documentación es una de las

áreas más importantes para cualquier industria. Por tanto, lo que

no está documentado no se realizó. Es por esto que el sistema de

documentación electrónica es ideal para la documentación de los

procesos.

Para cumplir con los estándares de calidad, las industrias

deben presentar evidencia de todos los procesos que se llevan a

cabo en ellas. Para brindar esa información, es más eficiente que

sea de forma electrónica. Además, la implementación del sistema

reduce sustancialmente el error humano en la documentación,

incurriendo entonces en posibles desviaciones.

El proyecto pretende interconectar los sistemas de la

empresa, tener avances en la documentación, incrementar la

calidad y rapidez de los lotes. Este sistema le permitirá ver en

tiempo real los datos de cada uno de los lotes de producción, así

como el estado de los equipos. A través del sistema, se podrá

eliminar el 100% de las desviaciones por errores en la

documentación, ya que se puede configurar para colocar solo los

valores esperados y si no se cumple lo esperado, el mismo sistema

es capaz de alertar cuando algo no está correcto. Además, el uso

continuo del sistema permite a la empresa tener un registro

electrónico de las actividades que se realizan y ayuda a poder

presentar los datos necesarios a las agencias reguladoras de

manera más fácil y rápida. Este sistema le permite realizar

cálculos, evitando pérdidas de tiempo, desviaciones de errores y

ayudando al operador a liberar la carga de trabajo requerida.

Introducción y Objetivos

Las industrias modernizan sus instalaciones debido a la alta demanda y 

las exigencias de las agencias reguladoras. Por ello, es necesario un 

sistema que permita mantener un registro o evidencia de cada proceso 

que se lleva a cabo en la empresa a nivel de fabricación. Este sistema 

debe ser confiable, rastreable y completo, de forma tal que se eviten los 

errores de documentación. Utilizar diferentes servidores para generar 

una integración entre el equipo de fabricación y el sistema de 

documentación permiten a la empresa mantener un control total de su 

sistema de calidad.
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Trabajos Futuros

Una recomendación para el proyecto sería implementar una

verificación anual para establecer un estándar e ir identificando

ciertos tipos de desviaciones que reduzcan aún más el número de

estos errores.
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Discusión:

A través de estos resultados se pudieron comprobar los objetivos de esta investigación y una solucion al problema establecido. Se puede

apreciar en la Figura 1 y en la Figura 2 la comparativa de la dismunución del proceso propuesto. Además en la Figura 3 vemos la comparativa

de la reducción de desviaciones para en una gráfica. Esta reducción representa un 32 % en el periodo. Esta reducción se debe a que el sistema es

capáz de eliminar las desviaciones tipo “Error Humano”. Además, en la Figura 4 vemos otras herramientas utilizadas para que la implementación

se lleve a cabo con éxito, estableces las soluciones a los problemas de la investigación y estableces planes de mitigación y control.

Figura 3: 

Gráfica de simulación de la reducción de desviaciones

Figura 1: 

Mapa de proceso antes de la implementación
Figura 2: 

Mapa de proceso después de la implementación
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Figura 4: 

Herramientas de la metodología DMAIC utilizadas
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