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Las industrias estan comenzando a modernizar sus instalaciones
debido a la alta demanda y las exigencias de las agencias reguladoras.
Para cumplir con los estandares de calidad, las industrias deben
presentar evidencia de todos los procesos gue se llevan a cabo en ellas.
El proposito de este proyecto pretende analizar la alternativa de
establecer e Implementar sistemas automatizados para salvaguardar la
Informacion de una compania. La metodologia incluye los siguientes
pasos:. Revisar el plan de continuidad de la empresa, disenar los MBR,
verificacion, analisis y validacion de los MBR, implementacion, y por
ultimo, se utiliza la metodologia DMAIC para esta implementacion.
Los hallazgos principales son el que se puede reducir el 32% de las
desviaciones, si se elimina el error humano. Se recomienda
Implementar una verificacion anual para establecer un estandar e
Identificar ciertos tipos de desviaciones que reducen aun mas el
numero de estos errores.

Téerminos Claves — Desviaciones, DMAIC, Electronic Batch Record, MES.

Introduccion y Objetivos

El proyecto busca establecer un sistema que ayude al
operador en la documentacion mas importante y gue este proceso
se realice de manera eficiente y segura. EI 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 documentacion de los procesos y sus
resultados, eliminando las desviaciones en el proceso de
documentacion por error humano. La documentacion es una de las
areas mas importantes para cualquier industria. Por tanto, lo que
no estd documentado no se realizo. Es por esto que el sistema de
documentacion electronica es ideal para la documentacion de los
Procesos.

Para cumplir con los estandares de calidad, las industrias
deben presentar evidencia de todos los procesos que se llevan a
cabo en ellas. Para brindar esa informacion, es mas eficiente que
sea de forma electronica. Ademas, la implementacion del sistema
reduce sustancialmente el error humano en la documentacion,
Incurriendo entonces en posibles desviaciones.

El proyecto pretende interconectar los sistemas de la
empresa, tener avances en la documentacion, incrementar la
calidad y rapidez de los lotes. Este sistema le permitira ver en
tiempo real los datos de cada uno de los lotes de produccion, asi
como el estado de los equipos. A traves del sistema, se podra
eliminar el 100% de las desviaciones por errores en la
documentacion, 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 esta correcto. Ademas, el uso
continuo del sistema permite a la empresa tener un registro
electronico de las actividades que se realizan y ayuda a poder
presentar los datos necesarios a las agencias reguladoras de
manera mas facil y rapida. Este sistema le permite realizar
calculos, evitando pérdidas de tiempo, desviaciones de errores y
ayudando al operador a liberar la carga de trabajo requerida.

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 fabricacion. Este sistema
debe ser confiable, rastreable y completo, de forma tal que se eviten los
errores de documentacion. Utilizar diferentes servidores para generar
una integracion entre el equipo de fabricacion y el sistema de
documentacion permiten a la empresa mantener un control total de su
sistema de calidad.

Metodologia

Revision del Plan de
continuidad y
mitigacion de la
empresa

Verificacion, Analisis
y Validacion de los
Diseflos de MBR

Go Live!
(Implementacion)

Diseno de los MBR

Se revisa que las
interconexiones de los
diferentes sistemas sera
efectiva.

Se combrueba que los
MBR estan completos.

Se realiza un monitoreo del
funcionamiento general del
Sistema en ambiente de
prueba.

Se utilizan los disefios mas
complejos y criticos para
garantizar que todo esté
segun lo planificado.

Conocimiento de la
necesidad del negocio.

Se revisa procedimiento
de operacion.

Se establece que sistemas
se veran afectados como
parte de la implentacion.
Se determinan parametros
operacionales.

Ejemplo:
Rendimiento del
producto y fechas de
vencimiento.

Se disefian de acuerdo
con el procedimiento.
SOP y MBR siempre
deben estar alineados.

Es donde se establecen
las formulas para realizar
el trabajo de los célculos
automaticamente.

Se establece un periodo
para lanzar el Sistema.
Se mantiene un periodo
de “hypercare” para
atender cualquier

situacion.
Se recopilan y se analizan
los datos.

Resultados y Discusion

Figura 1:

Mapa de proceso antes de la implementacion Figura 2:

Mapa de proceso despues de la implementacion
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Grafica de simulacion de la reduccion de desviaciones Herramientas de la metodologia DMAIC utilizadas

Simulacion: Reduccion de desviaciones luego
de la implementacion
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Discusion:

A través de estos resultados se pudieron comprobar los objetivos de esta investigacion y una solucion al problema establecido. Se puede
apreciar en la Figura 1 y en la Figura 2 la comparativa de la dismunucion del proceso propuesto. Ademas en la Figura 3 vemos la comparativa
de la reduccion de desviaciones para en una grafica. Esta reduccion representa un 32 % en el periodo. Esta reduccion se debe a que el sistema es
capaz de eliminar las desviaciones tipo “Error Humano™. Ademas, en la Figura 4 vemos otras herramientas utilizadas para que la implementacion
se lleve a cabo con éxito, estableces las soluciones a los problemas de la investigacion y estableces planes de mitigacion y control.
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Conclusiones

Este proyecto ayuda a analizar la alternativa de establecer e
Implementar sistemas automatizados para salvaguardar la
Informacion de una compania. Ademas, para la implementacion
del Sistema se utilizd una herramienta llamada “Project Charter”
para Identificar los hallazgos del proyecto, y para establecer la
duracion y tareas claves de la implementacion del sistema. Al
tener esta informacion, la compania tiene la certeza de conocer
cuanto tardara la tarea y pueda llevarse a cabo la discusion para
abrir espacios durante produccion activa. Asi se pueden designar
recursos sin Impactar directamente las operaciones de la
compania. Por otro lado, en la fase de implementacion se pueden
establecer mas recursos para minimizar el tiempo de esta etapa.

Este proyecto, desde una perspectiva regulatoria, ayuda a
evitar desviaciones de tipo error humano en la documentacion,
muy comunes en industrias que no tienen un sistema electrénico
de documentacion establecido. El sistema evitara que el error pase
Inadvertidamente y alertara para que se pueda corregir al
momento, Sin incurrir en una desviacion. Segun la Figura 7, las
desviaciones con la implementacion se pueden bajar 32%,
representando la eliminacion de las desviaciones de errores
humanos en la documentacion. En otras palabras, la
Implementacion del sistema ayuda a la disminucion de las
desviaciones que hacen que la produccion de una compafia sea
mas lenta y puede tener un efecto negativo en las finanzas de ella.

Trabajos Futuros

Una recomendacion para el proyecto seria implementar una
verificacion anual para establecer un estandar e ir identificando
ciertos tipos de desviaciones que reduzcan aiun mas el numero de
estos errores.
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