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Proceso Antes del Proyecto

Soluciones Propuestas 

Implementación del HardwareImplementación del Software

F
A

S
E

 D
E

 M
E

D
IC

IO
N

F
A

S
E

 D
E

 A
N

A
L

IS
IS

F
A

S
E

 D
E

 M
E

J
O

R
A

S
 

Ejemplo de las 

Estaciones:

Resumen

Propuesta para Arquitectura de IT Estrategia de Validación Propuesta

Nuestros Operadores Interactuando con 

el Sistema Electrónico

Prepuesta para el Diseño del Área de Laboratorio

Integración del Personal

Propuesta para Flujo de Datos

Solución de Software

Uso de Papel por Lote
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Las fotos en las fotos de abajo nos muestra el escenario antes de la implementación del

proyecto de registro electrónico. Se puede observar que el proceso era completamente

manual, esto lleva a errores humanos constantes.

Objetivos

Análisis de Riesgo

➢97% de reducción de hojas 

de papel utilizadas por lote. 

Reducción de 38 paginas a 

solo 1.

38

Before MES

Hojas de Papel por Lote

➢96% de reducción de 

tiempo de auditoria por lote. 

Disminuyo de 8 horas a 20 

minutos o 0.33 horas.

8

Before MES

Tiempo de Auditoria

➢Reducción de cantidad de 

auditores de calidad de 3 a 1.

Auditores de Calidad

Lotes Descartados

➢100% de reducción de lotes 

descartados por errores en 

documentación. Se redujo de 19 

lotes al ano a 0.

Utilizacion de Papel

Antes del Sistema

Sistema
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No-Conformidades

➢Reducción de un 100% de No-

Conformidades (NCs) 43 NCs

menos

Una vez aprobadas las soluciones propuestas en la fase de análisis, 

se procede a hacer un análisis de riesgo del diseño.  

43

Before MES

• Reducir o eliminar el uso de papel en el área del laboratorio.

• Reducción de 90% a un 100%

• Reducir la cantidad de “No-conformidades” por errores en

documentación un 85%

• Reducir la cantidad de lotes descartados (“scraps”) por errores en

documentación en un 100%

• Eliminar el área de almacenamiento de documentos

• Reducir el tiempo de auditoria de los documentos en 60%

19

Before MES

3

Before MES

Hojas de Papel por Lote

Después del Sistema

Antes del Sistema Después del Sistema

Conclusión
El proyecto de “Registro Electrónico para Laboratorios

puede considerar un éxito. El mismo cumplió y

establecidos en la etapa de Definición. Aunque

liberado para manufactura regular, las pruebas

validación de OQ y PQ dieron a entender el potencial

de operadores que ha trabajado con el sistema lo

utilizar y les provee el tiempo necesario para enfocarse

reactivos en vez de estar preocupándose por la documentación

Area 

Nivel 1

Zona de Manufactura 

Niveles 2 & 3

Firewall

Zona Desmilitarizada

Zona Empresarial

Niveles 4 & 5

Control del Dominio

Sevidor de Servicio

SAP

Red Empresarial

Red Desmilitarizada

Manufacturing Network

Red Nivel 1

Monitor del Lab 1

Nube

Sevidor EXSi 

Database Server 

(SQL)

FT Clients ACP Thin Manager FactoryTalk Directory

FactoryTalk Data Server

FactoryTalk View Studio

Sevidor EXSi 

FactoryTalk Transaction 

Manager

OPC Server

Monitor del Lab 2 Monitor del Lab 3

Printer

Equipo de Laboratorio

Monitor del Lab 1

Monitor del Lab 2 Monitor del Lab 3

Printer
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Métricas Iniciales y Esperadas 

Inicial (2016) Esperado

Cantidad de Auditores de 3 1

No-Conformidades 43 85% menos

Hojas de Papel Utilizadas 38 por lote Reducción de 90% a un 100% 

Lotes botados por errores en 

documentacion
19 0

Tiempo de auditoria 8 horas 60% menos

Medir
Objetivos Claves

La tabla abajo presentada muestra las métricas tomadas en el escenario antes de la implementación del proyecto y

los beneficios esperados luego de la implementación.
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La planta de tirillas para diabéticos LifeScan J&J, localizada en

sus facilidades en Aguadilla Puerto Rico, corre su proceso en su

laboratorio de reactivos de forma totalmente manual.

El proceso de documentación de sus lotes es completamente

manual al igual que la receta de la preparación química están en

un documento escrito. Los operadores del laboratorio llenan una

forma manual con todos los datos del proceso.

Toda la información de cada lote es recopilada en papel. Cada lote

que sale de este laboratorio termina con un anejo de unas 30 a 50

páginas de información recopilada en el proceso. Como es

entendible el error humano es inminente. Alguno de los errores

son los siguientes:

• Valores de proceso erróneas

• Falta de firmas para autenticar la información

• Falta de información

• Perdida de hojas con información de proceso

A estos errores se le puede añadir el problema de espacio que

representa guardar tanto papel. Al ser una compañía y proceso

regulado, es de suma importancia que la información se guarde en

su forma original por 10 años luego de que el producto sea

descontinuado.

La meta del proyecto es la creación de un sistema electrónico para

automatizar el laboratorio. El sistema deberá cumplir con lo

siguiente:

• Secuencia del proceso de preparación del reactivo,

controlado por el sistema electrónico. El sistema electrónico

le indicara en pantalla al operador de laboratorio los pasos a

seguir al preparar la mezcla del reactivo.

• Recopilación de información de los periféricos de

laboratorio de manera automática. El sistema electrónico

estará conectado a los periféricos del laboratorio para

adquirir la información del proceso.

• Documentación atreves del sistema electrónico. El operador

entrara la información requerida en el tiempo requerido por

el sistema.

• El sistema proveerá un reporte final para liberar el producto.

• La meta es que el operador se dedique más a la preparación

del reactivo y no se tenga que preocupar por la adquisición

de datos de proceso ni de la documentación.
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Una vez aprobadas las soluciones propuestas el equipo de trabajo y el gerente del proyecto proceden a preparar dos tipos de planes; el 

plan General el cual será presentado a los niveles gerenciales para cuestión de estatus y un plan detallado para los miembros del 

proyecto. El plan detallado regirá las actividades del proyecto.  

Plan General

Plan Detallado

Diseño Estándar de PantallasFirma Electrónica


