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Resumen — Este escrito aborda un problema en el
area del laboratorio de reactivos donde se utiliza un
proceso puramente manual para documentar los
detalles de la preparacion del producto y también el
reporte final el cual libera al producto para ser
vendido al cliente. Estos reportes tienen que cumplir
con las normas y estatutos federales (FDA) para la
preparacion de soluciones reactivas. Este escrito
establece en detalle el escenario inicial y el proceso
de definicion del problema, analisis del problema, la
solucion escogida para la resolucion del problema y
los resultados obtenidos luego de la implementacion
de la solucién. La solucion seleccionada luego de
utilizar las herramientas de anélisis de DMAIC
establecieron los requisitos para la implementacion
de un registro electrénico el cual sustituiria el
proceso manual.

Términos Claves — Metodologia DMAIC,
requisitos del sistema e implementacion de la
solucién.

INTRODUCCION

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 documentacion de sus lotes es
completamente manual al igual que la receta de la
preparacion quimica estdn en un documento escrito.
Los operadores del laboratorio llenan una forma
manual con todos los datos del proceso.

Toda la informacién de cada lote es recopilada
en papel. Cada lote que sale de este laboratorio
termina con un anejo de unas 30 a 50 paginas de
informacién recopilada en el proceso. Como es
entendible el error humano es inminente. Alguno de
los errores son los siguientes:

e Valores de proceso erréneas

o  Falta de firmas para autenticar la informacion

e Falta de informacion

e  Perdida de hojas con informacion de proceso
A estos errores se le puede afiadir el problema

de espacio que representa guardar tanto papel. Al ser
una compafiia y proceso regulado, es de suma
importancia que la informacién se guarde en su
forma original por 10 afios luego de que el producto
sea descontinuado.

La meta del proyecto es la creacion de un
sistema electronico para automatizar el laboratorio.
El sistema deberd cumplir con lo siguiente:

e Secuencia del proceso de preparacion del
reactivo, controlado por el sistema electrénico.
El sistema electrénico le indicara en pantalla al
operador de laboratorio los pasos a seguir al
preparar la mezcla del reactivo.

e Recopilacion de informacion de los periféricos
de laboratorio de manera automatica. El sistema
electrdnico estard conectado a los periféricos del
laboratorio para adquirir la informacion del
proceso.

e  Documentacion atreves del sistema electrdnico.
El operador entrara la informacion requerida en
el tiempo requerido por el sistema.

e El sistema proveera un reporte final para liberar
el producto.

La meta es que el operador se dedique mas a la
preparacion del reactivo y no se tenga que preocupar
por la adquisicion de datos de proceso ni de la
documentacion.

Objetivos del Proyecto

Los objetivos principales de la implementacion
de un Sistema electronico son:
o Reducir o eliminar el uso de papel en el area del
laboratorio.
e Reduccion de 90% a un 100%



e  Reducir la cantidad de “No-conformidades” por
errores en documentacion un 85%

e Reducir la cantidad de lotes “scraps” por errores
en documentacion en un 100%

e Eliminar el é&rea de almacenamiento de
documentos

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

REVISION DE LITERATURA

La implementacion de proyectos de
recopilacion de informacién de manera automatica
es una practica muy comun en la industria moderna.
Gracias a los avances en la tecnologia
computacional, existe una amplia gama de
propuestas para implementar este tipo de sistemas
electrénicos. “La mayoria de las industrias que
manejan altos inventarios y volimenes estan
optando por una empresa interconectada [1].” Una
empresa interconectada tiene el beneficio de adquirir
u obtener la data de sus procesos o productos en
tiempo real. También provee la informacion
necesaria en sus archivos electrdnicos para contestar
o resolver cualquier queja del cliente o FDA. “Los
registros electrénicos en la industria ayudan en gran
manera a mejorar las métricas de calidad, a acelerar
los procesos, disminucion de personal asociado a
documentacion y a llevar un producto con todo
detalle documentado durante su manufactura [2].”
Este Gltimo beneficio mencionado, crea en el cliente
confianza en el producto al contar con toda la
informacién con que el mismo fue manufacturado.

“El registro electrénico ayuda a disminuir en
gran manera los errores humanos [3].” También
establece que, al quitarle el peso de Ila
documentacion al operador, el registro electrénico
ayuda a que los GMPs (Buenas Précticas de
Manufactura) se cumplan, al minimizar o eliminar
los errores en documentacion. Otro punto importante
mencionado en el articulo es que al operador no tener
el peso de la documentacion se enfoca mucho mas
en el proceso de la manufactura, mejorando asi las
métricas de operaciones como rendimiento vy
desempefio.

Al contar con la creciente popularidad en la
industria farmacéutica y otras manufacturas, los
sistemas de registros electrénicos cuentan con
regulaciones 'y guias para su disefio e
implementacion. La FDA es una de las entidades que
regulan la industria de comida y drogas en Estados
Unidos. Esta entidad provee regulaciones
especificas para los sistemas de registro electrénico,
como asi se puede ver en su regulacién titulo 21 parte
11. “Se debe disefiar un sistema de almacenamiento
de informacion critica de los productos [4].” En el
disefio de nuestro proyecto se siguen al pie de la letra
estas regulaciones. En la actualidad también existen
varias guias a seguir para proyectos como este. “Una
de las guias mas utilizadas para proyectos de indole
electrénicos es provista por la ISA y le llaman S88.
ISA (Sociedad Internacional de Automatizacion)
provee los estdndares de programacion que se deben
utilizar para este tipo de proyecto [5].” S88 es un
standard muy conocido en la industria, normalmente
se utiliza para proyectos grandes donde hay
diferentes contratistas trabajando y se quiere que
todo el mundo implemente la solucién de la misma
forma. El proyecto de registro electronico, aunque es
un piloto, la intencidn es que en el futuro se integre
al resto de las aplicaciones electrénicas de la
empresa. Por este motivo se utilizara los estandares
de ISA para el disefio y desarrollo de este.

EJECUCION DEL PROYECTO
(MeToDoOLOGIA DMAIC)

DMAIC es la abreviacion para Definir, Medir,
Analizar, Mejoras (Improve) y Control. Esta
metodologia basada en SixSigma se utiliza para el
andlisis de problemas basandose en la recopilacion
de informacion para mejorar optimizar y estabilizar
un proceso o solucion.

Definir

En este primer paso de DMAIC es donde se
define el problema, los objetivos del proyecto y el
alcance del proyecto. Los tres puntos fueron
definidos en la introduccion de este documento.



Luego de tener una idea clara del proyecto sus
objetivos, su alcance y tener el soporte financiero; se
define el grupo de trabajo que estara apoyando el
mismo. Al ser este un proyecto de tecnologia que
sera implementado en un laboratorio de
manufactura, se requiere un grupo multi-
departamental para llevar el proyecto. El equipo de
trabajo  fue  seleccionado utilizando  unas
herramientas basadas en una metodologia interna de
J&J llamada FPX (Flawless Project Execution). El
equipo de trabajo siguiendo la metodologia, es un
equipo central “Core Team”, con un equipo
extendido, un patrocinador y los lideres de planta
interesados en el resultado del proyecto. En este caso
el equipo central esta conformado, como muestra la
imagen del gerente del proyecto, un experto del
laboratorio de reactivos, un lider de IT, un ingeniero
de calidad y un lider de operaciones. Este grupo
central es responsable del proyecto de principio a fin.
Cada integrante tiene sus responsabilidades. El
equipo extendido, son parte del proyecto, pero no
son responsables de la totalidad del mismo, solo de
la tarea que se le requiera. El patrocinador y los
lideres interesados de la planta son las personas que
proveen los recursos econdmicos y de personal que
sean necesarios. Estas personas son las interesadas
en los resultados del proyecto.

Luego de creado el equipo se definen
claramente las responsabilidades y se llega a un
acuerdo. Las siguientes son las responsabilidades de
los integrantes del equipo central:

e  Gerente del proyecto — Manejar las finanzas del
proyecto y recursos del proyecto como sea
necesario para asegurar el éxito. Encargado de
reportar a los lideres de planta interesados y al
patrocinador. En general es el responsable
principal de que el proyecto se lleve a cabo de
principio a fin en el tiempo determinado, con el
dinero determinado, y con los resultados
esperados.

e Experto de laboratorio — Debe proveer toda la
informacién y conocimiento del proceso actual
y ayudar al equipo en la transformacion al
proceso automatico. Esta persona es el cliente
final del proyecto.

e Lider de IT — Proveer la arquitectura y la
tecnologia de servidores, LAN y conectores
necesarias para dar soporte al nuevo sistema.

e Liderde operaciones — Asegurar que el proyecto
va acorde con los planes presentes y futuros de
operaciones.

e Lider de calidad — debe asegurarse que todo lo
programado, construido, documentado, e
instalado cumple con las regulaciones del FDA
y Parte 11. Revisard toda la documentacion
redactada para el proyecto.

La comunicacion entre los equipos siguiendo la
metodologia sera de la siguiente forma:

e Equipo central — Se reunird semanalmente en
una reunién recurrente. Adicional, reuniones
cuando sean requeridas.

e  Gerente del proyecto con Patrocinador y Lideres
Interesados — Reunidn bisemanal para presentar
estatus en forma de 4 block.

e Equipo central con equipo extendido — Se
llevara a cabo cuando sea requerido.

Durante esta fase, el equipo central de trabajo
define claramente los requisitos del Sistema
electronico. Se crea un documento llamado URS
("User Requirements Specifications™)

Medir

En esta fase del proyecto establecemos el
escenario actual y nuestra meta en el futuro. La Tabla
1 nos muestra donde estamos hoy y donde queremos

estar luego del proyecto.
Tablal
Métricas de inicio vs lo esperado

Medir
Inicial (2016) Esperado
Cantidad de Auditores de Calidad 3 1
No-Conformidades 43 85% menos
Hojas de Papel Utilizadas 38 por lote Reduccién de 90% a un 100%
Lotes botados por errores en
documentacion
Tiempo de auditoria

Objetivos Claves

19 0

8 horas 60% menos

Basado en las métricas obtenidas del lider de
operaciones y del lider del laboratorio, conocemos el
escenario inicial y el deseado. Esto nos da una vision
clara de donde nos debemos enfocar para hacer del
laboratorio uno mas eficiente.



Analizar

Durante esta fase el equipo central comenzo el
disefio de la solucién.

El equipo de ingenieria y IT disefiaron la
arquitectura tecnoldgica necesaria para soportar la
nueva aplicacion de registro electrénico y se
estableci6 también el flujo de la informacién atreves
de las redes. Tanto el disefio de la arquitectura como
el flujo fueron siguiendo los estandares industriales
de ISA. La Figura 1 muestra la arquitectura
propuesta para el proyecto.
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Figura 1
Arquitectura de IT Propuesta

Junto el lider de calidad se definio la estrategia
de validacién a seguir para este proyecto. Esta
estrategia es siguiendo los estandares de Gamp5 y
los estandares internos de JNJ. En la Figura 2 se
muestra el disefio en V de validacion basado en
Gamp 5.
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PERFORMANCE
QUALIFICATION

user PQ TEST PLAN
REQUIREMENTS ]

sistema electrénico. Seran 3 estaciones con
monitores de pantalla tactil, Thin Client y escéner.
Estos monitores se colocaran en lugares estratégicos.
También se colocara una impresora para imprimir el
reporte final el cual sera de una pagina. En la Figura
#3 se puede ver el plano con el disefio propuesto.
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Figura 3
Disefio del Laboratorio Propuesta

Ya establecidas las propuestas, el gerente de
proyecto procede a hacer un plan de trabajo general
para obtener las fechas tentativas de las actividades
importantes del proyecto, ver Figura 4. Este plan
contiene las etapas de DMAIC y para cuando se
estardn completando cada una de las etapas. Este
plan es una guia para el plan detallado que se estara
preparando para la etapa de mejoras cuando ya se
tenga una solucion aprobada.
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Figura 2
Estrategia de Validacion Propuesta

Junto al experto del laboratorio y el lider de
operaciones se defino una propuesta en donde dentro
del laboratorio se colocarian las estaciones del
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Figura 4
Plan General
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Luego de establecidas las propuestas de disefio
en la fase de Andlisis, el equipo central se reline para
decidir el disefio final que se implementara en el piso
de manufactura. Una vez las propuestas hechas en el



periodo de analisis son definidas como final, el
gerente del proyecto procede a buscar aprobacion
tanto del patrocinador del proyecto como de los
lideres de planta interesados. Es de suma
importancia que todo el mundo implicado entienda
el proyecto sus objetivos, su disefio y las fechas
claves.

El equipo decide aceptar las propuestas de la
fase de andlisis y durante la reunion con el
Patrocinador y los Lideres de Planta interesados
aceptaron las propuestas.

Luego de aceptada todas las propuestas
establecidas en la fase de Analisis y la solucion este
definida y aprobada por todos los involucrados se
procede a hacer un plan de trabajo detallado y un
analisis de riesgo. En la Figura 5 se ve un extracto
del analisis de riesgo realizado para este proyecto.

T LIFESCAN FMEA
Form
Document ID- FORM 1022982 Rev D Associated Document WI 3000090
Product or Process Name: Uttra MES System FMEA. Document Number: HAR 3087244 |
Date 10/12/11 Revision: 1 ]
Design FMEAS Process FMEA & (check one} [Refer to Wi 3000050 for form instructions
Faterna [CRE
Hazard | Process Step! Part ¥ | Potertial Faslure | Effect of [SEV| Causss of wod | Cusrerd Risk |[DET|RPN| RISK | Additional
Codo | Fart Harne Funciion Hode Failue ||Pre)l _Failuwe [ iFre) | Corirols _|(PreiliPrel] (Prel [ Fisk
Systern nat Systemn
Feguiaiory| o |configurated as | [auherticaio [ | 4 |
il ation per JNJIAPP nfoNA
HIY by domain
n User nol assign i
Peoatory] o Poaprocess 1 [mapenicame | f
My node opsrate i and
e il Camstar
Fegdstcry Liser stay login (Ao log off
volations | 3 [thesystemalter | 1 [espeednd [ 1| 3| m
Unautherized |y 2 lorg pericd | palicies:
Liser aperale the T
ystem Uisar account
do not have:
e privileges
PRl UserLogin Faguistory| B ta run the
viclsion | 3 |Fe 1 |applicsion | 1 [ 3| W
Hil wset without
account
applang
lecionic
signahre
Carmstar
syster does
Performed and Systern ol ot allow the:
verificaton task (P23 oorfiguratedio | [userin sls| o
exnculed by the i verified actions | parform more:
same person per user than one role
nasingle
ransaction
Figura 5

Anélisis de Riesgo (FMEA)

Se organiza una reunion con el equipo central y
el grupo extendido para realizar el analisis de riesgo
(FMEA). En este analisis se verifica que la solucion
cubra en detalle las necesidades de manufactura en
cuanto a tecnologia, ergonomia, calidad e integridad
de la informacion. Durante el proceso se encontrd
que hay un riesgo ergonémico para las personas que
van a interactuar con el sistema a través de los
monitores. En el disefio original contemplaba
monitores en el area de las mesas del laboratorio,

estos monitores estaban fijos. Al estar fijos
representan un problema para personas mas altas o
mas bajas que las tomadas en consideracion en el
disefio original. Se modificd el disefio para que en
vez de los monitores estar fijos estén montados en un
brazo plegable donde se puede ajustar tanto la altura
vertical del monitor como la horizontal. Esto da
versatilidad al operador del laboratorio el cual puede
mover el monitor a la posicién que mas le convenga.
Con disefio completado, retado y aprobado por
todas las partes pertinentes se procede a hacer un
plan de trabajo detallado basado en el plan general
que se construyé durante la etapa de Definir. En este
caso el proyecto tuvo un impacto adicional el cual no
estaba contemplado en el plan general original. Los
huracanes Irma y Maria impactaron en gran medida
el tiempo del proyecto y el alcance de este. El
impacto se colocé en el plan y fueron
aproximadamente 70 dias. Para propdésitos de la
clase, la etapa de control puede sufrir ya que
posiblemente no tengamos la cantidad de
informacién necesaria para saber si los objetivos se
cumplieron en su totalidad. Se vera en mayor detalle
en la etapa de Control. En la Figura 6 podemos ver
un extracto del plan de trabajo. El plan fue hecho
utilizando el software de Microsoft Project.

Project Definition 9days  TueAug8,'17 FriAug 18,17
Project Design (Cancept) 4days  TueAugB8'17  FriAugi1.17
Team Kickoff Meeting 1day MonAug 14,17 MonAug 14,17 2
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* Hardware 14days Mon Aug 14,17 ThuAug 31,17 2
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“Validation 20 days Mon Feb 19,18 FriMar 16,18
Project Ends Sdays Mon Mar 19,18  Fri Mar 23,18
CR Clasing Sdays MonMer13,18  FnMar23, 18 78

S Hurricans irma and Maria Delay Todays MonSep 18,17  FriDec 22,17

Figura 6
Plan de Trabajo Detallado

Control

Aungue el plan de trabajo se llevo al pie de la
letra y sin mayores contratiempos asociados a la
implementacion de la solucion, el proyecto si recibio
un impacto indirecto con los huracanes Irma y
Maria. Para el momento en tiempo que se completd
este  documento el proyecto se encontraba



terminando su fase de validacion y corridas de
manufactura de prueba. Aungque no tenemos mucha
informacion dado a que el sistema alin no esta
liberado para manufactura, podemos tener una idea
clara del impacto y los beneficios de este si nos
basamos en los resultados obtenidos durante las
corridas de prueba del OQ (quilificacion
operacional) y PQ (Quilificacion de proceso). En la
Tabla 2, podemos ver algunas métricas asociadas a
los objetivos establecidos en la etapa de Definir y
Medir, y sus resultados.

Tabla 2
Resultados de OQy PQ

Objetivos Claves Resultados durante 0Q y PQ

Solo se necesito 1 para las 3 corridas de
0Qyy las 3 corridas de PQ

0 eventos de no conformidad

1 por Lote, en total 6

No se boto ningun lote por error
humano o de sistema

20 minutos por Lote

Cantidad de Auditores de Calidad

No-Conformidades

Hojas de Papel Utilizadas
Lotes botados por errores en
documentacion

Tiempo de auditoria

En la Figura 7 se pueden ver la comparacién
entre los objetivos originales y los obtenidos en las 6
corridas de OQ y PQ.
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Figura 7
Beneficios del Proyecto

CONCLUSION Y RECOMENDACIONES
Conclusién

El proyecto de “Registro Electronico para
Laboratorios de Reactivo” se puede considerar un
éxito. EI mismo cumplié y sobrepaso los objetivos
establecidos en la etapa de Definir. Aunque el
proyecto aln no esta liberado para manufactura
regular, las pruebas durante los ejercicios de
validacion de OQ y PQ dieron a entender el potencial
del sistema. El grupo de operadores que ha trabajado
con el sistema lo encuentra muy facil de utilizar y les
provee el tiempo necesario para enfocarse en la
preparacion de reactivos en vez de estar
preocupandose por la documentacién. El préximo
paso es presentar los resultados obtenidos en la
validacion al patrocinador y a los Lideres de Planta
interesados para proceder a liberar el sistema a
manufactura. El reporte final de la validacion del
sistema debe estar terminado para marzo 23 2018
segun el plan establecido.

Recomendaciones

Luego de que el sistema de registro electrénico
sea liberado a manufactura, se debe recopilar
informacién por un intervalo de tiempo de 6 meses a
un ano para poder hacer una comparacién con mas
informacién contra los objetivos del proyecto.

La recomendacién de ingenieria a operaciones
es que se considere extender el alcance del Registro
Electronico a otras partes del proceso de
manufactura. Basado en los beneficios obtenidos en
este proyecto, se demuestra el extender el Registro
Electronico a otras partes del proceso ayudara en
gran manera a mejorar y agilizar la produccion.
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