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Sumario —El tiempo y el ahorro monetario es una
herramienta sumamente importante en la industria
biomédica. Esto nos lleva a estar en constante
innovacion con el fin de mejoras continuas. El
objetivo de este proyecto es reducir la cantidad de
tiempo que se pierde en el envio de muestras de
control de calidad. Existen distintos tipos pruebas
que se hacen como protocolo en la planta, por
ejemplo:  Condunctivity, Total Organic Carbon,
Bacterial Endotoxin Testing. Actualmente Zimmer
company tiene contrato con Lab Chems Corp. El
gasto es sobre 20,000 ddlares anuales para que
LabChems Corp. haga estos andlisis ya
mencionados. Cuando estas muestras se envian para
andlisis, la espera para la obtencién de los
resultados es de 5 a 7 dias laborales, a veces hasta
mas tiempo. Con la nueva implementacion de estos
equipos podemos bajar el tiempo de espera. Al tener
los resultados al momento se ataca el problema al
instante.

Términos Claves —Endotoxina, Total Organic
Carbon, Tiempo, Conductividad

INTRODUCCION

Parte del proceso de mejoras y eficiencia es
ahorro de tiempo y dinero en la planta. Con la
compafiia LabChemS Corp. Se invierte unos 20mil
délares anuales en muestras de agua incluyendo
TOC, BET y conductividad (Figura 1). ¢Qué
beneficios podemos ganar de esto? La compafiia no
tendria que invertir en empleados para hacer el
trabajo y no tienen que preocuparse de hacer los
analisis. ¢Qué problemas Podriamos Enfrentar?

e Problemas con las muestras
e  Posibles contaminaciones

e  Produccién afectada

Price Matrix for Water Testing (LabChems Corp)

QUANTITY DESCRIPTION PRICE PER SAMPLE TOTAL

5 TOC $90 $450
5 Contuctividad S20 $100
5 Bacterial Endotoxin $95 5475
5 Sample pick up (Week 585 $425
days)
Laboratory Availabily $250 -
Sample Pick up $135 $675

(weekends)
Total=20,400(weekdays)Anual
Total=23,400(Weekends)Anual

Figura 1
Precios por Muestras

Sin embargo, estos problemas se pueden evitar
al utilizar la Nexgen-PTS (Figura 2), equipo que les
permitiria obtener el analisis de endotoxinas al
momento, entiéndase por esto, 15 minutos. La
misma es portable y no requiere de un ambiente
controlado. Por otro lado, tenemos el equipo M9
series, este a diferencia de Nexgen-PTS, brinda las
pruebas de TOC y conductividad, pero de igual

forma ofrece el analisis al momento (Figura 2).

Tener estas herramientas agiliza el proceso de

analisis y evaluacion de estas.

Figura 2
Nextgen-PTS, M9 Series

Las pruebas de manejo de calidad son enviadas
a una compafiia externa para ser analizadas.
Cuando dependes de compafiias externas para
hacer estos tipos de andlisis te puedes arriesgar a
contaminacion de muestras o que los resultados de



los analisis no lleguen a tiempo para el envi6 de los
productos. Tanto la compafiia se puede ver afectada
por no pasar los niveles de calidad y los pacientes
que dependen del producto.

Descripcion del Proyecto

Actualmente la compafiia tiene contrato con
Lab Chem Corps, una compafiia externa que se
encarga del andlisis de las muestras de calidad
dentro de la compafiia. El gasto es sobre 20,000
dolares anuales para que la compafiia externa haga
los analisis de conductividad, TOC y “Bacterial
Endotoxin Testing”. Cuando estas muestras se
envian para analisis, la espera para la obtencién de
los resultados es de 5 a 7 dias laborales, a veces
hasta mas tiempo. Con la nueva implementacion de
estos equipos podemaos bajar el tiempo de espera asi
evitando cualquier tipo de atraso durante la
operacion. Al tener los resultados al momento se
ataca el problema al instante.

Obijetivos del Proyecto

El objetivo de este proyecto es implementar un
nuevo equipo que nos ayude a reducir la cantidad
de tiempo en el analisis de las muestras de calidad
y agilizar el mismo sin la necesidad de
transportacion y espera de resultados por una
compafiia externa.

Conceptos Generales de DMAIC y Excelencia
Operacional

Los proyectos Seis Sigma DMAIC es lo que se
necesita cuando no conoce las causas, los factores o
los impulsores del rendimiento. DMAIC son las
cinco fases de Seis Sigma y son definir, medir,
analizar, mejorar y controlar.

1. Definir - Este paso identifica proyectos
potenciales, selecciona y define un proyecto y
conforma su equipo. Sus pasos son:

« ldentificar proyectos potenciales.

« Evaluar Proyectos.

« Seleccionar proyectos.

« Preparar el enunciado del problemay el de la

mision para el proyecto.

El enfoque de este paso debe estar en estas pocas
oportunidades vitales que van a aumentar la
satisfaccion del cliente y al mismo tiempo reduciran
los costos por mala calidad. También es importante
mencionar que estos proyectos deben estar alineados
con la mision de la compafiia y sus objetivos de
calidad.

2. Medir - Este paso documenta el proceso y mide
su capacidad actual

« Verificar la necesidad del proyecto, Y [en Y =

f(X)].

« Documentar el proceso.

« Planear la recopilacion de datos.

« Validar el sistema de medicion.

o Medir el desempefio de los indicadores de Y.

« Medir la capacidad del proceso.

Segun el libro analisis y planeacién de la calidad
juran siempre es importante ver el tamafio del
problema en nimeros y esto tiene dos prop6sitos, por
ejemplo. Este asegura que es justificado el tiempo
que va a tomar el proyecto. Ayuda a superar la
resistencia a implementar un remedio. Cabe
mencionar que el alcance del proyecto debe revisarse
luego de varias reuniones con el equipo, esto
asegurara que la mision del proyecto pueda lograrse
y esta clara. De otra manera el proyecto se dividira
en varios.[6]

3. Analizar - Este paso recopila y analiza los datos
para determinar las variables criticas del
proceso.

« Plan para la recopilacion de datos.

« Recopilar y analizar los datos.

« Probar las teorias (hipétesis) en las fuentes de
la variacién y las relaciones de causa y efecto
(identificar los determinantes del desempefio
del proceso).

En el 4rea de anélisis el asunto clave no es,
¢como recopilamos la data?, si no, ,c6mo generamos
una informacion til? Ocurre muchas veces que
cuando tenemos en nuestra organizacion varios
depositos de datos sobre la operacidn, cuando los
equipos empiezan a trabajar el proyecto se dan
cuenta que la informacion que necesitan ya no existe.
Siempre es importante plantear preguntas correctas



0 adecuadas, esta es la habilidad clave a la hora de

una recoleccion efectiva de data.

4. Mejorar - Este paso dirige experimentos
formales, si son necesarios, para enfocarse en
las variables mas importantes del proceso y para
determinar su entorno, con el fin de optimizar
los resultados del producto.

« Evaluar remedios alternativos.

e Si es necesario, disefiar experimentos
formales para optimizar el desempefio del
proceso.

« Disefiar un remedio.

« Probar la efectividad del remedio.

« Tratar con la resistencia al cambio.

« Transferir el remedio a las operaciones.

Generalmente se pueden proponer varias
soluciones para eliminar la cause encontrada en un
diagnéstico. Este remedio que se va a elegir debe
perfeccionar significativamente el problema vy
optimizacion de los costos de la compafiia y del
cliente. Estos remedios pueden ser “Evaluacion de
variables dominantes sospechosas” “Experimentos
de produccion” “Respuestas a experimentos de
superficie o simulaciones.

5. Controlar - Este paso mide la capacidad del
nuevo proceso, documenta el proceso mejorado

e instituye controles para mantener los

beneficios.

« Disefio de controles y documentacion del

proceso mejorado.

« Validacidn del sistema de medicidn.

o Determinacion de la capacidad final del

proceso.

o Implementacion y monitorizacién de los

controles del proceso.

En el paso de control durante operacion se
puede hacer por medio de un ciclo de
retroalimentacién, medicién de desempefio actual,
en comparacién con el estandar de desempefio y
acciones sobre la diferencia. Se debe mencionar que
los controles también deberian incluir una prueba de
errores para prevenir los mismos. La documentacion
del mejoramiento del proceso ya mejorado deberia

incluir los pasos que se usaron durante las fases de
definicion, medida andlisis y mejora.

Excelencia Operacional

El mejoramiento continuo es un esfuerzo que
mejora los procesos, productos o servicios dentro de
las organizaciones. Normalmente esto va
incrementando con el tiempo en vez de ser un
cambio rapido. Persiguiendo mejoras continuas, la
organizacién tiene mas probabilidad de mantener
estas mejoras. No obstante, el mejoramiento
continuo es importante pero no es suficiente por si
solo. Mientras la compafiia tiene que definir su
proceso, producto, esta necesita buscar la forma de
continuar creciendo. Aqui es donde entra la
excelencia operacional. Excelencia operacional es
un tipo de mentalidad que lleva consigo varios
principios y herramientas para crear mejoras
sostenibles dentro de una organizacion o compafiia.
Esta se puede lograr cuando todo miembro dentro de
la organizacion pueda ver la importancia del valor al
cliente. Esta no es solo para reducir los costos o
incrementar productividad en el area laboral. Se trata
de crear una cultura en la compafiia que nos llevara
a producir productos con valor y servicios para
nuestros clientes a largo plazo [3].

Revisién de Literatura

Las endotoxinas gran negativas son pirdgenos
biol6gicos que causan fiebre cuando se introducen
al torrente sanguineo. Estas endotoxinas también se
les conoce como lipopolisacaridos (LPS), se
encuentran en la membrana externa de las bacterias
gran negativas [1]. Durante una sepsis estas
endotoxinas estimulan los macréfagos y empiezan
a liberar citoquinas. No obstante, inflamacion
excesiva causan que mdultiples érganos fallen y
causar la muerte. Endotoxinas que son patdgenos
moleculares ubicuos, causan muchos problemas en
la industria farmacéutica y en la comunidad de la
salud. Por lo tanto, la deteccion rapida de estas es
crucial para la prevencion de endotoxaemia.
Limulus amebocyte Lysate (LAL) se ha usado
durante 30 afios para la deteccién de endotoxinas en
el area de calidad para inyectables y equipos



médicos. LAL constituye toda una cascada de
proteasas que se activan en presencia de
endotoxinas culminando en un “Gel Clot” al final
de la reaccion. El factor C, que normalmente se
encuentran en “Zymogen”, es el “primer” en la
cascada de coagulacion. El factor C es el biosensor
perfecto en el que alerta LAL la presencia de
invasores gran-negativos. Este atrapa el invasor, lo
mata y evita mayor infeccion .se encuentran en el
suelo, aire y agua con la que tenemos contactos
cada dia en nuestras vidas, Normalmente estas no
presentan problemas, pero si entran directamente al
sistema sanguineo, pueden ser malas noticias para
el paciente, por lo tanto, el control que se requiere
en los sistemas de aguas dentro de la compafiia es
critico, no solamente para la compaifiia, si no por los
pacientes que seran tratados con nuestros
productos. Este equipo portable (Nexgen-PTS) y
sus caracteristicas mejoradas, abordan las
necesidades en disminucion del tiempo en la
ejecucion del ensayo, entrada de datos simples y
menor variabilidades en el usuario mejorando las
pruebas de endotoxinas. Hace unos 50 afios desde
el descubrimiento de las pruebas de LAL o limulus
amebocito lysate, se han realizado sobre mas de 70
millones de pruebas de endotoxina cada afio, y sin
haber brotes pirogénicos confirmados por la FDA
debido a los resultados falsos negativos de los
ensayos de LAL. La compafiia Charles Rivers
evoluciono en el ensayo in vitro de estas pruebas
mediante el desarrollo de estas nuevas tecnologias
y productos innovadores que mejoran la calidad y
velocidad de estas pruebas de endotoxina. Sievers
M9 Total Organic Carbon (TOC) provee
estabilidad en la data cuando se trata de monitoreo
de agua en la industria de equipos médicos. Los
analizadores TOC de Sievers cubren un rango
analitico dinamico desde 0.03 ppb hasta 50,000
ppm y brindan soluciones en diversas industrias y
aplicaciones. NextGenPTS Provee pruebas rapidas
de endotoxinas en 15 minutos de muestras en
proceso a través de la version final del producto.
Utiliza tecnologia probada de cartucho compatible
con USP / EP BET. Elimina estandares, reactivos y
reduce la variabilidad del usuario. Mejora de la

supervision y el control de calidad. Aumenta la
gestion de muestras con pruebas en tiempo real [2].
Entrada de datos simplificada y exportacion
automatica de datos de EndoScan-V ™ al software
Charles River Cortex ™ para una mejor gestion de
datos, seguimiento y tendencias. Los analizadores
de carbono organico total (TOC) Sievers M9
proporcionan datos estables y precisos para el
monitoreo de agua ultrapura y farmacéutica, la
validacion de la limpieza y otras aplicaciones. Con
la tecnologia de conductividad de membrana de
Sievers, los analizadores M9 proporcionan un
rendimiento analitico inigualable, fiabilidad y
facilidad de uso. Como proceso, estos se pueden
utilizar con facilidad y sin dificultad alguna. El
mismo se basa en conectar la maquina, entrar el
user ID con Password, afiadir la muestra y verificar
resultados luego de algunos minutos. Luego de eso,
estos resultados se pueden guardar facilmente en la
base de datos. La prueba de endotoxinas
bacterianas (BET)es una prueba para detectar o
cuantificar endotoxinas de bacterias gramnegativas
que utilizan lisado de amebocitos del cangrejo de
herradura (polifemusor de Limulus Tachypleus
tridentatus) [4].

La prueba de conductividad es una medida de
la capacidad del agua para pasar el flujo eléctrico.
Esta capacidad esta directamente relacionada con la
concentracion de iones en el agua. Estos iones
conductores provienen de sales disueltas y
materiales inorganicos como alcalis, cloruros,
sulfuros y compuestos de carbonato. La pureza del
agua es critica para una serie de industrias como la
fabricacion ~ de  productos  farmacéuticos,
semiconductores y la generacion de energia. La
presencia de bacterias y otros compuestos
orgénicos en el agua puede sugerir una falla en la
filtracién, almacenamiento, otros componentes y
sistemas. Si no se filtran, estos compuestos pueden
crear desafios significativos, desde dafar el costoso
sistema industrial hasta impactar negativamente en
la calidad del producto y amenazar la rentabilidad.
Detectar la presencia de estos contaminantes
organicos y cuantificar su concentracion puede
ayudar a proteger a los consumidores, las industrias



y el medio ambiente. ;Por qué es importante medir
la TOC?

En la industria farmacéutica, el agua de alta
pureza es un ingrediente clave utilizado en todos los
procesos de produccion. Asegurar que la pureza del
agua ayude a eliminar el impacto que las bacterias
y otros compuestos orgénicos pueden tener en la
calidad del producto. Los compuestos organicos se
combinan con otros elementos para producir
moléculas que pueden resultar dafiinas para los
productos y para el medio ambiente una vez que se
descarga el agua. Ademas de los niveles de pureza
del agua, el analisis de TOC también puede
proporcionar la validacion de los métodos de
limpieza que usan las empresas para mantener el
equipo de fabricacion de medicamentos.

METODOLOGIA

El objetivo de este proyecto es implementar un
nuevo equipo que nos ayude a reducir la cantidad de
tiempo en el andlisis de las muestras de calidad y
agilizar el mismo sin la necesidad de transportacion
y espera de resultados por una compafiia externa.
para lograr este objetivo se utilizaron distintas
metodologias por la que se pudo identificar la raiz
del problema.

Diagrama de Ishikawa

Cuando uno escribe y coloca ideas puede ser
un instrumento Util a la hora de buscar la raiz de un
problema. Segun Sanders, Ross y Coleman [6]
ellos describen que cuando uno combina un
diagrama de flujo con uno de causa y efecto el
mismo ayudara a clasificar estos pardmetros de los
procesos como controlables o ruidosos. Tener un
diagrama de Ishikawa nos proporciona la
informacion necesaria para identificar las distintas
variables de entrada y salida.

Project Chart

Desarrollar un “Project chart” es el proceso
crear un documento que formalmente autorice la
existencia del proyecto y este puede proveer al
manejador del proyecto la autoridad para aplicar
herramientas al proyecto o actividades de el

mismo. Los beneficios claves en esta fase del
proyecto es que va a proveer una conexion directa
entre el proyecto y los objetivos estratégicos de la
compafiia, creara un récord formal del proyecto, y
demuestra compromiso de la organizacién con el
proyecto. Algunas herramientas o técnicas que se
pueden utilizar en esta fase:

e Recopilacion de datos

e  Grupos de enfoque

e Entrevistas

e Expertos en el area

e Reuniones

SIPOC

Un diagrama SIPOC documenta la operacion
de Suplidor, Aporte, Proceso, Produccién vy
Cliente. Este diagrama se usa para proveer mejores
decisiones con informacion crucial dentro de todo
el proceso, pero sin ir mucho al detalle. Durante
este proceso de visualizacion requiere que el
manejador del proyecto encuentre que &rea se
necesitan mejorar. SIPOC ayuda identificar,
resolver problemas, y remover actividades que
estan consumiendo tiempo.

5 Whys

Este proceso nos ayuda a encontrar el root
cause de la situacion o problema y determina la
relacion entre diferentes causas. Es una de las
herramientas mas sencillas de utilizar ya que no
requiere andlisis estadistico. ¢Cuando podemos
usar esta herramienta? Cuando hay factores o
interacciones humanas envueltas o también se
utiliza en tu diario vivir sin tener un proyecto
sigma. La forma correcta de utilizar esta
herramienta es escribiendo el problema especifico.
Escribir la situacion nos ayuda a formalizar el
problema y describirlo completamente. También
ayuda al equipo a concentrarse en el mismo
problema. El siguiente paso es preguntarse por qué
el problema estd ocurriendo y escribir la
contestacion  debajo del problema. Si la
contestacion que proveiste no llega a la raiz del
problema, pregunta “Por qué” otra vez. Sigue



haciéndote las preguntas hasta que se llegue a un
acuerdo con el equipo y encontrar la causa.

Capacidad del Proceso

Cuando hablamos de la capacidad del proceso
nos referimos a la aptitud actual de un proceso para
que pueda cumplir los limites de las especificaciones
de un producto. La capacidad al inicio del proceso se
establece al obtener las mediciones y al mismo
observando las variabilidades del proceso y las
comparamos con los limites de las especificaciones.
fPara que este sea clasificado como seis sigmas,
estos limites de las especificaciones tienen que estar
al menos seis sigmas por encima o por debajo del
proceso. Este estudio de capacidad del proceso debe
reconocer la variacién a corto y a largo plazo. (En
que nos podria ayudar esto? La capacidad del
proceso nos ayudara a definir la cantidad del trabajo
en las fases de analisis y mejoramiento para lograr
una capacidad nivel seis sigmas.

RESULTADOS Y DISCUSION

En esta seccion se discutira las distintas etapas
de la metodologia aplicada DMAIC que se utiliz6
en el proyecto.

Definir

Para ayudar a definir este proyecto se empezd
con la construccion de un “Project Chart”. ;Para
que usamos este método? Este método nos ayudara
a definir el “Scope” del proyecto y que queremos
lograr con el mismo incluyendo obijetivos,
contribucion, planteamiento de problema”

(Figura 3). Para la recoleccién de esta data se
llevaron a cabo varias actividades.

¢ Recopilacion de datos

e  Grupos de enfoque

e Entrevistas

o Expertos en el area

e Reuniones

Medir

En esta parte del proceso se decidi6 utilizar la
metodologia SIPOC. En la mejora de procesos, un
SIPOC es una herramienta que resume las entradas

y salidas de uno o mas procesos en forma de tabla.
El acrénimo SIPOC significa proveedores,
entradas, procesos, salidas y clientes (Figura 4).
Otro método que se utilizd para ver el “Status”
actual fue el proceso de capacidad (Figura 5). En
este proceso de capacidad podemos observar que
tenemos una media de 7.5, un LSL de 5 dias y un
USL 7. Claramente se observa que en distintas
semanas la compafiia externa tardo en enviar los
analisis de 8 a 10 dias. Es evidente basado en estos
resultados que el proceso no esta en control

1.1.1 IMPLEMENTACION DE NEXGEN-PTS Y M8 SERIES PARA EL MEJORAMIENTO Y EFICIENCIA EN LOS
RESULTADOS DE CONTROL DE CALIDAD

PROJECT CHARTER

1.0 PROJECT IDENTIFICATION

Name Implementasién de NeeperPTS y M9 Series para ¢l Mejoramienlo y Efciencia en los

resultados de Canirol de Calidad
Implementar equipo para eficiencia en los resultados de control de caldad,
Sponsor Zimmer Biomet

Description

Lead Franco Negron

Project Team
Resources

< -
5. Operational Development

1
2 Quality Assurance
3 Quality Control

2.0 PROBLEM STATEMENT

Las prucbas de manejo de calidad son caviadas a una compariia extema para ser analizadas. Coando
dependes de compaifias extemas para hacer estos tipos de andlisis te pusdes arriesgar a contaminacién de:
‘muzstras o que los resultados de los andlisis no lleguen a tiempo para el eavié de los productos. Tanto la
compaiia se puede ver afectada por 00 pasar los niveles de calidad v los pacientes que dependen del
producto

3.0 PROJECT OBJECTIVES (PURPOSE)

EL objetivo dz este proyecto cs implementar ua MUCVO cquipo que nos 2yude a reducis la cantidad de
tiempo ca ol andlisis de las muestras de calidad y asilizar el mismo sin la necesidad de transportacién y
espera de resultados por unz compaiiia externa.

4.0 PROJECT

Conle 5nd vecto y la 6n de este cquipo nos ayudard 2 mantener
control de nuestras musstras de calidad y se reducird el tiempo de espera de estas. Asi evitando
posibl 6n dy 1 50 de las muestras v que el producto llegue a

tiempo l paciente. Cabe mencionar que mientras més control tengamos del anlisis y manejo de
‘mpestras muestras, podremos atacar cualguier tipo de problema al instante.

Figura 3
Project Charter
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Process Capability Report for Days Delay
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PPM < LSL 0.00 56023.15 62035.39
PPM > USL  500000.00 624085.18 620799.74
PPMTotal  500000.00 681008.33 68283513

The actual process spread is represented by 6 sigma.

Figura 5
Capacidad del Proceso

Anélisis
En esta parte del proceso se utilizaron
herramientas como “Causa y efecto” y “S why’s”.
Durante la fase de andlisis, luego de una lista de
teorias de causas potenciales que se lograron
mediante reuniones y experiencias pasadas de los
operadores. Se llevo a votacion y se decidié la
causa mas probable. La herramienta llamada “5
why’s”
siempre es importante recordar que las decisiones
tomadas tienen que ser basadas en data recolectada.
Usar correctamente esta herramienta,
Why’s” nos ayuda a llegar al fondo del “Root
Cause”. Podemos observar en la (Figura 6) que

nos ayud6é a navegar el proceso. Pero

“Five

dentro de la pregunta “Por qué las muestras de
analisis no estan llegando a tiempo?” encontramos
que la compafiia externa esta teniendo problemas
con sus vehiculos ya que no se les estad dando el
mantenimiento adecuado por falta de personal y
herramientas. El diagrama de Ishikawa nos ayudoé a
organizar la lista de causas potenciales. Para la
recopilacién de esta data se llevo a cabo reuniones
con empleados de distintas areas. Se utilizd el
conocimiento  colectivo de personas con
experiencia en el area. Luego de que la data se
recolecto se llevo acabo la herramienta de “Causa
y efecto”. Podemos observar la gréfica (Figura 7)
que dentro del “personal” las muestras se estan
perdiendo y no se estan manejando adecuadamente

ya que se estan contaminando. En la transportacion,
los resultados de las muestras estan Ilegando tarde.
Esto afecta toda la operacion y un posible “Recall”
del producto si los resultados de analisis de llegan
a tiempo.

5 WHYs TEMPLATE v smartsheet

DEFINE THE

Pl Resuitados de los musstos de contol de colidod o estén legondo o fiempo.

PRIMARY CAUSE

e —
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Mejorar

Para esta parte del proceso se decidié comunicarnos
con la compafiia Charles Rivers para que no dieran
una introduccién del equipo NexGen-PTS. Este
equipo tiene la capacidad de proveernos los
resultados de endotoxinas al momento. Este equipo
es uno portable, facil de usar. Tener un equipo como
este nos beneficiara ya que no tendremos que
depender de una compafiia externa ara el analisis de
estos resultados y no tendriamos que esperar mas de
7 dias para que los resultados lleguen, asi evitando
todo tipo de posibles problemas en la operacion. Esto
sin mencionar el ahorro monetario. Cabe sefialar,



que al implementar NexGen-PTS se produciria un
ahorro de $5,000 anuales, ya que actualmente la
compafiia invierte alrededor de unos 13,800 dolares
al afio en pruebas de endotoxina solamente (Figura
8). Por otro lado, tenemos el equipo M9 series, el
cual estd valorado en 39,000 ddlares. Se hace una
inversion anual de unos 14,700 ddlares en el envio
de los andlisis. La inversion en este producto se
podria recuperar en 2 afios y medio. Los Unicos
gastos adicionales son en el mantenimiento del
equipo y radioactivos (Figura 9). Depender de una
compafiia  externa  puede traer  distintas
complicaciones ya mencionadas anteriormente.
Trabajar tus analisis al momento y detectar alguna
incertidumbre de las muestras de inmediato es
importante ya que nos permitiria crear un plan de
accion y evitar futuros riesgos que lleguen a
perjudicar la calidad del producto.

[ Product Description | Code Price
NexGen PTS™
Power Supply
. Ethemet Cable
. USB Cable Adapter PTS150K | 7,500
. Mini Pipettor
. One Year Warranty (parts and labor)
. User Manual (.pdf)
Zebra Printer kit (optional)
. Thermal Printer oy
. Wireless or Hard-Wired capabilities PIS32K L
. Cleanroom compatible
Barcode Scanner (optional) |
. 1D and 2D Scanning FGDO000012 | § 946
. Cleanroom compatile
[ Nexgen PTS™ Service Plan Options* | Code | Price
NexGen PTS™ 1QOQPQ Qualification Kit PTS902 $ 359

PTS9028

 |G0QPQ (On-se Service) ['s 1,061
y gty I hocossory | Rl

1 FDA Licensed Cartridges - 10/pack ‘ Code ] Price
0.1 EU/mL cartridges PTS201F $ 367
0.05 EU/mL cartridges | PTS2005F | § 367
0.01 EU/mL cartridges | PTS2001F | s 404
0,005 EU/mL cartridges | PTs20005F | s 425

Figura 8
Precio Nexgen PTS

Y ENTECH..

Entech Information of M9 Series

Is the © by the TOC M9

Consumable Part Frequency of change cost
Number FoB

Onidizer Persulfate APF 90150 Every 3 month 309

| Every 6 months or up to cartridge | 418
expiration of one year

| Every 6 months | 320

Acid Phosphoric APF 90310

UV Lamp ARK 35010

Pump Heads APK 77207.01 | Every 32 months [aam

Resin APK 77250 Every 12 months aza

S Series

Descrgton

[ Portabe Messrng ooy TOC
Portable Measuring TOC, Conductivty

b Un - Measaring only TOC

Lab Uit - Measuring TOC , Condactivity

PO TTINN 3
Figura 9
Precios de Equipo y Mantenimiento M9 Series

Fase de Control

El control de este proyecto se proporcionara
por un medio sistematico para mantener los
beneficios, el proceso de control. Este control sera
realizado durante la operacién del equipo por
medio de retroalimentacién en tiempo real.
También se tendra que llevar a cabo auditoria del
proceso como un medio para verificar la presencia
de las condiciones requeridas. Esta parte del
proyecto también deberia incluir una prueba de
errores para para prevenir los mismos. Se debera
evaluar el proceso mejorado y hacerse competente.
Esto implicara nueva recopilacion de datos y
capacitacion adicional para el personal del proceso
Para la implementacion y monitorizacion de los
controles, el proceso mejorado se pone en marchay
los pasos de control se usan para llevar a cabo el
monitoreo de las condiciones y desempefio del
equipo. Implementar y el constante monitoreo del
equipo es el paso final. Para llevar a cabo una fase
de control eficiente debemos seguir 3 pasos
importantes (Elegir el tema, establecer mediciones
y Fijar los estandares) estas requieren la
participacién del equipo de trabajo. Los otros pasos
adicionales (medicion, comparacion de los
estandares y toma de medidas). ES importante
enfatizar que el Control es un proceso que se
emplea para cumplir con ciertos estandares y que el
mismo implica una secuencia universal de paso
mencionados ya anteriormente. Cuando hablamos
de autocontrol este implica también 3 elementos.
Las personas deben saber lo que se supone que
tienen que hacer y conocer su desempefio esto
incluyendo los medios para llevar a cabo el mismo.
Cuando hablamos de problemas, estamos hablando
en el diagnostico y la accion de los remedios
aplicados a problemas esporadicos

CONCLUSION

Se logré llegar a la causa principal del por qué
los resultados de andlisis se estaban tardando tanto
tiempo en llegar. Basado en la data obtenida se
pudo llegar a la conclusion que la compafiia externa
encargada en el analisis de estas pruebas esta



teniendo problemas de personal y transportacion.

¢Qué podriamos prevenir implementando estos

nuevos equipos?

e Tiempo de espera en los resultados mas
eficiente.

e En caso de posible contaminacién podriamos
tomar accion al momento.

e Ahorro monetario en las
Endotoxinas.

¢ Resultados de analisis mas confiables.

pruebas de

Durante el analisis y busca de distintas
compafiias escogimos Charles Rivers, esta provee
el equipo Nexgen-PTS a un precio razonable y
efectivo a la hora de proveer analisis BET. Charles
River Laboratories, Inc., es una corporacién
estadounidense que se especializa en una variedad
de servicios de laboratorio preclinico y clinico para
las industrias farmacéuticas, de dispositivos
médicos y de biotecnologia [5]. Para las pruebas de
Conductividad y TOC nos comunicamos con la
compafiia Siever. Esta provee el equipo M9 series.
El fabricante lider mundial de analizadores de
carbono organico total (TOC) instrumentos
analiticos, proporcionamos tecnologia, disefio,
calidad. Para que se logre la calidad se va a requerir
una amplia variedad de actividades identificables.
Por ejemplo, los estudios de las necesidades de
calidad de los clientes, la revision de disefio,
pruebas de producto y el andlisis de las distintas
quejas de clientes insatisfechos. En una compafiia
pequefia como esta, todas estas tareas pueden ser
desempefiadas por muy pocas personas. No
obstante, cuando la compafiia crezca estas tareas
llegaran a consumir tiempo por lo cual se
necesitaran crearan departamentos para llevarlas a
cabo. La compafiia siempre debe recordar que la
calidad de nuestro producto y evidenciar buenos
resultados equivale a la satisfaccién y lealtad de
nuestro cliente. Para lograr una excelente calidad se
va a requerir actividades de todas las funciones
dentro de la organizacién y recordar que cada
problema ya sea esporadico o cronico, requieren
diferentes enfoques. Por esto es importante crear
una conciencia dentro de la organizacioén sobre

“Excelencia operacional”. Cuando todo el equipo
tiene una mentalidad de constante invasion y
mejoras dentro de la compafiia, estaras en constante
desarrollo. Mantener la excelencia operacional
dentro de la compafiia podremos obtener Mejor
calidad en nuestros productos y servicios, mejores
procesos, y mejor experiencia de usuario y valor. Si
creamos un ambiente como este donde los
empleados dentro de la organizacion sean capaces
de reconocer donde se encuentran los riesgos y
como tomar la accion necesaria, tendremos un
ambiente  laboral de constante  mejoras
operacionales. Para la compafiia lo primordial es
velar por que sus productos sean de calidad desde
la produccion hasta llegar a las manos del paciente.
Es por esto, se recomienda la implementacion de
estos productos, que no tan solo les proveera los
resultados de las muestras en minutos, sino que
podran controlar la calidad de este, inspeccionando
asi cualquier riesgo de contaminacion.
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