UNIVERSIDAD NACIONAL
AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE INGENIERIA

“METODOLOGIA DMAIC APLICADA A
LA MEJORA DE PROCESOS
DOCUMENTALES EN UN
LABORATORIO FARMACEUTICO”

MODALIDAD DE TIULACION:
Opcidn VI: Trabajo Profesional

Jorge Alberto Barajas Galvez
No. De Cuenta: 307322836
Ingenieria Industrial
Divisién de Ingenieria Mecanica e Industrial
Asesor: M.I. Pablo Luis Mendoza Medina

ARo:2015




Metodologia DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un
laboratorio farmacéutico

Agradecimientos

En primer lugar quiere dejar en claro mi mas grande gratitud a mis padres, Juan Barajas y Gloria
Galvez, por los esfuerzos que ellos han realizados en estos ultimos 23 afios para que yo lograra
conseguir obtener unos estudios universitarios en una de las mas prestigiadas instituciones
educativas del pais, siendo esta para mi la mejor herencia que un hijo puede pedir.

A mi familia; incluyendo a mi hermano Alejandro, tios, primos, abuelos y todos mis familiares que
siempre estuvieron a mi lado dandome consejos para hacer de mi una persona de bien y ayudarme
a construir una vida llena de éxitos.

Agradezco a la Universidad Nacional Auténoma de México y a la Facultad de Ingenieria por la gran
oportunidad de ser parte de la comunidad universitaria y compartir grandes momentos vy
experiencias que atesoraré toda mi vida, esperando en un futuro cercano aportar mi parte para
seguir haciendo de esta institucion una de las mds reconocidas y prestigiadas del mundo.

Quiero dar las gracias a mis compafieros y amigos que he tenido al lado en distintas etapas de mi
vida, con quienes he compartido vivencias sin iguales y juntos hemos aprendido a superarnos para
cumplir nuestros suefios y anhelos.

También quiero agradecer a mis profesores, de quienes he recibido sus guias y comentarios para
enriquecer mis conocimientos que me ayudaran a construir un futuro profesional prometedor.

Por ultimo agradecer a la empresa Merck Sharp and Dohme, y mas especificamente a cada uno de
los integrantes del Laboratorio de Investigacidén y Desarrollo que siempre me apoyaron para poder
llevar a cabo este proyecto. Nunca me hubiera imaginado tener a mi lado gente tan talentosa en un
solo equipo de trabajo.

2



Metodologia DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un | 3
laboratorio farmacéutico

J Yo=Y [Tl 0 1= oY oo LU UPRPNE 2
IICE 1.ttt ettt bbbttt bbbt bbbt e e a et bbbttt b b e e bbb e e et senas 3
INEFOTUCCION ..ttt ettt e sttt e st e s bt e e s bt e s bbeesabeesabeeesabeesabaeenteesabeeesaseenns 6
Capitulo 1. DescripCion de 12 EMPIrESa......iicciiiiiiiiieeeeiiiee e crree e esree e e sree e e ree e e sbee e e s aree e e ssbaeessnses 7
1.0.1. ACEICA 8 IMISD ..ttt ettt ettt e s e et ee st e e s bt e e sabeesabeeesabeesabaeenaeeas 7
1.0.2. HiStoria de |2 @MPIrESa ..ocuueiie ettt ettt et e e et e e e a e e e e eatae e e eeataeeeesnnaeeeas 7
1.0.3. Historia de IMSD €N IMEBXICO ....c...iiiuieiieiientenite ettt ettt sttt sb e bt sbee e e eeeeneens 9
1.0.4. Vision, Mision y lo que representa MSD ........coccuviieeciieeeeciiiee ettt 10

1.1. Lugar de Trabajo: MPDL (Mexico Pharmaceutical Development Laboratory)..........cccceueee 11
1.1.2. HiStOria de IM-PDL ..ceiiieeieeeee ettt s e e s 12
1.1.2. MIISION & IM-PDL ..ttt ettt ettt be e sttt e be e saeesane e 12
1.1.3. ViSION 8 IM-PDL ..ttt ettt st sttt et sbe e sttt e e sbe e saeesane e 12
1.1.4. Organigrama de 1@ EMPIESa ....ccuueiiceciiieeeciiee e ettt eeettee e e ettt e e e e abe e e e e abee e s eareeeeearaeeeennres 13

1.2. Descripcion de las dreas de trabajo €n M-PDL.........cccviiiiiiiiii i 14
1.2.1. Area de Material para INvestigacion CHNICa...........cveveveveeeerieeeeeeeeeeeeeeeeee s 14
1.2.3. Area de Desarrollo FarmMacULICO.........ccuieeveveieerieriesseesessiesessee s s e sesse e 14
1.2.4. Area de INfraeStructura y LOZISTICA ....ccveveeiieiieeeiieeeeee ettt 14
1.2.5. Area de Desarrollo AN@lIiCO .......cceueveiecucueieieieeeeeceeee ettt e se s 14
1.2.6. Area de Aseguramiento de 1a Calidad ..........coueueuieiieieeeieieeeeeeeeeee e 15
1.2.7. Departamento de ProyeCOS ........ciiiciiiiiiiiiiee ettt e e rae e e 15

1.3. Descripcion del puesto de trabajo ......cueeiiciiiie i 16
1.3.1. Actividades y drea de CONOCIMIENTO ....eiiecuviieiiiiieie ettt e e ebae e e e 16
1.3.2. Indicadores de deSEMPEAO ......uuiiiii i e e e e e e e rae s 16
1.3.3. Administracion de proyectos (Diagramas de Gantt)........cccceeeeeieeeeeciieeccciiee e e, 17
T B |V - ToY<To o [l o o Lol YT o SRR 17

1.3.5. Proyectos de Mejora de Procesos y estandarizacion de métodos de trabajo................ 17



Metodologia DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un
laboratorio farmacéutico

1.3.6. Analisis de Capacidad de Planta........c.c.eeeeiiiiieciiie et e 18
(@7 o 11 d U] [o Y2 | =Y {ole o K<Y ] T oo J USSP 19
N Y 3G =2 - 19

P Y/ 11 doTe [o] FoY < = B D A F={ 0 - TP 23
2.3.ProCeSO DIMAIC.....coo ittt 24
Capitulo 3. Implementacién del proyecto de mejora aplicando metodologia DMAIC..................... 32
3.0.1. Justificacion del ProYECLO.....c.ueiiicciiiee ettt e e eer e e e e bte e e e erae e e e ebaeeeeeaes 32
3.0.2. Formacion del equipo y fase iniCial.........eeeeecuiiee i 33
T R DT T TN D] 1o T1 ) RS 35
3.1.1. Elaboracion previa del Project Charter ... iieei et 35
3.1.2. Diagrama de Flujo del Proceso y Diagrama SIPOC ..........cccoecveeeivciieeeecieeeeccieeeesiieee e 36
3.1.3. Andlisis de VOC y 4rbol de CTQS ..uueeeeeciieieieiieeeceitee e ettt e e e et e e e ever e e e etae e e s enaae e s eneeeeeenes 37
3.1.4. Matriz de PriOriZacion ......coeeouieiieieeieeee sttt ettt sttt saeesareeee e 38
3.1.5. Redefinicion de Project Charter ........coiiee ittt e et e e e eaaee e s enaeeeeeaes 40
3.2, MEAIT (IMASUIE) ...evveeeeeerieeeeeteeeeeeetteee e ettt e eeetveeeeeetseeeeessseeseeastseseeastaeeesassaesesasssesesassresesnssresens 41
3.2.1. Mapeo y Documentacion del PrOCESO ......ccccueeeiiiiieeiciiieeeeiieeesereeeesite e e s svree e s sneneeeeans 41
3.2.2. Plan de recoleccion de datos .........ccoceeriereerieiiieeeeesee e 47
3.2.3. RECOIECCION dE DAtOS...ceuieuiiieiieeeeeee ettt st st s st e e 47
R VoY b2 T VN o F=11Y74=) (SR 48
3.3.1. Identificacion de 12 CAUSA FQIZ ......eevveeieerienieeteee ettt 48
3.3.2. Prueba de NipOteSIS...cccuiiiiiciieee ettt e e e e st e e e sbaa e e e ereaeeeeans 50
Analisis de Modo y Efecto de Falla (AMEF) .......ooieeiiie ettt et 56
3.4, MEJOTAr (IMPIOVE) ..cccuveeeceieeciee ettt eete e et e e tte e e ete e e e tte e s beeeebeeesbeesbeeessseesbasesaseesasaeesaeesasesesees 57
3.4.1. Andlisis de la situacion actual (AS iS) ...cc.ueeeieciiee ettt e 57
3.4.2. Identificacion del proceso del problema en la documentacion...........cccceeeecveeeeecieenens 58
3.4.3. Generacion de propuestas de MEJOIa.......ccccueeeieciiieeeeiieeeeecieeeeecree e e eetre e e e eareeeeeeareeeeeans 60
3.4.4. Implementacion de las soluciones (TO DE)....c..eecveeeciieeciie e e 61
3.4.5. Redisefio de GAP ANGIISIS .....cocuiriiiiieiiereeree ettt 61
3.4.6. Estandarizacion del proceso de documentacion .........ccceeeecieeeieiiieeeecieee e 62
3.4.7. Herramientas Lean Office Utilizadas ........ccceeveiiiieiiiiiiiie e 62

3.4.8. Resultados obtenidos de 1a MEjora........ccceiiiiiiee ettt e e e e 66

4



Metodologia DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un
laboratorio farmacéutico

Analisis de Modo y Efecto de Falla (Continuacion) .........cccuveeeiciieeeeiiiee e 67

3.5, CONTION ittt b e s b e sttt e b e e b e nh e st e et e be b e e s b e sreeeaeeereens 68
3.5.1. Estandarizacion del PrOCESO......ccccuiiieieciieieectiee e ettt e e et e e e et e e e ette e e e sbtee e e eataeesebaneeeenes 68
3.5.2. DOCUMENTACION AEI PrOCESO ..veviiiiiieeieiieieeeiteeecettte e ettt e e e st e e s ssree e e s sbteee s sbaeeessbeeeesnnns 68
3.5.3. CHErre Y difUSION ...uueei ettt e e e e e e s e e s s ae e e s sbte e e e enreeeenan 69
3.5.4. ReSUtAadOS FINAIES ......oouiiiiie ettt e e e s 69
CONCIUSIONES ...ttt ettt ettt ettt e b e bt e s bt e s st e et e et e e sb e e s seesabesabe e b e e beenbeesneesnneenneens 71
2] ET =T o Lol = T O TS PO U RO PP PPTUPUPRRRPR 72
Anexo 1 Proceso “Adquisicidn Liberacion de Materiales” ..........eeeeciieeeeiiieee e 73
Anexo 2 Proceso “Analisis y Liberacidn de Materias Primas” .......cccceeevecciiveeeee s, 74
Anexo 3 “Diagrama de Ishikawa para los retrasos en el andlisis de materias primas”.......ccccuu..... 77
Anexo 4 “Formato de LlIenado GAP ANAlISIS” .......coeiriiiiiiieeeree ettt 78
Anexo 5 “Formato de Llenado Solicitud de Compra” ..........eeeecvieeeeciiee e e 79
Anexo 6 “Formato de Llenado Certificado de ANAliSiS” .......ccceeieiriiiiiriiiniesee e 80
Anexo 7 “Formato de Impresion GAP ANALISIS” .....cccvieeiiiiiieicceee et s 81
Anexo 8 “Formato de Impresidn Solicitud de Impresion” ........c..eeevcveeeeiiee e 82
Anexo 9 “Formato de Impresidn Certificado de AnAliSiS” ........ccveveiiiieiiiiiiii e 83
Anexo 10 “Hoja Impresa GAP ANALISIS” .......cocciiie ettt e et e e e eite e e e etee e e s e bteeeesbeeeeeaans 84
Anexo 11 “Hoja Impresa Solicitud de INSUMOS” ........cocociiiieieiee ettt etee e e et e e e eenre e e 85
Anexo 12 “Hoja Impresa Certificado de ANALISIS” ........cccviiiieciiei et 86
Anexo 13 “Cartel de llenado de Formato GAP ANAlISis” .......ccceveeriirieeriirnieneeneesecee e 87
Anexo 14 “Documento previo de GAP Andlisis como Sistema Informatico” .........cccceevieirviiinienns 88

Anexo 15 “Procedimiento Normalizado de Operacidn Analisis de Materias Primas no de Linea en el
Laboratorio de Desarrollo Analitico y Estabilidades”..........cceieeieieecciiii e e 89

5



Metodologia DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un
laboratorio farmacéutico

Introduccion

Hoy en dia la industria farmacéutica produce y desarrolla medicamentos y vacunas con el fin de que
las personas alrededor del mundo puedan mejorar su calidad de vida al igual que su salud se
mantenga en buenas condiciones para realizar sus labores diarias. Por ello los procesos de
fabricacidn, investigacién y desarrollo deben seguir estrictos controles calidad y buenas practicas
para dar al cliente lo que necesita en las mejores condiciones disponibles.

Por ello el desarrollo de proyectos bajo un esquema de planeacién adecuado, seguimiento de
actividades, establecimiento de fechas de entrega, generacién de indicadores y propuestas de
mejora dentro de los procesos de fabricacidn, investigacion y documentacién es primordial para el
cumplimiento de los objetivos que se plantean los laboratorios farmacéuticos dia a dia.

Para poder realizar mejoras significativas de manera consistente dentro de una organizacién, es
importante tener un modelo estandarizado de mejora a seguir. El DMAIC (Definir, Medir, Analizar,
Mejorar y Controlar) es la metodologia de mejora de procesos usado por Six Sigma, y es un método
iterativo que sigue un formato estructurado y disciplinado basado en el planteamiento de una
hipdtesis, la realizacidon de experimentos y su subsecuente evaluacidn para confirmar o rechazar la
hipdtesis previamente planteada.

Los proyectos DMAIC deben tener una duracion limitada en el tiempo y surgen bajo el liderazgo de
la direccidn, quien identifica las areas a mejorar, define la construccidn de los equipos y garantiza el
enfoque hacia el cliente y sus necesidades al alcance de los objetivos.

El objetivo del proyecto presentado es mejorar el proceso de analisis y liberacidon de materias primas
en M-PDL utilizando la metodologia DMAIC como herramienta para encontrar las causas raices de
la problematica, analizar estadisticamente y proponer mejoras que reflejen reduccién de tiempos
en la ejecucién del proceso.
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Capitulo 1. Descripcion de la empresa

1.0.1. Acerca de MSD

MSD es una empresa lider en el cuidado de la salud alrededor del mundo, que provee de
medicamentos innovadores, vacunas, terapias bioldgicas al consumidor humano asi como
productos de salud animal para mejorar la salud de todos y sentirnos bien.

MSD trabaja con consumidores que se encuentran en 140 paises alrededor del mundo para proveer
soluciones a la mejora y cuidado de su salud.

MSD demuestra su compromiso para incrementar el acceso al cuidado de la salud a través de
politicas, programas y alianzas comerciales para ayudar a que las personas alrededor del mundo
vivan una vida saludable.

1.0.2. Historia de la empresa

MSD vy Schering-Plough se fusionaron en noviembre de 2009 para construir legados comunes de
excelencia cientifica, enfoque en el cliente e innovacidn. Esta fusién suma enfoque estratégico y
responsabilidad corporativa al tiempo que refuerza nuestro compromiso para liderar el futuro del
cuidado de la salud humana y animal al buscar descubrimientos cientificos que brinden mejores
respuestas, mejores acciones y mejores resultados.

Tanto MSD como Schering-Plough tienen una historia larga y rica de trabajar por mejorar la salud y
el bienestar de las personas. Durante afios, nuestros investigadores han ayudado a encontrar nuevas
formas de tratar y prevenir enfermedades, desde el descubrimiento de la vitamina B1 hasta la
primera vacuna contra el sarampion, medicamentos para el resfriado, antiacidos, o la primera
estatina para tratar el colesterol elevado. Nuestros cientificos también han contribuido al desarrollo
de muchos productos de salud animal, como vacunas y antibidticos.

A continuacidn se describe la historia de MSD y Schering-Plough:

-1851: Dr. Ernst Christian Friedrich Schering comienza desarrollando y vendiendo productos
Farmacéuticos en Berlin. Tres afios después, Schering abre su primera planta de produccion.

-1891: Merck & Co. abre sus puertas en los Estados Unidos. La Matriz filial de E. Merck, fue
originalmente fundada en Darmstadt, Alemania, en 1668.

-1911: Merck es separado de su Matriz Alemana.

-1933: Merck inaugura su primer laboratorio de investigacién en Rahway, NJ.
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Figura 1.1. Laboratorio de investigacion en Rahway, New Jersey.

-1944: Colaboracién entre investigadores de Merck y la Universidad Rutgers conduce al
descubrimiento de la estreptomicina. También en 1944, Merck tiene éxito en la sintesis de la
cortisona.

-1953: Merck & Co., Inc. se fusiona con Sharp & Dohme, basado en Filadelfia.

-1955: Investigadores de Schering transforman exitosamente cortisona en prednisona —
considerado como uno de los avances médicos mas importantes de mediados del siglo XX.

-1955: Se establece la Fundacion Schering-Plough. Dos afios mas tarde, Merck establece la
Fundacidon Merck Company.

-1971: Schering Corporation se fusiona con Plough, Inc.,  creando Schering-Plough Corporation.
Schering-Plough se fusiona después con Organon BioSciences basado en Holanda, en 2007.

op Schering-Plough

Figura 1.2. Fusién de Schering con Plough en 1971
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-1992: Se traslada la sede de Casa Matriz de Rahway a Whitehouse Station, N.J.

-1994: 50 aniversario de Coppertone. Schering-Plough adquiere Coppertone en 1957; la compaiiia
trabajd y ayudé a establecer el indice de UV, guia de estados Unidos para que los consumidores
supieran cuando es mas importante el uso de Protectores solares.

-2000: Merck y Schering-Plough establecen un acuerdo conjunto (JV) en Estados Unidos para
desarrollar y comercializar nuevos medicamentos de prescripcidén para el control del colesterol y
manejo de enfermedades respiratorias.

-2009: MSD y Schering-Plough se combinaron para crear un lider mundial de la salud y estan
trabajando para ayudar al mundo a Estar Bien (Be well).

MSD
Be well

Figura 1.3. Logo MSD

1.0.3. Historia de MSD en México

Adauisicion del t Presidente de México Inauguracién de la
QUSICIONGel ieimeno Inaugura Planta || i
10 empleados, de nuestras actuales 9 zl.ap"ngllom de
solamentedpara instalaciones
empagque de 2008
roducto terminado
§ | | Feb 28,1997 |
|l T
i i) I t) i) b ’
| S0’s | 60’s . 70's 80’s | 90’s 00's |
| 1951 | | Dec 12,1971 1901 2009
i Cambia de localidad Consolidacié Fusién entre Scheri Fusién entre SP
SP comienza . X - onsolidacion como usién entre Schering y
operaciones en a la “Colonia del Inauguracién del una de las compafiias y Plough Inc. Merck
México, bajo el Valle centrode farmacéuticas mas
nombre fabricacién de grandes en México. En productos y gente,
Scheramex Xochimico . Merck México es una de
Scheramex cambia su las compaiiias mas
nombre a Schering Plough importantes del Pais en
la rama farmacéutica.

Figura 1.4. Linea del tiempo de MSD en México
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1.0.4. Vision, Mision v lo que representa MSD

Vision:

Nosotros hacemos la diferencia en la vida de la gente alrededor del mundo a través de nuestros
medicamentos innovadores, vacunas, productos de consumo y salud animal. Aspiramos ser la mejor
compafiia de salud del mundo y dedicarnos a proporcionar innovaciones lideres y soluciones para
el dia de manana.

Misidn:

Proveer productos y servicios innovadores y distintivos que salven y mejoren la vida y satisfagan las
necesidades de los clientes; ser reconocidos como un excelente lugar para trabajar, y proporcionar
a los inversionistas una mayor tasa de retorno.

Lo que representa MSD:

-Excelencia en Investigacion e innovacion en temas de la salud, con énfasis en cubrir necesidades
médicas.

-Enfocados en los resultados de los pacientes y anticipando necesidades de los clientes.

-Compromiso en ampliar el acceso a nuestros medicamentos y vacunas, y en mejorar la salud
mundial.
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1.1. Lugar de Trabajo: MPDL (Mexico Pharmaceutical Development
Laboratory)

M-PDL es el centro de desarrollo farmacéutico de MSD en México, creado para desarrollar
medicamentos innovadores de calidad destinados a satisfacer necesidades de pacientes
principalmente en México, Brasil, Latino América y Mercados Emergentes, con infraestructura de
alta tecnologia y clase mundial.

{

|
la
\

i

'

Figura 1.6. Algunos productos de M-PDL en el Mercado
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1.1.1. Historia de M-PDL

-1980’s: Preparaciéon de “Material Clinico” para Latinoamérica; enfocado a apoyar al grupo de
Operaciones Técnicas Internacionales (ITO) para resolver problemas de proceso y formulacion.

-1990’s: Re-orientado para apoyar el mercado Mexicano a través de re-formulaciones; desarrollo de
extensiones de linea; nuevas formulaciones y nuevas combinaciones bajo el concepto de “Life Cycle
Management”.

-2000’s: Veinte nuevos productos se desarrollaron y cerca de la mitad fueron lanzados con mucho
éxito (mas del 20% de ventas locales venia de los productos desarrollados por M-PDL).

-2008: Fue construido un edificio nuevo con la mas alta tecnologia — inaugurado y en pleno
funcionamiento.

-2010: Debido a la integracion con MSD, se comenzé a trabajar en un plan de expansion para
aumentar la capacidad de desarrollo de 6-8 a 12-14 proyectos por afio. Al mismo tiempo, las
instalaciones estan en proceso de certificacion GMP para la fabricacidn de suministros clinicos.

1.1.2. Mision de M-PDL

La actividad de M-PDL esta enfocada en el soporte del crecimiento del negocio de Merck en México,
Latino América y Mercados Emergentes Globales a través del desarrollo de nuevos ciclos de vida de
los productos para marcas clave y el desarrollo de productos y marcas genéricas para el soporte en
la estrategia de Mercados Emergentes.

1.1.3. Vision de M-PDL

Nuestro objetivo es desarrollar con rapidez y competitividad medicamentos innovadores de alta
calidad, accesibles y asequibles, que satisfagan las necesidades médicas no cubiertas. Vamos a
impulsar el crecimiento a través de un amplio portafolio y también proporcionar a los pacientes los
sistemas de atencidn de salud con un mejor acceso a los productos innovadores.
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1.1.4. Organigrama de la empresa

Kennath Frazier
CEQ & Fresident

Rogar Parmuitsr
MRL President

Gregory Szpunar
MRL
Fharm Scianoes

Cavid hantein
RA&D, Pharmm. Dev.
Emarging Markets

" Alfrado Garzon

MPDL
Diracior
Ca Id|E l |
W ]
Falpa Valdwia Rosa Ma. Rosate Wacant
Project Realizasion [ mﬁﬁ:‘;ﬁnﬂ 1 F'h;rrn:t.nm.nir.al CHMC & Pharmaceubical Arelytical E;e-.-ebwant ‘.n:::ia;ﬂlpﬁrl!_" Leader
] Officer Operaiians Marager Compliance Manager Cevelapment Marager Stability Marager

Jorga A, Bargjas
Project Manager
Trairae:

Figura 1.7. Organigrama de Merck Sharp and Dohme.
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1.2. Descripcion de las areas de trabajo en M-PDL

1.2.1. Area de Material para Investigacién Clinica

Material para Investigaciéon Clinica es una funcidn critica cuya principal responsabilidad es la
adecuada preparacion del material de consumo humano que sera utilizado en los estudios clinicos,
estudios necesarios para conformar la seccién de Seguridad y Eficacia de la documentacion
requerida para el registro de los productos desarrollados por M-PDL.

Material para Investigacién Clinica contempla la planeacidn, fabricacidon, acondicionamiento,
etiqguetado, empaque, andlisis, liberacion y entrega/distribucidn (Clinical Supply Chain) en
coordinacion con todas las areas y funciones de M-PDL.

1.2.3. Area de Desarrollo Farmacéutico

Desarrollo Farmacéutico se dedica al desarrollo que cumplan con las siguientes caracteristicas:
-Férmulas novedosas: Que tengan posibilidades de ser patentables.

-Férmulas estables: Que tengan 24 meses de vida de anaquel.

-Férmulas competitivas en términos de costos.

También el area se dedica a los procesos de manufactura del medicamento mediante el desarrollo,
escalamiento y transferencia a sitios.

1.2.4. Area de Infraestructura v Logistica

Proveer infraestructura, servicios y consumibles de vanguardia sustentable, flexible y transferible
para el desarrollo de nuevos productos farmacéuticos que respondan a necesidades de los
mercados.

1.2.5. Area de Desarrollo Analitico

Esta area cubre las siguientes actividades:

-Andlisis y Evaluacion de Nuevas Materias Primas y Material Clinico.
-Andlisis de Prototipos de Formulacién.

-Prueba de Concepto.

-Fase Preliminar de Desarrollo Analitico.
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-Soporte Microbioldgico.

-Desarrollo y Validaciéon de Métodos Indicativos de Estabilidad.
-Desarrollo/Validacion de Métodos de Andlisis en Proceso y Pruebas Fisicas.
-Implementacion de Nueva Tecnologia Analitica.

-Verificacion de Limpieza de Equipos de Manufactura.

-Transferencia de Tecnologia Analitica y Calificacién de Analistas.

-Estudios de Estabilidad.

-Coordinacion de propuesta de Especificaciones de Liberacién y Anaquel.

-Administraciéon de las Camaras Climaticas de M-PDL.

1.2.6. Area de Aseguramiento de la Calidad

Garantizar que todas las actividades de M-PDL cumplen con las autoridades regulatorias locales e
internacionales, politicas corporativas y estandares globales de acuerdo al sistema de calidad
aplicable a la etapa de desarrollo.

Responsable de liberar los Lotes de Estabilidad y el Material de Investigacion Clinica.

Responsable de las inspecciones pre-aprobacion, revisién y sometimiento a corporativo de la
documentacién generada por M-PDL. Asi como dar soporte a los grupos de Asuntos Regulatorios
para aclaracion y atencion a prevenciones.

1.2.7. Departamento de Proyectos

Esta area se dedica a la definicidon de proyectos de diagndstico y mejora mediante:

-Integracion del portafolio de proyectos.

-Apoyo administrativo a las distintas areas.

-Definicion y mejora del proceso de desarrollo de proyectos.

-Medir, evaluar y analizar resultados.

-Sesiones de seguimiento y toma de decisiones.

-Habilitacidn y desarrollo de herramientas y métodos

-Gestion con entidades del corporativo

15
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1.3. Descripcion del puesto de trabajo

1.3.1. Actividades y area de conocimiento

Las actividades que he realizado en mi trabajo como Project Manager Trainee han sido variadas
cOmo se muestran en la siguiente tabla:

Actividades Area de Conocimiento

Creacion y medicidn de indicadores criticos y | Sistemas de planeacion, Reingenieria de
no criticos de la operacién Sistemas

Administracion de proyectos (Diagramas de | Estudio del Trabajo, Sistemas de planeacién
Gantt)

Mapeo de Procesos Estudio del trabajo, Reingenieria de Sistemas

Proyectos de Mejora de Procesos Reingenieria de Sistemas, Sistemas de
Planeacién.

Estandarizacion de métodos de trabajo Estudio del Trabajo, Reingenieria de Sistemas

Analisis de Capacidad de la planta Estudio del Trabajo

Tabla 1.1. Actividades y area de conocimiento aplicada en cada

actividad

1.3.2. Indicadores de desempeifio

En la cuestion de indicadores de desempefio se realizaron varios tipos de indicadores criticos y no
criticos de la operacidon para evaluar el status de los proyectos en el laboratorio. La variable critica
de todos los proyectos es el tiempo, ya que de este dependia el cumplimiento o no cumplimiento
de entregas a corporativo.

Dentro de los indicadores se tiene el seguimiento de varios procesos del laboratorio como:

e Adquisicion de Equipos

e Adquisicion de Materiales

e (Calibracion y Mantenimiento

e Capacidad de Planta

e (Capacitacién

e Control de Cambios

e Control de Requisiciones

e NOE y OOS (Entrega de reportes referidos a Desviaciones y Fuera de Especificaciones)
e PNO (Proceso Normalizado de Operacidn)

e Seguimiento de Proyectos
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También al actualizar los indicadores se generan graficos que ayudan a interpretar de una manera
mas rapida y resumida la informacién primordial para la toma de decisiones.

1.3.3. Administracion de proyectos (Diagramas de Gantt)

Dentro de las actividades principales de mi puesto como Project Manager Trainee se encuentra el
seguimiento de las actividades de los proyectos que se llevan a cabo dentro del laboratorio. Esto se
realiza mediante la actualizacion de un diagrama de Gantt que se tiene designado para cada
proyecto, del cual se obtiene toda la informacién que requerimos para la creacién y actualizacién
de los indicadores de desempefo; asi como la generacidn de reportes a los directores para que
conociera el status de los proyectos en el laboratorio.

1.3.4. Mapeo de Procesos

Otra de las actividades primordiales que se tiene dentro del laboratorio es el mapeo de procesos.
Esta actividad ayuda a analizar cada uno de los procesos que se llevan a cabo; sean administrativos
o de fabricacién, para poder ejecutar mejoras en ellos y desarrollar indicadores de desempefio que
nos permitan generar métricas de evaluacioén.

Cada mapeo de procesos estd estructurado de la siguiente manera:

-Definicion de Objetivo, lider del proceso y documentos principales del proceso.
-Analisis SIPOC (Proveedores, Entradas, Salidas y Clientes).

-Asignacion de responsabilidades.

-Descripcidn del proceso.

-Definiciéon y medicién de indicadores del proceso.

-Propuestas de mejora.

1.3.5. Proyectos de Mejora de Procesos y estandarizacién de métodos de trabajo

Como parte de las actividades clave que se tienen dentro del laboratorio esta la mejora de procesos
y estandarizacién de métodos de trabajo, esto para encontrar areas de oportunidad y atacarlas con
el fin de ver reflejados éptimos resultados en el desarrollo de los proyectos.

Durante este reporte se describird un proyecto de mejora que se tuvo en el laboratorio una vez que
se identifico el drea de oportunidad gracias a la creacién de indicadores de desempefio y mapeo de
procesos como antes se menciond.
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1.3.6. Andlisis de Capacidad de Planta

En esta actividad lo que se realiza es analizar la capacidad del laboratorio y la planta piloto para la
captacién de proyectos evaluando la disponibilidad de los equipos, la carga de trabajo de las
personas que laboran en el laboratorio y en la planta piloto y de esta manera poder tomar decisiones
de cémo administrar mejor los recursos disponibles para el desarrollo de los proyectos en M-PDL.
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Capitulo 2. Marco Teorico

2.1. Six Sigma

Six Sigma es una estrategia de mejora continua que busca identificar las causas de los errores,
defectos y retrasos en los diferentes procesos de negocio, enfocandose en los aspectos que son
criticos para el cliente.

La estrategia Six Sigma se basa en métodos estadisticos rigurosos que emplean herramientas de
calidad y analisis matematicos, ya sea para disefiar productos y procesos o para mejorar los ya
existentes. Esta estrategia requiere que se optimicen las salidas del proceso mediante un enfoque
en las entradas y procesos involucrados.

Matematicamente esto se describe mediante la siguiente ecuacion:
Y=f(x)

Esto se expresa como Y es una funcién de x; donde Y es una variable dependiente de una salida del
proceso, un efecto o sintoma que hay que monitorear y x son variables independientes de entradas
o del proceso que representan las causas o problemas que hay que controlar o que de hecho son
controlables.

Y = f{x)

Y mX|...XN

m Dependiente m Independiente

m Salida del Praceso m Entrada del Proceso
m Efecto m Causa

m Sintoma m Problema

m Meonitorear m Controlar

Figura 2.1. Ecuacidn de la relacidn entre causas y efectos.
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La meta de Six Sigma, que le da su nombre, es lograr que los procesos tengan una calidad Six Sigma.
Cuantitativamente esto quiere decir tener 3.4 defectos por milldn de oportunidades o en otras
palabras, estar bien el 99.9997% de las veces a la primera. Culturalmente esto significa que se deben
de ejecutar los procesos claves casi a la perfeccion.

Esta meta se pretende alcanzar mediante un programa vigoroso de mejora, disefiado e impulsado
por la alta direccién de una organizacién en el que se desarrollan proyectos de Six Sigma a lo largo
y ancho con el objetivo de lograr mejoras mediante la eliminacién de defectos, retrasos de
productos, procesos y transacciones.

2.1.1 Antecedentes

Six Sigma fue introducida por primera vez en 1987 en Motorola por un equipo de directivos
encabezados por Bob Galvin, presidente de la compaiiia con el propdsito de reducir los defectos de
productos electrénicos.

Desde entonces Six Sigma ha sido adoptada, enriquecida y generalizada por un gran nimero de
compafias. Ademas de Motorola, otras compaiiias que han adoptado la metodologia y logrado
grandes éxitos son Allied Signal® que inicio su programa en 1994 y General Electric? en 1995.

Uno de los factores decisivos fue que los presidentes de estas compaiiias, Larry Bossidy y Jack Welch,
respectivamente, encabezaron y apoyaron de manera entusiasta y firme el programa dentro de sus
organizaciones.

A continuacidn se presentan algunos resultados logrados pr estas compaiiias gracias a Six Sigma:

-Motorola logré aproximadamente 1000 millones de ddélares en ahorros durante tres afios y el
premio a la calidad Malcolm Baldrige en 1988.

-Allied Signal logré mas de 2000 millones ddlares en ahorros entre 1994 y 1999.
-GE alcanzdé mas de 2250 millones de ddlares en ahorros en dos afos.

2.1.2 Métrica Six Sigma

La letra griega “Sigma” (o) es utilizada en estadistica para denominar la desviacién estandar (medida
de dispersion de los datos o la poblacion respecto al valor medio). Mientras mayor sea el valor de
“Sigma”, el proceso serd menos variable. Como se menciond anteriormente, en estadistica el valor
6 Sigma corresponde a 3.4 defectos por millén. Esto se refiere a que de acuerdo a los limites de
especificacién del cliente, la variacidon de un proceso resulta en seis desviaciones estandar del

1 Allied Signal es una compaiiia de diversas areas como la aeroespacial, automotriz y materiales. Cuenta con mas de 70
mil empleados y sus ingresos anuales son alrededor de 25 mil millones de ddlares.

2 GE es un gigante corporativo en todo el mundo en diversas areas como la aeroespacial, entretenimiento, equipo médico,
etc. Tiene mas de 300 mil empleados y su capital supera los 450 mil millones de délares.
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proceso entre la media del proceso y los limites de especificacién del cliente. Por lo tanto, Six Sigma
se utiliza como una medida estadistica del nivel de desempefio de un proceso o producto. En la
figura 2.2 se muestra graficamente el cambio de un proceso con una calidad tres sigma a uno con

calidad six sigma:

Figura 2.2. Cambio de un proceso con calidad Tres Sigma a

Sigma.

LSL usL LSL UsL
T N . | — |
-36-20-16 0 +1lo+206+3c -6 -30 0 +3c +60
QLD NEW

Six

Cambiar de una calidad tres sigma a six sigma significa pasar de un proceso con un rendimiento de
99.73% (tres sigma) la cual genera 66,800 DPMO? a una con un rendimiento de 99.9997% la cual

genera como se menciond anteriormente 3.4 DPMO.

Areas Under the Normal Curve

68.26%
-—
95 44%

(1

9.7

9997
Mean + Six Sagma

Figura 2.3. Demostracién grafica del nivel Six Sigma.
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2.1.4. Otras métricas Six Sigma

Ademads de la descrita anteriormente, existen otras métricas para medir el desempeiio de un
proceso con un enfoque Six Sigma. Sin embargo, es necesario tener en cuenta los siguientes
conceptos:

-Unidad; “son las partes, productos o ensambles que son producidos por un proceso y por lo tanto
es posible inspeccionar o evaluar su calidad.”

-Oportunidad, “cualquier parte de la unidad que puede medirse o probarse que es adecuada”.
-Defecto; “cualquier inconformidad o desviacidn de la calidad especificada de un producto”.

2.1.5. DPU (defectos por unidad)

Meétrica que mide el nivel de no calidad de un proceso que no toma en cuenta las oportunidades de
error y se obtiene de la siguiente forma:

DPU =

(RSN

Donde d es el nimero de defectos observados y U es el nUmero de unidades producidas en cierto
periodo de tiempo.

2.1.6. DPO (defectos por oportunidad)

Se utiliza para tomar en cuenta la complejidad de la unidad o producto y se obtiene de la siguiente
manera:

DPO = d
T UxO0

Donde O es el nimero de oportunidades de error por unidad. Se debe de asegurar que sélo se
cuenten oportunidades que son significativas en el proceso.

2.1.7. DPMO (defectos por millén de oportunidades)

Este indice mide los defectos esperados en un millén de oportunidades de error y se calcula de la
siguiente manera:

DPMO = DPO x 1000000

22



Metodologia DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un
laboratorio farmacéutico

2.1.8. Actores y roles en la metodologia Six Sigma

-Champion/Sponsor; Gerente de la planta o gerente del area, son los duefios de los problemas y
establecen problemas y prioridades. Es responsable de garantizar el éxito de la implementacién de
Six Sigma en sus dreas de influencia.

-Black Belt; Lider de tiempo completo en Six Sigma, se encarga de establecer objetivos de calidad,
seleccionar proyectos, apoyas y supervisar su ejecucion.

-Green Belt; Lider de proyecto de proceso de mejora que estd entrenado y “certificado” en la
metodologia y las herramientas Six Sigma y que es responsable por la ejecucidon exitosa de
proyectos.

-Team Members (Miembros del Equipo); Son personas que ofrecen sus conocimientos y experiencias
de tiempo parcial. Representan a sus areas ya sea que estén directamente o indirectamente
involucradas en el proyecto. Ayudan en la realizacién de tareas relacionadas con el proyecto,
encontrar ideas de mejora y sustentar resultados.

2.2. Metodologia Six Sigma

Dentro de Six Sigma se tienen diferentes metodologias las cuales son diferentes en fines y usos. A
continuacién se da una breve descripcidn de algunas de ellas:

-DMAIC.-(Define-Measure-Analyze-Improve-Control). Se utiliza para mejorar procesos vya
existentes.

-DMADV.-(Define-Measure-Analyze-Design-Verify). Se usa en el redisefio de procesos que no
alcanzan el objetivo esperado tras haber sido llevados por un proceso de mejora.

-IDOV.-(Identify-Design-Optimize-Validate). Se aplica para nuevos procesos o productos y no existe
medicion alguna disponible.

-CQDFSS.-(Commercial-Quality-Design-For-Six Sigma). Se utiliza para la busqueda y aseguramiento
en introduccién de productos o servicios al mercado.

6%

i g

Figura 2.4. Metodologia Six Sigma DMAIC

23



Metodologia DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un | 24
laboratorio farmacéutico

2.3. Proceso DMAIC

El DMAIC es una metodologia desarrollada por Motorola a principios de los 90’s, la primera letra
“D” fue agregada por General Electric, la cual comprende una estrategia de 5 pasos estructurados
de aplicaciones generales.

Este proceso es conducido por varias fases que involucra la recoleccion de datos y andlisis de estos
en distintas maneras.

La metodologia DMAIC se divide en cinco fases:

Define (Definir)
Measure (Medir)
Analyze (Analizar)
Improve (Mejorar)

vk e

Control (Controlar)

Las descripciones de cada fase se dardn a continuacion, junto con algunas herramientas que se
utilizan en cada fase. Es importante recalcar que aunque cada fase tiene muchas herramientas o
actividades no es necesario ejecutar todas estas para el desarrollo de proyectos Six Sigma; lo
importante es elegir las herramientas adecuadas que nos ayuden a cumplir con el objetivo de
mejora del proceso.

2.3.1. Define (Definir)

Es la primera fase de la metodologia DMAIC, aqui se identifica el producto y/o el proceso a ser
mejorado y asegura que los recursos estén en lugar para el proyecto de mejora. Esta fase establece
la expectativa para el proyecto y mantiene el enfoque de la estrategia Six Sigma a los requerimientos
del cliente.

Pasos:

-Definir los requerimientos del cliente

-Desarrollar enunciado del problema, metas y beneficios
-Evaluar apoyo organizacional clave

-Desarrollar un plan del proyecto

-Desarrollar un mapeo del proceso a nivel alto
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Herramientas:

-Project Charter

-Diagrama de flujo del proceso

-Diagrama SIPOC*

-Diagrama de CTQ’s®

-Arbol VOC (Voz del Cliente)

-QFD® (despliegue de la funcién de calidad)
-5W’s 1 H’s’

2.3.2. Measure (Medir)

Es la segunda fase de la metodologia DMAIC. Esta fase define los defectos, junta la informacion
primordial para el proceso y establece metas de mejora.

La fase de medicidn permite entender la condicién actual del proceso (baseline) antes de intentar
identificar mejoras. Esta fase se basa en datos validos por lo que elimina estimaciones y suposiciones
de qué tan bien estd trabajando el proceso.

Pasos:

-Definir variables criticas del proceso

-Mapa del proceso detallado de las areas apropiadas
-Desarrollar plan de recoleccién de datos

-Validar el sistema de medicion

-Recolectar datos

-Andlisis de Datos

-Determinar la capacidad del proceso y nivel sigma

4 Herramienta de andlisis de procesos que se enfoca en los siguientes componentes: Supplier (Proveedor), Inputs
(Entredas), Process (Procesos), Outputs (Salidas), Clients (Clientes)

5 Critical to Quality (Critico para la Calidad)
6 Quality Function Deployment

75 Porquéy1Coémo
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Herramientas:

-Diagrama de flujo de proceso
-Plan de recoleccién de datos
-Benchmarking (marca de referencia)
-Andlisis del sistema de Medicion
-Recoleccién de VOC

-Calculo de nivel sigma del proceso
-Histograma

-Diagrama de Pareto

-Series de tiempo

-Diagrama de dispersién

2.3.3. Analyze (Analizar)

Es la tercera fase de la metodologia DMAIC. Esta fase examina los datos recolectados en la etapa de
medicidn con el objetivo de generar una lista de prioridades de las fuentes de variacion (x’s). Esta
fase se enfoca en los esfuerzos de mejora mediante la separacion de las pocas variables viales
(responsables de la variacién) de las muchas variables triviales.

Pasos:

-Definir los objetivos de desempeiio

-ldentificar pasos de valor agregado y de no valor agregado del proceso

-ldentificar fuentes de variacién

-Determinar la causa raiz

-Determinar las x’s vitales en la relacion Y=f(x)

Herramientas:
-Andlisis de regresiones
-Prueba de Hipdtesis

-Diagrama de Ishikawa/Causa y efecto

laboratorio farmacéutico
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-5 por que’s
-Pruebas de hipdtesis y Analisis estadistico
-AMEF?®

2.3.4. Improve (Mejorar)

En esta fase se prueba la solucidn a pequefia escala en un ambiente real de negocio. Esto asegura
qgue se han arreglado las causas de variacidon y que la solucién va a funcionar cuando sea
implementada por completo.

Pasos:

-Generar diferentes soluciones para cada una de las causas raiz
-Con base en una matriz de prioridades elegir la mejor solucién
-Definir tolerancias operacionales del sistema potencial
-Evaluar los modos de falla a la solucidn potencial

-Validar mejoras potenciales mediante estudios piloto
-Corregir/reevaluar la solucién potencial

Herramientas:

-Brainstorming (Lluvia de ideas)

-Poka Yoke®

-DOEY

-Matriz de prioridades

-QFD

-AMEF

-Software de simulacién

-Lean Manufacturing

8 Analisis de Modo de Efecto y Falla
9 Método a prueba de errores

10 Disefio de experimentos (Design Of Experiments)
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2.3.5. Control

Es la ultima fase de la metodologia DMAIC. La fase de control implementa la solucidn, asegura que
la solucién sea sostenida y compare las lecciones aprendidas de cualquier proyecto de mejora.
Asegura que las mejoras al proceso, una vez implementadas, seran sostenidas y que el proceso no
se va a revertir a su estado anterior. Adicionalmente permite que se comparta la informacién que
puede acelerar mejoras similares en otras areas.

Pasos:

-Estandarizar el proceso
-Documentar el plan de control
-Monitorear el proceso

-Cerrar y difundir el proyecto
Herramientas:

-Calculo de nivel sigma del proceso
-Cartas de control

-Calculo de ahorros y costos

-Plan de Control

2.3.6. Lean Manufacturing

Es un conjunto de herramientas que ayudan a eliminar las operaciones que no agregan valor al
producto, servicio o proceso; aumentando el valor de cada actividad realizada eliminando lo que
no se requiere. Lean Manufacturing nacié en Japdn y fue concebida por los grandes impulsores del
Sistema de Produccion Toyota: William Edward Deming, Taiichi Ohno, Shigeo Shingo, Eijy Toyoda
entre algunos.

El sistema de Manufactura Flexible o Esbelta ha sido como una filosofia de excelencia de
manufactura, basada en:

-Eliminacién de todo tipo de desperdicio
-El respeto por el trabajador

-Mejora consistente de productividad, eficiencia y calidad
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2.3.7. Objetivos de Lean Manufacturing

Los principales objetivos de Lean Manufacturing (Manufactura Esbelta) es implantar una filosofia de
mejora continua que le permita a las compafiias reducir sus costos, mejorar los procesos y eliminar
los desperdicios para aumentar la satisfaccién de los clientes y mantener el margen de utilidad.

Lean Manufacturing proporciona a las compafiias herramientas para sobrevivir en un mercado
global que exige calidad mds alta, entrega mas rapida a mas bajo precio y en la cantidad requerida.
Especificamente:

-Reducir la cadena de desperdicios dramaticamente

-Reduce el inventario y el espacio en el piso de produccién

-Crea sistemas de produccidon mas robustos

-Genera sistemas de entrega de materiales apropiados

-Mejora las distribuciones de planta para aumentar la flexibilidad

2.3.8. Beneficios de Lean Manufacturing

La implantacién de Lean Manufacturing es importante en diferentes areas, ya que se emplean
diferentes herramientas, por lo que beneficia a la empresa y sus empleados. Algunos de los
beneficios que genera son:

-Reduccidn en costos de produccion
-Reduccidn en inventarios
-Reduccidn del tiempo de entrega (Lead Time)
-Mejor Calidad

-Menos mano de obra

-Mayor eficiencia de equipo
-Disminucién de los desperdicios
-Evitar la sobreproduccién

-Tiempo de Espera (Retrasos)
-Transporte

-Procesos con mejora continua

-Menores movimientos
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2.3.9. Principios fundamentales de Lean Manufacturing

-Calidad perfecta a la primera: busqueda de cero defectos, deteccién y solucién de los problemas
en su origen.

-Minimizacion de desperdicios: eliminacién de todas las actividades que no son de valor afiadido y
redes de seguridad, optimizacién del uso de los recursos escasos (capital, gente y espacio).

-Mejora continua: reduccién de costos, mejora de la calidad, aumento de la productividad vy
compartir la informacion.

-Procesos “Pull”: los productos son jalados (en el sentido de solicitados) por el cliente final, no
empujados por el final de la produccion.

-Flexibilidad: producir rapidamente diferentes mezclas de gran variedad de productos, sin sacrificar
la eficiencia debido a voliumenes menores produccion.

-Construccion y mantenimiento de una relacidon a largo plazo con los proveedores tomando
acuerdos para compartir el riesgo, los costos y la informacion.

2.3.10. Herramientas Lean Manufacturing

Las herramientas “lean” (en inglés, “sin grasa” o “agil”) incluyen procesos continuos de analisis
(Kaizen), produccién “pull” (en el sentido de Kanban), y elementos y procesos “a prueba de fallos”
(poka yoke).

Poka Yoke

Poka-yoke es un término japonés que significa: Poka: “error no intencionado, equivocacién...” y
Yoke: “evitar”, es decir, “evitar equivocaciones” o “a prueba de errores”.

La aplicacion de un Poka Yoke puede ser en dos momentos; cuando se corre el riesgo de cometer
un error y cuando el error ya ocurrié. Para esto hay tres tipos de dispositivos Poka Yoke:

-Advertencia: Sefiales que adviertan que algo va a ocurrir o que algo ha ocurrido.
-Paro: Las operaciones se detienen cuando un defecto es pronosticado o detectado.

-Control: Que los errores provocados sean imposibles de cometer o que las partes con defecto no
puedan continuar con el proceso.

Un dispositivo Poka Yoke debe cumplir con las siguientes condiciones:

e Prevenir la recurrencia.
e |Implementacién barata.
e Hecho en base a la experiencia y el ingenio.
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e Facil de usar.

e Facil de implementar.

e Facil de mantener y de mucha durabilidad.
e No interrumpe la operacion

SMED

SMED es el acrénimo de Single Minute Exchange Die (cambio de formato en pocos minutos), esta
técnica tiene como objetivo la reduccidén de tiempos en los procesos mediante la eliminaciéon de las
actividades (también conocidos como cambios) externos e internos en la mayor proporciéon posible.

Los cambios externos son aquellas actividades que pueden realizarse mientras se estd llevando a
cabo el proceso principal; como por ejemplo, al calentar el agua para hacer un café puedes sacar la
taza y agregarle azlcar si se desea.

Los cambios internos son aquellas actividades que se tienen que realizar por separado (no
simultdneamente) forzosamente y no pueden realizarse movimientos extra en ese momento; como
cuando se sirve el agua caliente en la taza para preparar el café.

Los cinco pasos para conseguir un SMED son:

-Definir elementos internos y externos.

-Eliminar elementos externos de los tiempos de cambio.

-Convertir (cambiar) tantos elementos internos como sea posible en elementos externos.
-Reducir los elementos internos restantes.

-Reducir los elementos externos.

Andon

El Andon dentro del Lean Manufacturing se refiere a un dispositivo que de forma visual advierte una
anomalia en un proceso o actividad.

El modo mds simple en el que funciona el Andon seria una sefial que resalta un texto o un color con
un significado predefinido (averia, necesidad de ayuda, desviacién del objetivo, etcétera).

Hay muchos tipos distintos de Andon, si bien todos deben tener una serie de caracteristicas en
comun:

-Permiten conocer con facilidad si las condiciones de funcionamiento de los equipos son o no las
Optimas. (Y en algunos casos nos da informacién también sobre el tipo de anomalia)

-Es una sefal destinada a desencadenar una reaccién inmediata para la correccion de anomalias.
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Capitulo 3. Implementacion del proyecto
de mejora aplicando metodologia DMAIC

3.0.1. Justificacion del proyecto

El proyecto de mejora surge en primera instancia gracias a la identificacion del Departamento de
Proyectos de retrasos en el proceso de adquisicidn y liberacidon de materias primas que se reflejaban

en los indicadores de desempefio de este. Esta informacidn se ve resumida en la Tabla 3.1.

Promedio Real | Baseline Eficiencia del Proceso Retraso
(dias) (CIED) (dias)

Total 122 65 53% 57

Tabla 3.1. Resumen de informacidn de indicadores del proceso de

adquisicidon de materias primas.

En una reunidon con los Directores de las areas del laboratorio de M-PDL; el Director del
Departamento de Proyectos mostré la informacion de los indicadores dando a conocer la necesidad
de solucionar estas demoras que se presentaban en el proceso. Se realizd una propuesta de
proyecto para mejorar el proceso de adquisicién-liberacion de materias primas, en el cual se
necesitaria la participacion de al menos un miembro de cada area del laboratorio para llevar a cabo
esta propuesta de mejora.

Fue asi como surge el proyecto de mejora inicialmente definido como “Mejora en el Proceso de
Adquisicidn-Liberacidn de Materias Primas”.

Como primer paso se evalué la factibilidad de realizar el proyecto utilizando el criterio SMART, como
se describe a continuacion:

-Specific (especifico): éEsta enfocado a un problema real del negocio?

Si, implica un problema real del negocio ya que impacta directamente en la fabricacién de lotes que
requiere el proyecto para su desarrollo.

-Measurable (medible): éies posible medir el problema, establecer una linea base y fijar metas para
mejora?

Si, se tienen mediciones del problema en cuestion gracias a los indicadores de desempefo del
proceso de liberacion de materias primas.

-Attainable (alcanzable): ¢ es la meta realizable? ¢La fecha de finalizacidn del proyecto es realista?
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Se piensa que la meta del proyecto es realizable. Se tienen datos que presentan que hay una gran
area de oportunidad en el proceso de adquisicién y liberacién de materias primas por lo que la
mejora de este proceso es viable y realizable. Se estima que la duracidn del proyecto tomara entre
4 0 6 meses.

-Relevant (relacionado): ¢éSe relaciona con un objetivo del negocio?

Si, el problema estd muy relacionado con varios objetivos del negocio, siendo de los mas
importantes la liberacion de la materia prima para la elaboracién de lotes de fabricacion.

-Time bound (limite de tiempo): ése tiene una fecha de finalizacion del proyecto?

Se planea que el proyecto inicie en el mes de Septiembre del 2013 y se concluya para principios de
los meses de Febrero del 2014.

3.0.2. Formacion del equipo v fase inicial

La primera parte para comenzar cualquier proyecto es la formacion del equipo de trabajo, se decidié
hacer la invitacién a un miembro de cada area de M-PDL que estuviera involucrado en el proceso,
ya que de esta manera se tendria un enfoque general para encontrar soluciones efectivas y
consensadas por todos.

Cada Director de las areas estuvo de acuerdo en que se nombrara a un miembro de su equipo para
que colaborara y apoyara en el desarrollo del proyecto.

A continuacién se muestran los representantes de cada drea quienes aceptaron la invitacion de

formar parte en el proyecto:

Area Responsabilidad

Aseguramiento de Calidad Analista de Calidad
Desarrollo Analitico NE Lider Investigador Analitico
VC Investigador Analitico
Desarrollo Farmacéutico RH Cientifico Formulador
Infraestructura y Logistica LM Compras
Departamento de Proyectos JB Project Manager

Tabla 3.2. Integrantes del proyecto de “Mejora del proceso de adquisicion-liberacién de materias primas”

Esta primera fase del proyecto dio inicio con una junta con los miembros del equipo para dar a
conocer el proyecto. En la junta el Project Manager dio una explicacidon de cual es el problema del
proceso, una breve introduccion a la metodologia DMAIC y se explicd cudl seria la estructura a seguir
del proyecto.

Finalmente, en dicha reunién se realizé el diagrama de Gantt del proyecto para poder tener la
planeacién del proyecto bien definida y con la finalidad de que todos los integrantes del equipo lo
tuvieran presente. A continuacién se presenta la planeacion realizada en la Figura 4.1.
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Start Finish
25/09/13 17/02/14
[rack Name . Duration _ |start . |Finish . | ber 01 October [01 November |01 December |01 January [o1 February [
15/09 29/08 | 13/10 | 27/10 | 10/11 | 24/11 | 08/12 | 22/12 | 05/01 | 19/01 | 02/02 | 16/02
= Proyecto de Mejora 104 days 25/09/13 17/02/14 ¥
Junta de inicio del 1day 25/09/13 25/08/13
Proyecto

= Define 15 days 26/09/13 16/10/13
Project Charter 1wk 26/09/13 02/10/13
Diagrama de Flujo 1wk 03/10/13 09/10/13
ysiPoC
VOCy CTQ's 1wk 10/10/13 16/10/13

= Measure 11 days 17/10/13 31/10/13
Mapeo del Proceso 1day 17/10/13 17/10/13
Recoleccian de 1wk 18/10/13 24/10/13
Datos
Analisis de Datos 1wk 25/10/13 31/10/13

= Analyze 7 days 01/11/13 11/11/13
Identificacion de 1wk 01/11/13 07/11/13
causa raiz
Prueba de 2 days 08/11/13 11/11/13
hipétesis

=/ Improve 30 days 12/11/13 23/12f13
Analisis de la 1wk 12/11/13 18/11/13
Situacién Actual
Propuestas de 1wk 19/11/13 25/11/13
Mejora
Implementacion 1 mon 26/11/13 23/12/13
de Soluciones

= Control 40 days 241213 17/02/1a
Documentacidn del 1 mon 24/12/13 20/01/14
Proceso
Estandarizacian del 1 mon 21/01/14 17/02/14 3
Procesa :

Figura 3.1. Diagrama de Gantt del proyecto de mejora de

adquisicion-liberacién de materias primas
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3.1. Define (Definir)

3.1.1. Elaboracién previa del Project Charter

El Project Charter es un documento de suma importancia, ya que servird como marco del proyecto
asi como la carta compromiso entre los lideres del negocio con respecto al equipo. En esta primera
parte se identificard el enunciado del problema, oportunidad del negocio, declaracién de
oportunidad y declaracién inicial del objetivo.

Posteriormente a realizar un mejor analisis de la problematica se redefinird nuestro objetivo de ser
necesario y también se estableceran las metas y alcances del proyecto.

Enunciado del problema

La adquisicién-liberacion de la materia prima es uno de los procesos pilares dentro de M-PDL, sin él
la fabricacidn de lotes clinicos o de estabilidad siguiendo las practicas GMP (Buenas Practicas de
Manufactura) no serian posible; esto impacta directamente al desarrollo de los proyectos del
laboratorio, la generacién de documentos de cierre y cumplimiento de fechas con corporativo.

Desde que se lleva un seguimiento del proceso de adquisicion-liberacién de materias primas con la
ayuda indicadores de desempefio (aproximadamente dos afios), se ha notado que este tiene
retrasos en el cumplimiento de las fechas programadas.

Oportunidad de Negocio

Los materiales serdn liberados a tiempo para la elaboracién de los lotes de fabricacién (clinicos,
estabilidad, piloto) necesarios para el desarrollo de los proyectos del laboratorio.

Declaracion de Oportunidad

Desde el afo 2011; el proceso de adquisicién-liberacion de materias primas ha presentado una
eficiencia del 53% (que se traduce en retrasos de 57 dias promedio), esto repercute directamente
en la generacion de tiempos de espera que afectan la ejecucion de las actividades de los proyectos.

Declaracion inicial de Objetivo

Mejorar el proceso de adquisicién-liberacion de materias primas en M-PDL utilizando la
metodologia DMAIC como herramienta para encontrar las causas raices de la problematica del
proceso, analizar estadisticamente y proponer mejoras que reflejen reduccién de tiempos en la
ejecucién del proceso.
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3.1.2. Diagrama de Flujo del Proceso y Diagrama SIPOC

Como parte de las actividades que el Departamento de Proyectos del laboratorio realiza, se tenia ya
realizado un diagrama de flujo del proceso de liberacidon de materias primas.

El Mapeo de Procesos se realizé siguiendo la metodologia de notacidn de procesos BPMN(Business

Process Model and Notation)**.

El diagrama de flujo del proceso que se presenta en la Anexo 1 fue validado por el equipo durante
una reunién y se determind que describe el proceso de una manera adecuada.

El equipo del proyecto definid que el proceso actual de liberacidon de materias primas se divide en 4
etapas clave:

-Compra del Material

-Lead Time (Tiempo de espera para la recepcién del material)
-Analisis del Material

-Liberacion del Material

Esto nos ayuda a identificar los subprocesos clave en donde se podrian encontrar los retrasos
principales en el proceso de liberacidon de Materia Prima.

Una vez que el diagrama de flujo del proceso se ha clarificado, se puede tener una mejor idea del
problema y las relaciones que hay entre los subprocesos y areas involucradas, no obstante el
proceso no se ha analizado completamente.

Aun no se han definido claramente los proveedores, las salidas y los clientes del proceso. La
informacidn anterior y la que falta por refinar se puede resumir mediante el diagrama SIPOC que se
muestra en la figura 3.2.

11 BPMN: Es un estandar para modelado de procesos de negocio a través de una notacién utilizada internacionalmente.
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Compras
Proveedor de
Materia Prima
Investigador
Analista

Aseguramiento
de la Calidad

GAP de
Materiales

Cotizacion de
Materiales

Muestreo

GAP de Materiales
Evaluacién/Activacion
del Proveedor

Orden de Compra del
Material

Lead Time (Llegada del
material)

Anilisis del Material
Generacién/Liberacién
del Certificadode
Andlisis

Resultados de
Anilisis
Certificado de
Analisis

Desarrollo
Farmacéutico

Figura 3.2. Diagrama SIPOC para el proceso de adquisicidn-

liberacidon de materias primas

Al realizar nuestro analisis del Diagrama de Flujo junto con las entradas y salidas de nuestro proceso

se identifica que hay 2 etapas clave del proceso que producen las salidas de nuestro proceso, Andlisis

del Materia y la Liberacion del Material. En cuanto a las etapas claves del proceso que producen las

entradas se encuentran la Compra del Material y el Analisis de Material en sus etapas iniciales.

3.1.3. Andlisis de VOCy arbol de CTQ’s

Para conocer los requerimientos del cliente dentro del proceso se realizé un analisis VOC (Voz del

Cliente) mediante la revision del proceso e identificar que es en esencia lo primordial de este.

Para esto, en una de las reuniones del equipo se definieron cudles eran las claves proceso

ayudandonos con la herramienta del arbol de CTQ’s y el modelo Kano.

En el modelo Kano los que se definen son tres tipos de necesidades:

-Necesidades Basicas: Algo que el cliente no pide pero espera

-Necesidades de Desempeiio: Lo que el cliente dice que necesita

-Necesidades de Emocidn: Lo que el cliente no espera pero si lo recibe le va a encantar

Asi para realizar nuestro analisis VOC nos enfocamos en las necesidades basicas del proceso.

Esta informacidn se resume en el diagrama que se presenta en la figura 3.3.
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CTQ’s

Figura 3.3. Arbol de CTQ’s y Analisis VOC del proceso de

adquisicion-liberacién de materias primas

3.1.4. Matriz de Priorizacion

En primera instancia para poder realizar esta matriz se revisé informacién de los indicadores
relacionada a las etapas claves del proceso de liberacidon de materia. Esta informacion se resume en

la grafica de Pareto que se presenta en la figura 3.4.

Q.

0o C o0 M -— 0

S O =

100

80

60
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//'

Analisis del
Material

Liberacion del Lead Time
Material (Tiempo de
Llegada)

Etapas del Proceso

Compra del
Material

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

— c 3 € o >

o Qo o

Figura 3.4. Gréfico de Pareto mostrando los dias de ejecucion

promedio en cada etapa del proceso de adquisicién-liberacion de

materias primas
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Como se muestra en la gréfica de la figura 3.4.; el proceso de adquisicidn-liberacion de materias
primas ve su mayor tiempo de ejecucidn en el andlisis del material, que representa el 41% del tiempo
total del proceso. Seguido de la liberacion del material que es la etapa posterior al analisis del
material.

Para verificar lo visto en el analisis de la grafica de Pareto se procedié a revisar la relacién de los
CTQ’s del proceso con las etapas de este; para ello se procedid a realizar una matriz de priorizacién
cuyo objetivo es identificar las fases criticas del proceso con mayor relevancia, en la primera fila se
encuentra el valor cuantitativo asignado para cada CTQ del proceso y en cada columna el valor
cuantitativo asignado a cada etapa del proceso.

La asignacion de la escala de para cuantificar la matriz fue asignada por el Director del Proyecto.
La escala utilizada en la primer fila de esta matriz fue la siguiente:

e 5-—Mas Critico
e 3 —(Criticidad Media
e 1 —Poca Criticidad

La escala utilizada para cuantificar cada etapa del proceso con su CTQ fue la siguiente:

e 5-—laetapa afecta en gran medida al CTQ
e 4 —laetapaafectaal CTQ

e 3 —Llaetapa afecta medianamente al CTQ
e 2 —laetapa afecta poco al CTQ

e 1-Laetapano afecta al CTQ

Esta matriz se muestra en la Tabla 3.3.

5 3 1
Etapas del Eficiencia del Cumplimiento de Rechazos .
e . Importancia
Proceso Proceso Especificaciones documentales
Compra del
Material 2 2 2 18
Lead Time 1 1 1 9
Andlisis 4 5 5 40
Liberacion 5 4 4 41

Tabla 3.3. Matriz de Priorizacion del proceso de adquisicion-

liberacidon de materias primas
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Tras el andlisis realizado con las matriz de priorizacidn se resaltan en especial dos procesos, que es
el analisis de materia prima y la liberacién de la materia prima, esto concuerda con lo visto en los
indicadores del proceso y nos lleva a saber que la posible causa raiz de nuestro proceso se encuentra
en el analisis y liberacion de la materia prima. Por ello ahora nuestro enfoque del proyecto se basara
en la reduccién de tiempos de ejecucidn del proceso de andlisis y liberacién de materias primas.

Debido al cambio de enfoque del proyecto se decidié que habia que redefinir nuestro Project
Charter, estableciendo un nuevo objetivo y una nueva meta en el proceso tomando como referencia
nuestro CTQ mas relevante, que es la eficiencia del proceso.

3.1.5. Redefinicion de Project Charter

Nombre del Proyecto

“Mejora del Proceso de Andlisis y Liberacién de Materias Primas”

Declaracion de Oportunidad

Con base en la informacion de indicadores del proceso de adquisicion y liberacién de materias
primas se sabe que el proceso analisis de materias primas (una etapa del proceso de adquisicion y
liberacion de materias primas que comprende el analisis y liberacién del material) ha presentado
una eficiencia del 41% (que se traduce en retrasos de 45 dias promedio), esto repercute
directamente en la generacidn de tiempos de espera que afectan la liberacidn de la materia prima
para la fabricacion de lotes farmacéuticos.

Redefinicion del Objetivo

Mejorar el proceso de analisis y liberacion de materias primas en M-PDL utilizando la metodologia
DMAIC como herramienta para encontrar las causas raices de la problemdtica del proceso, analizar
estadisticamente y proponer mejoras que reflejen reduccidn de tiempos en la ejecucion del proceso.

Meta del Proyecto

Con la ayuda del equipo del proyecto de mejora junto con el Director del Departamento de
Proyectos se definié que el porcentaje dptimo de eficiencia a obtener del proceso de analisis y
liberaciéon de materias primas es de 70%, ya que en este se podran observar reduccion en los
tiempos de retraso del proceso de liberacidon de materias primas (alrededor de 30 dias de reduccién
en tiempos de espera).

Alcance del proyecto

El proceso de andlisis comprende desde la definicién de la materia prima a analizar hasta la
liberacion de esta para comenzar la fabricacidon de lotes. No se considerara dentro del proceso la
llegada de la materia prima al laboratorio (Lead Time), ya que este tiempo no depende
completamente de las actividades que realiza el laboratorio sino de un proveedor.
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3.2. Measure (Medir)

Para la segunda fase del proceso DMAIC se establecerd el mapeo del proceso de analisis, la
recoleccidon de datos criticos del proceso, el andlisis de datos, determinacion de capacidad del
proceso y graficos de control del proceso.

3.2.1. Mapeo v Documentacion del Proceso

Se realizé el diagrama de proceso del analisis de materia primas para conocer las actividades que se
realizan y poder identificar cual de estas son las primordiales que podrian ocasionar las demoras en
la ejecucion de la liberaciéon de materias primas.

También se realizé la descripcion del proceso, SIPOC y la matriz RACI (Matriz de Responsabilidades)
como parte del procedimiento que sigue el Departamento de Proyectos de M-PDL para la
documentacion de procesos.

En primera instancia se definid el Objetivo del Proceso asi como definir el drea responsable del
proceso y los participantes de este.

e Objetivo del Proceso:
o Analizary liberar la materia prima en tiempo y forma para fabricaciéon de nuevos
productos farmacéuticos alineados a las Buenas Practicas de Manufactura (GMP).
e Area Responsable:
o Desarrollo Analitico
e Puestos Responsables:
o Lider Analitico
o Investigador Analitico
e Areas Participantes:
o Desarrollo Farmacéutico
o Aseguramiento de Calidad
o Compras

El Diagrama del Proceso de Analisis y Liberacién de Materias se puede revisar en el Anexo 2 de este
reporte. Este esta divido en 5 etapas:

e Planeacion: Se realiza la definicion de las especificaciones del material, insumos,
cantidades a pedir y la investigacidn previa para poder realizar el analisis de los materiales.
Se genera el GAP Analisis®? y se realiza la solicitud de compra correspondiente.

12 £l GAP Analisis es un documento donde se incluye la investigacion realizada en farmacopeas para poder realizar las distintas pruebas
en el andlisis de la materia prima. Es el andlisis comparativo de requisitos regulatorios e internos aplicables a Materias Primas para
determinar las pruebas requeridas para su cumplimiento con los mismos en documentos oficiales.
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e Compra del Material: Proceso del area de compras para adquirir los materiales y envio del

material por parte del proveedor.

laboratorio farmacéutico

e Ingreso al Laboratorio: Se realiza la recepcion del material en el almacén y se efectua el

muestreo de la materia prima.

e Andlisis: Se efectla el proceso de andlisis del material ya sea de manera interna o externa

para poder obtener el certificado de andlisis del material.

e Liberacion: El Area de Aseguramiento de Calidad revisa el certificado de analisis para la

liberacion de la materia prima.

Posteriormente se realizd la Descripcién del Proceso que da una mayor informacidon de las

actividades del proceso. Esta se presenta a continuacién en la Tabla 3.4.:

Actividad

Definir
especificaciones de la
materia prima

Investigar pruebas
compendiales o no
compendiales

Revisar métricas
analiticas

Definir insumos y
cantidades del
material

Generar GAP Analisis

Revisar el GAP
Analisis

Notificar aprobacion
de GAP Analisis

Realizar solicitud de
compra

Responsable

Planeacion

Comienza

Termina

DF

DA

DA

DA

DA

AC

AC

DF

Los formuladores definen los
materiales necesarios para
fabricar un lote de estabilidad
y/o clinico con
especificaciones que deben
cumplir de acuerdo a su
funcionalidad. Se informa vy
consulta a Seguridad y
Ecologia de las Materias
Primas definidas.

El investigador de desarrollo
analitico junto con AC revisa la
informacion técnica del
proveedor que se compone
del Certificado de Analisis y las
pruebas a realizar.

El investigador de desarrollo
analitico revisa las
metodologias analiticas de
proveedor o compendio.

El investigador define los
insumos y cantidades
requeridas para el analisis y
consulta con Seguridad vy
Ecologia cuando lo requiera.
Se genera el GAP Analisis,
donde se expone toda la
informacion recopilada de la
investigacion del material asi
como cantidades e insumos
necesarios para realiza el
andlisis de la materia prima.

El Area de Calidad revisa que la
informacion contenida dentro
del GAP Andlisis sea correcta.

Por medio de un correo
electrénico se realiza la
notificacion de aprobacion de
GAP Andlisis.

De acuerdo al GAP Analisis el
investigador  solicita los
insumos a requerir.

Los formuladores entregan al
drea de analisis una lista con
los  materiales con los
materiales que van a ser
analizados.

El investigador comienza a
elaborar el GAP Analysis para
que sea revisado por AC.

El investigador determina
insumos y cantidades para el
analisis.

Se recopila la informacion
necesaria para comenzar a
generar el GAP Andlisis.

Pasa a revision el GAP Analisis
aAC.

Aprobacién del GAP Analisis,
en caso, contrario se realiza
nuevamente la investigacion
por parte del investigador
analitico.

Se comienza el proceso de
compra del material.

Area de Compra recibe las
Solicitudes de Compra.
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Actividad

Evaluar Solicitud de
Compra

Realizar Orden de
Compra

Enviar material
solicitado

Actividad

Recibir material del
almacén

Realizar muestreo de

la materia prima

ividad

Asignar nimero de
analisis

Realizar el Analisis de

la Materia Prima
(interno)

Revisar resultados
obtenidos

Realizar cotizacion de

analisis con

Laboratorio Externo

Metodologia DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un

laboratorio farmacéutico

Compra del Material

Responsable

Comienza

Termina

Compras

Compras

Proveedor

Realizan la evaluacion de
recursos para la compra asi
como la  seleccion  del
proveedor.

Realiza las 6rdenes de compra
de los insumos y materia prima
solicitados por DA y DF
respectivamente.

El proveedor envia el material
solicitado.

En caso de que sea aprobada la
compra se procede a realizar la
orden de compra, en caso
contrario, se notifica el
rechazo de la solicitud de
compra y se tiene que realizar
una nueva planeacién para la
adquisicion del material.

Se concluye recibiendo los
insumos en el almacén.

Se permite la entrada del
material para que este sea
recibido en el almacén del
laboratorio.

DF

DF

Comienza

Se recibe el material solicitado
en el almacén.

La materia prima se encuentra
en la planta piloto y se realiza
el muestreo.

Ingreso al Laboratorio

Responsable

Termina

Se notifica a AC que se llevara
a cabo el muestreo de la
materia prima.

Se entrega la muestra de
materia prima al laboratorio
analitico.

Responsable

DA

Comienza

Se ingresa la muestra de la
materia prima al laboratorio
analitico de MPDLYy se registra
la materia prima en los
formatos de Manejo y Control
de muestras.

Andlisis Interno

DA

DA

DA

Analisis Externo

Se reciben las muestras que
seran analizadas. Se cuenta
con los insumos necesarios
para el andlisis.

Se verifica que el material
cumpla con las
especificaciones al 100%

El investigador cotiza el
analisis de la materia prima
con externos.

Termina

Se asigna al andlisis una clave
Unica. Se verifica si el analisis
se realiza de manera interna o
externa.

Se obtienen datos crudos
derivados de las pruebas
realizadas.

Si cumple al 100% con las
especificaciones se genera el
Certificado de Andlisis. En caso
contrario se notica una OOS a
AC Yy se sigue con el proceso de
investigacion de OOS.

Area de Compras realiza la
Orden de Compra y el
investigador analitico envia la
muestra al proveedor.
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Actividad

Realizar orden de
compra

Enviar muestra al
proveedor

Realizar el analisis del
material (externo)

Enviar resultados
obtenidos

Revisar resultados
obtenidos

Actividad

Generar el certificado
de analisis

Revisar el certificado

de andlisis y
resultados crudos

Liberar el material

Responsable

Compras

DA

Proveedor

Proveedor

DA

laboratorio farmacéutico

Comienza

Se realiza la orden de compra
relacionada con el andlisis de
la materia prima a realizarse
por el Laboratorio Externo.

Se envia la muestra del
material al Laboratorio
Externo para su analisis.

Se acuerda una fecha para ser
analizado con un tercero y se

realizan las pruebas
pertinentes.
Envio de los resultados

obtenidos a DA.

Se verifica que el material
cumpla con las
especificaciones al 100%

Termina

Laboratorio Externo recibe la
orden de compra.

Se recibe en Laboratorio
Externo la muestra.

Preparar el reporte del analisis
para envio de los resultados a
DA.

Recepcién de los resultados
obtenidos en el analisis por el
Laboratorio Externo.

Si cumple al 100% con las
especificaciones se genera el
Certificado de Andlisis. En caso
contrario se notica una OOS a
AC Yy se sigue con el proceso de
investigacion de OOS.

Responsable

DA

AC

AC

Liberacion

Comienza

Se incluyen las conclusiones y
resultados  obtenidos  del
andlisis del material asi como
las pruebas realizadas durante
el andlisis.

El especialista de Calidad
revisara los certificados de
andlisis externo e interno
junto con los datos crudos.

AC recibe toda la informacién
necesaria (completa) para
liberar el material.

Termina

Se envia el certificado a AC
para que sea revisado.

Se entregan los certificados
revisados por AC para su
aprobacién de la gerencia. En
caso de no ser aprobados se
solicitan  correcciones  al
documento.

AC libera el material, listo para
fabricacion de lotes clinicos o
de estabilidad.

Tabla 3.4. Descripcion de Actividades del Proceso de Andlisis y

Liberacion de Materia Prima.

Una vez realizada la descripcion del proceso se realizé el analisis SIPOC del proceso para que este

nos diera un panorama mas general enfocado en nuestras entradas, salidas, proveedores y

clientes del proceso. Se presenta a continuacidén en la Figura 3.5.
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Compras

Laboratorio
Externo
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laboratorio farmacéutico

Cliente

Customer

Resultados de

GAP Anélisis Andlisis
3“5‘:{:";'3““ Orden de GAP Andlisis Certificado de o -
e Lallda Compra Ordende Compra Anilisis ; ESarrol ot.
P armacéutico
;I|g|er3§yd Muestreo M"""jsfr“ Liberacién de
egurida Analisis la Materia
Generacion/Liberacién Prima

del Certificado de
Materia Prima

Figura 3.5. Diagrama SIPOC de Flujo del Proceso de Analisis y

Liberacion de Materia Prima.

Una de las herramientas mas importantes que se utilizan para la documentacién de un
proceso en MPDL es la matriz RACI o matriz de asignacion de responsabilidades del
proceso. Esta matriz nos ayuda mostar el grado de responsabilidad que tiene cada area
del laboratorio dentro de cada una de las actividades para llevar a cabo un proceso.

RACI proviene de unas siglas en inglés que hace referencia a:

e “R” (Responsible): es quien ejecuta una tarea. Su funcién es “HACER”.

e “A” (Accountable): es quien se asegura que la tarea se cumpla, aun sin tener que
ejecutrarla directamente. Su funcién es “HACER HACER”.

e “C” (Consulted): indica que una persona o area debe ser consultada respecto de la

realizacion de una tarea.

“I” (Informed): indica que una persona o area debe ser informada respecto de la

realizacion de una tarea.

Una vez realizada la identificacion de las actividades del proceso se puede proceder a
realizar la matriz RACI del Proceso de Analisis y Liberacion de Materias Primas,
represantada en la Tabla 3.5.



Planeacion
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Actividades

Definir especificaciones de Ia

materia prima

laboratorio farmacéutico

AC Compras

Proveedor

Investigar pruebas compendiales
y no compendiales

Revisar métricas analiticas

Definir insumos y cantidades del
material

Revisar el GAP Andlisis

Notificar aprobacién de GAP
Andlisis

Realizar la solicitud de compra

Enviar solicitud de compra

Compras

Evaluar la orden de compra

Notificar rechazo de la solicitud

Realizar la orden de compra

Entregar material solicitado

Ingreso al
Laboratori

Recibir el material del almacén

>=|=|=|=|—-|>

—|—|=m|=|=|—|—

Realizar el muestreo de la materia
prima

Entregar muestra a DA

Analisis

Asignar niumero de analisis

D|DW| P |DP|—|—|—|— | |=

Realizar el analisis de la materia
prima (interno)

Realizar cotizacion de analisis con
Laboratorio Externo

Realizar la orden de compra

Enviar muestra al proveedor

Realizar el analisis del material
(externo)

Revisar resultados obtenidos

Liberacion

Generar el certificado de analisis

Revisar el certificado de analisis y
resultados crudos

O |([J|=WJ| > |W|P>| =D

Liberar el material

Tabla 3.5. Matriz RACI del Proceso de Andlisis y Liberacién de

Materia Prima.

Una vez realizada la documentacién adecuada del Proceso de Analisis y Liberacion de Materias

Primas nos dimos a la tarea de comenzar con la etapa del plan de recoleccién de datos.
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3.2.2. Plan de recoleccion de datos

Cdémo anteriormente en el proyecto se determind que se medira la eficiencia del proceso de analisis
y liberacién de materias primas, se utilizaron los siguientes lineamientos para recolectar la
informacion:

-¢Qué se medird? La eficiencia del proceso de andlisis y liberacidn de materia prima que abarcan del
afo 2011-2013. Se determind que solamente se utilizarian aquellas materias primas con las que se
contara con la informacion suficiente para darnos una situacion real del proceso.

-¢Dénde se obtendrd la informacién? De los reportes de indicadores generados por el Area de
Proyectos de M-PDL.

-é¢Como se obtendrd? Mediante archivos de indicadores histéricos del proceso.

-¢Como se medird? Mediante una prueba piloto de las mejoras que se propongan y ver su impacto
en los indicadores de desempefio del proceso.

-¢Cada cuando se medird? Cada vez que se complete un proceso de analisis y liberacidon de materia
prima.

3.2.3. Recoleccion de datos

En el plan de recoleccién se menciond que se considerarian los datos que comprenden a las fechas
del 2011-2013 ya que es la informacién que el drea de proyectos nos puede proporcionar. Para esto
se analizaron los indicadores de desempefio del proceso de adquisicion de materias primas donde
se encuentra la informacion del proceso de analisis y liberacion.

Estos reportes de indicadores indican fechas de inicio y término del proceso, dias de retraso en el
proceso con respecto a lo esperado, eficiencia de cada etapa del proceso de adquisicién de materias
primas y gréficos que ayudan a resumir la informacién de los indicadores. *3

Durante el periodo de estudio se detecté que efectivamente los retrasos en la adquisicion de
materias primas empiezan en el analisis de la materia y ese efecto continuda hasta su liberacién (que
es la generacién del certificado).

Solo se tomaron a consideracion una muestra de 25 datos de materiales que nos daban la
informacidn de su eficiencia en el andlisis y liberacidn del proceso. Hay que destacar que la poblacidn
de datos que se obtuvo fue de 50, solo que mucha de esta informacion estaba incompleta.

13 Informacién confidencial
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3.3. Analyze (Analizar)

Con la informacion obtenida de las etapas anteriores, se puede comenzar a desarrollas la tercera
fase del proceso DMAIC. Esta fase consiste, como se menciona en el capitulo 3, en analizar la
informacidn recolectada en la fase de Medicién con el propdsito de determinar cudles son las
fuentes de variacidn mas significativas, es decir, las causas raices potenciales de los problemas. Para
esto se utilizaron varias herramientas de calidad como se muestra a continuacion.

3.3.1. Identificacion de la causa raiz

Hasta ahora sabemos los CTQ’s mds importantes desde el punto de vista del cliente y cuales son las
etapas del proceso mds conflictivas. Ademds se han hecho mediciones para identificar
estadisticamente la capacidad del proceso y el nivel sigma. Con esto ha llegado el momento de que
el equipo se cuestione sobre cudles son las causas del problema. Se pueden tener ideas sobre cudles
son estos problemas, inclusive desde antes de comenzar el proyecto. No obstante, para hacer una
buena reflexién, es necesario realizar un andlisis con cierta profundidad sobre el tema. Para esto se
necesita generar una lista de las causas principales del problema o las variables de entrada del
proceso.

El proceso que se siguid para encontrar la causa raiz del problema de retrasos en el analisis de
materias primas fue el siguiente:

3.3.1.1. Matriz de Priorizacion

Se realizé una matriz de priorizacion en la cual definimos las etapas criticas del proceso y se le asigno
la relevancia a cada uno con respecto a nuestro CTQ’s del proceso siguiendo la misma escala de la
Tabla 3.3, este analisis se encuentra a continuacién en la tabla 4.6.:

5 3 1
Etapas del Eficiencia del Cumplimiento de Rechazos .
pe . Importancia
Proceso Proceso Especificaciones documentales

Planeacion 4 4 3 35
Adquisicion 1 1 1 9
Andlisis 2 2 2 18
Liberacion 3 3 4 28

3.6. Matriz de priorizacion de etapas del proceso con respecto a los

CTQ’s

Esto nos ayudd a focalizar nuestros esfuerzos en analizar de una manera mas minuciosa la
planeacion del proceso de analisis y liberacién de materias primas.
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Para poder obtener ideas de cudl es la posible causa raiz del problema se procedié a realizar una
[luvia de ideas con los miembros del equipo del proyecto.

3.3.1.2. Lluvia de Ideas (Brainstorming)

Se llevd a cabo una reunidn en la cual se procedid a realizar la lluvia de ideas donde se realizé la
siguiente pregunta a responder:

é¢Por qué se causan los retrasos en el proceso de andlisis y liberacion de materias primas?

Figura 3.5. Ideas generadas por la lluvia de ideas

Se obtuvieron distintas ideas de cada uno de los miembros del equipo, tal como se muestra en la
Figura 3.5., estas ideas fueron escritas en notas de papel con el objetivo de facilitar el andlisis de
cada una de estas posibles causas de retraso.

3.3.1.3. Diagrama de Ishikawa

Gracias a la sesion de lluvias de ideas se generaron varias ideas de las cuales se procedio a realizar
el Diagrama de Ishikawa presentado en el Anexo 3 de este trabajo.

Este diagrama nos ayudod a categorizar cada una de las ideas obtenidas de la lluvia de ideas y asi
tener un panorama general de todas las causas potenciales del problema en cuestion en el analisis
de materias primas. Para hacer un andlisis mas profundo, es necesario separar las pocas variables
vitales de las muchas triviales que se muestran en el diagrama.

Se tomé en cuenta lo analizado previamente en la matriz de priorizacién el cual obtuvo como
resultado que la Planeacidn es la etapa mas conflictiva del proceso; por ello las ideas relacionadas
con los problemas en la Planeacidn se revisaron. Lo que se obtuvo fueron 4 ideas principales:

Se puede derivar de una mala capacitacién a los investigadores.
Se puede derivar de una mala investigacidn documental por parte del investigador.
Se puede derivar de una mala comunicacién entre investigador-formulador.

S

Se puede derivar de un mal manejo documental del proceso.
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Con estas ideas en mente se decidid realizar un ultimo andlisis que nos arroje la causa raiz principal
de los retrasos en el proceso.

3.3.1.4.5 Por qué

Para ello se generd una sesion de 5 Por qué!® para identificar una causa raiz del problema en la
etapa de planeacién de proceso. El objetivo fue responder inicialmente una sola pregunta: ¢ Por qué
hay retrasos en planeacion del proceso de andlisis y liberacion de materias primas?

El ejercicio se resume en la Figura 3.6.

Deficiente investigacion y mal manejo documental
Todos documentan de manera distinta
Documentacién mal disefiada

gr% Qggouna estandarizacién en la documentacion del

Figura 3.6. 5 Por qué de problemas en la planeacion del proceso de

analisis y liberacion de materias primas

3.3.2. Prueba de hipdtesis

Del andlisis realizado con los ejercicios de Diagrama de Ishikawa y 5 porqués es que se coincide con
un problema de documentacidn en el proceso. La siguiente parte del proceso es corroborar
estadisticamente este problema.

Para ello se realizd una prueba de hipdtesis que nos ayudara a identificar si hay una variacion
significativa de en los datos del proceso debido al problema identificado previamente.

Planteamiento de la Hipoétesis: Se evalud la relacidon que hay entre la eficiencia del proceso de
analisis y liberacién de materias primas y el cumplimento en la generacidon de documentos.

En este caso para el cumplimiento en la documentacion se tienen dos escenarios: se cumple a
tiempo o no se cumple a tiempo.

Por lo tanto el planteamiento de nuestra hipétesis queda de la siguiente manera:

-Ho= No hay relacidon entre la eficiencia en el proceso de analisis y liberacidn de materias primas con
el cumplimiento en los tiempos de entrega de documentacion del proceso.

14 Los 5 por qué es una técnica de analisis utilizada para la resolucién de problemas que consiste en realizar sucesivamente
la pregunta "épor qué?" hasta obtener la causa raiz del problema.
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-Ha= Si hay relacidn entre la eficiencia en el proceso de analisis y liberacidon de materias primas con
el cumplimiento en los tiempos de entrega de documentacidn del proceso.

Se entiende por documentacién en el proceso los siguientes aspectos:

e Entregay aprobacion de GAP Analisis.
e Entregay aprobacién de Solicitud de Compra.
e Entregay aprobacion de Certificado de Analisis (CoA).

Nuestra variable dependiente y variable independiente son:
-X= Cumplimiento en la documentacién del proceso
-Y= Eficiencia del proceso de analisis y liberacién de materias primas

Los datos de nuestra variable independiente (X) tienen 2 niveles, ya que solo se cumple o no se
cumple con los tiempos de entrega de documentacion.

Para la prueba de hipétesis hay que seguir el siguiente proceso para identificar la herramienta
adecuada para nuestra prueba de hipétesis.

2 NIVELES

Datos en los niveles son:
|

Normales No Normales

Varianzas son: Varianzas son:

Diferentes
* Mann- Whitney

Iguales

Iguales
* Mann- Whitney

Diferentes
* Prueba t con varianzas
iguales

* ANOVA de una via

* Prueba t con varianzas
diferentes

* Prueba t con varianzas
* Prueba t con varianzas diferents (si n>25)
iguales (si n>25)

* ANOVA de una via (si
n=25)

/

Figura 3.7. Proceso para identificacion de herramienta a usar en

prueba de hipotesis para datos de 2 niveles.
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Prueba de normalidad: Se identifica si los datos utilizados son normales o no lo son, si P>0.05 no
rechazamos que los datos son normales, si P <0.05 entonces rechazamos que los datos sean
normales. En este caso al ser el valor de P igual a 0.415 los datos del proceso parecen ser normales.

laboratorio farmacéutico

0 [P-Value > 0.250

Prueba de Normalidad Proceso de Analisis
Normal - 95% CI Exponential - 95% CI
99
® 90
90
50
) -
g g
2 & 10 3
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°
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0.0 0.5 1.0 5 0.001 0.01 0.1 1
Eficiencia Proceso Eficiencia Proceso
Weibull - 95% CI Gamma - 95% CI
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£ £ 50
o o
o o
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°
1 1
0.1 1 0.1 1
Eficiencia Proceso Eficiencia Proceso

Goodness of Fit Test

Normal
AD = 0.363
P-Value = 0.415

Exponential
AD = 2.815
P-Value < 0.003

Weibull
AD =0.223

Gamma
AD = 0.255
P-Value > 0.250

Figura 3.8. Prueba de normalidad de datos de eficiencia del proceso

Prueba de varianzas: Se identifica si los datos utilizados tienen varianzas iguales o no, si P>0.05 no
se rechaza que los datos tienen varianzas iguales, si P <0.05 entonces rechazamos que los datos
tengan varianzas iguales. En este caso al ser el valor de P igual a 0.317 los datos parecen tener

varianzas iguales.

de analisis y liberacién

Prueba de Varianzas para Eficiencia Proceso

Cumplio

Certificacion

No cumplio

0.1

T T T
0.2 0.3 0.4 0.5
95% Bonferroni Confidence Intervals for StDevs

Cumplio 4

Certificacion

No cumplio

N I
g S N

0.0

0.2 0.4 0.6 0.8 1.0 1.2
Eficiencia Proceso

F-Test

Test Statistic 1.82
P-Value 0.317

Levene's Test

Test Statistic 0.35
P-Value 0.562

Figura 3.9. Prueba de varianzas de datos de eficiencia del proceso

de anadlisis y liberacion de materias primas.
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Por lo tanto al identificar que nuestros datos parecen ser normales y que parecen tener varianzas
iguales podemos tomar dos herramientas para realizar nuestra prueba de hipétesis; prueba t con
varianzas iguales y ANOVA?® de una via. La prueba que se eligié para la prueba de hipdtesis fue
ANOVA de una via.

2 NIVELES

Datos en los niveles son:

Normales No Normales

Varianzas son! Varianzas son:

Diferentes
* Mann- Whitney

Iguales

Iguales
* Mann- Whitney

Diferentes

* Prueba t con varianzas
diferentes

* Prueba t con varianzas
iguales

* ANOVA de una via

* Prueba t con varianzas
* Prueba t con varianzas diferents (sin>25)
iguales (si n=25)

* ANOWVA de una via (si
n=25)

ey

Figura 3.10. Identificacién de herramienta a usar en prueba de

hipotesis para datos de 2 niveles.

Prueba ANOVA de una via: Lo que se hace en la prueba ANOVA es comprobar si nuestra Ho
planteada va a ser rechazada o no, para ello lo que primero se debe realizar es el analisis de los
residuales que se generan en nuestros datos. Ya que para que la prueba ANOVA tenga validez
nuestros datos residuales deben cumplir con:

e Residuales con distribucién normal
e Que los residuos no se encuentres cargados hacia un lado (Sesgados)
e Que no se presenten tendencias en los datos

15 Analisis de Varianzas
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Prueba ANOVA (4 graficos) para Eficiencia Proceso
Normal Probability Plot Versus Fits
99
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Residual Observation Order

Figura 3.11. Prueba de ANOVA para residuales de la eficiencia del
proceso (Normalidad, Grafica de dispersidn, Histograma y Grafico

de linea)

Al realizar el andlisis de nuestros residuos observamos que estos se cumplen estos criterios ya que
los residuales parecen ser normales, no se identifica un sesgo notable de datos y parece ser que los
datos no presentan una tendencia visible.

Ya identificado que los residuales del proceso cumplen con las especificaciones antes descritas,
podemos utilizar estos datos para el analisis con la prueba ANOVA de una via. Para poder concluir
que nuestra Ho es rechazada se deben de cumplir:

e P<0.05
e Medias distintas

Los resultados de la prueba ANOVA realizados con Minitab, figura 3.12., nos muestran que el valor
de P esde 0.013 y en la prueba de agrupamiento por medias vemos que estas medias parecen tener
valores distintos. Con esta informacién podemos concluir que nuestra Ho (hipdtesis nula) es
rechazada por lo que las medias de los datos no son iguales y aceptamos que parece haber variacion
en los datos cuando se cumple o no cumple adecuadamente con los tiempos de entrega de la
documentacidn en el proceso de analisis y liberacion de materias primas.
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SJource DF 33 M3 F P
kkrtificaciﬁn 1 0.4575 0.4575 7.21 0.013
Error 23 1.453%32 0.0634

Total 24 1.91&7

5 = 0.2519 R-5g = 23.87% R-3g(adj) = 20.5&%

Individual 95% CIs For Mean Based on
Pooled StDev

Level i Mean  Stlev ——+————————- F—————— Fmm————— I ——
Cumplic 12 0.A921 0.288 [ ——— o )
No cumplic 13 0.4213 0.2134 | {------——- Hmm )
e e Fomm - e o
0.30 0.45 0.a0 0.75

Pooled StDev = 0.2519

Grouping Information Using Tukey Method

Certificacidn H Mean Grouping
Cumplic 12 0.6921 A
Ho cumplic 13 0.4213 B

Means that do not share a letter are significantly different.
Tukey 95% Simultanecus Confidence Intervals
Al1]l Pairwise Comparisons among Levels of Certificacién

Individual confidence lewel = 95.00%

Certificacion = Cumplio subtracted from:

Certificacidn Lower Center Upper

Ho cumplic -0.4794 -0.2708 -0.0622

Certificacitn --——+———————- - - =
Ho cumplio (- e I

Figura 3.12. Resultados de Prueba ANOVA

Por lo concluido en el andlisis de la prueba ANOVA el equipo ha decidido que nuestro enfoque para
la mejora del proceso tiene que ir relacionada con la documentacion del proceso.
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Al analizar estos datos se puede observar que cuando se cumple adecuadamente con los tiempos
de entrega de la documentacion en el proceso de analisis y liberacién de materia prima parece tener
una eficiencia promedio cercana al 70%, por lo que parece ser que podemos alcanzar nuestro
objetivo mejorando los tiempos de entrega de la documentacién del proceso.

3.3.3. Analisis de Modo y Efecto de Falla (AMEF)

Para concluir la fase de Andlisis, se desarrollé un AMEF para finalmente establecer los efectos de la
mala documentacion en el proceso de analisis y liberacidn de materias primas y asi proponer las
mejoras para el proceso. EIl AMEF presentado se completard en la fase de Mejora una vez
implementadas las mejoras que se propongan.

Lo que se hizo para realizar el AMEF fue identificar los efectos de falla principales por las que no se
tiene un buen proceso de documentacion en el proceso asi como sus causas y posteriormente se les
asigno una ponderacion que ayudo a ver qué tan severos son, cual es la frecuencia con la que ocurre
y si son facilmente detectables estos errores.

El resultado de este ejercicio se refleja en la Tabla 3.7.

Causas de los Controles Actuales del Proceso
Mecanismos de la
Falla Potencial
(Potential Cause(s)
Mechanism(s) of

Failure)

Efecto de la Falla
Potencial
(Potential Effect(s) of
Failure)

Modo de la Falla
Potencial
(Potencial Failure
Mode)

Funcién del Proceso
(Process

A) Prevencion
(Prevention)

B) Deteccion

Functions/Requireme
/Req (Detection)

nts)
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de analisis y liberacion de materias primas

Realizar una mala Mayor o menor
investigacion de los 8 |solicitud de insumos | 5 |No hay Revisién AC 3 | 120
métodos solicitados. a los necesarios.
No hay un formato Mal disefio de los
documentos de
estandar para el X L
P . 7 |investigaciony 10 |No hay No hay 3 |[210
Andlisis Comparativo N
Documentar de . confusiones para
L (GAP Analysis)
Documentacién en el | manera erronea las elaborar CoA.
proceso de andlisis fases del proceso
de materias primas Investigacion- . o
P (Certififado) Diferentes criterios Rechazos
’ en la revision de la 5 7 [No hay Revision AC 2 70
L documentales
documentacidn.
CoA mal hecho o con Retrasos en la
) 10 |liberacién de la 8 |No hay Revisién AC 2 | 160
datos erréneos. o
materia prima.
Tabla 3.7. AMEF del problema en la documentacién en el proceso
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3.4. Improve (Mejorar)

Una vez identificada una posible causa raiz de los retrasos dentro del proceso de andlisis y liberacion
de materias primas, se procede a realizar la mejora del proceso. Para esto fue necesario en primera
instancia realizar un analisis minucioso de la situacién actual en la documentacion del proceso para
poder proponer posibles mejoras y ejecutarlas para solucionar los cuellos de botella presentes.

3.4.1. Analisis de la situacion actual (As is)

En esta etapa de analisis se estudid cual es la situacidn actual (As Is en inglés) del proceso de

documentacion del proceso de analisis y liberacién de materias primas.
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COMPENDIOS U OTROS

Conclusién de Pruebas de Analisis

Proveedor (CoAy *Ficha I
y Especificaciones.

Mé ial n
étodos Compendiales Tl

PRUEBAS

Nombre del Proveedor y
Codigo del Material

Lugar en donde se llevara
a cabo la prueba:

ESPECIFICACIONES ESPECIFICACIONES

M-PDL Lab. Externo

CONCLUSION Y/O COMENTARIOS ADICIONALES:

Control de Cambios:

Simbolos /Significado

N/A No Aplica

K Método Interno del Proveedor

Pruebas Adicionales
IPruebas Requeridas

—Pruehas No requeridas

Realiz6:

Investigador DA
Revis6:

Lider DA
VoBo:

Especialista UC

Figura 3.13. Ejemplo de formato de GAP Analisis usado actualmente



Metodologia DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un | 58
laboratorio farmacéutico

En la figura 3.13 se muestra un formato utilizado para realizar el GAP Andlisis, este es uno de los
muchos formatos que cada investigador creaba para cumplir con el objetivo de realizar la
investigacion de métodos y pruebas a realizar en el andlisis de la materia prima.

Se llevé a cabo una investigacion de la documentacién del proceso, para ello primero se revisé la
carpeta donde los GAP Andlisis estdn contenidos, en la cual sélo se encontraron 12 documentos (de
los alrededor de 50 que deberia haber) con la siguiente informacién:

e Nombre del Proveedor

o Nombre de la Materia Prima

e Formato de llenado

e Fechas (En formato y confusion entre dia que se realizd la investigacién o llegada de la
materia prima)

e Coloresy simbologia usados para identificacion

e Numero de Lote

e Métodos compendiadles utilizados

e Siselleva a cabo el analisis internamente o con un tercero (esto por disponibilidad de
equipo).

e Firmas

En cada uno de los documentos se encontraban variaciones importantes ya que algunos no
contenian alguno de los campos antes mencionados o se afiadia informacién extra. Ademdas que
cada uno manejaba una simbologia distinta sin seguir un estandar o procedimiento establecido.

Cabe destacar que en 2013 el proceso de analisis y liberacidn de materias primas ha pasado de ser
realizado solamente por 2 o 3 personas a ser responsabilidad de cada miembro del Laboratorio
(alrededor de 20 personas).

Sin un formato estandar establecido seguramente seguira habiendo varios formatos o distintas
maneras de documentar el GAP Andlisis.

3.4.2. Identificacion del proceso del problema en la documentacién

Una vez llevado a cabo el estudio de la documentacion actual del proceso se realizé un pequeiio
diagrama de flujo de cdmo se interactua en el proceso actual de la documentacion del proceso de
analisis y liberacién de materias primas, este se muestra en la figura 3.14.

Lo que se puede ver es que el proceso de documentacidn se divide en 4 etapas primordialmente:

e La primera es la notificacién de llegada de Materia Prima, la cual se comunica de manera
verbal, que puede ser desde una junta hasta enterarse una platica casual.

e Lasegunda parte del proceso es la elaboracion del GAP Analisis que se hace en un formato
que la mayoria maneja en un documento de Excel.
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e Latercera etapa es la solicitud que se hace por medio de un correo al drea de compras, en
donde solo se hace una requisicion del material o insumos necesitados.
e Por ultimo se elabora el Certificado de andlisis que se pasa a un formato en Word.

Certificado de
Analisis

Notificacion de GAP Analysis Solicitud de insumos
llegada de Materia
Prima

Figura 3.14. Proceso actual en la documentacion del proceso de

andlisis de materia prima

Para identificar los desperdicios que hay en este proceso se aplicé la herramienta Lean de 9
Desperdicios, que ayuda a separar los desperdicios de un proceso en 9 distintas facetas. En este
ejercicio no se realizo el andlisis con los 9 desperdicios ya que algunas de estas facetas no aplican al
proceso.

Re-trabajos

¢ Documento contiene informacidn repetida (Copy-Paste)
e Pasar informacion de Excel a Word o al correo.
e Varias revisiones de un documento

Defectos

e Investigadores documentan con formatos distintos

e No existe estandarizacion en el proceso de documentacién
e Documento de GAP Analisis mal disefiado

e Cdlculos de muestras e insumos incorrectos

Sobre-produccion

e Realizar investigacion de pruebas que no se necesitan
e Pedirinsumos para pruebas de manera excesiva

Esperas

e Llegada de la materia prima
e Muestreo
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Talento de la gente

e Capacitacion en PNO® del proceso se les olvida
e Investigadores no familiarizados con la técnica analitica

3.4.3. Generacion de propuestas de mejora

Las propuestas de mejora se generaron a partir de AMEF que se encuentra en la etapa de Analizar,
en conjunto con la investigacién realizada de la situacién actual del proceso de documentacién. Las
propuestas de solucién fueron generadas por lluvia de ideas, posteriormente se analizaron las
propuestas y el equipo decidié tomar cuatro propuestas principales para desarrollar, dos
relacionadas a la documentacién del proceso y otras dos referidas a la planeacidn del proceso.

requerida para realizar
un buen requerimiento
de necesidades y un
analisis de materias
primas eficiente.

CAUSA RAIZ DESCRIPCION SOLUCION PROPUESTA | COMO
GAP Analisis mal El GAP Andlisis no Redisefiar GAP Analisis | Juntar a un
disefiado contiene la informacién miembro de cada

area de M-PDL
para definir el
mejor formato
para los fines del
proceso vy el
negocio.

Laboratorio externo
en ocasiones no
entrega en tiempo y

Hay algunas pruebas
que se realizan con un
laboratorio externo

Mejorar contacto con
laboratorio externo

Mayor
involucramiento
de DA con el

documentacién que
cada quién hace de
manera distinta

documentacién no
tiene formatos
estandar para poder
trabajar con ellos de

proceso de
documentacién

forma analisis debido a que no se laboratorio
cuenta con el equipo externo para
necesario en M-PDL conseguir
para hacer el andlisis. resultados
satisfactorios.
Proceso de El proceso de Estandarizacion del Agilizar la

documentacion
mediante un
formato estandar
para GAP Analisis,

informe al
investigador la
llegada de la materia
prima

sin que el investigador
tenga conocimiento y
eso provoca retrasos
en el analisis debido a
que se requiere hacer
una investigaciény
llenar GAP Andlisis para
requerimiento de
muestras e insumos.

investigador

una manera mas facil. Solicitud de
Insumos y
Certificado de
Andlisis.
No hay un momento En ocasiones las Comunicacién efectiva | Avisar al Lider
fijo donde se le materias primas llegan entre formulador e analitico

responsable del
proyecto la
llegada de la
materia prima por
correo con la
informacion de la
OC de esta
materia prima.

Tabla 3.8. Generacidn de propuestas de mejora.

16 Procedimiento Normalizado de Operacion
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3.4.4. Implementacion de las soluciones (To be)

Una vez planteadas las propuestas de mejora se procedid a trabajar en la ejecucidn de estas ideas,
a continuacidn se describe cdmo se llevaron a cabo las mejoras de Rediseifio de GAP Analisis y
posteriormente el disefio del formato estandar para la documentacidn del proceso.

Ya realizadas esas mejoras se presentara el nuevo diagrama de flujo propuesto para el proceso.

3.4.5. Rediseiio de GAP Analisis

Para el redisefio del documento de GAP Anilisis se convocé a una reunidn del equipo del proyecto
y se plantearon las siguientes preguntas guia para realizar el rediseiio del documento:

e (Por qué es importante?

e iQuéinformacién debe contener?

e iQuéinformacién no es relevante?

e (iCdodmo se utilizara?

e (iCOmo sera su manejo?

e iDébnde estard disponible para consulta?
e (Quiénes lo revisaran?

Tras analizar y discutir las preguntas se llegd a un formato que contiene la informacién que todos
necesitan y que brinda un apoyo no solo para el investigador sino también a integrantes de otras
areas. Las inclusiones de informacidn en el formato del GAP Andlisis se describen a continuacion:

-Tipo de Prueba: Esto sirve para identificar si la muestra para andlisis debe ser entregada en frasco
o en bolsa. Esto es importante ya que da informacién adicional de como de ser tratado dicho
material.

-Re-analisis: Hay pruebas que requieren de un re-andlisis y para no realizar la investigacion de esos
requerimientos posteriormente se puede seleccionar que dicha prueba llevara un re-andlisis en el
futuro y asi se ahorra tiempo en investigacidn y pedido de insumos.

-Tamafio de la muestra: Este es un campo muy importante que el antiguo GAP Andlisis no contenia
y es de gran ayuda debido a que de esta manera se les podrd entregar la cantidad de muestra
requerida en tiempo y forma, ya que antes no mencionaban el tamafio de muestra y a los
investigadores se les daba una mayor o menor cantidad de muestra.

-Lugar donde se llevara a cabo la prueba: Se incluye para saber si el andlisis se realizara
internamente o externamente.

-Simbologia: El formato tendra una simbologia que sea facil de identificar por cualquiera que lo
revise.
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Una vez redisefado el documento se asignd quienes revisarian este documento y se acordé que
ahora el responsable del area de formulaciones también tendria que revisar la informacion que el
documento contendra.

Este archivo estara disponible en el sitio de internet en linea asignado a M-PDL y solo existira un
archivo por material y una plantilla que podrdn descargar los investigadores para trabajar sobre ella.

3.4.6. Estandarizacion del proceso de documentacién

Una vez re-disefiado el formato de GAP Andlisis se procedié a realizar el formato estandar para toda
la documentacidn en el proceso de analisis y liberacidon de materias primas.

Se tomd como herramienta principal el uso de Excel debido a las diversas funciones que este
programa provee y que se adecuan a las necesidades de nuestra mejora documental.

El documenté se dividid en dos partes principales:

e Formato de Llenado: En esta hoja se incluye toda la informacién necesaria para el llenado
de la documentacién para realizar el GAP Andlisis, Solicitud de Pedido de Insumos y
Certificado de Analisis.

e Formato de Impresién: En estas hojas se veran reflejados los datos que se llenaron

previamente en el “Formato de Llenado”. La Unica funcidn de estas hojas es el tener una
vista previa del documento y proceder a imprimirlo o convertirlo en un archivo PDF de ser

requerido.
En los Anexos 4, 5 y 6 se muestran los “Formatos de Llenado”.

En las Anexos 7, 8 y 9 se muestran los “Formatos de Impresiéon”.

3.4.7. Herramientas Lean Office utilizadas

Como se menciond anteriormente este formato utilizé herramientas Lean para ser realizado. Dentro
del archivo se utilizaron para asegurar que el llenado de las hojas se haga con los menores errores
posibles, agilizar la generacidn de documentos y que la revisidn de estos sea lo mas facil y rdpida
posible.

3.4.7.1. Poka Yoke (A prueba de error)

En este tipo de herramienta lo que se hizo fue configurar la hoja para dos tipos de Poka Yoke; uno
es el Poka Yoke que corre el riesgo de ocurriry el Poka Yoke que indica cuando el error ya ocurrid.
A su vez estos dos Poka Yoke se dividen en Advertencia, Control y Paro.
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-Poka Yoke que corre el riesgo de ocurrir

A continuacién se presentan los ejemplos de los Poka Yoke que representan ayudan a evitar cometer
errores en los formatos.

| Materia Prima: | Ji | Provee
Material a Ana!izar L
| Nimero de Lote Proveedor: | Nombre genérico de acuerdo e
a Farmacopeaincluyende [
- grado compendial. —
I Tamafio de Lote: | me
Ejemple: Clorhidrato de
METODOS COMPENDIALES SOLICITADO| == "* U5 b |
14
. —
Figura 3.15. Poka Yoke de Advertencia
METODOS COMPENDIALES SOLICITADOS
1- -
2 -|UsP n N -
EP Lompendial Solicitado
3- FEUM todo Compendial Des»bloquear rango
4-lep
b 7| = La celda que intenta modificar esta protegida por
Proveedor-| oo . [J e
Escriba la contrasefia para modificar esta celda:
Desproteger hoja [? =]

Contrasenia:

Aceptar ][ Cancelar

Aceptar l’ Cancelar ]

Figura 3.16. Poka Yoke de Control

-Poka Yoke que ya ocurrio

A continuacién se presentan los ejemplos de los Poka Yoke que representan el momento en que
se cometié un error en los formatos.

Lista 2
‘Qi‘ Solo selccionar valores dentro de la lista.
[nomntar ] [ oo ] [ s
Fechas 3

':Q' Solo se aceptan fechas en esta celda.

| Remtenter | [ Concelr | [ avda |

Figura 3.17. Poka Yoke de Paro
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METODOS COMPENDIALES SOLICITADO S VERSION DEL METODO
1{_oTrRo ERP | 123
2 use ERP
3.
4.
Froveedor.

ANALISIS COMPARATIVO
'000S COMPENDIALES

[ PROVEEDOR

ERP 123

fcheck]

Especificaciones

Especificaciones. Especificaciones.

GAP ANALISIS

e _____________________________________________]
L __________________________________________|

Welodos Compesndiaies s0c B oS, | ERF 123 | UsF | A I [ 1 LUGET &N 0008 58
COnCLEON ® | rymang | Neward s cabols
ies prusna a2 dela
aniliss Metodo aacin

NA [T
ESPECIFICA CONES

Lan

EF L A I

CERTIFICADO DE ANALISIS

Analisis de Materia Prima
Materia Prima Proveedor/Fabricante Tamano de Lote

Fecha de Recepcion Fecha de Analisis Namero de Analisis

Numero de Lote M-PDL Numero de Lote Proveedor Fecha de Re-analisis

PRUEBAS o ESPECIFICACION -1 RESULTADO =

Elaborado por: Revisado por: Vo.Bo.:

Figura 3.18. Poka Yoke de Advertencia

3.4.7.2. SMED (Cambio de Formato)

Esta herramienta sirve para evitar los re-trabajos que se generan por Copy-Paste y generar los
formato impresos tan solo con llenar los formatos en la plantilla editable.

Esta herramienta se llama cambio de formato en un solo movimiento ya que elimina los
movimientos innecesarios, en este caso ir de Excel a Word, o copiar y pegar, entro otros.

Solo nos deja con los movimientos que agregan valor al proceso de documentacion.
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ANALISIS COMPARATIVO
Tipo de METODOS COMPENIDNALE S T PROVEEDOR. | Tamaiio de | Lugar dende = llevara
o, PRUEBAS  |Re-analisi By - lamuesira | _a cabo la pureba
"'""| Espeancacones | [ Emecncaciones || Emecicacionss ”“klmk“‘* Eweatcagones | °" &lﬁﬁ
T | Fo | Sowsdss | & 5% S| =1 T =T =1 2mp I )
PRUEBAS REACTIVO ESTANDAR OTROS
Nombre Nombre Cantidad Nombre Cantidad Nombre Cantidad
" Medios de
Solubilidad Cultivo 4
PRUEBAS ESPECIFICACION RESULTADO
Solubilidad 98% 97.25%
GAP ANALISIS
Material & snalizar e
Proveedor: Uroid
Tek dos Compendiaes sicdos | [EXT:) WA T WA T WA | i [, Ligarn doude s
Smpendosy Otros T Tietode Tmes T m Ll T prueba:
Muesta
pRUEaAS | TIFODE PRUEE — - FSECT CACTOES - ! 1 0 | oo
Sowicar I i I Ty ] LEF 3 1
SOLICITUD DE INSUMOS
Material a Analizar: Cioro
PRUEBAS &
Solubildaa* Wedios de Cultivo 4 NIA /A NIA HA
CERTIFICADO DE ANALISIS
Andlisis de Materia Prima
— —
PRUEBAS | ESPECIFICACION | RESULTADO 3
Solubilidad* 98% | 97.25%

Figura 3.19. Representacién de SMED en el formato Excel de

documentacién del proceso al pasar del Formato de Llenado al

Formato de Impresién la informacion

3.4.7.3. Andon (Control Visual)
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Las herramientas de control visual son importantes para ayudar al usuario de la hoja asi como al
revisor de los documentos a identificar errores o informacidn importante que se encuentre en estos.
Para ello se utilizé simbologia dentro de los documentos asi como colores para ayudar a identificar
a quien vaya ingresando informacidn en la hoja si lo hace de manera correcto o identificar qué

informacidn no aparecera en los formatos impresos.
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Hoja Maestra

[ ANALISIS COMPARATIVO |
WETODOS COMPENDIALES.

I I
[Ewonmcionss | [ Epeancacionss | - -

K - T N - (N | —— e -]

Formato Impreso

GAP ANALISIS

Lugar en donde
Tamsio | tevars a cabala
" prueba:

weo |

Zmy.

tamg

Simbologia
Microbiolégico
Fisicoquimico
Métode seleccionado
Prueba para Re-analisis
| x |Lugar seleccionado

Figura 3.20. Ejemplo de Andon dentro del formato Excel de la
documentacidn del proceso al ser representado por los colores que

indican informacion critica

Al aplicar estas mejoras el proceso de documentacidon cambiaria en su estructura ya que no habria
tantos cambios y toda la informacidn la encontrarias en un solo lugar. Este diagrama se presenta en

la figura 4.33.

Notificacion de GAP Analysis Solicitud de insumos

llegada de Materia
Prima

Figura 3.21. Mejora en el flujo documental del proceso

3.4.8. Resultados obtenidos de la Mejora

A continuacidn se presentan los resultados obtenidos con la mejora documental:
Anexo 10.- Hoja Impresa GAP Andlisis
Anexo 11.- Hoja Impresa Solicitud de Insumos

Anexo 12.- Hoja Impresa Certificado de Andlisis

Certificado de
Andlisis
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3.4.9. Andlisis de Modo y Efecto de Falla (Continuacion)

Conrespecto al AMEF que se presenta en la Fase de Analizar, ahora se pueden presentar las mejoras
dentro del proceso documental de andlisis de materiales y ponderar las mejoras que se obtuvieron.
Este analisis se observa en la Tabla 3.10.

Resultados de Acciones

Acciones o
Recomendadas Responsabilidad . S D N
o Acciones Tomadas C
(Recommended (Responsability) . E E P
. (Actions Taken) U
Actions) Vv R R

Realizar hoja de
llenado maestra para
documentacién en el

Realizar un formato (s
Proceso de Analisis

estandar para el

llenado de GAP
Analysis y CoA. Que | Area de Desarrollo
muestre errores en Analitico

Registrar como un
sistema informatico
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de identificar.
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Tabla 3.10. AMEF del problema en la documentacion en el proceso

de analisis y liberacion de materias primas (Continuacion)
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3.5. Control (Controlar)

En esta fase se buscan implementar las soluciones al proceso asi como asegurar que estas mejoras
sean sostenidas. Se debe de buscar la manera de evitar que el proceso regrese a su estado anterior;
de igual forma los resultados de proyectos deben servir de base para la mejora continua. De acuerdo
a lo anterior, es necesario establecer un sistema de control para:

e Prevenir que los problemas que tenia el proceso no se vuelvan a repetir.
e Impedir que las mejoras y el conocimiento adquirido se olviden.

e Mantener el desempenio del proceso.

e Alentar la mejora continua.

3.5.1. Estandarizacion del proceso

Se aplicaron elementos que consisten en asegurar que el proceso quede identificado por todos los
involucrados en este, para esto se utilizaron dispositivos Poka Yoke (a prueba de errores) que se
representaron en un cartel para identificar el proceso rdpidamente junto con ayudas visuales para
ayudar a identificar la nueva manera de documentar el analisis de las materias primas. Este
elemento se muestra en el Anexo 13.

En este cartel se incluyeron los siguientes elementos:

e Simbologia del proceso

e Atajos en el teclado para un manejo mucho mas rapido del documento

e Diagrama de flujo del proceso

e Instructivo de llenado del documento

e (Capturas de pantalla de los formatos de llenado para que sean identificados por quien
los vaya a utilizar

El cartel fue colocado en la entrada del laboratorio de andlisis para que sea facil de identificar y
pueda ser revisado por los investigadores analistas.
3.5.2. Documentacion del proceso

Para lograr estandarizar en la empresa las mejoras desarrolladas es necesario crear la
documentacién adecuada. Para esto, el equipo determiné dos cosas:

1.- Alineacién del PNO correspondiente al analisis y liberacion de materia prima del laboratorio
con el formato Excel para llenado de la documentacién del proceso. Este PNO se puede ver en el
Anexo 15.

2.- Sometimiento de la herramienta para ser aprobada como un sistema informatico del
laboratorio que ayudaria a realizar una estandarizacion completa del proceso.
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Una vez que se lleven a cabo estos dos pasos el equipo acordd que el hacer una capacitacién para
el llenado del formato era necesaria. Es importante realizar capacitaciones periddicas para evitar
gue el proceso se olvide y reafirmar el compromiso que la organizacién tiene a impulsar esta clase
de proyectos.

La portada de este documento se encuentra en el Anexo 14 de este trabajo.

Finalmente se establecié que las mejoras implementadas al proceso queden abiertas a
observaciones y sugerencias a todo el personal de la organizacién. Esto con el fin de alentar la
mejora continua dentro de la organizacién.

3.5.3. Cierre y difusion

Esta es la ultima parte del proyecto y se encarga de establecer que los resultados obtenidos sean
difundidos en la organizacién. Se debe de tener una documentacion adecuada del proyecto para
gue sirva de evidencia de logros, de aprendizaje y como herramienta para crear una conciencia de
calidad y mejora continua. Para estas metas se realizo:

-El formato estara disponible para todo el personal de M-PDL como consulta para informacién
relacionada al analisis de materias primas.

-Este proceso documental se replicara en otros parecidos para promover la mejora continua en la
documentacién del laboratorio en general.

-Se realizd una presentacion del proyecto frente el director general, gerentes y personal del
laboratorio para dar a conocer los resultados obtenidos y las estrategias a aplicar para continuar
con la mejora de procesos.

3.5.4. Resultados Finales

El presente trabajo no puede presentar resultados basados en una mejora estadistica del proceso
ya que por motivos ajenos al proyecto no se pudo conseguir el apoyo para conseguir una manera
de realizar una prueba piloto del sistema y evaluar que tanto se pudieron disminuir los tiempos de
ejecucion del proceso de analisis y liberacion de materias primas, por lo que el objetivo de conseguir
un 70% de eficiencia en el proceso no se pudo comprobar.

Personalmente creo que de haberse llevado a cabo alguna prueba para probar las mejoras en el
proceso los resultados hubieran sido sobresalientes; ya que todo el trabajo que se llevé a cabo en
realidad se vio reflejado en un cambio en la manera de pensar por parte de la organizacién hacia
una cultura de mejora continua. Ademas se volvié claro que uno de los problemas del laboratorio
en el incremento de tiempos de espera era el tema documental, mas alld de la ejecucidn de un
analisis experimental.
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Si hay que dar un nimero concreto de incremento en la eficiencia del proceso, estadisticamente en
los resultados de la prueba ANOVA de la Figura 3.12., se puede observar que la eficiencia promedio
al cumplir adecuadamente con los tiempos de entrega de documentacidn en el proceso se obtiene
un 69%, por lo que al haber hecho una prueba del proceso aplicando la mejora documental
propuesta deberia reflejarse en un incremento en la eficiencia del proceso cercana al porcentaje
obtenido en la prueba estadistica realizada.

Este proyecto sirvié como ejemplo para llevar a cabo mas proyectos de mejora de procesos, en los
cuales se buscd seguir la metodologia DMAIC como referencia. Un ejemplo de esto fue un proyecto
de mejora propuesto por el Laboratorio de Desarrollo Analitico para la mejora del proceso
documental para inventario de material clinico y estabilidades.

El proyecto llegd a exponerse a el Director de Investigacién y Desarrollo de Merck Sharp and Dohme
a nivel internacional; quien dio a conocer su aprecio por este tipo de iniciativas y maneras de
impulsar un cambio de conciencia y romper paradigmas empresariales donde se cree que las cosas
a veces son poco faciles de mejorar.

Este trabajo si tuvo un impacto organizacional importante, ya que posterior a este trabajo se realiz
un andlisis organizacional por parte del Departamento de Proyectos; donde se encontré que se
podian reducir los recursos humanos utilizados en el Laboratorio Analitico asi como oportunidades
de reducir costos en compra de materiales para analisis de materia prima. Esto llevé a que se
llevaran a cabo diversas propuestas para reduccién de costos en el laboratorio.
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Conclusiones

La mejora continua es una estrategia fundamental para aumentar la competitividad de las
empresas. Las compafiias en México estdn empezando a creer en metodologias de mejora continua
como lo son Six Sigma, Lean Manufacturing, Kaizen, etcétera. Esto porque las compafias necesitan
aumentar su capacidad dia a dia. También las empresas piden cada vez mayor calidad en sus
productos, ya que sus propios clientes se lo exigen. La metodologia DMAIC del Six Sigma es una
herramienta que ayuda a lograr este objetivo.

En este proyecto se aplicd la metodologia DMAIC dentro de M-PDL en respuesta a un problema real
al que se enfrentan este y muchos laboratorios en todo el mundo; el incremento de la eficiencia de
sus procesos documentales. Para la empresa esta ineficiencia creaba retrasos en el desarrollo de los
proyectos asi como errores que podian verse traducidos en lotes mal fabricados o con calidad
deficiente.

Con respecto al objetivo planteado de mejorar el proceso documental dentro del laboratorio se
puede decir que el impacto que se tuvo fue muy positivo, ya que se cambid el paradigma que habia
dentro de las dreas que los procesos documentales no se podian estandarizar y que por lo tanto son
muy tardados. Tal ha sido el impacto que se ha cambiado la filosofia para renovar los PNO’s del
laboratorio para incorporar mas herramientas que ayuden a estandarizar los procesos como fue el
caso del proyecto descrito en este reporte. Y un elemento adicional en el cumplimiento del objetivo
es el aprendizaje que todos se llevaron con respecto a este proyecto, ya que permitié a los
involucrados en este proyecto explorar nuevas herramientas que ellos mismos pueden implementar
en sus labores diarias y asi eficientar su trabajo.

Aplicando mis conocimientos vistos en la carrera durante mi estancia laboral en el laboratorio
farmacéutico me di cuenta que un ingeniero industrial no solo tiene que buscar incrementar la
eficiencia y productividad de mdaquinas, materiales, métodos de trabajo, procesos del laboratorio,
etcétera; sino que comprendi que el principal recurso al que un ingeniero industrial debe enfocarse
es el mejorar continuamente al recurso humano, ya que este al final de todo es el elemento principal
que puede causar cambios positivos o negativos dentro de una organizacién. Ahi esta el verdadero
reto de un ingeniero que busque cambios significativos no solo en una empresa, sino en la cultura
laboral un pais como el nuestro.
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Anexo 1 Proceso “Adquisicion Liberacion de Materiales”
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Anexo 2 Proceso “Analisis y Liberacion de Materias Primas”
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Etapa “Compra del Material”
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Anexo 4 “Formato de Llenado GAP Analisis”

Materia a Analizar: Nombre del Proveedor: I Fecha de Recepcion:
No. De Lote Proveedor: | | [ No. De Lote MPDL: | | [ Fecha de analisis: | |
Tamario de Lote: | | [ No. De Analisis: | | [_Fecha de Re-analisis__| |
METODOS COMPENDIALES SOLICITADOS VERSION DEL METODO
1
2.
3.
4.
Proveedor.-|
ANALISIS COMPARATIVO
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Conclusiones:
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Anexo 5 “Formato de Llenado Solicitud de Compra”

FORMATO DE INSUMOS
| Material a Analizar: _

| Nombre | Nombre | Cantidad Cantidad Cantidad
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Anexo 6 “Formato de Llenado Certificado de Analisis”
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Anexo 7 “Formato de Impresion GAP Analisis”
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Anexo 8 “Formato de Impresion Solicitud de Impresion”

SOLICITUD DE INSUMOS

Analisis de Materia Frima

Wateria Prima: |

PRUEBA S REACTIVNG ESTANDAR OTRO
NOMEBRE NOMERE CANTIDAD NOMEBERE CANTIDAD NOMEBRE CANTIDAD
FIRMAE
Elaborado por:
Firma Fecha Pussio
Cilo. Analficn
Revisado por:
Firma Fecha Pussio
Cilo. Anahficn
Revisado por:
Firma Fecha

Fusso
IL.
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Anexo 9 “Formato de Impresion Certificado de Analisis”

CERTIFICADO DE ANALISIS
Andlisis de Materia Prima

Materia Frima FroveedonFabricante Tamarno de Lote

Fecha de Recepcion Fecha de Analisis Humero de & nalisis

Numero de Lote M-POL Nimero de Lote Proveedor Fecha de Re-analisis:

FRUEBA S | ESPECIFICACION RESULTA DO

Elsborado por Revisado por: WoBo.:
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a

Anexo 10 “Hoja Impresa GAP An
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Anexo 11 “Hoja Impresa Solicitud de Insumos”

SOLICITUD DE INSUMOS

Analisis de Materia Prima

Materia Prima: Opadry Blanco 20A18407 USP

PRUEBAS REACTIVO ESTANDAR
NOMBRE NOMBRE CANTIDAD NOMBRE CANTIDAD
IR* Bromuro de Potasio | 2.5 kg N/A N/A N/A N/A
FIRMAS

Elaborado por:

Firma Fecha Puesto
Dlio. Analitico
Revisado por:
Firma Fecha Puesto
Dlio. Analitico
Revisado por:
Firma Fecha Puesto

I.L.
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Anexo 12 “Hoja Impresa Certificado de Analisis”

of Schering-Plough

CERTIFICADO DE ANALISIS
Analisis de Materia Prima
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Metodologia DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un

laboratorio farmacéutico

isis”

Anexo 13 “Cartel de llenado de Formato GAP Anal

Guia de llenado de Formato GAP Analisis

Instrucciones

Diagrama de Flujo

Hoja Maestra

Error en Hoja Maestra
Celdas Editables (Aparecera info en formato impreso)
Celdas Editables (No aparecera info en formato impreso)
Lista Editable

Prueba No requerida

Prucha Requerida

MicrobiolGgico

Actualizar

Fisicoquimico
Método seleccionado

Prueba para Re-andl
Lugar seleccionado
Exror en Hoja de Impresion

Actualizar Formato para impresion

iiiiNo olvidar Actualizar el Formato antes de
imprimir cualquier formato’

Ctrl +Shift + A

— Actualizar

Alt + Enter

— Salto de linea dentro de una celda

Alt+

—>  Desplegarlista (para listas editables)

Ctrl +P

—»  Imprimir con Vista Previa de documento

Llenar informacion general

de la Materia Prima

1.- La informacion general de la Materia Prima (Nombre,
Proveedor, Fecha de Recepcion, Fechay Nimero de
Andlisis, Fecha de Re-Andlisis, Nimero y Tamario de
Lote) se encuentran en la tabla de GAP Analisis dentro

Seleccionar Métodos
Compendiales Solitados y
Version Actual del Método

de la Hoja Maestra.

2.- Dentro de los Métodos Compendiales seleccionar:

!

USP, EP, FEUM, BP, JP u OTRO. En caso de ser otro
especificar en la celda contigua cual método

Completar la informacion
necesaria en la tabla de
Andlisis Comparativo

r. Posteriormente incluir la version actual del
método compendial a ut

3.- Dentro de la tabla de An:

sis Comparativo

Completarla Tabla de

Formato de Insumos

seleccionar:
-Tipo de Prueba. Seleccionar tipo de prueba:
-FQ (Fisicoquimica)
-M (Microbiologica)
-Prueba a Realizar. Indicar la prueba que se
investigara en Farmacopea.

Una vez realizado el
is de lamateria prima
incluirlos resultados enla
tabla de Certificado de
Andlisis

-Re-anélisis. Especificar sila prueba en un
futuro necesitara un re-analisis.

Describir la
segln el método compendial seleccionado.
-Check. Seleccionar si la prueba sera requerida

!

0 no para el andlisis de la materia prima.
-Tamaiio de la muestra. Indicar el tamafio de la

Actualizar formatos para
impresion (Ctrt+Shift+A) e
imprimir las hojas
generadas

muestra requerido para dicha prueba.
-Lugar donde se Ilevaré a cabo. Seleccionar si
el andlisis se realizara en MPDL o por un
Extermo.

4.- Especificar en el Formato de Insumos el Estandar,

Reactivo u OTROS (Columnas, Instrumentos, etc.) que
se requieran para cada prueba del analisis.
Posteriomente enviar solicitud al rea de Compras.

5.-Una ez realizado el anal los resultados
dentro de la tabla de Certificado de Analisis dentrode
|a Hoja Maestra.

6.- Especificar si el CoA es para un Andlisis de Materia
Prima, Re-andlisis de Materia Primao Andlisis de
Materia Primade Identificacion) enlaListaeditable.

Incluir Referencias, Observacionesy Firmas parael
Docmuento. Una vez completaestainformacion
Actualizar los formatosy enviara laUnidad de Calidad
para que otorgue su dictamen.

CERTIFICADO DE ANALISIS

FORMATO DE INSUMOS

i

"CAMPO EXCLUSIVO AC
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Anexo 14 “Documento previo de GAP Analisis como Sistema
Informatico”

¢ 9 MERCK
L 4

ESPECIFICACIONES REQUERIMIENTOS
Y CONFIGURACION (RCS)

GAP Analisis (Heja de Calculo)

ID del Documento: RCS-
Revision: B
Fecha: .

Preparado por:

L e —————— ISoporte [T Firma: Fecha:

Status: Dratt

I*I On propindad eeclusivn
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Anexo 15 “Procedimiento Normalizado de Operacion
Analisis de Materias Primas no de Linea en el Laboratorio de
Desarrollo Analitico y Estabilidades”

EFFECTIVE DATE:
DOZIUMEMT PRIMTED O
Schering Flough S.A. de CV. ProcedmientoMo. | p,
Procedimiento Nomalizado de Operacion. Version
Titubor \igente desde
Analisis de Materias Primas no de Linea en & i | Da-
Laboratorio de Desarrollo Analitico y Estabilidades Sustituye 3 :
Mexico Phammaceutical Dewelopment Laboratony. Fagna - 1de 21
M-PDL Vigente hasta:

10 OBJETIVO.

1.1 Establecer los fneamientos para & andlisis de Materias Primas (principios actives y
excipientes) no de Linea en &l Laboratonio de Desamollo Analitico y Estabilidades de M-POL

20 ALCANCE.

21 Este procedimiento aplica a Materias Primas gue no son parte de 3 cadena de suministro que
seran empleadas en M-PDL.

22 Este procedimiento aplica a Materia Prima Confrolada que no son parte de la cadena de
sumirisiro de MMD y que sera empleada en M-PDL

23 Este procedimients apfica al personal del area de Desamolle Analiico, Desamollo
Fammacedtico, Unidad de Calidad e Infraestructura y Logisfica y a todo & personal involucrado
en &l proceso de analisis para la iberacitn de ka Materia Prima.

30 DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.

at Certificado de analisis: documento autorizado que enlista |as pruebas de control de calidad,
espechicaciones yho [imies y resultados de las pruebas. Tambeen puede inchur informacion
adicional segun lo considers necesario el gensrador de los resultados o segun lo acordade con
la Unidad de Calidad de MPDL.

iz Fecha de Reanalisis: fecha en la que un famaco o un adtvo se analza para asegurar que
sigue siendo adecuado parR su uso.

a3 Gap Analisis: proceso de analiss comparativs de requisitos regulstonios & intemos aplicables
a Materias Primas para determinar las prusbas requeridas para su cumpliimiento con bos
mismos en documentos oficiales.

34 Materia Prima: sustancia de cualquisr onigen ya sea sniEtico o natural que =& use para la
elaboracion de medicamentos (excipiente o princpic activo).

s Materia Prima Controlada {Sustancia Confrolada): sustancia sefialada en | Ley General de
Salud de los Estados Unidos Mexicanos en & Tiude Duodecimo “Control Sanitario de
Productos y Servicios de su In;:-m'lad.dn ¥ Exportacion’, Capitule V Estupefacientes (articule
Mo Cmrt'.lu W Substancias Psicolmopicas (articulo 245)

1] Materias Primas no de linea: para fines de este PNO; son aguellos que no se adguieren a
través de MMD. Tarmbien a lo largo de éste documento se denctaran como: “que No Son pans
de la cadena de surministn”

aT Muestra: para fines de este PO, cualquier articulo para analisis que sea recbido en &
Laboratorio de Desamolle Analitico y Estabilidades de MPDL. Estas muestras induyen peno no
estan limitadas a: Materias Primas para fabricacion wo estandarizacion (ingredientes activos
yio excipientes), material de empaque, productos intermedios (ejemplo, mezclas de polvos),
productos terminados, producto de fransferencia de tecnologia de procesc o analitica, mezcas
farmaco-exc { famacofarmaca, de lacion y fomulacion, producto
para desmuﬁ’fyfeualidm' de métndos pr:g:ﬁi deprm?;'ﬁmc-r.:l:im del‘llmp-eza [ E-:Epus de
mamnssttura, de montoreo de sistermas orificos, products para estudios de estabilidsd y
producto de investigacion dlinicaimaterial dinico.




