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Introducción 

Hoy en día 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 

fabricación, investigación y desarrollo deben seguir estrictos controles calidad y buenas prácticas 

para dar al cliente lo que necesita en las mejores condiciones disponibles. 

Por ello el desarrollo de proyectos bajo un esquema de planeación adecuado, seguimiento de 

actividades, establecimiento de fechas de entrega, generación de indicadores y propuestas de 

mejora dentro de los procesos de fabricación, investigación y documentación es primordial para el 

cumplimiento de los objetivos que se plantean los laboratorios farmacéuticos día a día. 

Para poder realizar mejoras significativas de manera consistente dentro de una organización, es 

importante tener un modelo estandarizado de mejora a seguir. El DMAIC (Definir, Medir, Analizar, 

Mejorar y Controlar) es la metodología 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 

hipótesis, la realización de experimentos y su subsecuente evaluación para confirmar o rechazar la 

hipótesis previamente planteada. 

Los proyectos DMAIC deben tener una duración limitada en el tiempo y surgen bajo el liderazgo de 

la dirección, quien identifica las áreas a mejorar, define la construcción 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 análisis y liberación de materias primas 

en M-PDL utilizando la metodología DMAIC como herramienta para encontrar las causas raíces de 

la problemática, analizar estadísticamente y proponer mejoras que reflejen reducción de tiempos 

en la ejecución del proceso. 
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Capítulo 1. Descripción de la empresa 

1.0.1. Acerca de MSD 

MSD es una empresa líder en el cuidado de la salud alrededor del mundo, que provee de 

medicamentos innovadores, vacunas, terapias biológicas al consumidor humano así como 

productos de salud animal para mejorar la salud de todos y sentirnos bien. 

MSD trabaja con consumidores que se encuentran en 140 países 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 

políticas, 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 y Schering-Plough se fusionaron en noviembre de 2009 para construir legados comunes de 

excelencia científica, enfoque en el cliente e innovación. Esta fusión 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 científicos 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 años, 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 sarampión, medicamentos para el resfriado, antiácidos, o la primera 

estatina para tratar el colesterol elevado. Nuestros científicos también han contribuido al desarrollo 

de muchos productos de salud animal, como vacunas y antibióticos. 

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

-1851: Dr. Ernst Christian Friedrich Schering comienza desarrollando y vendiendo productos 

Farmacéuticos en Berlín. Tres años después, Schering abre su primera planta de producción.  

-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 investigación en Rahway, NJ.   
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Figura 1.1. Laboratorio de investigación en Rahway, New Jersey. 

-1944: Colaboración entre investigadores de Merck y la Universidad Rutgers conduce al 

descubrimiento de la estreptomicina. También en 1944, Merck tiene éxito en la síntesis 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 más importantes de mediados del siglo XX.  

-1955: Se establece la Fundación Schering-Plough. Dos años más tarde, Merck establece la 

Fundación 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.  

 

 

Figura 1.2. Fusión 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 compañía 

trabajó y ayudó a establecer el índice de UV, guía de estados Unidos para que los consumidores 

supieran cuando es más 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 prescripción para el control del colesterol y 

manejo de enfermedades respiratorias. 

-2009: MSD y Schering-Plough se combinaron para crear un líder mundial de la salud y están 

trabajando para ayudar al mundo a Estar Bien (Be well). 

 

Figura 1.3. Logo MSD 

1.0.3. Historia de MSD en México 

 

Figura 1.4. Línea del tiempo de MSD en México 
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1.0.4. Visión, Misión y lo que representa MSD 

Visión:  

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 

compañía de salud del mundo y dedicarnos a proporcionar innovaciones líderes y soluciones para 

el día de mañana. 

Misión:  

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 Investigación e innovación 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 tecnología y clase mundial. 

 

Figura 1.5. Edificio de M-PDL 

 

 

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

-1980’s: Preparación de “Material Clínico” para Latinoamérica; enfocado a apoyar al grupo de 

Operaciones Técnicas Internacionales (ITO) para resolver problemas de proceso y formulación. 

-1990’s: Re-orientado para apoyar el mercado Mexicano a través de re-formulaciones; desarrollo de 

extensiones de línea; 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 (más del 20% de ventas locales venia de los productos desarrollados por M-PDL). 

-2008: Fue construido un edificio nuevo con la más alta tecnología – inaugurado y en pleno 

funcionamiento. 

-2010: Debido a la integración con MSD, se comenzó a trabajar en un plan de expansión para 

aumentar la capacidad de desarrollo de 6-8 a 12-14 proyectos por año. Al mismo tiempo, las 

instalaciones están en proceso de certificación GMP para la fabricación de suministros clínicos. 

1.1.2. Misión de M-PDL 

La actividad de M-PDL está 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. Visión 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 atención de salud con un mejor acceso a los productos innovadores. 
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1.1.4. Organigrama de la empresa 

 

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

1.2.1. Área de Material para Investigación Clínica 

Material para Investigación Clínica es una función crítica cuya principal responsabilidad es la 

adecuada preparación del material de consumo humano que será utilizado en los estudios clínicos, 

estudios necesarios para conformar la sección de Seguridad y Eficacia de la documentación 

requerida para el registro de los productos desarrollados por M-PDL. 

Material para Investigación Clínica contempla la planeación, fabricación, acondicionamiento, 

etiquetado, empaque, análisis, liberación y entrega/distribución (Clinical Supply Chain) en 

coordinación con todas las áreas y funciones de M-PDL. 

1.2.3. Área de Desarrollo Farmacéutico 

Desarrollo Farmacéutico se dedica al desarrollo que cumplan con las siguientes características: 

-Fórmulas novedosas: Que tengan posibilidades de ser patentables. 

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

-Fórmulas competitivas en términos de costos. 

También el área se dedica a los procesos de manufactura del medicamento mediante el desarrollo, 

escalamiento y transferencia a sitios. 

1.2.4. Área de Infraestructura y Logística 

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. Área de Desarrollo Analítico 

Esta área cubre las siguientes actividades: 

-Análisis y Evaluación de Nuevas Materias Primas y Material Clínico. 

-Análisis de Prototipos de Formulación. 

-Prueba de Concepto. 

-Fase Preliminar de Desarrollo Analítico. 
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-Soporte Microbiológico. 

-Desarrollo y Validación de Métodos Indicativos de Estabilidad. 

-Desarrollo/Validación de Métodos de Análisis en Proceso y Pruebas Físicas. 

-Implementación de Nueva Tecnología Analítica. 

-Verificación de Limpieza de Equipos de Manufactura. 

-Transferencia de Tecnología Analítica y Calificación de Analistas. 

-Estudios de Estabilidad. 

-Coordinación de propuesta de Especificaciones de Liberación y Anaquel. 

-Administración de las Cámaras Climáticas de M-PDL. 

1.2.6. Área de Aseguramiento de la Calidad 

Garantizar que todas las actividades de M-PDL cumplen con las autoridades regulatorias locales e 

internacionales, políticas corporativas y estándares globales de acuerdo al sistema de calidad 

aplicable a la etapa de desarrollo.  

Responsable de liberar los Lotes de Estabilidad y el Material de Investigación Clínica.   

Responsable de las inspecciones pre-aprobación, revisión y sometimiento a corporativo de la 

documentación generada por M-PDL. Así como dar soporte a los grupos de Asuntos Regulatorios 

para aclaración y atención a prevenciones. 

1.2.7. Departamento de Proyectos 

Esta área se dedica a la definición de proyectos de diagnóstico y mejora mediante: 

-Integración del portafolio de proyectos. 

-Apoyo administrativo a las distintas áreas. 

-Definición y mejora del proceso de desarrollo de proyectos. 

-Medir, evaluar y analizar resultados. 

-Sesiones de seguimiento y toma de decisiones. 

-Habilitación y desarrollo de herramientas y métodos 

-Gestión con entidades del corporativo 
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1.3. Descripción del puesto de trabajo 

1.3.1. Actividades y área de conocimiento 

Las actividades que he  realizado en mi trabajo como Project Manager Trainee han sido variadas 

cómo se muestran en la siguiente tabla: 

 

Actividades Área de Conocimiento 

Creación y medición de indicadores críticos y 
no críticos de la operación 

Sistemas de planeación, Reingeniería de 
Sistemas 

Administración de proyectos (Diagramas de 
Gantt) 

Estudio del Trabajo, Sistemas de planeación 

Mapeo de Procesos Estudio del trabajo, Reingeniería de Sistemas 

Proyectos de Mejora de Procesos Reingeniería de Sistemas, Sistemas de 
Planeación. 

Estandarización de métodos de trabajo Estudio del Trabajo, Reingeniería de Sistemas 

Análisis de Capacidad de la planta Estudio del Trabajo 

Tabla 1.1. Actividades y área de conocimiento aplicada en cada 

actividad 

1.3.2. Indicadores de desempeño 

En la cuestión de indicadores de desempeño se realizaron varios tipos de indicadores críticos y no 

críticos de la operación para evaluar el status de los proyectos en el laboratorio. La variable crítica 

de todos los proyectos es el tiempo, ya que de este dependía el cumplimiento o no cumplimiento 

de entregas a corporativo. 

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

 Adquisición de Equipos 

 Adquisición de Materiales 

 Calibración y Mantenimiento 

 Capacidad de Planta 

 Capacitación 

 Control de Cambios 

 Control de Requisiciones 

 NOE y OOS (Entrega de reportes referidos a Desviaciones y Fuera de Especificaciones) 

 PNO (Proceso Normalizado de Operación) 

 Seguimiento de Proyectos 
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También al actualizar los indicadores se generan gráficos que ayudan a interpretar de una manera 

más rápida y resumida la información primordial para la toma de decisiones.  

1.3.3. Administración 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 actualización de un diagrama de Gantt que se tiene designado para cada 

proyecto, del cual se obtiene toda la información que requerimos para la creación y actualización 

de los indicadores de desempeño; así como la generación 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 fabricación, para poder ejecutar mejoras en ellos y desarrollar indicadores de desempeño que 

nos permitan generar métricas de evaluación. 

Cada mapeo de procesos está estructurado de la siguiente manera: 

-Definición de Objetivo, líder del proceso y documentos principales del proceso. 

-Análisis SIPOC (Proveedores, Entradas, Salidas y Clientes). 

-Asignación de responsabilidades. 

-Descripción del proceso. 

-Definición y medición de indicadores del proceso. 

-Propuestas de mejora. 

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

Como parte de las actividades clave que se tienen dentro del laboratorio está la mejora de procesos 

y estandarización de métodos de trabajo, esto para encontrar áreas de oportunidad y atacarlas con 

el fin de ver reflejados óptimos resultados en el desarrollo de los proyectos. 

Durante este reporte se describirá un proyecto de mejora que se tuvo en el laboratorio una vez que 

se identificó el área de oportunidad gracias a la creación de indicadores de desempeño y mapeo de 

procesos como antes se mencionó. 
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1.3.6. Análisis de Capacidad de Planta 

En esta actividad lo que se realiza es analizar la capacidad del laboratorio y la planta piloto para la 

captación 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 cómo administrar mejor los recursos disponibles para el desarrollo de los proyectos en M-PDL. 
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Capítulo 2. Marco Teórico 

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, enfocándose en los aspectos que son 

críticos para el cliente.  

La estrategia Six Sigma se basa en métodos estadísticos rigurosos que emplean herramientas de 

calidad y análisis matemáticos, ya sea para diseñar 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.  

Matemáticamente esto se describe mediante la siguiente ecuación: 

Y=f(x) 

Esto se expresa como Y es una función de x; donde Y es una variable dependiente de una salida del 

proceso, un efecto o síntoma 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. 

 

Figura 2.1. Ecuación de la relación 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 millón 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 perfección.  

Esta meta se pretende alcanzar mediante un programa vigoroso de mejora, diseñado e impulsado 

por la alta dirección de una organización en el que se desarrollan proyectos de Six Sigma a lo largo 

y ancho con el objetivo de lograr mejoras mediante la eliminación 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 compañía con el propósito de reducir los defectos de 

productos electrónicos.  

Desde entonces Six Sigma ha sido adoptada, enriquecida y generalizada por un gran número de 

compañías. Además de Motorola, otras compañías que han adoptado la metodología y logrado 

grandes éxitos son Allied Signal1 que inicio su programa en 1994 y General Electric2 en 1995.  

Uno de los factores decisivos fue que los presidentes de estas compañías, Larry Bossidy y Jack Welch, 

respectivamente, encabezaron y apoyaron de manera entusiasta y firme el programa dentro de sus 

organizaciones. 

A continuación se presentan algunos resultados logrados pr estas compañías gracias a Six Sigma: 

-Motorola logró aproximadamente 1000 millones de dólares en ahorros durante tres años y el 

premio a la calidad Malcolm Baldrige en 1988. 

-Allied Signal logró más de 2000 millones dólares en ahorros entre 1994 y 1999. 

-GE alcanzó más de 2250 millones de dólares en ahorros en dos años. 

2.1.2 Métrica Six Sigma 

La letra griega “Sigma” (σ) es utilizada en estadística para denominar la desviación estándar (medida 

de dispersión de los datos o la población respecto al valor medio). Mientras mayor sea el valor de 

“Sigma”, el proceso será menos variable. Como se mencionó anteriormente, en estadística el valor 

6 Sigma corresponde a 3.4 defectos por millón. Esto se refiere a que de acuerdo a los límites de 

especificación del cliente, la variación de un proceso resulta en seis desviaciones estándar del 

                                                           
1 Allied Signal es una compañía de diversas áreas como la aeroespacial, automotriz y materiales. Cuenta con más de 70 

mil empleados y sus ingresos anuales son alrededor de 25 mil millones de dólares. 

2 GE es un gigante corporativo en todo el mundo en diversas áreas como la aeroespacial, entretenimiento, equipo médico, 
etc. Tiene más de 300 mil empleados y su capital supera los 450 mil millones de dólares. 
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proceso entre la media del proceso y los límites de especificación del cliente. Por lo tanto, Six Sigma 

se utiliza como una medida estadística del nivel de desempeño de un proceso o producto. En la 

figura 2.2 se muestra gráficamente 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 Six 

Sigma. 

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 DPMO3 a una con un rendimiento de 99.9997% la cual 

genera como se mencionó anteriormente 3.4 DPMO. 

 

Figura 2.3. Demostración gráfica del nivel Six Sigma. 

                                                           
3 Defectos Por Millón de Oportunidades 
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2.1.4. Otras métricas Six Sigma 

Además de la descrita anteriormente, existen otras métricas para medir el desempeño 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 desviación de la calidad especificada de un producto”. 

2.1.5. DPU (defectos por unidad) 

Métrica 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 =
𝑑

𝑈
 

 

Donde d es el número de defectos observados y U es el número 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

𝑈 × 𝑂
 

Donde O es el número de oportunidades de error por unidad. Se debe de asegurar que sólo se 

cuenten oportunidades que son significativas en el proceso. 

2.1.7. DPMO (defectos por millón de oportunidades) 

Este índice mide los defectos esperados en un millón de oportunidades de error y se calcula de la 

siguiente manera: 

 

𝐷𝑃𝑀𝑂 = 𝐷𝑃𝑂 × 1000000 
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2.1.8. Actores y roles en la metodología Six Sigma 

-Champion/Sponsor; Gerente de la planta o gerente del área, son los dueños de los problemas y 

establecen problemas y prioridades. Es responsable de garantizar el éxito de la implementación de 

Six Sigma en sus áreas de influencia. 

-Black Belt; Líder de tiempo completo en Six Sigma, se encarga de establecer objetivos de calidad, 

seleccionar proyectos, apoyas y supervisar su ejecución. 

-Green Belt; Líder de proyecto de proceso de mejora que está entrenado y “certificado” en la 

metodología y las herramientas Six Sigma y que es responsable por la ejecución exitosa de 

proyectos. 

-Team Members (Miembros del Equipo); Son personas que ofrecen sus conocimientos y experiencias 

de tiempo parcial. Representan a sus áreas ya sea que estén directamente o indirectamente 

involucradas en el proyecto. Ayudan en la realización de tareas relacionadas con el proyecto, 

encontrar ideas de mejora y sustentar resultados. 

2.2. Metodología Six Sigma 

Dentro de Six Sigma se tienen diferentes metodologías las cuales son diferentes en fines y usos. A 

continuación se da una breve descripción de algunas de ellas: 

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

existentes. 

-DMADV.-(Define-Measure-Analyze-Design-Verify). Se usa en el rediseño 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 

medición alguna disponible. 

-CQDFSS.-(Commercial-Quality-Design-For-Six Sigma). Se utiliza para la búsqueda y aseguramiento 

en introducción de productos o servicios al mercado. 

 

Figura 2.4. Metodología Six Sigma DMAIC 
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2.3. Proceso DMAIC 

El DMAIC es una metodología 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 recolección de datos y análisis de estos 

en distintas maneras. 

La metodología DMAIC se divide en cinco fases: 

1. Define (Definir) 

2. Measure (Medir) 

3. Analyze (Analizar) 

4. Improve (Mejorar) 

5. Control (Controlar) 

Las descripciones de cada fase se darán a continuación, 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 metodología DMAIC, aquí 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 SIPOC4 

-Diagrama de CTQ’s5 

-Arbol VOC (Voz del Cliente) 

-QFD6 (despliegue de la función de calidad) 

-5 W’s 1 H’s7 

2.3.2. Measure (Medir) 

Es la segunda fase de la metodología DMAIC. Esta fase define los defectos, junta la información 

primordial para el proceso y establece metas de mejora.  

La fase de medición permite entender la condición actual del proceso (baseline) antes de intentar 

identificar mejoras. Esta fase se basa en datos válidos por lo que elimina estimaciones y suposiciones 

de qué tan bien está trabajando el proceso. 

Pasos: 

-Definir variables críticas del proceso 

-Mapa del proceso detallado de las áreas apropiadas 

-Desarrollar plan de recolección de datos 

-Validar el sistema de medición 

-Recolectar datos 

-Análisis de Datos 

-Determinar la capacidad del proceso y nivel sigma 

                                                           
4 Herramienta de análisis de procesos que se enfoca en los siguientes componentes: Supplier (Proveedor), Inputs 

(Entredas), Process (Procesos), Outputs (Salidas), Clients (Clientes) 

5 Critical to Quality (Crítico para la Calidad) 

6 Quality Function Deployment 

7 5 Por qué y 1 Cómo 
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Herramientas: 

-Diagrama de flujo de proceso 

-Plan de recolección de datos 

-Benchmarking (marca de referencia) 

-Análisis del sistema de Medición 

-Recolección de VOC 

-Cálculo de nivel sigma del proceso 

-Histograma 

-Diagrama de Pareto 

-Series de tiempo 

-Diagrama de dispersión 

2.3.3. Analyze (Analizar) 

Es la tercera fase de la metodología DMAIC. Esta fase examina los datos recolectados en la etapa de 

medición con el objetivo de generar una lista de prioridades de las fuentes de variación (x’s). Esta 

fase se enfoca en los esfuerzos de mejora mediante la separación de las pocas variables viales 

(responsables de la variación) de las muchas variables triviales. 

Pasos: 

-Definir los objetivos de desempeño 

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

-Identificar fuentes de variación 

-Determinar la causa raíz 

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

Herramientas: 

-Análisis de regresiones 

-Prueba de Hipótesis 

-Diagrama de Ishikawa/Causa y efecto 
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-5 por que’s 

-Pruebas de hipótesis y Análisis estadístico 

-AMEF8 

2.3.4. Improve (Mejorar) 

En esta fase se prueba la solución a pequeña escala en un ambiente real de negocio. Esto asegura 

que se han arreglado las causas de variación y que la solución va a funcionar cuando sea 

implementada por completo. 

Pasos: 

-Generar diferentes soluciones para cada una de las causas raíz 

-Con base en una matriz de prioridades elegir la mejor solución 

-Definir tolerancias operacionales del sistema potencial 

-Evaluar los modos de falla a la solución potencial 

-Validar mejoras potenciales mediante estudios piloto 

-Corregir/reevaluar la solución potencial 

Herramientas: 

-Brainstorming (Lluvia de ideas) 

-Poka Yoke9 

-DOE10 

-Matriz de prioridades 

-QFD 

-AMEF 

-Software de simulación 

-Lean Manufacturing 

                                                           
8 Análisis de Modo de Efecto y Falla 

9 Método a prueba de errores 

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

Es la última fase de la metodología DMAIC. La fase de control implementa la solución, asegura que 

la solución sea sostenida y compare las lecciones aprendidas de cualquier proyecto de mejora. 

Asegura que las mejoras al proceso, una vez implementadas, serán sostenidas y que el proceso no 

se va a revertir a su estado anterior. Adicionalmente permite que se comparta la información que 

puede acelerar mejoras similares en otras áreas. 

Pasos: 

-Estandarizar el proceso 

-Documentar el plan de control 

-Monitorear el proceso 

-Cerrar y difundir el proyecto 

Herramientas: 

-Cálculo de nivel sigma del proceso 

-Cartas de control 

-Cálculo 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 nació en Japón y fue concebida por los grandes impulsores del 

Sistema de Producción Toyota: William Edward Deming, Taiichi Ohno, Shigeo Shingo, Eijy Toyoda 

entre algunos. 

El sistema de Manufactura Flexible o Esbelta ha sido como una filosofía de excelencia de 

manufactura, basada en: 

-Eliminación 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 filosofía de 

mejora continua que le permita a las compañías reducir sus costos, mejorar los procesos y eliminar 

los desperdicios para aumentar la satisfacción de los clientes y mantener el margen de utilidad. 

Lean Manufacturing proporciona a las compañías herramientas para sobrevivir en un mercado 

global que exige calidad más alta, entrega más rápida a más bajo precio y en la cantidad requerida. 

Específicamente: 

-Reducir la cadena de desperdicios dramáticamente 

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

-Crea sistemas de producción más 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 implantación de Lean Manufacturing es importante en diferentes áreas, ya que se emplean 

diferentes herramientas, por lo que beneficia a la empresa y sus empleados. Algunos de los 

beneficios que genera son: 

-Reducción en costos de producción 

-Reducción en inventarios 

-Reducción del tiempo de entrega (Lead Time) 

-Mejor Calidad 

-Menos mano de obra 

-Mayor eficiencia de equipo 

-Disminución de los desperdicios 

-Evitar la sobreproducción 

-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: búsqueda de cero defectos, detección y solución de los problemas 

en su origen. 

-Minimización de desperdicios: eliminación de todas las actividades que no son de valor añadido y 

redes de seguridad, optimización del uso de los recursos escasos (capital, gente y espacio). 

-Mejora continua: reducción de costos, mejora de la calidad, aumento de la productividad y 

compartir la información. 

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

empujados por el final de la producción. 

-Flexibilidad: producir rápidamente diferentes mezclas de gran variedad de productos, sin sacrificar 

la eficiencia debido a volúmenes menores producción. 

-Construcción y mantenimiento de una relación a largo plazo con los proveedores tomando 

acuerdos para compartir el riesgo, los costos y la información. 

2.3.10. Herramientas Lean Manufacturing 

Las herramientas “lean” (en inglés, “sin grasa” o “ágil”) incluyen procesos continuos de análisis 

(Kaizen), producción “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, equivocación…” y 

Yoke: “evitar”, es decir, “evitar equivocaciones” o “a prueba de errores”. 

La aplicación de un Poka Yoke puede ser en dos momentos; cuando se corre el riesgo de cometer 

un error y cuando el error ya ocurrió. Para esto hay tres tipos de dispositivos Poka Yoke: 

-Advertencia: Señales 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: 

 Prevenir la recurrencia. 

 Implementación barata. 

 Hecho en base a la experiencia y el ingenio. 
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 Fácil de usar. 

 Fácil de implementar. 

 Fácil de mantener y de mucha durabilidad. 

 No interrumpe la operación 

SMED 

SMED es el acrónimo de Single Minute Exchange Die (cambio de formato en pocos minutos), esta 

técnica tiene como objetivo la reducción de tiempos en los procesos mediante la eliminación de las 

actividades (también conocidos como cambios) externos e internos en la mayor proporción posible. 

Los cambios externos son aquellas actividades que pueden realizarse mientras se está llevando a 

cabo el proceso principal; como por ejemplo, al calentar el agua para hacer un café puedes sacar la 

taza y agregarle azúcar si se desea. 

Los cambios internos son aquellas actividades que se tienen que realizar por separado (no 

simultáneamente) 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 

anomalía en un proceso o actividad. 

El modo más simple en el que funciona el Andon sería una señal que resalta un texto o un color con 

un significado predefinido (avería, necesidad de ayuda, desviación del objetivo, etcétera). 

Hay muchos tipos distintos de Andon, si bien todos deben tener una serie de características en 

común: 

-Permiten conocer con facilidad si las condiciones de funcionamiento de los equipos son o no las 

óptimas. (Y en algunos casos nos da información también sobre el tipo de anomalía) 

-Es una señal destinada a desencadenar una reacción inmediata para la corrección de anomalías. 
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Capítulo 3. Implementación del proyecto 
de mejora aplicando metodología DMAIC 

3.0.1. Justificación del proyecto 

El proyecto de mejora surge en primera instancia gracias a la identificación del Departamento de 

Proyectos de retrasos en el proceso de adquisición y liberación de materias primas que se reflejaban 

en los indicadores de desempeño de este. Esta información se ve resumida en la Tabla 3.1. 

 
Promedio Real 

(días) 
Baseline 

(días) 
Eficiencia del Proceso 

Retraso 
(días) 

Total 122 65 53% 57 

Tabla 3.1. Resumen de información de indicadores del proceso de 

adquisición de materias primas. 

En una reunión con los Directores de las áreas del laboratorio de M-PDL; el Director del 

Departamento de Proyectos mostró la información de los indicadores dando a conocer la necesidad 

de solucionar estas demoras que se presentaban en el proceso. Se realizó una propuesta de 

proyecto para mejorar el proceso de adquisición-liberación de materias primas, en el cual se 

necesitaría la participación de al menos un miembro de cada área del laboratorio para llevar a cabo 

esta propuesta de mejora.  

Fue así como surge el proyecto de mejora inicialmente definido como “Mejora en el Proceso de 

Adquisición-Liberación de Materias Primas”.  

Como primer paso se evaluó la factibilidad de realizar el proyecto utilizando el criterio SMART, como 

se describe a continuación: 

-Specific (específico): ¿Está enfocado a un problema real del negocio? 

Sí, implica un problema real del negocio ya que impacta directamente en la fabricación de lotes que 

requiere el proyecto para su desarrollo. 

-Measurable (medible): ¿es posible medir el problema, establecer una línea base y fijar metas para 

mejora? 

Sí, se tienen mediciones del problema en cuestión gracias a los indicadores de desempeño del 

proceso de liberación de materias primas. 

-Attainable (alcanzable): ¿es la meta realizable? ¿La fecha de finalización del proyecto es realista? 



Metodología DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un 

laboratorio farmacéutico 

33 

 
Se piensa que la meta del proyecto es realizable. Se tienen datos que presentan que hay una gran 

área de oportunidad en el proceso de adquisición y liberación de materias primas por lo que la 

mejora de este proceso es viable y realizable. Se estima que la duración del proyecto tomará entre 

4 o 6 meses. 

-Relevant (relacionado): ¿Se relaciona con un objetivo del negocio? 

Sí, el problema está muy relacionado con varios objetivos del negocio, siendo de los más 

importantes la liberación de la materia prima para la elaboración de lotes de fabricación. 

-Time bound (límite de tiempo): ¿se tiene una fecha de finalización 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. Formación del equipo y fase inicial 

La primera parte para comenzar cualquier proyecto es la formación del equipo de trabajo, se decidió 

hacer la invitación a un miembro de cada área de M-PDL que estuviera involucrado en el proceso, 

ya que de esta manera se tendría un enfoque general para encontrar soluciones efectivas y 

consensadas por todos.  

Cada Director de las áreas estuvo de acuerdo en que se nombrara a un miembro de su equipo para 

que colaborara y apoyara en el desarrollo del proyecto. 

A continuación se muestran los representantes de cada área quienes aceptaron la invitación de 

formar parte en el proyecto: 

Área Nombre Responsabilidad 

Aseguramiento de Calidad AC Analista de Calidad 

Desarrollo Analítico NE 
VC 

Líder Investigador Analítico 
Investigador Analítico 

Desarrollo Farmacéutico RH Científico Formulador 

Infraestructura y Logística LM Compras 

Departamento de Proyectos JB Project Manager 

Tabla 3.2. Integrantes del proyecto de “Mejora del proceso de adquisición-liberación 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 explicación de cuál es el problema del 

proceso, una breve introducción a la metodología DMAIC y se explicó cuál sería la estructura a seguir 

del proyecto. 

Finalmente, en dicha reunión se realizó el diagrama de Gantt del proyecto para poder tener la 

planeación del proyecto bien definida y con la finalidad de que todos los integrantes del equipo lo 

tuvieran presente. A continuación se presenta la planeación realizada en la Figura 4.1. 
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Figura 3.1. Diagrama de Gantt del proyecto de mejora de 

adquisición-liberación de materias primas 
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3.1. Define (Definir) 

3.1.1. Elaboración previa del Project Charter 

El Project Charter es un documento de suma importancia, ya que servirá como marco del proyecto 

así como la carta compromiso entre los líderes del negocio con respecto al equipo. En esta primera 

parte se identificará el enunciado del problema, oportunidad del negocio, declaración de 

oportunidad y declaración inicial del objetivo. 

Posteriormente a realizar un mejor análisis de la problemática se redefinirá nuestro objetivo de ser 

necesario y también se establecerán las metas y alcances del proyecto. 

Enunciado del problema 

La adquisición-liberación de la materia prima es uno de los procesos pilares dentro de M-PDL, sin él 

la fabricación de lotes clínicos o de estabilidad siguiendo las prácticas GMP (Buenas Prácticas de 

Manufactura) no serían posible; esto impacta directamente al desarrollo de los proyectos del 

laboratorio, la generación de documentos de cierre y cumplimiento de fechas con corporativo. 

Desde que se lleva un seguimiento del proceso de adquisición-liberación de materias primas con la 

ayuda indicadores de desempeño (aproximadamente dos años), se ha notado que este tiene 

retrasos en el cumplimiento de las fechas programadas. 

Oportunidad de Negocio 

Los materiales serán liberados a tiempo para la elaboración de los lotes de fabricación (clínicos, 

estabilidad, piloto) necesarios para el desarrollo de los proyectos del laboratorio. 

Declaración de Oportunidad 

Desde el año 2011; el proceso de adquisición-liberación de materias primas ha presentado una 

eficiencia del 53% (que se traduce en retrasos de 57 días promedio), esto repercute directamente 

en la generación de tiempos de espera que afectan la ejecución de las actividades de los proyectos. 

Declaración inicial de Objetivo 

Mejorar el proceso de adquisición-liberación de materias primas en M-PDL utilizando la 

metodología DMAIC como herramienta para encontrar las causas raíces de la problemática del 

proceso, analizar estadísticamente y proponer mejoras que reflejen reducción de tiempos en la 

ejecución 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 tenía ya 

realizado un diagrama de flujo del proceso de liberación de materias primas. 

El Mapeo de Procesos se realizó siguiendo la metodología de notación de procesos BPMN(Business 

Process Model and Notation)11. 

El diagrama de flujo del proceso que se presenta en la Anexo 1 fue validado por el equipo durante 

una reunión y se determinó que describe el proceso de una manera adecuada. 

El equipo del proyecto definió que el proceso actual de liberación de materias primas se divide en 4 

etapas clave: 

-Compra del Material 

-Lead Time (Tiempo de espera para la recepción del material) 

-Análisis del Material 

-Liberación del Material 

Esto nos ayuda a identificar los subprocesos clave en donde se podrían encontrar los retrasos 

principales en el proceso de liberación 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 áreas 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 

información 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 estándar para modelado de procesos de negocio a través de una notación utilizada internacionalmente. 
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Figura 3.2. Diagrama SIPOC para el proceso de adquisición-

liberación de materias primas 

Al realizar nuestro análisis 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, Análisis 

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

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

3.1.3. Análisis de VOC y árbol de CTQ’s 

Para conocer los requerimientos del cliente dentro del proceso se realizó un análisis VOC (Voz del 

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

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

ayudándonos con la herramienta del árbol de CTQ’s y el modelo Kano. 

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

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

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

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

Así para realizar nuestro análisis VOC nos enfocamos en las necesidades básicas del proceso. 

Esta información se resume en el diagrama que se presenta en la figura 3.3. 
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Figura 3.3. Árbol de CTQ’s y Análisis VOC del proceso de 

adquisición-liberación de materias primas 

3.1.4. Matriz de Priorización 

En primera instancia para poder realizar esta matriz se revisó información de los indicadores 

relacionada a las etapas claves del proceso de liberación de materia. Esta información se resume en 

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

 

Figura 3.4. Gráfico de Pareto mostrando los días de ejecución 

promedio en cada etapa del proceso de adquisición-liberación de 

materias primas 
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Cómo se muestra en la gráfica de la figura 3.4.; el proceso de adquisición-liberación de materias 

primas ve su mayor tiempo de ejecución en el análisis del material, que representa el 41% del tiempo 

total del proceso. Seguido de la liberación del material que es la etapa posterior al análisis del 

material. 

Para verificar lo visto en el análisis de la gráfica de Pareto se procedió a revisar la relación de los 

CTQ’s del proceso con las etapas de este; para ello se procedió a realizar una matriz de priorización 

cuyo objetivo es identificar las fases críticas 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 asignación 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: 

 5 – Más Crítico 

 3 – Criticidad Media 

 1 – Poca Criticidad 

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

 5 – La etapa afecta en gran medida al CTQ 

 4 – La etapa afecta al CTQ 

 3 – La etapa afecta medianamente al CTQ 

 2 – La etapa afecta poco al CTQ 

 1 – La etapa no afecta al CTQ 

Esta matriz se muestra en la Tabla 3.3. 

 

 5 3 1  

Etapas del 
Proceso 

Eficiencia del 
Proceso 

Cumplimiento de 
Especificaciones 

Rechazos 
documentales 

Importancia 

Compra del 
Material 

2 2 2 18 

Lead Time 1 1 1 9 

Análisis 4 5 5 40 

Liberación 5 4 4 41 

 

Tabla 3.3. Matriz de Priorización del proceso de adquisición-

liberación de materias primas 



Metodología DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un 

laboratorio farmacéutico 

40 

 
Tras el análisis realizado con las matriz de priorización se resaltan en especial dos procesos, que es 

el análisis de materia prima y la liberación de la materia prima, esto concuerda con lo visto en los 

indicadores del proceso y nos lleva a saber que la posible causa raíz de nuestro proceso se encuentra 

en el análisis y liberación de la materia prima. Por ello ahora nuestro enfoque del proyecto se basará 

en la reducción de tiempos de ejecución del proceso de análisis y liberación de materias primas. 

Debido al cambio de enfoque del proyecto se decidió que había que redefinir nuestro Project 

Charter, estableciendo un nuevo objetivo y una nueva meta en el proceso tomando como referencia 

nuestro CTQ más relevante, que es la eficiencia del proceso. 

3.1.5. Redefinición de Project Charter 

Nombre del Proyecto 

“Mejora del Proceso de Análisis y Liberación de Materias Primas” 

Declaración de Oportunidad 

Con base en la información de indicadores del proceso de adquisición y liberación de materias 

primas se sabe que el proceso análisis de materias primas (una etapa del proceso de adquisición y 

liberación de materias primas que comprende el análisis y liberación del material) ha presentado 

una eficiencia del 41% (que se traduce en retrasos de 45 días promedio), esto repercute 

directamente en la generación de tiempos de espera que afectan la liberación de la materia prima 

para la fabricación de lotes farmacéuticos. 

Redefinición del Objetivo 

Mejorar el proceso de análisis y liberación de materias primas en M-PDL utilizando la metodología 

DMAIC como herramienta para encontrar las causas raíces de la problemática del proceso, analizar 

estadísticamente y proponer mejoras que reflejen reducción de tiempos en la ejecución del proceso. 

Meta del Proyecto 

Con la ayuda del equipo del proyecto de mejora junto con el Director del Departamento de 

Proyectos se definió que el porcentaje óptimo de eficiencia a obtener del proceso de análisis y 

liberación de materias primas es de 70%, ya que en este se podrán observar reducción en los 

tiempos de retraso del proceso de liberación de materias primas (alrededor de 30 días de reducción 

en tiempos de espera). 

Alcance del proyecto 

El proceso de análisis comprende desde la definición de la materia prima a analizar hasta la 

liberación de esta para comenzar la fabricación de lotes. No se considerará 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 establecerá el mapeo del proceso de análisis, la 

recolección de datos críticos del proceso, el análisis de datos, determinación de capacidad del 

proceso y gráficos de control del proceso. 

3.2.1. Mapeo y Documentación del Proceso 

Se realizó el diagrama de proceso del análisis de materia primas para conocer las actividades que se 

realizan y poder identificar cual de estás son las primordiales que podrían ocasionar las demoras en 

la ejecución de la liberación de materias primas. 

También se realizó la descripción 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 

documentación de procesos. 

En primera instancia se definió el Objetivo del Proceso así como definir el área responsable del 

proceso y los participantes de este. 

 Objetivo del Proceso: 

o Analizar y liberar la materia prima en tiempo y forma para fabricación de nuevos 

productos farmacéuticos alineados a las Buenas Prácticas de Manufactura (GMP). 

 Área Responsable:  

o Desarrollo Analítico 

 Puestos Responsables:  

o Líder Analítico  

o Investigador Analítico 

 Áreas Participantes:  

o Desarrollo Farmacéutico  

o Aseguramiento de Calidad  

o Compras 

El Diagrama del Proceso de Análisis y Liberación de Materias se puede revisar en el Anexo 2 de este 

reporte. Este está divido en 5 etapas: 

 Planeación: Se realiza la definición de las especificaciones del material, insumos, 

cantidades a pedir y la investigación previa para poder realizar el análisis de los materiales. 

Se genera el GAP Análisis12 y se realiza la solicitud de compra correspondiente. 

                                                           
12 El GAP Análisis es un documento donde se incluye la investigación realizada en farmacopeas para poder realizar las distintas pruebas 

en el análisis de la materia prima. Es el análisis 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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 Compra del Material: Proceso del área de compras para adquirir los materiales y envío del 

material por parte del proveedor. 

 Ingreso al Laboratorio: Se realiza la recepción del material en el almacén y se efectúa el 

muestreo de la materia prima. 

 Análisis: Se efectúa el proceso de análisis del material ya sea de manera interna o externa 

para poder obtener el certificado de análisis del material. 

 Liberación: El Área de Aseguramiento de Calidad revisa el certificado de análisis para la 

liberación de la materia prima. 

Posteriormente se realizó la Descripción del Proceso que da una mayor información de las 

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

Planeación 
Actividad Responsable Comienza Termina 

Definir 
especificaciones de la 

materia prima 
DF 

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

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

Investigar pruebas 
compendiales o no 

compendiales 
DA 

El investigador de desarrollo 
analítico junto con AC revisa la 
información técnica del 
proveedor que se compone 
del Certificado de Análisis y las 
pruebas a realizar. 

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

Revisar métricas 
analíticas 

DA 

El investigador de desarrollo 
analítico revisa las 
metodologías analíticas  de 
proveedor o compendio. 

El investigador determina 
insumos y cantidades para el 
análisis. 

Definir insumos y 
cantidades del 

material 
DA 

El investigador  define  los 
insumos y cantidades 
requeridas para el análisis y 
consulta con Seguridad y 
Ecología cuando lo requiera. 

Se recopila la información 
necesaria para comenzar a 
generar el GAP Análisis. 

Generar GAP Análisis DA 

Se genera el GAP Análisis, 
donde se expone toda la 
información recopilada de la 
investigación del material así 
como cantidades e insumos 
necesarios para realiza el 
análisis de la materia prima. 

Pasa a revisión el GAP Análisis 
a AC. 
 

Revisar el GAP 
Análisis 

AC 
El Área de Calidad revisa que la 
información contenida dentro 
del GAP Análisis sea correcta. 

Aprobación del GAP Análisis, 
en caso, contrario se realiza 
nuevamente la investigación 
por parte del investigador 
analítico. 

Notificar aprobación 
de GAP Análisis 

AC 

Por medio de un correo 
electrónico se realiza la 
notificación de aprobación de 
GAP Análisis. 

Se comienza el proceso de 
compra del material. 

Realizar solicitud de 
compra 

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

Área de Compra recibe las 
Solicitudes de Compra. 
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Compra del Material 

Actividad Responsable Comienza Termina 

Evaluar Solicitud de 
Compra 

Compras 

Realizan la evaluación de 
recursos para la compra así 
como la selección del 
proveedor. 

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 planeación para la 
adquisición del material. 

Realizar Orden de 
Compra 

Compras 

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

Se concluye recibiendo los 
insumos en el almacén. 

Enviar material 
solicitado 

Proveedor 
El proveedor envía el material 
solicitado. 

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

 

Ingreso al Laboratorio 

Actividad Responsable Comienza Termina 

Recibir material del 
almacén 

DF 
Se recibe el material solicitado 
en el almacén. 

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

Realizar muestreo de 
la materia prima 

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

Se entrega la muestra de 
materia prima al laboratorio 
analítico. 

 

Análisis 

Actividad Responsable Comienza Termina 

Asignar número de 
análisis 

DA 

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

Se asigna al análisis una clave 
única. Se verifica si el análisis 
se realiza de manera interna o 
externa. 

Análisis Interno 

Realizar el Análisis de 
la Materia Prima 

(interno) 
DA 

Se reciben las muestras que 
serán analizadas. Se cuenta 
con los insumos necesarios 
para el análisis. 

Se obtienen datos crudos 
derivados de las pruebas 
realizadas. 

Revisar resultados 
obtenidos 

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

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

Análisis Externo 

Realizar cotización de 
análisis con 

Laboratorio Externo 
DA 

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

 
Área de Compras realiza la 
Orden de Compra y el 
investigador analítico envía la 
muestra al proveedor. 
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Actividad Responsable Comienza Termina 

Realizar orden de 
compra 

Compras 

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

Laboratorio Externo recibe la 
orden de compra. 

Enviar muestra al 
proveedor 

DA 
Se envía la muestra del 
material al Laboratorio 
Externo para su análisis. 

Se recibe en Laboratorio 
Externo la muestra. 

Realizar el análisis del 
material (externo) 

Proveedor 

Se acuerda una fecha para ser 
analizado con un tercero y se 
realizan las pruebas 
pertinentes. 

Preparar el reporte del análisis 
para envío de los resultados a 
DA. 

Enviar resultados 
obtenidos 

Proveedor 
Envío de los resultados 
obtenidos a DA. 

Recepción de los resultados 
obtenidos en el análisis por el 
Laboratorio Externo. 

Revisar resultados 
obtenidos 

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

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

 

Liberación 

Actividad Responsable Comienza Termina 

Generar el certificado 
de análisis 

DA 

Se incluyen las conclusiones y 
resultados obtenidos del 
análisis del material así como 
las pruebas realizadas durante 
el análisis. 

Se envía el certificado a AC 
para que sea revisado. 

Revisar el certificado 
de análisis y 

resultados crudos 
AC 

El especialista de Calidad 
revisará los certificados de 
análisis externo e interno 
junto con los datos crudos. 

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

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

AC libera el  material, listo para 
fabricación de lotes clínicos o 
de estabilidad. 

Tabla 3.4. Descripción de Actividades del Proceso de Análisis y 

Liberación de Materia Prima. 

Una vez realizada la descripción del proceso se realizó el análisis SIPOC del proceso para que este 

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

clientes del proceso. Se presenta a continuación en la Figura 3.5. 
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Figura 3.5. Diagrama SIPOC de Flujo del Proceso de Análisis y 

Liberación de Materia Prima. 

 
Una de las herramientas más importantes que se utilizan para la documentación de un 
proceso en MPDL es la matríz RACI o matríz de asignación de responsabilidades del 
proceso. Esta matríz nos ayuda mostar el grado de responsabilidad que tiene cada área 
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: 
 

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

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

 “C” (Consulted): indica que una persona o área debe ser consultada respecto de la 
realización de una tarea. 

 “I” (Informed): indica que una persona o área debe ser informada respecto de la 
realización de una tarea. 

 
Una vez realizada la identificación de las actividades del proceso se puede proceder a 
realizar la matriz RACI del Proceso de Análisis y Liberación de Materias Primas, 
represantada en la Tabla 3.5. 
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Fase Actividades DF DA AC Compras Proveedor 
P

la
n

e
ac

ió
n

 
Definir especificaciones de la 
materia prima 

R I I I  

Investigar pruebas compendiales 
y no compendiales 

I R I   

Revisar métricas analíticas  R    

Definir insumos y cantidades del 
material 

I R I I  

Revisar el GAP Análisis   R   

Notificar aprobación de GAP 
Análisis 

I I R   

Realizar la solicitud de compra R A  I  

Enviar solicitud de compra R I  I  

C
o

m
p

ra
s 

Evaluar la orden de compra I I  R  

Notificar rechazo de la solicitud I I I R  

Realizar la orden de compra I I  R  

Entregar material solicitado I I  I R 

In
gr

e
so

 a
l 

La
b

o
ra

to
ri

o
 

Recibir el material del almacén R A I I  

Realizar el muestreo de la materia 
prima 

R I A   

Entregar muestra a DA R A I   

A
n

ál
is

is
 

Asignar número de análisis R     

Realizar el análisis de la materia 
prima (interno) 

 R I   

Realizar cotización de análisis con 
Laboratorio Externo 

 R   C 

Realizar la orden de compra  A  R I 

Enviar muestra al proveedor  R   I 

Realizar el análisis del material 
(externo) 

 A I  R 

Revisar resultados obtenidos  R    

Li
b

er
ac

ió
n

 Generar el certificado de análisis I R I   

Revisar el certificado de análisis y 
resultados crudos 

I C R   

Liberar el material I I R   

Tabla 3.5. Matriz RACI del Proceso de Análisis y Liberación de 

Materia Prima. 

Una vez realizada la documentación adecuada del Proceso de Análisis y Liberación de Materias 

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

 Cómo anteriormente en el proyecto se determinó que se medirá la eficiencia del proceso de análisis 

y liberación de materias primas, se utilizaron los siguientes lineamientos para recolectar la 

información: 

-¿Qué se medirá? La eficiencia del proceso de análisis y liberación de materia prima que abarcan del 

año 2011-2013. Se determinó que solamente se utilizarían aquellas materias primas con las que se 

contara con la información suficiente para darnos una situación real del proceso. 

-¿Dónde se obtendrá la información? De los reportes de indicadores generados por el Área de 

Proyectos de M-PDL. 

-¿Cómo se obtendrá? Mediante archivos de indicadores históricos del proceso. 

-¿Cómo se medirá? Mediante una prueba piloto de las mejoras que se propongan y ver su impacto 

en los indicadores de desempeño del proceso. 

-¿Cada cuando se medirá? Cada vez que se complete un proceso de análisis y liberación de materia 

prima. 

3.2.3. Recolección de datos 

En el plan de recolección se mencionó que se considerarían los datos que comprenden a las fechas 

del 2011-2013 ya que es la información que el área de proyectos nos puede proporcionar. Para esto 

se analizaron los indicadores de desempeño del proceso de adquisición de materias primas donde 

se encuentra la información del proceso de análisis y liberación.  

Estos reportes de indicadores indican fechas de inicio y término del proceso, días de retraso en el 

proceso con respecto a lo esperado, eficiencia  de cada etapa del proceso de adquisición de materias 

primas y gráficos que ayudan a resumir la información de los indicadores. 13 

Durante el periodo de estudio se detectó que efectivamente los retrasos en la adquisición de 

materias primas empiezan en el análisis de la materia y ese efecto continúa hasta su liberación (que 

es la generación del certificado). 

Solo se tomaron a consideración una muestra de 25 datos de materiales que nos daban la 

información de su eficiencia en el análisis y liberación del proceso. Hay que destacar que la población 

de datos que se obtuvo fue de 50, solo que mucha de esta información estaba incompleta. 

                                                           
13 Información confidencial 
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3.3. Analyze (Analizar) 

Con la información obtenida de las etapas anteriores, se puede comenzar a desarrollas la tercera 

fase del proceso DMAIC. Esta fase consiste, como se menciona en el capítulo 3, en analizar la 

información recolectada en la fase de Medición con el propósito de determinar cuáles son las 

fuentes de variación más significativas, es decir, las causas raíces potenciales de los problemas. Para 

esto se utilizaron varias herramientas de calidad como se muestra a continuación. 

3.3.1. Identificación de la causa raíz 

Hasta ahora sabemos los CTQ’s más importantes desde el punto de vista del cliente y cuáles son las 

etapas del proceso más conflictivas. Además se han hecho mediciones para identificar 

estadísticamente la capacidad del proceso y el nivel sigma. Con esto ha llegado el momento de que 

el equipo se cuestione sobre cuáles son las causas del problema. Se pueden tener ideas sobre cuáles 

son estos problemas, inclusive desde antes de comenzar el proyecto. No obstante, para hacer una 

buena reflexión, es necesario realizar un análisis 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 siguió para encontrar la causa raíz del problema de retrasos en el análisis de 

materias primas fue el siguiente: 

3.3.1.1. Matriz de Priorización 

Se realizó una matriz de priorización en la cual definimos las etapas críticas 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 análisis se encuentra a continuación en la tabla 4.6.: 

 5 3 1  

Etapas del 
Proceso 

Eficiencia del 
Proceso 

Cumplimiento de 
Especificaciones 

Rechazos 
documentales 

Importancia 

Planeación 4 4 3 35 

Adquisición 1 1 1 9 

Análisis 2 2 2 18 

Liberación 3 3 4 28 

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

CTQ’s 

Esto nos ayudó a focalizar nuestros esfuerzos en analizar de una manera más minuciosa la 

planeación del proceso de análisis y liberación de materias primas. 
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Para poder obtener ideas de cuál es la posible causa raíz del problema se procedió a realizar una 

lluvia de ideas con los miembros del equipo del proyecto. 

3.3.1.2. Lluvia de Ideas (Brainstorming) 

Se llevó a cabo una reunión en la cual se procedió a realizar la lluvia de ideas donde se realizó la 

siguiente pregunta a responder: 

¿Por qué se causan los retrasos en el proceso de análisis y liberación 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 análisis de 

cada una de estas posibles causas de retraso. 

3.3.1.3. Diagrama de Ishikawa 

Gracias a la sesión de lluvias de ideas se generaron varias ideas de las cuales se procedió a realizar 

el Diagrama de Ishikawa presentado en el Anexo 3 de este trabajo.  

Este diagrama nos ayudó a categorizar cada una de las ideas obtenidas de la lluvia de ideas y así 

tener un panorama general de todas las causas potenciales del problema en cuestión en el análisis 

de materias primas. Para hacer un análisis más profundo, es necesario separar las pocas variables 

vitales de las muchas triviales que se muestran en el diagrama.  

Se tomó en cuenta lo analizado previamente en la matriz de priorización el cual obtuvo  como 

resultado que la Planeación es la etapa más conflictiva del proceso; por ello las ideas relacionadas 

con los problemas en la Planeación se revisaron. Lo que se obtuvo fueron 4 ideas principales: 

1. Se puede derivar de una mala capacitación a los investigadores. 

2. Se puede derivar de una mala investigación documental por parte del investigador. 

3. Se puede derivar de una mala comunicación entre investigador-formulador. 

4. Se puede derivar de un mal manejo documental del proceso. 
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Con estas ideas en mente se decidió realizar un último análisis que nos arroje la causa raíz principal 

de los retrasos en el proceso. 

3.3.1.4. 5 Por qué 

Para ello se generó una sesión de 5 Por qué14 para identificar una causa raíz del  problema en la 

etapa de planeación de proceso. El objetivo fue responder inicialmente una sola pregunta: ¿Por qué 

hay retrasos en planeación del proceso de análisis y liberación de materias primas?  

El ejercicio se resume en la Figura 3.6. 

 

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

análisis y liberación de materias primas 

3.3.2. Prueba de hipótesis 

Del análisis realizado con los ejercicios de Diagrama de Ishikawa y 5 porqués es que se coincide con 

un problema de documentación en el proceso. La siguiente parte del proceso es corroborar 

estadísticamente este problema.  

Para ello se realizó una prueba de hipótesis que nos ayudará a identificar si hay una variación 

significativa de en los datos del proceso debido al problema identificado previamente. 

Planteamiento de la Hipótesis: Se evaluó la relación que hay entre la eficiencia del proceso de 

análisis y liberación de materias primas y el cumplimento en la generación de documentos. 

En este caso para el cumplimiento en la documentación se tienen dos escenarios: se cumple a 

tiempo o no se cumple a tiempo. 

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

-H0= No hay relación entre la eficiencia en el proceso de análisis y liberación de materias primas con 

el cumplimiento en los tiempos de entrega de documentación del proceso. 

                                                           
14 Los 5 por qué es una técnica de análisis utilizada para la resolución de problemas que consiste en realizar sucesivamente 

la pregunta "¿por qué?" hasta obtener la causa raíz del problema. 
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-HA= Si hay relación entre la eficiencia en el proceso de análisis y liberación de materias primas con 

el cumplimiento en los tiempos de entrega de documentación del proceso. 

Se entiende por documentación en el proceso los siguientes aspectos: 

 Entrega y aprobación de GAP Análisis. 

 Entrega y aprobación de Solicitud de Compra. 

 Entrega y aprobación de Certificado de Análisis (CoA). 

Nuestra variable dependiente y variable independiente son: 

-X= Cumplimiento en la documentación del proceso 

-Y= Eficiencia del proceso de análisis y liberación 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 documentación. 

Para la prueba de hipótesis hay que seguir el siguiente proceso para identificar la herramienta 

adecuada para nuestra prueba de hipótesis. 

 

Figura 3.7. Proceso para identificación de herramienta a usar en 

prueba de hipótesis 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. 

 

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

de análisis y liberación 

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. 

 

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

de análisis y liberación 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 hipótesis; prueba t con 

varianzas iguales y ANOVA15 de una vía. La prueba que se eligió para la prueba de hipótesis fue 

ANOVA de una vía. 

 

Figura 3.10. Identificación de herramienta a usar en prueba de 

hipótesis para datos de 2 niveles. 

Prueba ANOVA de una vía: Lo que se hace en la prueba ANOVA es comprobar si nuestra H0 

planteada va a ser rechazada o no, para ello lo que primero se debe realizar es el análisis de los 

residuales que se generan en nuestros datos. Ya que para que la prueba ANOVA tenga validez 

nuestros datos residuales deben cumplir con: 

 Residuales con distribución normal 

 Que los residuos no se encuentres cargados hacia un lado (Sesgados) 

 Que no se presenten tendencias en los datos 

                                                           
15 Análisis de Varianzas 
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Figura 3.11. Prueba de ANOVA para residuales de la eficiencia del 

proceso (Normalidad, Gráfica de dispersión, Histograma y Gráfico 

de línea) 

Al realizar el análisis 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 análisis con la prueba ANOVA de una vía. Para poder concluir 

que nuestra H0 es rechazada se deben de cumplir: 

 P<0.05 

 Medias distintas 

Los resultados de la prueba ANOVA realizados con Minitab, figura 3.12., nos muestran que el valor 

de P es de 0.013 y en la prueba de agrupamiento por medias vemos que estas medias parecen tener 

valores distintos. Con esta información podemos concluir que nuestra H0 (hipótesis nula) es 

rechazada por lo que las medias de los datos no son iguales y aceptamos que parece haber variación 

en los datos cuando se cumple o no cumple adecuadamente con los tiempos de entrega de la 

documentación en el proceso de análisis y liberación de materias primas. 
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Figura 3.12. Resultados de Prueba ANOVA 

Por lo concluido en el análisis de la prueba ANOVA el equipo ha decidido que nuestro enfoque para 

la mejora del proceso tiene que ir relacionada con la documentación 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 documentación en el proceso de análisis y liberación 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 documentación del proceso. 

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

Para concluir la fase de Análisis, se desarrolló un AMEF para finalmente establecer los efectos de la 

mala documentación en el proceso de análisis y liberación de materias primas y así proponer las 

mejoras para el proceso. El AMEF presentado se completará 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 documentación en el proceso así como sus causas y posteriormente se les 

asigno una ponderación que ayudo a ver qué tan severos  son, cuál es la frecuencia con la que ocurre  

y si son fácilmente detectables estos errores. 

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

 

Tabla 3.7. AMEF del problema en la documentación en el proceso 

de análisis y liberación de materias primas 

A) Prevención

(Prevention)

B) Detección

(Detection)

Realizar una mala 

investigación de los 

métodos solicitados.

8

Mayor o menor 

solicitud de insumos 

a los necesarios.

5 No hay Revisión AC 3 120

No hay un formato 

estandar para el 

Análisis Comparativo 

(GAP Analysis)

7

Mal diseño de los 

documentos de 

investigación y 

confusiones para 

elaborar CoA.

10 No hay No hay 3 210

Diferentes criterios 

en la revisión de la 

documentación.

5
Rechazos 

documentales
7 No hay Revisión AC 2 70

CoA mal hecho o con 

datos erróneos.
10

Retrasos en la 

liberación de la 

materia prima.

8 No hay Revisión AC 2 160

Documentación en el 

proceso de análisis 

de materias primas

Documentar de 

manera erronea las 

fases del proceso 

(Investigación-

Certificado).

Función del Proceso 

(Process 

Functions/Requireme

nts)

N

P

R

D

E

T

C

Controles Actuales del Proceso

O

C

U

R

Causas de los 

Mecanismos de la 

Falla Potencial

(Potential Cause(s) 

Mechanism(s) of 

Failure)

S

E

V

Efecto de la Falla 

Potencial

(Potential Effect(s) of 

Failure)

Modo de la Falla 

Potencial 

(Potencial Failure 

Mode)
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3.4. Improve (Mejorar) 

Una vez identificada una posible causa raíz de los retrasos dentro del proceso de análisis y liberación 

de materias primas, se procede a realizar la mejora del proceso. Para esto fue necesario en primera 

instancia realizar un análisis minucioso de la situación actual en la documentación del proceso para 

poder proponer posibles mejoras y ejecutarlas para solucionar los cuellos de botella presentes. 

3.4.1. Análisis de la situación actual (As is) 

En esta etapa de análisis se estudió cuál es la situación actual (As Is en inglés) del proceso de 

documentación del proceso de análisis y liberación de materias primas. 

 

Figura 3.13. Ejemplo de formato de GAP Análisis usado actualmente 

COMPENDIOS U OTROS
Proveedor ( CoA y  *Ficha 

Técnica)

PRUEBAS
Nombre del Proveedor y 

Código del Material 

ESPECIFICACIONES

Control de Cambios: 

Simbolos /Significado

N/A  No Aplica Realizó: 

ж Método Interno del Proveedor Revisó: 

VoBo: 

Especialista UC

Conclusión de Pruebas de Análisis  

y Especificaciones. 

Lugar en donde se llevará 

a cabo la prueba:

Pruebas No requeridas

ESPECIFICACIONES 

Pruebas Adicionales

CONCLUSIÓN Y/O COMENTARIOS ADICIONALES: 

Pruebas Requeridas

M-PDL Lab. Externo 

Métodos Compendiales

Investigador DA

Líder DA
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En la figura 3.13 se muestra un formato utilizado para realizar el GAP Análisis, este es uno de los 

muchos formatos que cada investigador creaba para cumplir con el objetivo de realizar la 

investigación de métodos y pruebas a realizar en el análisis de la materia prima. 

Se llevó a cabo una investigación de la documentación del proceso, para ello primero se revisó la 

carpeta donde los GAP Análisis están contenidos, en la cual sólo se encontraron 12 documentos (de 

los alrededor de 50 que debería haber) con la siguiente información: 

 Nombre del Proveedor 

 Nombre de la Materia Prima 

 Formato de llenado 

 Fechas (En formato y confusión entre día que se realizó la investigación o llegada de la 

materia prima) 

 Colores y simbología usados para identificación 

 Número de Lote 

 Métodos compendiadles utilizados 

 Si se lleva a cabo el análisis internamente o con un tercero (esto por disponibilidad de 

equipo). 

 Firmas 

En cada uno de los documentos se encontraban variaciones importantes ya que algunos no 

contenían alguno de los campos antes mencionados o se añadía información extra. Además que 

cada uno manejaba una simbología distinta sin seguir un estándar o procedimiento establecido. 

Cabe destacar que en 2013 el proceso de análisis y liberación 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 estándar establecido seguramente seguirá habiendo varios formatos o distintas 

maneras de documentar el GAP Análisis.  

3.4.2. Identificación del proceso del problema en la documentación 

Una vez llevado a cabo el estudio de la documentación actual del proceso se realizó un pequeño 

diagrama de flujo de cómo se interactúa en el proceso actual de la documentación del proceso de 

análisis y liberación de materias primas, este se muestra en la figura 3.14.  

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

 La primera es la notificación de llegada de Materia Prima, la cual se comunica de manera 

verbal, que puede ser desde una junta hasta enterarse una plática casual.  

 La segunda parte del proceso es la elaboración del GAP Análisis que se hace en un formato 

que la mayoría maneja en un documento de Excel.  
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 La tercera etapa es la solicitud que se hace por medio de un correo al área de compras, en 

donde solo se hace una requisición del material o insumos necesitados.  

 Por último se elabora el Certificado de análisis que se pasa a un formato en Word. 

 

 

Figura 3.14. Proceso actual en la documentación del proceso de  

análisis de materia prima 

Para identificar los desperdicios que hay en este proceso se aplicó la herramienta Lean de 9 

Desperdicios, que ayuda a separar los desperdicios de un proceso en 9 distintas facetas. En este 

ejercicio no se realizó el análisis con los 9 desperdicios ya que algunas de estas facetas no aplican al 

proceso. 

Re-trabajos 

 Documento contiene información repetida (Copy-Paste) 

 Pasar información de Excel a Word o al correo. 

 Varias revisiones de un documento 

Defectos 

 Investigadores documentan con formatos distintos 

 No existe estandarización en el proceso de documentación 

 Documento de GAP Análisis mal diseñado 

 Cálculos de muestras e insumos incorrectos 

Sobre-producción 

 Realizar investigación de pruebas que no se necesitan 

 Pedir insumos para pruebas de manera excesiva 

Esperas 

 Llegada de la materia prima 

 Muestreo 
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Talento de la gente 

 Capacitación en PNO16 del proceso se les olvida 

 Investigadores no familiarizados con la técnica analítica 

3.4.3. Generación 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 investigación realizada de la situación actual del proceso de documentación. Las 

propuestas de solución fueron generadas por lluvia de ideas, posteriormente se analizaron las 

propuestas y el equipo decidió tomar cuatro propuestas principales para desarrollar, dos 

relacionadas a la documentación del proceso y otras dos referidas a la planeación del proceso. 

 

Tabla 3.8. Generación de propuestas de mejora. 

                                                           
16 Procedimiento Normalizado de Operación 

CAUSA RAÍZ DESCRIPCIÓN SOLUCIÓN PROPUESTA CÓMO 

GAP Análisis mal 
diseñado 

El GAP Análisis no 
contiene la información 
requerida para realizar 
un buen requerimiento 
de necesidades y un 
análisis de materias 
primas eficiente. 

Rediseñar GAP Análisis Juntar a un 
miembro de cada 
área de M-PDL 
para definir el 
mejor formato 
para los fines del 
proceso y el 
negocio. 

Laboratorio externo 
en ocasiones no 
entrega en tiempo y 
forma análisis 

Hay algunas pruebas 
que se realizan con un 
laboratorio externo 
debido a que no se 
cuenta con el equipo 
necesario en M-PDL 
para hacer el análisis. 

Mejorar contacto con 
laboratorio externo 

Mayor 
involucramiento 
de DA con el 
laboratorio 
externo para 
conseguir 
resultados 
satisfactorios. 

Proceso de 
documentación que 
cada quién hace de 
manera distinta 

El proceso de 
documentación no 
tiene formatos 
estándar para poder 
trabajar con ellos de 
una manera más fácil. 

Estandarización del 
proceso de 
documentación 

Agilizar la 
documentación 
mediante un 
formato estándar 
para GAP Análisis, 
Solicitud de 
Insumos y 
Certificado de 
Análisis. 

No hay un momento 
fijo donde se le 
informe al 
investigador la 
llegada de la materia 
prima 

En ocasiones las 
materias primas llegan 
sin que el investigador 
tenga conocimiento y 
eso provoca retrasos 
en el análisis debido a 
que se requiere hacer 
una investigación y 
llenar GAP Análisis para 
requerimiento de 
muestras e insumos. 

Comunicación efectiva 
entre formulador e 
investigador 

Avisar al Líder 
analítico 
responsable del 
proyecto la 
llegada de la 
materia prima por 
correo con la 
información de la 
OC de esta 
materia prima. 
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3.4.4. Implementación de las soluciones (To be) 

Una vez planteadas las propuestas de mejora se procedió a trabajar en la ejecución de estas ideas, 

a continuación se describe cómo se llevaron a cabo las mejoras de Rediseño de GAP Análisis y 

posteriormente el diseño del formato estándar para la documentación del proceso. 

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

3.4.5. Rediseño de GAP Análisis 

Para el rediseño del documento de GAP Análisis se convocó a una reunión del equipo del proyecto 

y se plantearon las siguientes preguntas guía para realizar el rediseño del documento: 

 ¿Por qué es importante? 

 ¿Qué información debe contener? 

 ¿Qué información no es relevante? 

 ¿Cómo se utilizará? 

 ¿Cómo será su manejo? 

 ¿Dónde estará disponible para consulta? 

 ¿Quiénes lo revisarán? 

Tras analizar y discutir las preguntas se llegó a un formato que contiene la información que todos 

necesitan y que brinda un apoyo no solo para el investigador sino también a integrantes de otras 

áreas. Las inclusiones de información en el formato del GAP Análisis se describen a continuación: 

-Tipo de Prueba: Esto sirve para identificar si la muestra para análisis debe ser entregada en frasco 

o en bolsa. Esto es importante ya que da información adicional de como de ser tratado dicho 

material. 

-Re-análisis: Hay pruebas que requieren de un re-análisis y para no realizar la investigación de esos 

requerimientos posteriormente se puede seleccionar que dicha prueba llevará un re-análisis en el 

futuro y así se ahorra tiempo en investigación y pedido de insumos. 

-Tamaño de la muestra: Este es un campo muy importante que el antiguo GAP Análisis no contenía 

y es de gran ayuda debido a que de esta manera se les podrá entregar la cantidad de muestra 

requerida en tiempo y forma, ya que antes no mencionaban el tamaño de muestra y a los 

investigadores se les daba una mayor o menor cantidad de muestra. 

-Lugar donde se llevará a cabo la prueba: Se incluye para saber si el análisis se realizará 

internamente o externamente. 

-Simbología: El formato tendrá una simbología que sea fácil de identificar por cualquiera que lo 

revise. 
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Una vez rediseñado el documento se asignó quienes revisarían este documento y se acordó que 

ahora el responsable del área de formulaciones también tendría que revisar la información que el 

documento contendrá. 

Este archivo estará disponible en el sitio de internet en línea asignado a M-PDL y solo existirá un 

archivo por material y una plantilla que podrán descargar los investigadores para trabajar sobre ella. 

3.4.6. Estandarización del proceso de documentación 

Una vez re-diseñado el formato de GAP Análisis se procedió a realizar el formato estándar para toda 

la documentación en el proceso de análisis y liberación de materias primas. 

Se tomó 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 documentó se dividió en dos partes principales: 

 Formato de Llenado: En esta hoja se incluye toda la información necesaria para el llenado 

de la documentación para realizar el GAP Análisis, Solicitud de Pedido de Insumos y 

Certificado de Análisis. 

 Formato de Impresión: En estas hojas se verán reflejados los datos que se llenaron 

previamente en el “Formato de Llenado”. La única función 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 Impresión”. 

3.4.7. Herramientas Lean Office utilizadas 

Como se mencionó anteriormente este formato utilizó 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 generación de documentos y que la revisión de estos sea lo más fácil y rápida 

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 ocurrir y  el Poka Yoke que indica  cuando el error ya ocurrió. 

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 continuación se presentan los ejemplos de los Poka Yoke que representan ayudan a evitar cometer 

errores en los formatos. 

 

Figura 3.15. Poka Yoke de Advertencia 

Figura 3.16. Poka Yoke de Control 

-Poka Yoke que ya ocurrió 

A continuación se presentan los ejemplos de los Poka Yoke que representan el momento   en que 

se cometió un error en los formatos. 

 

Figura 3.17. Poka Yoke de Paro 
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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 documentación. 
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Figura 3.19. Representación de SMED en el formato Excel de 

documentación del proceso al pasar del Formato de Llenado al 

Formato de Impresión la información 

3.4.7.3. Andon (Control Visual) 

Las herramientas de control visual son importantes para ayudar al usuario de la hoja así como al 

revisor de los documentos a identificar errores o información importante que se encuentre en estos. 

Para ello se utilizó simbología dentro de los documentos así como colores para ayudar a identificar 

a quien vaya ingresando información en la hoja si lo hace de manera correcto o identificar qué 

información no aparecerá en los formatos impresos. 



Metodología DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un 

laboratorio farmacéutico 

66 

 

 

Figura 3.20. Ejemplo de Andon dentro del formato Excel de la 

documentación del proceso al ser representado por los colores que 

indican información crítica 

Al aplicar estas mejoras el proceso de documentación cambiaría en su estructura ya que no habría 

tantos cambios y toda la información la encontrarías en un solo lugar. Este diagrama se presenta en 

la figura 4.33. 

 

Figura 3.21. Mejora en el flujo documental del proceso 

3.4.8. Resultados obtenidos de la Mejora 

A continuación se presentan los resultados obtenidos con la mejora documental: 

Anexo 10.- Hoja Impresa GAP Análisis 

Anexo 11.- Hoja Impresa Solicitud de Insumos 

Anexo 12.- Hoja Impresa Certificado de Análisis 
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3.4.9. Análisis de Modo y Efecto de Falla (Continuación)  

Con respecto al AMEF que se presenta en la Fase de Analizar, ahora se pueden presentar las mejoras 

dentro del proceso documental de análisis de materiales y ponderar las mejoras que se obtuvieron. 

Este análisis se observa en la Tabla 3.10. 

 

Tabla 3.10. AMEF del problema en la documentación en el proceso 

de análisis y liberación de materias primas (Continuación) 

Acciones Tomadas

(Actions Taken)

S

E

V

O

C

U

R

D

E

T

N

P

R

Registrar como un 

sistema informático 

dicha hoja maestra 

para estandarizar 

proceso y alinear 

PNO

2 3 5 30

Capacitación para el 

llenaod de la hoja
1 3 5 15

45

Realizar hoja de 

llenado maestra para 

documentación en el 

Proceso de Análisis

3 3 5

Resultados de Acciones

Responsabilidad

(Responsability)

Acciones 

Recomendadas

(Recommended 

Actions)

Realizar un formato 

estándar para el 

llenado de GAP 

Analysis y CoA. Que 

muestre errores en 

caso de errores 

documentales fáciles 

de identificar.

Área de Desarrollo 

Analítico
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3.5. Control (Controlar) 

En esta fase se buscan implementar las soluciones al proceso así 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: 

 Prevenir que los problemas que tenía el proceso no se vuelvan a repetir. 

 Impedir que las mejoras y el conocimiento adquirido se olviden. 

 Mantener el desempeño del proceso. 

 Alentar la mejora continua. 

3.5.1. Estandarización 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 rápidamente junto con ayudas visuales para 

ayudar a identificar la nueva manera de documentar el análisis de las materias primas. Este 

elemento se muestra en el Anexo 13. 

En este cartel se incluyeron los siguientes elementos: 

 Simbología del proceso 

 Atajos en el teclado para un manejo mucho más rápido del documento 

 Diagrama de flujo del proceso 

 Instructivo de llenado del documento 

 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 análisis para que sea fácil de identificar y 

pueda ser revisado por los investigadores analistas. 

3.5.2. Documentación del proceso 

Para lograr estandarizar en la empresa las mejoras desarrolladas es necesario crear la 

documentación adecuada. Para esto, el equipo determinó dos cosas: 

1.- Alineación del PNO correspondiente al análisis y liberación de materia prima del laboratorio 

con el formato Excel para llenado de la documentación del proceso. Este PNO se puede ver en el 

Anexo 15.  

2.- Sometimiento de la herramienta para ser aprobada como un sistema informático del 

laboratorio que ayudaría a realizar una estandarización completa del proceso. 
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Una vez que se lleven a cabo estos dos pasos el equipo acordó que el hacer una capacitación para 

el llenado del formato era necesaria. Es importante realizar capacitaciones periódicas para evitar 

que el proceso se olvide y reafirmar el compromiso que la organización tiene a impulsar esta clase 

de proyectos. 

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

Finalmente se estableció que las mejoras implementadas al proceso queden abiertas a 

observaciones y sugerencias a todo el personal de la organización. Esto con el fin de alentar la 

mejora continua dentro de la organización. 

3.5.3. Cierre y difusión 

Esta es la última parte del proyecto y se encarga de establecer que los resultados obtenidos sean 

difundidos en la organización. Se debe de tener una documentación adecuada del proyecto para 

que sirva de evidencia de logros, de aprendizaje y como herramienta para crear una conciencia de 

calidad y mejora continua. Para estas metas se realizó: 

-El formato estará disponible para todo el personal de M-PDL como consulta para información 

relacionada al análisis de materias primas. 

-Este proceso documental se replicará en otros parecidos para promover la mejora continua en la 

documentación del laboratorio en general. 

-Se realizó una presentación 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 estadística 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 

ejecución del proceso de análisis y liberación 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 llevó a cabo en 

realidad se vio reflejado en un cambio en la manera de pensar por parte de la organización hacia 

una cultura de mejora continua.  Además se volvió claro que uno de los problemas del laboratorio 

en el incremento de tiempos de espera era el tema documental, más allá de la ejecución de un 

análisis experimental.  
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Si hay que dar un número concreto de incremento en la eficiencia del proceso, estadísticamente 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 documentación en el proceso se obtiene 

un 69%, por lo que al haber hecho una prueba del proceso aplicando la mejora documental 

propuesta debería reflejarse en un incremento en la eficiencia del proceso cercana al porcentaje 

obtenido en la prueba estadística realizada. 

Este proyecto sirvió como ejemplo para llevar a cabo más proyectos de mejora de procesos, en los 

cuales se buscó seguir la metodología DMAIC como referencia. Un ejemplo de esto fue un proyecto 

de mejora propuesto por el Laboratorio de Desarrollo Analítico para la mejora del proceso 

documental para inventario de material clínico y estabilidades. 

El proyecto llegó a exponerse a el Director de Investigación 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 fáciles de mejorar. 

Este trabajo si tuvo un impacto organizacional importante, ya que posterior a este trabajo se realizó 

un análisis organizacional por parte del Departamento de Proyectos; donde se encontró que se 

podían reducir los recursos humanos utilizados en el Laboratorio Analítico así como oportunidades 

de reducir costos en compra de materiales para análisis de materia prima. Esto llevó a que se 

llevaran a cabo diversas propuestas para reducción 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 compañías en México están empezando a creer en metodologías de mejora continua 

como lo son Six Sigma, Lean Manufacturing, Kaizen, etcétera. Esto porque las compañías necesitan 

aumentar su capacidad día a día. También las empresas piden cada vez mayor calidad en sus 

productos, ya que sus propios clientes se lo exigen. La metodología DMAIC del Six Sigma es una 

herramienta que ayuda a lograr este objetivo. 

En este proyecto se aplicó la metodología 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 así como errores que podían 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 cambió el paradigma que había 

dentro de las áreas que los procesos documentales no se podían estandarizar y que por lo tanto son 

muy tardados. Tal ha sido el impacto que se ha cambiado la filosofía para renovar los PNO’s del 

laboratorio para incorporar más 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 permitió a los 

involucrados en este proyecto explorar nuevas herramientas que ellos mismos pueden implementar 

en sus labores diarias y así 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 máquinas, materiales, métodos de trabajo, procesos del laboratorio, 

etcétera; sino que comprendí 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 organización. Ahí está el verdadero 

reto de un ingeniero que busque cambios significativos no solo en una empresa, sino en la cultura 

laboral un país como el nuestro. 
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Anexo 1 Proceso “Adquisición Liberación de Materiales” 
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Anexo 2 Proceso “Análisis y Liberación de Materias Primas” 

Visión Macro del Proceso 

 

 

Etapa “Planeación” 
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Etapa “Compra del Material” 

 

 

Etapa “Ingreso al Laboratorio” 
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Etapa “Análisis” 

 

Etapa Liberación 
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Anexo 3 “Diagrama de Ishikawa para los retrasos en el 
análisis de materias primas” 
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Anexo 4 “Formato de Llenado GAP Análisis” 
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Anexo 5 “Formato de Llenado Solicitud de Compra” 

 

Nombre Nombre Cantidad Nombre Cantidad Nombre Cantidad

ESTÁNDAR OTROS

FORMATO DE INSUMOS

Material a Analizar:

PRUEBAS REACTIVO
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Anexo 6 “Formato de Llenado Certificado de Análisis” 
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Anexo 7 “Formato de Impresión GAP Análisis” 
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Anexo 8 “Formato de Impresión Solicitud de Impresión” 
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Anexo 9 “Formato de Impresión Certificado de Análisis” 
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Anexo 10 “Hoja Impresa GAP Análisis” 
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Anexo 11 “Hoja Impresa Solicitud de Insumos” 
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Anexo 12 “Hoja Impresa Certificado de Análisis” 
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Anexo 13 “Cartel de llenado de Formato GAP Análisis” 

 

In
stru

ccio
n

e
s

E
rro

r e
n

 H
o

ja
 M

a
e

s
tra

C
e

ld
a

s
 E

d
ita

b
le

s
 (A

p
a

re
ce

ra
 in

fo
 e

n
 fo

rm
a

to
 im

p
re

s
o

)

C
e

ld
a

s
 E

d
ita

b
le

s
 (N

o
 a

p
a

re
ce

ra
 in

fo
 e

n
 fo

rm
a

to
 im

p
re

s
o

)

L
is

ta
 E

d
ita

b
le

n
P

ru
e

b
a

 N
o

 re
q

u
e

rid
a

x
P

ru
e

b
a

 R
e

q
u

e
rid

a

M
icro

b
io

ló
g

ico

F
is

ico
q

u
ím

ico

M
é

to
d

o
 s

e
le

ccio
n

a
d

o

*
P

ru
e

b
a

 p
a

ra
 R

e
-a

n
á

lis
is

x
L

u
g

a
r s

e
le

ccio
n

a
d

o

E
rro

r e
n

 H
o

ja
 d

e
 Im

p
re

s
ió

n

A
ctu

a
liza

r F
o

rm
a

to
 p

a
ra

 im
p

re
s

ió
n

A
tajos en el Teclado

Ctrl + Shift + A
A

ctualizar

A
lt + Enter

Salto de linea dentro de una celda

A
lt + ↓

D
esplegar lista (para listas editables)

Ctrl + P
Im

prim
ir con V

ista Previa de docum
ento

¡¡¡¡N
o olvidar A

ctualizar el Form
ato antes de 

im
prim

ir cualquier form
ato!!!!

G
u

í
a

 
d
e

 
l
l
e

n
a

d
o
 
d

e
 
F
o

r
m

a
t
o

 
G

A
P

 
A

n
á
l
i
s
i
s

C
o

m
p

le
ta

r la
 T

a
b

la
 d

e
 

Fo
rm

a
to

 d
e

 In
s

u
m

o
s

U
n

a
 ve

z re
a

liza
d

o
 e

l 

a
n

á
lis

is
 d

e
 la

 m
a

te
ria

 p
rim

a
 

in
clu

ir lo
s

 re
s

u
lta

d
o

s
 e

n
 la

 

ta
b

la
 d

e
 C

e
rtific

a
d

o
 d

e
 

A
n

á
lis

is

A
ctu

a
liza

r fo
rm

a
to

s
 p

a
ra

 

im
p

re
s

ió
n

 (C
trt+

S
h

ift+
A

) e
 

im
p

rim
ir la

s
 h

o
ja

s
 

g
e

n
e

ra
d

a
s

H
o

ja M
ae

stra (Im
ág

e
n

e
s)

L
le

n
a

r in
fo

rm
a

ció
n

 g
e

n
e

ra
l 

d
e

 la
 M

a
te

ria
 P

rim
a

S
e

le
ccio

n
a

r M
é

to
d

o
s

 

C
o

m
p

e
n

d
ia

le
s

 S
o

lita
d

o
s

 y 

V
e

rs
ió

n
 A

c
tu

a
l d

e
l M

é
to

d
o

C
o

m
p

le
ta

r la
 in

fo
rm

a
ció

n
 

n
e

ce
s

a
ria

 e
n

 la
 ta

b
la

 d
e

 

A
n

á
lis

is
 C

o
m

p
a

ra
tivo

S
im

b
o

lo
g

ía
D

iag
ram

a d
e

 F
lu

jo

A
ctualizar

1.-
La inform

ación general de la M
ateria P

rim
a (N

om
bre, 

P
roveedor, 

F
echa

de R
ecepción, F

echa
y N

úm
ero de 

A
nálisis, F

echa
de R

e-A
nálisis

, N
úm

ero y Tam
año de 

Lote) se encuentran en la tabla de G
A

P
 A

n
á

lisis
dentro 

de la H
o

ja
 M

a
e

stra
.

2.-
D

entro de los M
é

to
d

o
s C

o
m

p
e

n
d

ia
le

s
seleccionar: 

U
S

P
, E

P
, F

E
U

M
, B

P
, JP

 u O
TR

O
. E

n caso de ser otro 
especificar en la celda contigua cuál m

étodo 

seleccionar. P
osteriorm

ente incluir la versión actual del 
m

étodo com
pendial a utilizar.

3.-
D

entro de la tabla de A
n

á
lisis C

o
m

p
a

ra
tivo

 
seleccionar:

-T
ip

o
 d

e
 P

ru
e

b
a

. S
eleccionar tipo de prueba:

-F
Q

 (F
isicoquím

ica)
-M

 (M
icrobiológica)

-P
ru

e
b

a
 a

 R
e

a
liza

r. Indicar la prueba que se 

investigará en F
arm

acopea.
-R

e
-a

n
á

lisis. E
specificar si la prueba en un 

futuro necesitara un re
-análisis.

-E
sp

e
cifica

cio
n

e
s. D

escribir la especificación 
según el m

étodo com
pendial seleccionado.

-C
h

e
ck. S

eleccionar si la prueba será requerida 

o no para el análisis de la m
ateria prim

a.
-T

a
m

a
ñ

o
 d

e
 la

 m
u

e
stra

. Indicar el tam
año de la 

m
uestra requerido para dicha prueba.

-L
u

g
a

r d
o

n
d

e
 se

 lle
va

rá
 a

 ca
b

o
. S

eleccionar si 
el análisis se realizará en M

P
D

L o por un 
E

xterno.

4.-
E

specificar en el F
o

rm
a

to
 d

e
 In

su
m

o
s

el E
stá

n
d

a
r, 

R
e

a
ctivo

u O
T

R
O

S
 (C

olum
nas, Instrum

entos, etc.) que 
se requieran para cada prueba del análisis. 

P
osteriorm

ente enviar solicitud al área de C
om

pras.

5.-
U

na vez realizado el análisis incluir los resultados 

dentro de la tabla de C
e

rtifica
d

o
 d

e
 A

n
á

lisis dentro de 
la H

oja M
aestra.

6.-Especificar si el CoA
 es para un A

nálisis de M
ateria 

Prim
a, Re-análisis de M

ateria Prim
a o  A

nálisis de 
M

ateria Prim
a de Identificación) en la Lista editable.

7.-Incluir Referencias, O
bservaciones y Firm

as para el 
D

ocm
uento. U

na vez com
pleta esta inform

ación 
A

ctualizarlos form
atos y enviar a la U

nidad de Calidad 
para que otorgue su dictam

en.

M
É

T
O

D
O

S
 C

O
M

P
E

N
D

IA
L

E
S

 S
O

L
IC

IT
A

D
O

S
V

E
R

S
IÓ

N
 D

E
L

 M
É

T
O

D
O

1.-

2.-

3.-

4.-

P
roveedor.-

 
 

 
 

 

E
sp

e
cifica

cio
n

e
s

E
sp

e
cifica

cio
n

e
s

E
sp

e
cifica

cio
n

e
s

E
sp

e
cifica

cio
n

e
s

E
sp

e
cifica

cio
n

e
s

M
-P

D
L

E
x

te
rn

o

1
n

n
n

n
n

n
n

2
n

n
n

n
n

n
n

3
n

n
n

n
n

n
n

4
n

n
n

n
n

n
n

5
n

n
n

n
n

n
n

6
n

n
n

n
n

n
n

7
n

n
n

n
n

n
n

8
n

n
n

n
n

n
n

9
n

n
n

n
n

n
n

10
n

n
n

n
n

n
n

11
n

n
n

n
n

n
n

12
n

n
n

n
n

n
n

13
n

n
n

n
n

n
n

14
n

n
n

n
n

n
n

15
n

n
n

n
n

n
n

16
n

n
n

n
n

n
n

17
n

n
n

n
n

n
n

18
n

n
n

n
n

n
n

19
n

n
n

n
n

n
n

20
n

n
n

n
n

n
n

21
n

n
n

n
n

n
n

22
n

n
n

n
n

n
n

23
n

n
n

n
n

n
n

24
n

n
n

n
n

n
n

25
n

n
n

n
n

n
n

26
n

n
n

n
n

n
n

27
n

n
n

n
n

n
n

28
n

n
n

n
n

n
n

29
n

n
n

n
n

n
n

30
n

n
n

n
n

n
n

C
o
m

e
n
ta

rio
s 

A
d
icio

n
a
le

s / 

C
o
n
clu

sio
n
e
s:

C
o
n
tro

l d
e
 

C
a
m

b
io

s:

L
u

g
a

r d
o

n
d

e
 se

 lle
va

rá
 

a
 ca

b
o

 la
 p

u
re

b
a

C
h

e
ck

C
h

e
ck

P
R

O
V

E
E

D
O

R
T

a
m

a
ñ

o
 d

e
 

la
 m

u
e

stra
 

re
q

u
e

rid
a

M
a

te
ria

 a
 A

n
a

liza
r:

G
A

P
 A

N
Á

L
IS

IS

N
O

.

M
E

T
O

D
O

S
 C

O
M

P
E

N
D

IA
L

E
S

C
h

e
ck

P
R

U
E

B
A

S

F
e

ch
a

 d
e

 a
n

á
lisis:

N
o

. D
e

 L
o

te
 P

ro
ve

e
d

o
r:

N
o

. D
e

 L
o

te
 M

P
D

L
:

T
a

m
a

ñ
o

 d
e

 L
o

te
:

N
o

. D
e

 A
n

á
lisis:

N
o

m
b

re
 d

e
l P

ro
ve

e
d

o
r:

C
h

e
ck

F
e

ch
a

 d
e

 R
e

ce
p

ció
n

:

F
e

ch
a

 d
e

 R
e

-a
n

á
lisis

C
h

e
ck A

N
Á

L
IS

IS
 C

O
M

P
A

R
A

T
IV

O

T
ip

o
 d

e
 

P
ru

e
b

a

A
ctualizar

N
om

bre
N

om
bre

C
antidad

N
om

bre
C

antidad
N

om
bre

C
antidad

E
S

T
Á

N
D

A
R

O
T

R
O

S

F
O

R
M

A
T

O
 D

E
 IN

S
U

M
O

S

M
a

te
ria

l a
 A

n
a

liza
r:

P
R

U
E

B
A

S
R

E
A

C
T

IV
O

M
a

te
ria

 P
rim

a
:

P
ro

ve
e

d
o

r/F
a

b
rica

n
te

:
N

ú
m

e
ro

 d
e

 L
o

te
 M

-P
D

L
:

T
a

m
a

ñ
o

 d
e

 L
o

te
:

N
ú

m
e

ro
 d

e
 L

o
te

 d
e

l P
ro

ve
e

d
o

r:

F
e

ch
a

 d
e

 R
e

ce
p

ció
n

:
N

ú
m

e
ro

 d
e

 A
n

á
lisis M

-P
D

L
:

F
e

ch
a

 d
e

 A
n

á
lisis:

F
e

ch
a

 d
e

 R
e

-a
n

á
lisis

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

C
E

R
T

IF
IC

A
D

O
 D

E
 A

N
Á

L
IS

IS

P
R

U
E

B
A

S

A
n

á
lis

is
 d

e
 M

a
te

ria
 P

rim
a

R
E

S
U

L
T

A
D

O
E

S
P

E
C

IF
IC

A
C

IÓ
N

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

N
/A

R
e
fe

re
n
cia

s:

O
b
se

rva
cio

n
e
s:

D
icta

m
e
n
:

C
A

M
P

O
 E

X
C

L
U

S
IV

O
 A

C

Título:
Título:

Título:

N
om

bre:
N

om
bre:

N
om

bre:

P
uesto:

P
uesto:

P
uesto:

Título:

N
om

bre:

P
uesto:

F
irm

a
s

V
o

. B
o

.
R

e
visa

d
o

 p
o

r:
E

la
b

o
ra

d
o

 p
o

r:



Metodología DMAIC aplicada a la mejora de procesos documentales en un 

laboratorio farmacéutico 

88 

 

Anexo 14 “Documento previo de GAP Análisis como Sistema 
Informático” 
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Anexo 15 “Procedimiento Normalizado de Operación  
Análisis de Materias Primas no de Línea en el Laboratorio de 
Desarrollo Analítico y Estabilidades” 

 


