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Abstract- Nowadays, manufacturing companies face various
problems in their field, one of the most frequent is low productivity.
This work will focus on solving this problem, which is very common
in an SME company with masterful formulas, since this sector tries
to balance the speed of the market with the need to cure diseases
and improve the quality of life of people. On the other hand,
problems related to quality standards, reprocesses and failure in the
final presentation of the product were detected, which have been
playing a crucial role in this company. Therefore, this study
proposes the improvement of the production process through a
model that implements techniques such as PDCA and TPM, which
have been previously applied in the pharmaceutical sector and the
expected results have been obtained. Because of the applied tools,
productivity increased by 52.94%.

Keywords— productivity; pharmaceutical; efficiency; 5S, DMAIC,
PDCA.

l. INTRODUCCION

Actualmente, la productividad de las empresas es un
factor decisivo para el crecimiento econdmico en un mundo
globalizado, ya que es elactor principal en el desarrollo de los
paises y genera el bienestar de la sociedad [1]. Las empresas
manufactureras enfrentan un alto nivel de competencia, por
ello se han incentivado a una mejora en los sistemas de
produccion y en el aumento de su productividad [2]. No
obstante, Medrano sefiala que la industria farmacéutica
enfrenta constantemente varios problemas, debido a que trata
de equilibrar larapidez del mercado con la necesidad de curar
enfermedades y mejorar la calidad de vida de las personas [3].
Segln la informacién provista por la Enterprise Surveys,
elaboradaporel Banco Mundial se obtuvo como resultado que
la Productividad Total de Factores (PTF) de la industria
farmacéutica peruana se encuentra por debajo de la PTF de
diversos paises, tales como, Argentina, Colombia, México,
Brasil, Chile y Uruguay [4].

La importancia de este problema radica en que este sector
presenta grandes desafios, ya que los gobiernos de todo el
mundo se hanvuelto mucho més exigentes, lo cual origina que
las empresas farmacéuticas no solo deben adherirse a mejorar
la gestion y practicas de produccion sino también deben
cumplir con los estrictos requisitos de las agencias reguladoras
y cumplir con la eficiencia. Por lo cual, muchas de estas
empresas necesitan adaptarse con mayor rapidez y buscar la
mejora de sus procesos para obtener un mejor indice de
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calidad, tiempo de abastecimiento y productividad [5]. La
empresa privada Image & Health dedicada a la elaboracion de
formulas magistrales presenta unabaja productividad debido a
que son productos personalizados. Entre las causas mas
comunes se encuentra el mal estado del producto presentando

un olor fuerte, coloracion incorrecta o incluso mal etiqueta del
frasco [6]. Ante los esfuerzos por mitigar estas causas raiz
surgen metodologias como el PDCA, la cual ha aportado con
éxito ante este tipo de problemas en el sector farmacéutico.
Ademas, las herramientas 55 y TPM tienen suficiente
experiencia en las causas raiz que originan el problema de la
baja productividad. En primer lugar, para la herramienta
PDCA, donde seguin una investigacion realizada en el proceso
de soldadura de una empresa manufacturera, la cual tenia una
gran cantidad de defectos, se evidencid que existe una clara
diferencia antesy después de su implementacion. Entre uno de
los resultados mas importantes se tiene que los defectos
disminuyeron 65%, 79% y 77% en los tres modelos de placas
electronicas analizados [7]. Del mismo modo, segun la
Universidad de Valencia, se implementé la técnica 5S en un
centro médico, el cual tenia como objetivo aumentar la
cantidad de pacientes atendidos, donde se obtuvo como
resultado la confirmacion que el método 5S facilitaba la
identificacion de elementos y, por lo tanto, reducia las
pérdidas de tiempo. Con esta mejora se logré aumentar la
eficiencia en el entorno de trabajo y una mejora en la
capacidad del personal para moverse rapidamente por el
centro médico [8]. Finalmente, paraelcaso del TPM, en todos
estos afios el mantenimiento éptimo de los equipos de la
industria farmacéuticay su disponibilidad de las maquinas
para una mejor utilizacién de los recursos han afectado
negativamente su ventaja competitiva [9] En otras palabras,
esta técnica consiste en optimizar los procesos industriales,
maximizando el rendimiento de los equipos para generar
mayores productividades [10].

La principal motivacidon que se obtiene al realizar esta
investigacion es garantizar la calidad, la cual es el principio
bésico de toda empresa, en especial de medicamentos que son
del consumo humano [11]. Debido a ello, y con respecto a
algunos casos de éxitos que se han mencionado anteriormente,
se puede observar que todas las herramientas que se
implementaran en el presente caso de estudio tienen
experiencia y buenos resultados no solo en industrias
manufactureras sinotambién en el sector farmacéutico.
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La estructura del presente proyecto tiene la siguiente
secuencia, en la segunda seccion, se detallara la revision de
literatura; en la tercera seccion, se explica elaporte del caso de
estudio de esta investigacion; en la cuarta seccion, se
desarrollard la validacion de la propuesta; en la quinta seccion,
se detallara la discusion; y finalmente, en la sexta seccion, se
realizara las conclusiones.

I1l. ESTADO DE ARTE

A. Casos de éxito implementando 5°S ante la presente
problemética

Con respectoa esta metodologia, uno de los casos de
éxitos investigados mostré que las actividades de las 5S
presentan diversos beneficios dentro de una empresa. En
primer lugar, se puede eliminar los desechos y reducir el
tiempo de ciclo de las tareas [12]. Asimismo, proporciona una
base para crear una cultura organizacional y permite un
aumento en la motivacién del personal involucrado. Por otro
lado, la implementacién de esta técnica permite reducir los
costos de mantenimiento, las anomalias de tiempo de
identificacion y siniestralidad [13]. Como refuerzo de lo
anteriormente mencionado, en otro estudio realizado por
Singh, se demuestra que esta técnica también crea un efecto
positivo con respecto a la seguridad en el lugar de trabajo, ya
que el estrés y la fatiga de los trabajadores se reduciran al
existir una mejor limpieza y establecer un orden visual ayuda
a los empleados [14]. Con la implementacion de 55 como
practica de Lean Manufacturing se generan los indicadores y
metas a cumplir. Estos deben centrarse en la disminucion de
desperdicios, con la participacion del recurso humano, por lo
cual debe teneren consideracioneltalentoy las habilidades de
los empleados [15]. En conclusién, se demuestra que existe
una relacion positiva entre la metodologia 55 y la
productividad, ademas, se menciona que este método es un
punto de partida para cualquier empresa que quiera alcanzar
altos objetivos y posiciones [16].

B. Casos de éxito implementando PDCA ante la presente
problemética

Un estudio realizado en industrias manufactureras explica
que los defectos son considerados como uno de los
desperdicios en los sistemas de manufactura, por ello cuando
se decide implementar esta herramienta se obtuvo como
resultado una reduccién de mas del 50% de defectos [17]. Para
el caso de los procesos de atencion médica farmacéutica,
segln una perspectiva de aseguramiento de calidad, las
mejoras del desempefio puede ser un punto critico a tener en
cuenta. Desarrollar una estrategia mediante el ciclo PDCA
tiene un papel importante en el establecimiento de objetivos,
monitorear y evaluar el desempefio, y guiar acciones futuras.
[18] Ademas se puede incrementar aproximadamente el 20%
de la capacidad de las lineas productivas al cumplir con los
estandares necesarios. Se garantiza una mejor calidad,
confiabilidad y consistencia. Actualmente, el ciclo PDCA se

enfoca en su mejora continua y es conocido como un
programa légico que permite mejorar las actividades [19].

Por otro lado, en una empresa manufacturera del sector
textil, el cual tiene como objetivo la identificacion vy
eliminacién de residuos en todo el proceso de produccion. Se
combinaron metodologias como ciclo PDCA, 55y 5W2H, las
cuales produjeron excelentes resultados resolviendo un solo
problema, y demostrando que la metodologia se puede
extender a otros problemas identificados, mejorando
significativamente el funcionamiento y la productividad de la
empresa. Como resultado, se permitieron ahorrar cuatro horas
semanales por operador, lo que corresponde a una ganancia
del 10% deltiempo disponible porsemanay operador. [20]

Finalmente, segun Franklin, quien analiza la gestion del
sistema en una empresade carrocerias. EIl modelo de mejora
continua propuesto tiene como objetivo adaptar la empresa a
las necesidades actuales del mercado y satisfacer las
necesidades de los clientes, permitiendo a la empresa
incrementar su productividad y rentabilidad gracias a la
optimizacion y desarrollo sistematico de sus procesos. Luego
de implementar la técnica PDCA, se obtuvo una mejora en el
porcentaje de productos defectuosos, el cual disminuy6 de
72.0% a36.0%. [21]

C. Casosde éxito implementando Poka Yokeante la presente
problemética

Con respectoa esta metodologia, uno de los casos de
éxito de esta técnica mostro que la prevencién de los erroresy
la deteccion temprana se logran con medios relativamente
faciles y que mas de 100 empresas japonesas en 10 industrias
diferentes ya las implementaron [22]. Por ejemplo, la
metodologia Poka Yoke ha sido aplicada en la industria del
subensamblaje de estampado de chapa metélica para eliminar
el desperdicio y las actividades sin valor agregado que ocurren
en muchas empresas [23]. Asimismo, en la industria de la
reparacion electronica se implementd estatécnica para mejorar
su eficiencia y lograr mejoras continuas, por otro lado, se
lograron varias mejoras en algunos procesos reduciendo el
tiempo de ciclo de algunas de estas que consumian mucho
tiempo [24]. También, dentro de una empresa metalmecénica
al implementar esta técnica las piezas rechazadas se redujeron
en un 3%, mientras que la produccion del juego de cerraduras
aumento en 9.6% [25].
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Fig. 1 Modelo Propuesto para el caso de estudio

D. Casos de éxito implementando TPM ante la presente
problemética

Para la técnica TPM, se presentan diversos estudios
realizados en empresas pymes manufactureras, donde luego de
aplicar esta herramienta se obtiene mejoras en las
disponibilidades de las maquinas. Uno de estos casos lo
demuestra Suryaprakash quien demuestra una reduccion con
respecto a los tiempos de inactividad no planificados de las
maquinas. Esto se debe a la politica de mantenimiento
autébnomo y a una correcta implementacion de las 5S antes de
implementar el TPM. Finalmente, se obtuvo como resultado
una mejora en la tasa de rendimiento del equipo al 82,2%, la
tasa de calidad se ha mejorado en un 1% y se destaca cono
94,07%. [26] Otro de los casos de éxito fue en una empresa
del sector automovilistico donde se obtuvo mejoras como
disminucién del porcentaje de pérdida de produccion en un
6%, lo cual significo un aumento de la productividad de la
maquina. Ademas, seobtuvouna disminuciénen elndimero de
paradas [27]. Finalmente, segln demuestra que la
implementacion de TPM requiere principalmente el desarrollo
deunnuevo sistemay laadopciénde una nueva estrategia por
parte de la organizacion, es decir, su éxito depende de la
culturadeltrabajo [28].

I1l. APORTE

A. Fundamentaciondel Modelo

El modelo propuesto esta desarrollado en base al modelo
de mejora continua, el cual tiene como objetivo adaptar la
empresaa las necesidades actuales del mercado y satisfacer las
necesidades de los clientes, permitiendo a la empresa
incrementar su productividad y rentabilidad gracias a la
optimizacién y desarrollo sistematico de sus procesos [29].
Asimismo, se combinaron metodologias como el TPM, 55 y
5W2H con la finalidad de producir excelentes resultados
resolviendo un solo problema [30].

B. Aporte General

El presente modelo serd implementado en la empresa
Image & Health, la cual pertenece al sector farmacéutico
privado. Segun los estudios realizados en la empresa se pudo
determinar que el problema principal que presentaes la baja
productividad en sus procesos productivos. Posteriormente, se
desarrolld un estudio a detalle para poder conocer cuales eran
las causas directas y raices de esta problematica. Asi mismo,
es importante poder seguir el modelo propuesto, ya que con
ello se podré obtener las mejoras requeridas para el sector
farmacéutico, al cual le resultadificil ya que deben tener en
consideracion diversos factores como la demanda de ciertos
medicamentos en casos de pandemia, las nuevas leyes
reguladoras de diversas entidades, el avance que puede existir

en algunos medicamentos 0 materias primas y entre otros.
Debido a lo mencionado anteriormente, el proyecto ha
decidido desarrollar el Modelo propuesto en el itemanterior.

En el primer componente, se realizard una organizacion
de la zona de produccién con herramientas como gestion
visual y hojas de rutas. Para el segundo componente se
observaque se debe implementar el PDCA, donde dentro de
cada unade estas fases se desarrollaran las herramientas cono
el 5SWH, 5S, Poka Yoke, AMEF, Hoja de ruta, Kanban, TPM
y entre otros.

C. Aporte Detalle

Para el primer componente, se deberd implementar
diversos artefactos para la gestion visual, ello con el objetivo
de mantenerinformados de lo que se hara a los trabajadores de
la empresa. Asi mismo, esto se realizara para poder disponer
los procedimientos del proceso en la zona de produccion.
Entre los artefactos se encuentran:

- Adhesivos de colores

- Tableroinformativo

- Sefiales informativas

El segundo componente que setiene es la mejora de los
procesos productivos, el cual se apoya en la técnica del
PDCA. Esta técnica se divide en cuatro etapas, las cuales son
Planear (P), Ejecutar (D), Verificar (C) y Actuar (A). Para la
primera fase lo que se deberd realizar es primero se realizo un
diagrama SIPOC, el cual nos permitird tener un mayor
conocimiento de sus procesos y la materia prima entrante a
cada uno de ellos. Asi mismo, para la fase ejecutar se realizd
un diagrama AMEF con el cual acompafiado de la técnica de
los 5 porques sepudo identificar los principales problemas que
setenian, ademas de implementar un Poka Yoke y las 5S. Para
esta Gltima implementacion se cuenta con las etapas a seguir:
[31]

- Clasificar (Seiri): Qué es necesario y qué no lo es para
luego desecharlo.

- Organizar (Seiton): Los elementos necesarios deben ser
ubicados e identificados de manera sencilla para su utilizacién.

- Limpiar (Seiso): La limpieza continua contribuye a un
mejor funcionamiento de laempresa.

- Estandarizar (Seiketsu): Practicar la gestion visual que
facilita la ejecucion de actividades productivas.

- Disciplina (Shitsuke): Deliberar el esfuerzo para
sustentar las medidas tomadas con iniciativa en las etapas
anteriores.

Ademas, se implementara Kanban, la cual consiste en
clasificar las tareas que yafueron desarrolladas, las que faltan
y las que se encuentranen proceso.

Para la tercera fase, se puede observar las constantes
capacitaciones que se han seguido realizando hasta que los
operarios lleguen a tener un habito con respecto a ello.
Finalmente, para la etapa Hacer se mediran los resultados con
los KPI’s. Entre los principales artefactos que se tienen se
encuentran el 5SWH, AMEF, Poka Yoke, los KPI’s y el TPM.
Los cuales tienen como objetivo llevar un seguimiento y
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control de la situacion de la empresa a lo largo de la

implementacién de la mejora continua.

D. Proceso
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Fig. 2 Bizagi de la implementacion

E. Indicadoresdel Modelo
La Unica manera de poder medir los resultados esperados en

el presente casode estudio es en base a indicadores, los cuales
se encuentran entre un parametro aceptable y nos pueden
mostrar si nuestros resultados cumplieron las metas o se
encuentran distantes de ellas. En vista de ello, se ha decidido
implementar los siguientes indicadores.

1. Productividad

kg de unidedes producidas
kg de material utilizado

Si se obtieneun valor menoral 40% se estaria considerando
como critico, mientras que siel valorse encuentraen elrango
de 40% a 44.5% seran aceptables y por ende, sies mayor a
44.5% se consideraria eficiente.

2. Porcentaje de productos no conformes por estandares
de calidad

unidedes no conformes

100
unidades producidas *

se consideraria eficiente.

3. Porcentaje de productos defectuosos por contaminacion
en instrumentos y maquinarias

Numero de unidades defectussas por
COMEAMUIACIiON en MEriimentos ¥ magul narias

- . - = 100
Nimero de unidade s producidos

Si el valorque se obtiene deeste indicador es mayor a 15%
es considerado como critico, si se encuentra entre 10% y 15%
es aceptable y para valores menores a 10% es eficiente.

4. Porcentaje de productos defectuosos por formacion de
burbujas
Numero de unidades defectuosas por
Sformacion de burbujas

- - - 100
JNumero de uni dades producidas

Si el valorque resulte de este indicador es mayoral 15% es
critico, si se encuentra entre 10% y 7% es aceptable, y si es
menor que 7% es eficiente.
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5. Porcentaje de fallas en la impresion de la presentacion

final del producto

Numero de unidades con fallas en la presentacion
final del producte por impresion
Numere de unidades producidas

= 100

Con respecto a los resultados para el indicador, si es mayor
al 7% es critico, mientras que si se encuentra en el rango de
5% a 7% es aceptable, y sies menorque 5% es eficiente.

V. VALIDACION

A. Escenariode Validacion

Para el presente casode estudio, se tiene la colaboracion por
parte de todos los operarios de la empresa, ya que no solo se
brindaron los datos necesarios para el proyecto de
investigacion, sino ademas se pudo implementar las diversas
técnicas en los principales procesos productivos. Ademas, los
operarios implementaron muchas de ellas en sus nuevos
hébitos laborales. Por otro lado, se cont6 con la autorizacion
de la empresa Image & Health para poder realizar la
implementacién de las diversas herramientas en su area de
produccion.

B. Diagnéstico Inicial

Segun los estudios realizados anteriormente con respecto al
presente problema, se ha podido definir los valores que
resultarian eficientes en cadaunode los indicadores.

TABLAI
VALOR EFICIENTE DE LOS INDICADORES

Indicador Férmula Valor eficiente

Productividad

kg de unidades producidas

x 100
kg de material utilizado

Mayor a 44.5 %

% de productos no conformes por
estandares de calidad

Unidades no conformes

Unidades producidas %100

Igual o menor a
10%

% de productos defectuosos por
contaminacion en instrumentos y
maquinarias

Nimero de unidades defectuosas por
contaminacidn en instrumentos y maquinarias
Nimero de unidades producidas

x 100

Igual o menor a
10%

% de productos defectuosos por
formacion de burbujas

Nuimero de unidades defectuosas por
formacién de burbujas
Nimero de unidades producidas

x 100

Menor a 7%

Porcentaje de fallas en la impresion de
la presentacién final del producto

Ntmero de unidades con fallas en la presentacién
final del producto porimpresion

x 100

Menor a 5%

Nimero de unidades producidas

C. Disefio delaValidacion
Para este modelo, se desarrollaran a profundidad cada una
de las etapas mencionadas anteriormente.

Para el primer componente, se implementaran diversas
cintas de colores, paneles instructivos. Entre ellos, se puede
observar lo siguiente para algunos procesos.

MOTORES
ELECTRICOS

T 02
e var
] 01 03
e é - b8
LI ) "

VASOS DE LUGAR Y SECUENCA
LUBRICACION DE INSPECCION

MOTORES NIVEL INSPECCION

CUBIERTA DE INSPECCION
DE CARBONES

CINTAS
Fig. 3 Indicaciones en procesos

En el segundo componente, como se ha mencionado
anteriormente. Se desarrollaran cada una de las fases.

Planear:

Para la implementacion de esta primera fase, se presento el
diagrama SIPOC, el cual se muestra a continuacion. Este
diagrama nos permitird tener un mayor conocimiento de sus
procesos Yy la materia prima entrante a cadaunode ellos.

TABLAII
SIPOC DE IMAGE & HEALTH

Proceso: Formulas magistrales
SUPPLIERS INPUTS

PROCESS QUTPUTS CUSTOMERS

ALFA _CAFEINA Pesadode M P  -FORMULAS “HOSPITAL
DISTRIBUIDORES CITRATO MAGISTRALES  -SISOL VES
_CHEMICAL Mezclado PARAEL SIL-

HERS CARBONATO CABELLO VILLASALUD
COLAROMO DE CALCIO i6n  FORMULAS PERUANO
_COSPHATECH ~ LOCION Houmectacién /\GISTRALES ~ JAPONES

SAC BASE PARALAFIEL  POLIC. LURIN
-FABEMI - Secado -FORMULAS FARMA PLUS

- TACROLIMUS ) MAGISTRALES ~ MOLIFARMA
FARMAQUIMICA (CHE) Tamizado PARAEL CLINICA.

SUR “BROMIDOX ROSTRO BUENAVENTURA
HEXA QUIMICA  (CHE) Compresién ~ FORMULAS 1aB

SAC - MAGISTRALES  CAMPODONICO
-INDIQSA PERMETRINA Recubrimiento PARALASUNAS -CLINICA TEZZA
INHOUSE (CHE) FORMULAS CLINICA
MATHIESEN -PAPEL Inspeccionde  MAGISTRALES  HUMANIDAD
PERU FILTROPOR iy GINECOLOGICAS

MERCOSUL PLIEGOS

COMPAN (CHE} Envasado

- OMNICHEM
- PLASTIFORM

Ademas, se determin6 una junta directiva para el trabajo
de investigacion, la cualse dividira en gerentes, facilitadores y
multiplicadores. Entre las politicas que también se
implementaron se encuentran las de calidad y las de
mantenimiento.

Durante esta etapa se debe implementar todo lo
mencionado en la etapa de planificacion. En primer lugar, se
ha implementado para esta empresa unas hojas de ruta
mediante la aplicacién del QR. Es decir, cada lote tendra un
QR que serd escaneado por los trabajadores para poder
completar en que rango se encuentran los insumos o procesos
segun seael caso. Asi mismo, se realizd un Checklist antes de
implementar las 5S, para lo cual se obtuvieron los siguientes
resultados.
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Fig. 4 Radar antes del 5S

Luego de determinar el radar actual se realiza el primer
paso en la implementacion de 5S, las capacitaciones. Para
esto, se hacreadoelsiguiente temario:

TABLAII
TEMARIO5S

Temario

¢Porqué se deben implementar las 5S?

1S: Separar

2S: Ordenar

3S: Limpiar e inspeccionar

4S: Estandalizar

5S: Disciplinar

¢Qué eslamejora continua?
Implementacion de 5S con TPM
Estandares que impiden implementar las5S

Para la fase de Clasificacion se disefiaron tarjetas rojas,
las cuales fueron designadas para ser colocadas en todos los
elementos innecesarios en las diversas areas, donde finalmente
serealizara un informe.

Para la otra fase de Orden se debera ubicar un lugar para
cada material o maquinaria clasificada como necesaria. Para
poder determinar el area donde quedard cada elemento
necesario, se implementara cintas de colores o rétulos
ordenados, los cuales seran clasificados por su tamafio, peso y
frecuencia de uso.

En el caso de la etapa de Limpieza se realizd un
cronograma mensual que identifique los dias y horarios que se
realizara la limpieza para cada area.

La cuarta fase de Estandarizacion tiene como objetivo
incentivar que las anteriores etapas implementadas se vuelvan
un habito para los trabajadores. Ademas, se decidid
implementar la tarjeta Kanban, la cual busca que se puedan

visualizar todas las tareas en un tablero para que los
trabajadores puedanverelavance de estas.

IMAGE & HEALTH Tarjeta Ka]].ball
PENDIENTES EN PROCESO FINALIZADO

Enviar solicitud para Verificacién del Control de

la compra de un tamafio de las temperatura de la
nuevo refrigerador capsulas materia prima
T Llegada de la nueva Mant'mi_miento el
del producto bal analiti centrifuga del
azitromicina anza anatiuca laboratorio
Realizar el control de
calidad de los
productos terminados

Fig. 5 Tarjeta Kanban

Finalmente, para la Disciplina se deben desarrollar
auditorias, las cuales permitan identificar errores que han sido
cometidos en las primeras fases y puedan ser corregidas
rapidamente.

Del mismo modo, paraimplementar el Poka Yoke, uno de
los primeros pasos aseguires realizar la matriz AMEF, la cual
evidencia la mayor severidad de los modos de fallos mas
relevantes, y cuales son los procesos donde son producidos

ALISIS ALLO Prioridad de
e LR & isionesde comtral | F | C [ D | correccién de
Moda Efectos Cansas _ Fallas
B Tusuficientes Tnspeceitn de nEE =
Incorrectos mstrumentos | instrumentos v Falta de A EE D
Pesado de M. | pars medic inari itacics Capacitacién al personal
Falta d=
Fallas en la calibracién  |Encrenla Inspecriones de las 4|63 72
dela balanza digitacién del peso | preventivo b
"::‘Pauda,‘il”'z;:“m f];‘h:ﬁji;“lm Q Sm]m“‘é; Bltrantes | acrion demaquimas | 3 | 4 | 2 2
Mezelado - Falia d=
Fallos en el molino :mmmms ode | tmimimto | Inspeccién demdquizas | 2 | 5 [ 4 40
F preventiva
Excesode sxcipientes | Dimmimuciéndels | Medicin meomrecta allg|l = &
(mds del 3%) calidad de los excipientes
Formarién de burbujas | Reproceso ::l:ﬂm 2brupta | Tnspaceionas afz|s 105
Presencia de aie Granulos muy secos
atrapado en el inferior de | Reproceso (i | aelmn 6| a 48
Secado lapastilla secada) Prma
Presancia de materiales | Separacicn dela | Ajuste mcomtectode | (o zllslia o
cerosos tableta en capa(s) | miguima
Demora an el tiempo
Tamizado Grénulo de gran tamafio | de pasar por el 3|45 0
proceso de tamizado
Alcanzr Ia dmezz |Biparticién enlas | Baja calidad dela | Inspeccidn de Materia a]ls]2 )
requerida en las pastils | pastillas R Prima _
Demoras enel No cunple con las
Abundantebumedad | proceso de o it dal 6|22 b7}
bumectacién B
‘Alta velocidad de la
‘_’:""”ﬂ;;‘l Pastillas ligeras miquina Inspeccion demiquimas | 4 | 3 | 4 48
o tableteadora
E:::L;:“ PP | Pastillas defectussas | Dafscto do pagade | Capacitacion alpersonal | 5 | 4 | 2 40
Formacidn de escama en [Lenta disolucidn de i Mejorar el control de
Compresidn | |3 yuparficis de la pastilla | I pastilla Sobre lubricacién calidad 3| 4 4
Alteraciones fiscasy | Crecimiento Abundante B 122 4
quimicas en Las pastillas | microbiano humedad fepecciones o
Falta de speccion
Inspecciénde | Diversidad de pesos de | Producto defuctuoso | de calidad encada | Gestidn de calidad en 513|313 45
calidad s pastillas proceso cada proceso
Falta de mzpeccion.
Granulado himedo en &l |Pastillas abiartas de calidad encada | Gestidn de calidad en 4| 4
imterior _ _ proceso cada proceso

Luego de implementar la matriz AMEF y comprender el
proceso productivo de la empresa se realizd capacitaciones
tedrico — précticas de los operarios de pesado, humectacion y
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tamizado. De los cuales se elaboraron fichas para poder
ensefiar los correctos pasos en cada uno de estos procesos.

Con respecto a la primera capacitacion se hace referencia
a todos los conceptos involucrados en el sistema de calidad. Se
ensefian conceptos importantes como qué es la calidad y qué
beneficios trae tanto a la empresa como a los clientes.
También, se vuelven a analizar las politicas y objetivos de
calidad de la empresa para quelos trabajadores los conozcan y
sean partede estas.

Por su parte, lasegundacapacitacion hace referencia a las
acciones preventivas en el proceso de produccion. En esta, se
daran a conocer los parametros que debe tener cada proceso y
materia prima involucrada, la correcta limpieza y uso de los
utensilios. Esta capacitacion finalizd detallando algunos
métodos de control que se pueden adoptar segun las
comodidades de los empleados.

Al mismo tiempo de realizar las capacitaciones del dmbito
de calidad, se realizaron las del TPM, ya que tal como se ha
mencionado anteriormente en el &rbol de problemas, se puede
observar que entre una de las principales causas que originan
la baja productividad en la empresa Image & Health se
encuentran las de impresion incompleta. Tanto para esta
Gltima falla como para la de impresion ilegible se
implementara el TPM. A continuacion, se observard un Pareto
donde se detalla la cantidad de pastillas desechadas por fallas
en las maquinas de los diversos procesos productivos

Distribucion de No conforme seguin proceso

1534 92.82% 100.00%
1800 sa53% 100.00%
1600 90.00%

1400 66.85% 80.00%
1200 70.00%
1000 60.00%
200 50.00%
40.00%

500 448 30.00%
400 l 210 18 20.00%
200 10.00%

0 - - 0.00%
Etiguetado Envasado Compresion Recubrimiento
m— N° %6 Acumulado

Fig. 6 Pareto maquinaria

Analizando el grafico de Pareto, podemos observar que
mas del 80% de pastillas no conformes es debido a fallas en el
proceso de etiquetado y envasado. Para ello, se debera realizar
un analisis mas detallado de cudles son las causas que originan
estas fallas. Como solucion, serealizé un diagrama AMEF con
el cual acompafiado de la técnica de los 5 ¢Por qué? se pudo
identificar los principales problemas que se tenian con la
maquina.

Por otro lado, antes de comenzar con las capacitaciones
del TPM, se realiz un examen para los operarios, los cuales
demostraron que presentaban un conocimiento por debajo del
50%. Posteriormente, se escogid que pilar del TPM se
seleccionara para la solucion del problema presentado. En el

presente caso de estudio, los pilares escogidos fueron el de
Mantenimiento Auténomo y posteriormente Mantenimiento
Planificado.

Actualmente, para la empresa Image & Health, el
personal de produccion realiza una limpieza superficial a las
méquinas. Si bien es cierto, cumplen con las normas de
seguridad, pero no cuentan con un habito constante de
limpieza ni con una limpieza especializada para las
maquinarias. Debido a todo ello, se brindaréa capacitaciones
para poder realizar una limpieza correcta a cada maquina. No
obstante, el Ingeniero de Mantenimiento no solo fue
contratado para realizar las capacitaciones de limpieza sino
también para instruir a los operarios a realizar los
mantenimientos correctos en las maquinarias. Para ello, el
Ingeniero de Mantenimiento seapoy6 de uninstructivo.

ificar:
Para medir los resultados de las capacitaciones fue
necesario realizar examenes tanto para la parte tedrica como
para la parte practica. Para lo cual, al finalizar la primera
capacitacion, se realizd un examen donde se obtuvieron
buenas calificaciones para la parte teorica; sin embargo, para
la parte practica los resultados no fueron los esperados.
Debido a ello, se realizd una segunda capacitacion, donde se
enfoc6 mas la parte practica que la de teoria. Obteniendo
como resultados unas notas muy altas en ambos aspectos.

Promedio de Exdmenes

155714 14.8571

14.1429 14,1428

Promedio de las
Ottimas Notas
Practicas

Promedio delas
Primeras Motas
Practicas

Promedio delas
ultimas Notas
Tedricas

Promedio de las
Primeras Notas
Tedricas

Fig. 7 Promedio de examenes

Hacer:

Después de ello, es importante que la empresa siga
invirtiendo en capacitaciones, para que los operarios continden
incrementando su aprendizaje en estos temas y puedan tener
un mejor rendimiento en la empresa. Del mismo modo en esta
etapa, se implementaran las 5S, donde se realizd el check-list
con las mismas preguntas para los mismos trabajadores.
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Fig. 8 Radar antes y después de implementar 5S

Por otro lado, con el objetivo de automatizar los procesos
en la empresa, se ha implementado el software Automy para
agregar los datos de las hojas de ruta. En el formulario se van
a cargar todas las materias primas que posee la empresa y
todos los procesos detallados en la hoja de ruta disefiada.
Luego el operario debe agregar el nimero de lote vy
seleccionar uno poruno los ingredientes que va a utilizary los
pesos de cada uno de ellos, sialgiin peso se encuentra fuera
del rango permitido (segin las normas de la FDA y
DIGEMID) se le enviara un mensaje al correo de la persona
encargadade laboratorio para que lo tenga en consideracion.

Para los procesos que requieren los valores de
temperaturay humedad, debeingresar los rangos en los cuales
se encuentran al momento de realizar la actividad. Para
acceder al software se implementard un co6digo QR que los
trabajadores deben escanear e iniciar seccion con sus
credenciales.

De igual forma, se incorporaraun software el cual permita
el almacenamiento de datos como cuéndo fue la Ultima vez
que se realizo mantenimientos a las maquinas, quien fue el
operario a cargo de ello, cudnto eselcostode repuesto y entre
otra informacion.

Fig. 9 Software de Mantenimiento

Finalmente, como resultado, podemos observar la Tabla
1, la cualdemuestraun antes y después de laimplementacién.

TABLA IV )
INDICADORES ANTES Y DESPUES DE IMPLEMENTACION

Indicador Antes Después
Productividad 31.01% 58.57 %
% Productos no conformes por
estandares de calidad 19.60% 9.10%
% Productos defectuosos por
contaminacion en instrumentos y 13.74% 6.54%
maquinarias
% Productos defectuosos por
formacion de burbujas 16.28% 7.30%
% Fallas en la impresion de la

. P 8.11% 3.19%

presentacion final del producto

En conclusion, todos los indicadores tienen un impacto
positivosise implementa elmodelo propuesto

V. DISCUSION

A. Nuevos Escenariosvs. Resultados

- Escenario 1. Empresa dedicada a la fabricacion de
vacunas
Este primer escenario, esta relacionado con la pandemia
del Covid-19 que se esta viviendo en estos Ultimos afios.
Segun Sell, sefiala que entre los problemas mas urgentes
ante una respuesta de una pandemia es la preparacion, el
disefio, desarrollo, fabricacién y difusién de vacunas
[32]. Debido a ello, se considera de suma importancia
poder obtener buenos resultados en la elaboracién de
vacunas, es decir no deben existir errores como productos
defectuosos ni productos en mal estados. Por ello, se
recomienda tener una constante implementacion de la
técnica PDCA y capacitaciones constantes. Asi mismo,
existen estudios que demuestran que si bien el modelo
Lean estanprofundamente arraigados en los negocios,
también demuestracdmo estos principios y modelos
pueden adaptarse parala salud [33].

- Escenario 2: Empresa dedicada a la fabricacion de
cremas para calentamiento

Para el segundo escenario propuesto, también se
recomienda aplicar las técnicas mencionadas
anteriormente, debido a que este rubro es similar al que
venimos trabajando, ya que también en laempresalmage
& Health se trabaja con productos que son para la piel y
es de suma importancia tener cuidado con la calidad de
ello.

- Escenario 3: Empresa dedicada a la fabricacion de
cosméticos

Finalmente, el dltimo escenario con el que se cuentaes
las empresas dedicadas a la elaboracion de cosméticos o
cremas que se usan para la piel con la finalidad de evitar
manchas o arrugas. Como se mencion6 anteriormente, es
importante mantener una correcta calidad en cada
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proceso de fabricacion de estos productos, y con ello se
podria tener una productividad dentro de los estandares
correctos.

B. Analisisde Resultados

~ TABLAV
ANALISIS DE RESULTADOS

Indicadores

% Fallas enla
% Productos  impresion de
defectuosos la

% Productos 7 Producios
defectuosos
1o conformes
por b
i g T i, e
calidad SRt :
o producto

6.34 13 319

Productividad

0 38.37 6.1
. 1 39 89 643 8 33
Escenarios
2 54 9 7 74 3
3 36 82

6.32 315

Promedio 8.80 6.38 743 3
Anilisis
Estadisticos
Desv. Estindar

Vatianza 013 0.07 013 0.03

0.41 0.30 0.42 021

Trabajos Futuros

El presente caso de estudio desarroll6 una
implementacion de técnicas como el PDCA, TPM vy 5S, las
cuales estuvieron involucradas en conjunto con otras
herramientas con la finalidad de poder incrementar la
productividad de una empresa dedicada a la elaboracion de
formulas magistrales. Asi mismo, se puede utilizar este
modelo como ejemplo para otras investigaciones a futuro. Este
modelo ha sido implementado con éxito no solo en esta
investigacion, sino ademas en otras empresas de sectores
manufactureros e inclusive en el farmacéutico. Debido a ello,
se sugiere sudesarrollo especificamente en hospitales, clinicas
o laboratorios de salud que presenten el mismo problema.

V. AGRADECIMIENTO

El presente proyecto se desarrolldé gracias a la empresa
Image & Health, la cual brindé la informacién necesaria para
poder brindar una solucion ante su problematica actual. As i
mismo, gracias a la empresay los trabajadores de ella, se pudo
realizar la implementacién de las técnicas, obteniendo los
resultados esperados e incluyendo nuevos habitos en los
operarios.

V1. CONCLUSIONES

Con respecto al diagndstico realizado a los procesos
productivos de la empresa del sector farmacéutico se
evidencia que unode los problemas principales que afronta es
la baja productividad. Ademas, en la literatura revisada a lo
largo del presente trabajo se identificaron que las principales
causas de este problema son: (1) productos no conformes, (2)
productos defectuosos, (3) deficiente gestion de inventarios y
(4) falla en presentacion final del producto. La presente
investigacion pudo validar que muchas de estas causas tienen
gran impacto en el presente problema, entre las causas para la

empresa Image & Health se encuentran los productos no
conformes, productos defectuosos y la falla en la presentacion
final del producto. Asi mismo, estas presentan un impacto de
26.73%,48.67% Yy 24.60%, respectivamente.

Tomando como base el diagnostico detallado previamente, el
presente proyecto ha desarrollado un modelo innovador de la
integracion de las técnicas PDCA y TPM con el objetivo de
aumentar la productividad hasta un valor mayoro igual a
44.5%, el cual es considerado 6ptimo en nuestro pais para
empresas del sector farmacéutico- manufacturero. Mediante el
plan piloto se pudo corroborar que tanto el PDCA como el
TPM se integran a la herramienta 5S; al igual que la hoja de
ruta y 5W2H, segln corresponda. Esta investigacion
demuestra la efectividad de las técnicas PDCAy TPM en el
contexto de los preparados, o formulas, magistrales que
corresponde al sector mas complejo, en cuanto a calidad,
dentro del sector farmacéutico.

Por otra parte, los resultados econdmicos obtenidos en el
presente proyecto demuestran una viabilidad econdmica del
modelo propuesto y ademas permite anticipar la viabilidad del
modelo PDCA en un sector farmacéutico y/o sectores
similares. En otras palabras, la Tasa de Retorno (TIR)
demuestra que el modelo PDCA no cuenta con barreras
econdmicas para suaplicacion.

Del mismo modo, los impactos ambientales, culturales y
tecnoldgicos demuestran un alto impacto frente el presente
proyecto de investigacion. Si bien es cierto por el lado
ambiental no se buscaba reducir el nivel de contaminacion; sin
embargo, se puede observar que esto ha sido posible con la
implementacién del PDCA. Asi mismo, en el &mbito cultural,
se pudo demostrar que muchos de estos operarios no estaban
adaptados a un nuevo cambio, no obstante, finalmente muchos
de ellos llegaron a incluir estas mejoras en sus habitos
laborales. Por el lado tecnoldgico, se valida que ello es
necesario en este sector, ya que debidoa las implementaciones
de softwares se han obtenido los resultados esperados en la
empresa.
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