UNIVERSIDAD JOSE ANTONIO PAEZ

ESTANDARIZACION DEL PROCESO DE
FABRICACION DE QUIMICOS PARA
LABORATORIOS CLINICOS EN LA
EMPRESA DOUGSOLUCIONES C.A.

Autor:
Basanta, Juan
C.1.: 20.181.458

Urbanizacion Yuma I, calle N° 3. Municipio San Diego
Teléfono: (0241)8714240-Fax: 0241)8712394



: REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
Euu UNIVERSIDAD JOSE ANTONIO PAEZ
i FACULTAD DE INGENIERIA
ESCUELA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

ESTANDARIZACION DEL PROCESO DE FABRICACION DE QUIMICOS
PARA LABORATORIOS CLINICOS EN LA EMPRESA
DOUGSOLUCIONES C.A.

Trabajo de grado presentado como requisito para optar al titulo de
INGENIERIO INDUSTRIAL

Autor:

Basanta Juan

C.1.: 20.181.458

Tutor: Ing. Ludmila Cdrvelo

San Diego, Febrero del 2020



Universidad José Antonio Pdez
Decanato de Ingenleria

FI-1. -022-2019-3CR (TG)

Valencia, 09 de diciembre de 2019

Ciudadano:
Basanta G, Juan C.
20.181.458
Presente-

Cumplo con informarle que la Comision de Trabajo de Grado y Pasantias de la Facultad
de Ingenieria en su reunion N° 04-2019 de fecha 10-09-2019 aprobo el proyecto de
trabajo de grado titulado  ESTANDARIZACION DEL PROCESO DE
FABRICACION DE QUIMICOS PARA LABORATORIOS CLINICOS DE LA
EMPRESA DOUGSOLUCIONES C.A presentado por usted (es) como requisito para
optar al titulo de Ingeniero Industrial.

Se ratifica la designacion de la Ing. Ludmila Curvelo C.I: 5424521 como Tutora
Académica que lo asesorara en el desarrollo de este proyecto.

Alentamente,

>/

Profl. Luis Lira
Deeano de la Facultad de Ingenieria

c.c. Coordinacién de Pasantias v Trabajo de Grado (1)

LVa.a.



OSTOTRALS W IR

W REPUBLICA BOLIVA RIANA DE VENEZUELA
anr! UNIVERSIDAD JOSE ANTONIO PAEZ
FACULTAD DE INGENIERIA

ESCUELA DE ING. INDUSTRIAL
CARRERA INGENIERIA INDUSTRIAL

ACEFTACION DEL TUTOR

Quien suscribe, Ludmila Curvelo, portador{a) de la cédula de identidad n® V-
3.424.521, hace constar que he leido el proyecto del trabajo de grado, presentado por el
ciudadano(a) Juan Carlos Basanta Galindez, portador(z) de la cédula de identidad n® V-
20.181.458, titulado PROPUESTA DE PLAN DE MEJORA EN EL PROCESO DE
FABRICACION QUIMICOS PARA LABORATORIOS CLINICOS DE LA
EMPRESA DE DOUGSOLUCIONES C.A. presentado coma requisito parcial para optar
al titulo de Ingenicro Industrial, y acepto la tutoria del mencionado Proyecto durante su
etapa de desarrollo hasta su elaboracién y evaluacién; segin las condiciones de la
Coordinacién de Pasantias y Trabajo de Grado de la Facultad de Ingenieria de la
Universidad José Antonio Pdez v sus correspondientes Reglamentos,

En San Diego, 2 los 03 dias del mes de octubre del afio dos mil diecinueve,

)

Firma
Ing. Ludmila Curvela
C.L: V-3424.571

VIl



DEDICATORIA

VI



AGRADECIMIENTOS



INDICE GENERAL
CONTENIDO

LISTADE CUADROS. ...ttt e,
LISTA DE FIGURAS . .. et
LISTADE GRAFICOS. .. .ottt e e,
LISTA DE TABLAS . ...ttt e
RESUMEN ... .t e e e e e e e
INTRODUGCCION. ...,

CAPITULO
| EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del Problema.............c.oooiiiiiii i,
1.2 Formulacion del Problema............coooovviiii v e,
1.3 Objetivos de la Investigacion............ccovevveviiiiiie i e

1.3.1 Objetivo General..........cooviiiei i

1.3.2 Objetivos ESPecifiCoS.......ccovviiieie e
1.4 Justificacion de la Investigacion..........ccooevviieiiiiniiiinie e,
1.5 Alcance de la Investigacion.............covi i e

Il MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la INvestigacion.............ccccceeeiiiiiiieeeenas
A T T T T L
2.2.1 MEJOras CONLINUAS. .. ... v e e e et et ee e e e eae e venaenaees
2.2.2 PrOCESO. .. e et e et e e e e
2.2.3 Ingenieria de MEtodoS.........cvivriviiie i e
2.2.4 EStandarizaCion..........ovviuveis i e e e

2.2.5 Desperdicios...
2.2.6 Los Manuales de Normas y Procedlmlentos .....................
2.2.7 ANAlISIS Al PrOCES0. .. ... vt ee it v e e e
2.2.7.1 Diagrama de operaciones del proceso (DOP)...........
2.2.7.2 Diagrama Causa — Efecto.............ccoieiiiiiiennnn,
2.2.7.3 Diagrama de Pareto...........ccovvviiiie i,

2.3 Definicion de Terminos BASICOS........vvvuveeieviiieine e ieiieieeens

Il MARCO METODOLOGICO
3.1 Tipo de INVeStigacion..........oueuie i e
3.2 Disefio de la INVestigacion..........couvevieiieiie e e
3.3 Nivel de la Investigacion..........ccovve e e

03
07
07
07
07
07
09

10
13
13
15
16
17
19
23
24
24
26
27
29



3.4 PobIaCiON Y IMUBSEIA. .. .. ee et it et et e e
AL PODIACION. ...
B Y V1<) 1 - VA

3.5 Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos......................
3.5.1 Técnicas de recoleccion de datosS..........ocvvvieiiiiiiieninnnnn.
3.5.2 Instrumentos Utilizados en la Recoleccion de Datos...........

3.6 Técnicas de Analisis de DatoS.........cvviriiiie i e

3.7 Fasesde la Investigacion.............ccovieiiiiie i e,

IV RESULTADOS

4.1 Fase |: Diagnosticar la situacion actual del proceso de fabricacion
de quimicos para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones
C.A., identificandose asi los problemas en el proceso de produccion....

4.2 Fase Il: Analizar las debilidades encontradas en el diagnostico del
proceso de fabricacion de quimicos, identificando oportunidades de
=TT U
4.3 Fase I11: Proponer la estandarizacion del proceso de fabricacion de
quimicos para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A.,
para el uso adecuado de materiales, maquinaria, mano de obra y
BUIDOS . e ettt et et ettt e e e e e e e
4.4 Fase IV: Determinar la factibilidad de la puesta en practica de la
estandarizacion del proceso de fabricacion de quimicos para laboratorios
clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A..................

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCIUSIONES. ..o e e e
RECOMENAACIONES. .. ..o e e e e e e e,

REFERENCIAS ... e e e

Xl

33
33
33
34
34
35

37

61

114



LISTA DE CUADROS

CONTENIDO

CUADRO PP.

1. Andlisis de las causas que afectan en el proceso de fabricacion de
quimicos de la empresa Dougsoluciones C.A., por medio de la Técnica
de Grupo NOMINAl. ..o e e

2. Jerarquizacion de las causas que afectan en el proceso de fabricacién de
quimicos de la empresa Dougsoluciones C.A.........cccvevvvineennnn.

64

65

Xl



LISTA DE FIGURAS

CONTENIDO

FIGURA

o o > w b E

9.

10.
11.

12.

Diagrama de operaciones del proceso (DOP).........ccovcvviiiiiiiiinnnnns
Diagrama de causa-efecto............ccovviiiiiiiiiiii e
Diagrama de ParetO........coovie it
Ubicacion de la empresa Dougsoluciones C.A.........cocvvvieeiiiennnn.
Estructura organizacional de Dougsoluciones C. A.............ccvvvennnn..
Sistema de identificacion de los reactivos en la empresa Dougsoluciones
Diagrama del proceso de fabricacion de quimicos para laboratorios

clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A.. e
Registro fotografico del area de manufactura de Dougsolumones C A

Registro fotografico del area de manufactura de Dougsoluciones C.A.
Lay-Out del espacio fisico de la empresa Dougsoluciones C.A.........

Diagrama de causa-efecto del proceso de fabricacion de quimicos de la
empresa Dougsoluciones C.A.. e
Encuesta realizada al personal para Ia reallzacmn de Ia TGN ...........

X



GRAFICO

a b w0 N oE

LISTA DE GRAFICOS

CONTENIDO

CoStoS OPeracionales. ........o.e e i e e e e

Tiempo estandar y real (Lisina 3 diferenciales)......................o.....

Aseguramiento de la Calidad (Lisina 3 diferenciales)......................

indice de retrabajo (Lisina 3 diferenciales).................c.ceevveeeennnnnn.

Diagrama de Pareto

XV

PP.

04
05
55
56
66



Tabla

Eal A

© 0 N oo O

11.
12.
13.

LISTA DE TABLAS

CONTENIDO
PP.
Lotes de fabricacion (Formula de Lisina 3 Diferenciales).................. 05
Resultados de la Entrevista No Estructurada...................o.ceeenne. 54
Estudio de Tiempo de Ciclo (Lisina 3 diferenciales)....................... 57

Resultados de las debilidades del proceso de fabricacion de quimicos gg
para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A............

Anélisis de las Operaciones (Propésito de la operacion)................. 67
Analisis de las Operaciones (Proceso de Manufactura)................... 68
Analisis de las Operaciones (Manejo de materiales)....................... 68
Anélisis de las Operaciones (Condiciones de Trabajo).................... 69
Anélisis de las Operaciones (Tolerancias y especificaciones)............ 69
. Oportunidades de Mejoras..........c.vcoveiieiieiieieieie e eieennennnn. 10
Factibilidad ECONOMICA.........oveiieiie e e e e e e 109
Capacidad dIAIA. .. ... ve ettt e e e e 110
Tiempo de retorno de la inversion.............cooccee i i 111

XV



REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
et ' UNIVERSIDAD JOSE ANTONIO PAEZ
a"‘!n FACULTAD DE INGENIERIA
ESCUELA DE INGENIERIA INDUSTRIAL
CARRERA INGENIERIA INDUSTRIAL

ESTANDARIZACION DEL PROCESO DE FABRICACION DE
QUIMICOS PARA LABORATORIOS CLINICOS EN LA
EMPRESA DOUGSOLUCIONES C.A.

Autor: Basanta, Juan
Tutor(a): Ing. Ludmila Curvelo
Fecha: Febrero, 2020
RESUMEN

Dougsoluciones C.A., es una empresa reciente en el mercado venezolano
y se dedica a la fabricacién de quimicos para laboratorios clinicos de
similar naturaleza pero con distintos usos (Lisina 3 diferenciales,
reactivos electroliticos, limpiadores hematoldgicos, diluentes,).
Actualmente, buscando ampliar su cuota de mercado y ofrecer productos
de mayor calidad, se ha preocupado por mejorar sus técnicas de
manufactura. Es por ello que desean mejorar el desempefio del area
productiva, especificamente en los productos de Lisina 3 diferenciales,
debido a que este producto, es el de mayor demanda por parte de los
laboratorios. Se utilizé una metodologia de trabajo que incluye cuatro (4)
fases: diagnosticar la situacion actual de la linea de produccion,
seguidamente analizar las debilidades encontradas en el diagnostico, para
proponer la estandarizacion del proceso para el uso adecuado de
materiales, maquinaria, mano de obra y equipos y finalmente evaluar la
factibilidad de econdmica.

Descriptores: Reactivos, Lisina 3 diferenciales, laboratorios,
manufactura, produccion, electrolitos.
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INTRODUCCION

Los quimicos y reactivos de laboratorio clinicos, son productos que debido a su
uso, que es el diagnostico y determinar el estado de salud de las personas, debe tenerse
como prioridad la calidad del mismo, ya que al tratarse ademas de quimicos que se
usan en cantidades microscopicas la menor variacion en la composicién o procesos de
elaboracion de estos afectan de forma radical los resultado obtenidos en las pruebas de
diagnostico. Debido a lo anterior, esta empresa se ha preocupado por mejorar sus
técnicas de manufactura, con el fin de adaptarse a las demandas de los clientes y a las
exigencias propias del mercado en el que se desenvuelve. Esto a su vez implica la
necesidad de implementar cambios bajo las mas estrictas normas de fabricacion
establecidas para la industria farmacéutica.

Entre los principales productos de fabricacion de la empresa Dougsoluciones
C.A., se tienen la Lisina 3 Diferenciales, es un compuesto quimico usado por
determinadas méaquinas de laboratorio disefiadas para el contaje de tres tipos de células
sanguineas: de glébulos rojos (encargados de transportar oxigeno en el cuerpo
humano), glébulos blancos (encargadas del sistema inmunitario) y plaquetas
(coagulacion y cicatrizacién),

No obstante, este compuesto permite la disolucion de esta células en
subcomponentes que mediante receptores de las maquinas especializadas, realizan una
estimacion bastante precisa del nimero de células presentes en la muestra, permitiendo
asi dar un resultado certero y acorde, estos reactivos se someten a pruebas de control
de la calidad para verificar su composicion sea acorde a los estandares.

De tal forma, que todo proceso de produccion requiere de orientar la busqueda
de mejoras y se basa en conocer como se desenvuelven realmente los procesos. No
basta solo con conocer la metodologia teérica de trabajo, también hay que enfocarse en
reconocer qué realmente ocurre cuando una linea esta operativa, dado que la teoria no

incluye los imprevistos que puedan ocurrir durante la ejecucion del proceso.



Para ello, se plante6 hacer un estudio de los factores que afectan en la linea de
fabricacion de la Lisina 3 Diferenciales, para determinar las causas mas recurrentes que
puedan originar demoras o variaciones, con el fin de plantear la estandarizacién del
proceso de fabricacion de quimicos para laboratorios clinicos de la empresa
Dougsoluciones C.A. Para ello el trabajo de grado esta4 organizado de la siguiente
manera:

El Capitulo I, aporta el planteamiento del problema, objetivos de la
investigacién, tanto general como especifico, justificacion e importancia de la
investigacion, asi como también el alcance y limitaciones.

El Capitulo 11, refleja el marco teorico referencial que da soporte al estudio,
donde se exponen los antecedentes de la investigacion, bases tedricas que sustentan la
investigacion y seguidamente la definicion de términos basicos.

El Capitulo 111, se presentan las fases metodologicas para la realizacion de la
presente investigacion, las cuales permitirdan el cumplimiento de los objetivos
establecidos

En el Capitulo 1V, se encuentran los analisis e interpretacion de los resultados
obtenidos luego de la aplicacién de técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
definidos en el capitulo anterior, para asi lograr los propoésitos planteados.

Por ultimo, se desarrollan las conclusiones y recomendaciones que se consideran
para la empresa, las fuentes bibliograficas que fueron consultadas y los materiales de
apoyo empleados durante la investigacion. En cuanto a la metodologia aplicada en el
desarrollo del presente trabajo de grado se debe resaltar que esta estructurada segun las
normas exigidas por la Universidad José Antonio Paez.



CAPITULO |

EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del Problema

Los procesos de mejoras en las lineas de produccion son de gran importancia
para toda empresa manufacturera, pues de ella dependen la calidad del producto, el
tiempo de elaboracién, la satisfaccion de la demanda, el uso eficiente de recursos y la
correcta creacion de una estructura de costos que permita obtener utilidades a los socios
de la empresa y permita el crecimiento de la misma. De alli que, toda empresa que
tenga entre sus actividades el proceso de manufactura, puede aplicarsele alguna
metodologia de mejoramiento en varios de los aspectos involucrados en el proceso tales
como tiempo, uso eficiente de los recursos, automatizacion, innovaciones con nuevas
tecnologias y maquinarias, como también, la estandarizacion del proceso.

En este sentido, el continuo cambio y exigencia de los mercados ha obligado a
las organizaciones a estar en constante innovacidén para generar nuevas ventajas
competitivas para responder a cada uno de los retos expuestos y asi mantenerse en el
tiempo; encontrando soluciones que generen una mayor productividad y eficiencia,
pero sobre todo diferenciandose y respondiendo activamente a las exigencias diarias
del mercado como son: entregas rapidas, alta calidad y precios competitivos, surgiendo
asi la necesidad de implementar en la empresa una metodologia basada en aprovechar
al maximo los recursos disponibles y reducir los desperdicios

Tal como plantea el pensamiento esbelto, que Meyer y Stephens, (2006) exponen
el concepto “mediante el cual todo el personal de produccidn trabaja en conjunto con
el fin de eliminar el desperdicio; el cual se define como cualquier gasto que no ayuda
a producir valor, es denominado también muda” (p.78). Por lo tanto, en todo proceso
de produccién los desperdicios implican un aumento en sus tiempos de ciclo, recorridos

excesivos, demoras, paradas de planta, sobre procesamiento, esperas y movimientos



innecesarios, son algunos de los desperdicios comunes de encontrar en las empresas.
Un ejemplo de ello, es la empresa Dougsoluciones C.A., con tan solo cuatro afios
de constituida como compaiiia, dedicada a la fabricacion de productos quimicos
orientados al area de la salud, en la cual se producen distintos productos que en su
mayoria tienen como usuarios laboratorios clinicos, clinicas y centros hospitalarios.
Dicha organizacion estd constituida por tres areas principales: administrativa,
manufactura, y almacén. Sin embargo, la investigacion se centra en el area de
fabricacion o produccién, debido a que es donde existe la oportunidad de generarse
cambios mas notables, en relacion a los costos operativos de dicha empresa como se

muestra a continuacion en el grafico 1.

Costos operacionales de Dougsoluciones C.A.

m Departamento de
Administracién

Departamento de
Inventario y almacenaje

Departamento de
Manufactura y fabricacion

Gréfico 1 Costos Operacionales
Fuente: RRHH de la empresa Dougsoluciones C.A. (2019)

En el caso del area de manufactura se producen tres tipos de productos: Lisina
Diferencial 3, limpiadores hematologicos (diluyentes) y reactivos electroliticos, en
donde se observa que existen ciertas actividades que no agregan valor al proceso, lo
que se ve reflejado en los tiempos de ciclo de fabricacion del producto de mayor

demanda para la organizacion como es la Lisina Diferencial 3 como se demuestra en



la gréfica 2.

Tiempos de Produccion de Lisina 3
Diferenciales (horas / lote)

5

4.5

JUNIO JULIO AGOSTO
@ Tiempo estandar @ Tiempo real

Gréfico 2 Tiempo estandar y real (Lisina 3 diferenciales)
Fuente: Area de manufactura de la empresa Dougsoluciones C.A. (2019)

Este factor produce que los indicadores de operatividad para el area se encuentren
por debajo del estandar, tal como se observé en la gréfica anterior, en los cuales se
puede evidenciar el porcentaje de cumplimiento en tiempo de produccién mensual de
la Lisina 3 Diferenciales. Dicha situacion genera efectos en el proceso de fabricacion,
es decir, en la composicion 6ptima de la formulacién, como se puede evidenciar en la

Tabla 1 en los lotes de fabricacion de Junio a Noviembre del 2019.

Tabla 1 Lotes de fabricacion (Férmula de Lisina 3 Diferenciales)

Lotes de Fabricacion (2019)

Formula de Lisina 3 Diferenciales
Composicion | Junio | Julio | Agosto | Septiembre | Octubre | Noviembre
(optima) 95% | 84% 76% 85% 79% 71%
(Irregular) 4% 16% 24% 15% 21% 29%
Fuente: Area de manufactura de la empresa Dougsoluciones C.A. (2019)

Tratandose de un producto terminado vinculado la salud de los pacientes y la
fiabilidad de los laboratorios involucrados, ya que la menor alteracién o variabilidad

en la composicion de los quimicos utilizados en el proceso puede generar resultados



no certeros lo que se traduce en diagndsticos errados o imprecisos, gastos innecesarios
en medicacion o tratamientos meédicos no requeridos e incluso puede repercutir en la
salud fisica y psicoldgica de las personas.

En este sentido Dougsoluciones, C.A, desea convertirse en uno de los principales
proveedores de este tipo particular de quimicos para laboratorios clinicos en el mercado
venezolano y para ello entre sus diversas estrategias, se encuentra la mejora continua
de sus procesos productivos, siendo la principal meta, aumentar el nmero de unidades
comerciales producidas especificamente en la Lisina 3 Diferenciales, esto es debido a
una estrategia comercial, ya que se ha determinado que existe una disminucion de la
produccion en el area de diluyentes o limpiadores hematologicos por escasez de
insumos esenciales para su fabricacion.

Por otra parte, se evidencia falta de capacitacién de todos los operadores que
trabajan en el &rea de manufactura, ya que no ejecutan las actividades de manera
uniforme ni estandarizada, obviando las normas de seguridad de la empresa. Ademas
se observa que puede generarse una gran mejora al implementarse automatizacion, en
algunos subprocesos como son el pesaje, el ajuste, la extraccion de vapores,
fundamentales para la creacion del producto final, evitando asi retrasos innecesarios,
todos estos factores que afectan las unidades planificadas de produccion y el tiempo
involucrado en su fabricacion.

Lo anterior hace imperante la eliminacion o reduccion de algunas actividades, a
fines de lograr la disminucion de los tiempos de ciclo, aumentando asi la velocidad de
respuesta actual, aprovechando al méximo los recursos disponibles, disminuyendo los
costos de produccion, reduciendo inventarios y tiempos de entrega, mejorando la
calidad y aumentando la productividad en general de toda la empresa. Presentada la
realidad de la empresa en cuanto a las situaciones aqui expuestas, resulta clara la
problemética en estudio, es por lo que se propone establecer una estandarizacién del
proceso de fabricacion de quimicos para laboratorios clinicos de la empresa
Dougsoluciones C.A., que permita la reduccién de desperdicios en tiempo, materia

prima y aumento de la produccion, a través de herramientas de Ingenieria Industrial.



1.2 Formulacion del problema
En funcion al problema descrito se plantea la siguiente interrogante: ;De qué
forma se puede implementar la estandarizacion del proceso de fabricacion de quimicos,
especificamente la Lisina 3 Diferencial, para laboratorios clinicos de la empresa
Dougsoluciones C.A., que permita la reduccion de desperdicios en tiempo, materia
primay aumento de la produccion?
1.3 Objetivos de la Investigacion
1.3.1 Objetivo General
Establecer la estandarizacion del proceso de fabricacién de Lisina 3 Diferencial,
para laboratorios clinicos en laempresa Dougsoluciones C.A., que permita la reduccion
de desperdicios en tiempo, materia prima y aumento de la produccion.
1.3.2 Objetivos Especificos
Diagnosticar la situacion actual del proceso de fabricacion de la Lisina 3
Diferencial, identificAndose asi los problemas en el proceso de produccion.
Analizar las debilidades encontradas en el diagnostico del proceso de
fabricacion de quimicos, identificando oportunidades de mejora.
Proponer la estandarizacion del proceso de fabricacion de la Lisina 3
Diferencial, para el uso adecuado de materiales, maquinaria, mano de obra y
equipos.
Determinar la factibilidad de la puesta en practica de la estandarizacién del
proceso propuesto.
1.4 Justificacion de la Investigacion
La presente investigacion permitird mejorar el proceso de produccion de
quimicos de la empresa Dougsoluciones C.A., en particular en mejoras de tiempo,
reduccion de costos y mantenimiento de margen de utilidad de la Lisina 3 Diferencial,
ademas permitira realizar una reduccion de inventario y hacer entregas en el momento
correcto, reduciendo desperdicios, ademas de crear sistemas de produccion mas
robustos y mas eficientes.



Entonces, la implementacion de la estandarizacion del proceso de fabricacion de
propuesto, redundara en un aumento de tiempo operativo, incrementando la cantidad
de producto terminado, logrando asi un aumento de la productividad de la linea, debido
a que se cumple la planificacién, trayendo como consecuencia mejor respuesta a la
demanda del mercado de quimicos y para los laboratorios clinicos, hoy en dia. La
produccion de mas cantidad del producto terminado, superando en tiempo entre los
pedidos de cada uno de los clientes y dando mayores ingresos por el eficaz servicio.

Se obtendra ventajas con la implementacion de la estandarizacién en el area de
produccion o manufactura de la empresa Dougsoluciones C.A., en lo que respecta al
personal, desarrollando una mentalidad mas eficiente en relacion al trabajo, donde la
mano de obra involucrada puede aportar sus ideas estratégicas en lo que respecta a las
mejoras del proceso productivo.

La utilizacion de herramientas de Ingenieria Industrial para blsquedas de
optimizacion en la linea de produccién de la Lisina 3 Diferenciales, en la empresa
Dougsoluciones C.A., servira para establecer base de la metodologia a seguir en la
organizacion, para la deteccion de oportunidades de mejora, constituyendo una
referencia para el resto de las empresas del sector quimico en Venezuela.

Por ultimo, arrojara beneficios al investigador que lo cumple, ya que servira de
apoyo a numerosas investigaciones que surjan, brindando asi una base sélida de
nociones que podran ser aplicados en diversas areas de preparacion académica y
paralelamente aplicado en diferentes sociedades con el objetivo de solventar realidades
similares.

1.5 Alcance de la Investigacion

La presente investigacion esta direccionada en el departamento de manufactura,
en este caso, en la linea de fabricacion de quimicos para laboratorios clinicos,
especificamente con la Lisina 3 Diferenciales, en la empresa Dougsoluciones C.A.,
ubicada en la avenida Norte Sur 70 con Calle Este Oeste 100, Urbanizacion Ind.
Castillito, Centro Comercial Industrial Gravina, San Diego Local 9 y 10, San Diego
2003, Carabobo.



CAPITULO I

MARCO TEORICO

Segun Ballestrini (2002) el marco tedrico es “el resultado de la seleccién de
aquellos aspectos mas relacionados del cuerpo tedrico epistemoldgico que se asume,
referidos al tema especifico elegido para su estudio”. (p.91)

De alli pues, que su racionalidad, estructura logica y consistencia interna, va a
permitir el andlisis de los hechos conocidos, asi como, orientar la busqueda de otros
datos relevantes. En consecuencia, cualquiera que sea el punto de partida, para la
delimitacién y el tratamiento del problema se requiere de la definicion conceptual y la
ubicacion del contexto teorico que orienta el sentido de la investigacion.

2.1. Antecedentes de la Investigacion

Segun Arias, F. (2012) los antecedentes “se refieren a todos los trabajos de
investigacion que anteceden al nuestro” (p.23). Se refieren a todo aquellos trabajos en
los cuales se trabajan con las mismas variables o semejantes. Se resefian tres
antecedentes vinculados al estudio que se desarrolla sobre un plan de mejoras para una
empresa en las cuales se elaboran medicamentos.

En el contexto nacional, se presenta el trabajo de Vasquez, S. (2016)
“Propuesta de mejoras del proceso productivo en una empresa del sector quimico
bajo el enfoque de manufactura esbelta”. Presentado en la Universidad de Carabobo
para optar al titulo de magister en Ingenieria Industrial. El objetivo general fue
proponer mejoras en una empresa del sector quimico bajo el enfoque de la Manufactura
Esbelta a fin de reducir los desperdicios establecidos en esta filosofia.

Metodolégicamente este estudio se desarrolld bajo la metodologia DMAIC,
utilizando en cada una de las etapas herramientas de la Manufactura Esbelta, asi como
las 7 herramientas de la calidad. Entre los resultados mas importantes, se tiene que para

reducir los desperdicios de la manufactura esbelta en la linea en estudio se



requiere: a) Ajuste y estandarizacion de formulas; b) Redistribucion de actividades y
puestos de trabajos en proceso de liquidacion de 6rdenes de trabajo; ¢) Estandarizacion
y nivelacion del flujo de la produccion y d) Reubicacion de zonas logisticas.

El autor concluye que con la implementacion de las propuesta de mejora se
logré: a) Obtener un indice de lotes Buenos a la Primera Vez (BALPV-lotes sin
necesidad de ajuste fuera de formula para alcanzar especificaciones de calidad); b)
reduccién de un 19% de tiempo de ciclo total del producto; c) reduccién en un 45%
las esperas para realizar el flujo de una etapa productiva a otra y d) reduccién del 40%
de distancia recorrida para entrega de suministros y de un 28% de la distancia recorrida
para la entrega de produccion al almacén de producto terminado.

El aporte principal de este trabajo se centra en los procedimientos para
introducir mejoras en el proceso productivo de la empresa estudiada, menciona
aspectos centrados en la mejora continua que sirvieron de soporte tedrico y préctico en
el desarrollo de la propuesta, permitiendo establecer acciones contextualizadas y
ajustadas a la realidad empresarial.

Asimismo se indagd en el estudio desarrollado por Medina L y Mejias R (2017),
titulado “Disefio de un plan de accién para la mejora del proceso productivo de un
embotelladora de agua mineral, ubicada en el estado Miranda”. Presentado en la
Universidad Catolica “Andrés Bello” para optar al titulo de Ingeniero Industrial. El
objetivo general fue disefiar un plan de accion para la mejora del proceso productivo
de una embotelladora de agua mineral, ubicada en el estado Miranda.

Por su naturaleza el estudio se caracterizd6 como una investigacion de campo,
proyectiva y descriptiva. Se desarroll6 en cinco fases que consintieron en:
familiarizacion con la empresa, levantamiento de la informacion, analisis de los datos,
determinacion de las fallas existentes: inexistencia de un plan de mantenimiento
preventiva, necesidad de adiestramiento del personal, ademas de requerir manuales de
procedimientos y por ultimo la elaboracidn de la propuesta. Los autores concluyen que
para la solucion de los problemas se plantea como propuestas: elaborar manuales y

adiestramiento en conjunto para disminuir tiempos de cambios de formato de 3 a 5
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horas ademas de coordinar el funcionamiento de las méquinas para la méaxima
capacidad posible y sustituir piezas de otros materiales para evitar quiebres.

El aporte fundamental se centra en los procedimientos para aplicar las mejoras
en el proceso productivo, este aspecto fue fundamental en la redaccion de las mejoras
que se proponen para cambiar la situacion problematica presente en la empresa
Dougsoluciones C.A., en cuanto al proceso productivo que se desarrolla en la linea de
produccion de la Lisina 3 Diferenciales.

Por ultimo se tiene a Bedoya y Ollarve, M. (2015), en su trabajo titulado
“Disefio de tres Lineas de Ensamble de Amortiguadores para Motos tipo Horse y
Owenen un Convenio Realizado con la Empresa Empire Keenway” presentan
mediante la aplicacién de la metodologia de estandarizacion, una tesis que fue realizada
en la Universidad Catdlica Andrés Bello, Caracas, Venezuela, para obtener el titulo de
Ingeniero Industrial. Su objetivo fue el disefio tres lineas de ensamblaje de
amortiguadores para motos tipo Horse y Owen con el fin de aumentar la capacidad
productiva diaria de la empresa.

En dicho trabajo los autores realizaron estudios de tiempo (por medio de
cronometrado intermitente) para estimar la duracion de cada actividad que se necesita
para ensamblar un amortiguador independientemente del modelo, asi como también
conocer los materiales, herramientas y componentes que conforman cada proceso, que
constituyeron la base del estudio técnico. Luego se realizaron un estudio de tiempos
con la finalidad de determinar el “cuello de botella” en la operacion critica del proceso
como es el empaque del producto ensamblado.

Este trabajo tiene como aporte el uso de estudios de tiempo, con sus respectivos
métodos e instrumentos de medicidn, como también identificar cada proceso de la linea
de produccion, de esta manera sirve de guia en desarrollo de esta investigacion, con el
fin de establecer la estandarizacion en la linea de fabricacion de la Lisina 3
Diferenciales, en la empresa Dougsoluciones C.A., que permita la reduccion de

desperdicios en tiempo, materia prima y aumento de la produccion.
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2.2 Bases tedricas

Sobre la definicion de las bases tedricas, Arias, F. (2012), explica que “implican
un desarrollo amplio de los conceptos y proposiciones que conforman el punto de vista
0 enfoque adoptado, para sustentar o explicar el problema planteado”. (p. 108).
Contiene los temas relacionados a la tematica que se estudia y que sirven de sustento a
la investigacion.

2.2.1 Mejoras continuas

Para Paul Arvenon (2010), La mejora continua, “es una filosofia que intenta
optimizar y aumentar la calidad de un producto, proceso o servicio”. (pl14). Es
mayormente aplicada de forma directa en empresas de manufactura, debido en gran
parte a la necesidad constante de minimizar costos de produccion obteniendo la misma
o0 mejor calidad del producto, porque los recursos econémicos son limitados y en un
mundo cada vez mas competitivo a nivel de costos, es necesario para una empresa tener
algun sistema que le permita mejorar y optimizar continuamente.

De tal forma, que la mejora continua no solo tiene sentido para una empresa de
produccion masiva, sino que también en empresas que prestan servicios es
perfectamente vélida y ventajosa principalmente porque si tienes un sistema de mejora
continua (al ser un sistema, quiere decir que es algo establecido y conocido por todos
en la empresa donde se esta aplicando) entonces tienes las siguientes caracteristicas:

Un proceso documentado. Esto permite que todas las personas que son participes
de dicho proceso lo conozcan y todos lo apliquen de la misma manera cada vez
Algun tipo de sistema de medicion que permita determinar si los resultados
esperados de cierto proceso se estan logrando (indicadores de gestion).
Participacion de todas o algunas personas relacionadas directamente con el proceso
ya que son estas personas las que dia a dia tienen que lidiar con las virtudes y
defectos del mismo.

Metodologia de la Mejora Continua

Dentro de la mejora continua, existen una serie de premisas que rigen el curso del
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programa. Todas las acciones tomadas deben tener el objetivo de:
No permitir la existencia de ningln desperdicio o despilfarro.
Buscar diariamente una mejora sin importar que sea pequefia.
Todo el personal tiene la obligacion de participar en la busqueda de las mejoras
y eliminacion del desperdicio.
La mejor mejora es aquella en la que no se tiene que invertir o en la cual es
minima la inversion requerida, y de esta manera ayuda al equipo.
Buscar la simplicidad en la medida de lo posible.
Buscar la estandarizacion y disciplinar las actividades para reducir tiempo,
normalizar la calidad y mejorar la seguridad.
El lugar donde se resuelven los problemas es donde estan los problemas.
Hacer de la rutina diaria el habito de ser util, enfocandose en servir y cumplir
las metas.
Hoy puede lograrse lo que se intenta. Mafiana puede ser tarde y alguien habra
realizado lo que ta pudiste haber conseguido de haber intentado.

El mejoramiento continuo debe estar presente no sélo en la empresa en la que se
aplica y en sus trabajadores, sino que debe ser una filosofia para la sociedad, dado que
se trata de una filosofia que busca constantemente la excelencia, obteniendo
aprendizaje de las experiencias y esta en alerta ante nuevas oportunidades; de manera
que Kaizen no es una meta, sino el camino para llegar a la meta, promoviendo una
mente orientada hacia los procesos. Paul Arvenon (2010), enuncia una metodologia
que permite cumplir con el objetivo de la mejora permanente en la empresa, basandose
en los principios establecidos anteriormente:

Oportunidad de mejoramiento: Saber reconocer el momento preciso para
mejorar es clave para perseverar en la mejora continua. Es importante, en este
punto, revisar el impacto que la mejora tendra para el cliente, y descubrir las

razones por las cuales debe aplicarse un proceso determinado.
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Definicidn de Objetivos: Es fundamental fijar una meta o logro especificos, de
manera que el equipo de trabajo tenga un patrén de medicion de la gestion, en
relacion con la oportunidad.
Obtencion de Informacion Actual: Consiste en realizar un andlisis de la
oportunidad de mejoramiento desde varios puntos de vista, para obtener la
informacidn mas fidedigna y exacta posible.
Anélisis: Definir los factores o causas determinantes del efecto de
mejoramiento, por medio del uso del andlisis causa-efecto.
Plan de mejoramiento: Se fundamenta en construir un plan de actividades a
ejecutarse para solucionar el fenémeno detectado.
Ejecucion: Consiste en la realizacion de las acciones planificadas, Ilevando un
registro de los resultados que se obtienen en el proceso
Verificacion: Consiste en la comprobacion de la efectividad de las acciones
tomadas para mejorar el proceso especifico.
Estandarizacién: Este paso consiste en elaborar la documentacion y realizar
los adiestramientos necesarios para mantener la mejora implementada y
garantizar que el error detectado inicialmente no se vuelva a presentar.
Informe final y planes futuros: Realizar una entrega de las acciones tomadas
y el proceso vivido para dejarlo como base para procesos futuros.

2.2.2 Proceso
Definido por Falcon (2012):

Como un conjunto de causas que provoca uno o mas efectos. Una
empresa es un proceso y dentro de ella pueden efectuarse varios de

estos, los cuales pueden ser de manufactura o de servicio, siendo este

ultimo el efectuado en el centro de distribucion. (p.15).

Existen dos tipos principales de procesos que se pueden presentar tanto en las

empresas manufactureras como en las empresas de servicios:
Proceso intermitente: Se caracteriza por un bajo nivel de produccion y por tipo

de producto, utilizando equipos de uso general, con la peculiaridad de presentar
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cambios constantes en la planeacion de la produccion y una gran variedad de
productos a fabricar.
Proceso continuo: Se caracteriza por presentar altos niveles de produccion y
utilizacion de la maquinaria especializada para realizar las operaciones.

2.2.3 Ingenieria de Métodos

Es descrito por el Ingeniero Burgos, F. (2012) en su libro de ingenieria de
métodos, materiales, equipos y herramientas involucrados en una tarea particular, con
la finalidad de:

Encontrar el mejor método de ejecucion.

Normalizar el método, los materiales, los equipos y las herramientas.
Determinar el tiempo necesario para que una persona calificada y debidamente
entrenada, realice sus tareas trabajando a ritmo normal.

Ayudar al operario a adiestrarse utilizando el mejor método.

Al hacer referencia sobre el significado de ritmo normal, se tiene que es la rata
efectiva de ejecucidn del operario consiente y calificado, cuando trabaja con un ritmo
gue no es ni muy rapido ni muy lento, representando un promedio y prestando
consideraciones adecuadas a los requerimientos fisicos, mentales o visuales del trabajo
especifico.

Lo antes citado por el autor, conlleva a evidenciar, que la ingenieria de métodos
es ese analisis que se debe realizar de manera minuciosa y sistematizada a una serie de
operaciones que representan una tarea o una actividad con la finalidad de optimizar su
realizacion, disminuyendo los tiempos de su realizacion sin necesidad de ocasionar
fatiga en el operador o practicante de la actividad y por ende generar mayor
productividad a la hora de su ejecucion. Mediante la ingenieria de métodos, se logra
cumplir con objetivos y metas especificas como la reduccién de costos de operacion,
la eliminacion de actividades innecesarias asi como también la duplicacién de
esfuerzos, el incremento de la eficiencia en cada actividad, se realiza un trabajo mas
seguro y menos fatigoso, se eliminan pérdidas de tiempo, energia y materiales, asi

como también se crea conciencia respecto al tratamiento sistemético para la solucion
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de problemas y en general, mejorar la calidad y por ende aumentar la productividad.
La ingenieria de métodos, se compone de dos ramas, como lo son el estudio de métodos
y la medicidn de trabajos.

Por efectos de esta investigacion, se estudiar haciendo mas profundidad hacia el
estudio de métodos ya que por medio del mismo, es que se tratara de cumplir con los
objetivos planteados con anterioridad.

2.2.4 Estandarizacion

Segun Vasquez, M. (2001), la define como “Corresponde a los estandares
dictados de manera uniforme para todos los paises que participan en el esfuerzo”. (p.
72). Es la redaccion y aprobacion de normas que se establecen para garantizar el
acoplamiento de elementos construidos independientemente, asi como garantizar el
repuesto en caso de ser necesario, garantizar la calidad de los elementos fabricados la
seguridad de funcionamiento y para trabajar con responsabilidad social.

La estandarizacion es el proceso de elaboracion, aplicacion y mejora de las
normas que se aplican a distintas actividades cientificas, industriales o econdmicas con
el fin de ordenarlas y mejorarlas. La asociacion estadounidense para pruebas de
materiales (ASTM), define la estandarizacion como el proceso de formular y aplicar
reglas para una aproximacion ordenada a una actividad especifica para el beneficio y
con la cooperacion de todos los involucrados. En este sentido, segin la norma ISO
9001, (2001), menciona lo siguiente:

La estandarizacion es la actividad que tiene por objeto, finalidad y fin
establecer, ante problemas reales o potenciales, disposiciones
destinadas a usos comunes y repetidos, con el fin de obtener un nivel de
ordenamiento 6ptimo en un contexto dado, que puede ser tecnolégico,
politico o econémico. (p.78).

Por otro lado, para Véasquez, M. (2001), la estandarizacion persigue

fundamentalmente tres objetivos:
Simplificacion: Se trata de reducir los modelos quedandose Unicamente con los
mas necesarios.

Unificacion: Para permitir la intercambiabilidad a nivel internacional.
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Especificacion: Se persigue evitar errores de identificacién creando un
lenguaje claro y preciso.

Las elevadas sumas de dinero que los paises desarrollados invierten en los
organismos normalizadores, tanto nacionales como internacionales, es una prueba de
la importancia que se da a la estandarizacion. La gestion estratégica de las empresas en
un entorno cada dia mas competitivo, incierto y global tiene, hoy més que nunca, vital
importancia. Mejorar la eficiencia, incrementar el prestigio y diferenciarse de los
competidores, deben formar parte de los objetivos estratégicos de las empresas de
produccion.

Ventajas de la Estandarizacion

Para Vasquez, M. (2001), las ventajas de la estandarizacion son los siguientes:

Es la mejor forma de preservar el conocimiento y la experiencia.
Proveen una forma de medir el desempefio.
Muestran la relacién entre causas (acciones) y efecto (resultado).
Suministran una base para el mantenimiento y mejoramiento de la forma de hacer
el trabajo.
Proporcionan una base para el entrenamiento.
Proveen una base para diagnostico y auditoria.
Proveen medios para prevenir la recurrencia de errores
Minimizan la variacion.

Desventajas de la Estandarizacion

Para Vasquez, M. (2001), las desventajas de la estandarizacion en las empresas
son los siguientes:

Pérdida de la singularidad: Si una empresa construye una base de clientes que
valora sus productos Unicos de nicho, o si la compariia presta servicios a un mercado
especializado, estandarizar sus procesos puede significar que pierda parte de sus
antiguos clientes. Por ejemplo, si un restaurante basa su reputacion en un variado y

exotico mend, luego cambia a un men( estandar para proporcionar una experiencia de
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usuario mas predecible, sus antiguos clientes pueden pasarse a los competidores que
ofrecen més variedad.

La pérdida de la receptividad: Cuando una empresa se expande a nuevos
mercados, la normalizacién puede trabajar en contra de la empresa. Si bien puede ser
mas barato para un restaurante comprar su marca de hamburguesas a granel, si se
expande en un nuevo mercado donde la gente compra pollo con mucha mas frecuencia,
sus medidas de normalizacién pueden hacerlo méas lento para responder a las
condiciones del mercado y acaba costando dinero.

Inadecuado para algunos aspectos de negocios: La estandarizacion puede ser
ventajosa en algunas areas de negocio, como la produccion, pero algunos aspectos de
un negocio debe ser adaptado a las necesidades de los clientes. Servicio al cliente,
publicidad, distribucion y los precios de los productos deben ser impulsados por las
condiciones del mercado local para tener éxito.

Ahoga la creatividad y el tiempo de respuesta: La estandarizacion tiene el
potencial para conseguir un negocio en una rutina. Los estandares, una vez
implementados, pronto se convierten en la situacion actual y pueden llegar a estar
arraigadas en la cultura de la empresa, lo que hace que sean dificiles de cambiar cuando
el cambio es necesario. Sin embargo, las condiciones del mercado cambian a menudo
y las empresas que cambian rapidamente estan en mejor posicion para tomar ventaja
de ellos. La estandarizacion también puede sofocar la creatividad, sobre todo en el
disefio del producto.

2.2.5 Desperdicios

Segun Alarcon, (2002) el desperdicio “Es toda aquella actividad que no agrega
valor al producto y por la cual el cliente no esta dispuesto a pagar. Por lo tanto, el
desperdicio es toda mal utilizacion de los recursos y/o posibilidades de las empresas”.
(p.22). Se desperdicia tanto en horas de trabajo por ineficiencias en la programacion y
planificacion de las tareas, como también se desperdician posibilidades de ganar
nuevos mercados por caracter de productos de calidad o por exceso en sus costos de

produccion.
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Segun la filosofia justo a tiempo creada por Taiichi Ohno, la clasificacion de
los desperdicios es:
Sobreproduccion: este desperdicio se refiere a producir méas de los que el
cliente nos estd demandando o la cantidad que puede pagar, ya sea por un
producto o servicio; se produce comunmente al tratar de alcanzar un “estandar”
de produccién, para que la gente no esté ociosa y aprovechar al maximo la
capacidad instalada de las lineas de produccion.
Espera: es comln encontrar este tipo de desperdicio en una linea de produccién
al no tener un buen “balanceo de lineas” o dicho de otra manera el hecho de que
haya diferentes tiempos de ciclos de operacion (TC, tiempo de ciclo) entre las
estaciones de trabajo en la linea de ensamble, provocando que se creen los
Ilamado cuellos de botella entre las operaciones y los tiempo de operacién
terminen més pronto de los tiempos largos, dando como resultado un tiempo de
ocio en la operacion rapida y una sobrecarga de trabajo en las operaciones
tardadas, estresando asi el proceso al congestionar el flujo de los materiales en
proceso.
También se puede detectar este desperdicio al no tener sincronia en la cadena
de suministro al no estar en funcion de los requerimientos del cliente y la
capacidad de produccién, provocando costos de materia prima lo cual no
permite tener los componentes que conforman el producto terminado. Este
fendmeno hace que el flujo de los materiales en el proceso sufra interrupciones
teniendo como resultado una pobre utilizacion de la capacidad instalada en el
proceso y sobre todo el incumplimiento de algun requerimiento del cliente.
Transporte: este desperdicio se detecta en los procesos que tienen las
operaciones distribuidas de manera dispersa en el piso de produccion y/o entre
departamentos, e incluso plantas, con un orden de secuencia de operacion dificil
de interpretar u observar a simple vista, en un escenario de este tipo de material

es llevado y traido de una estacion de trabajo a otra trasladandolo por cientos
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de metros en algunos casos, teniendo como resultado, una baja eficiencia en el
tiempo de manufactura y servicio al cliente. Asi como una pobre rastreabilidad
de las 6rdenes de produccidn, originando en algunos casos problema de calidad
de los materiales que conforman una orden de trabajo.

Sobre-procesamiento: el producto durante su manufactura es transformado de
acuerdo a las condiciones establecidas en un contacto celebrado por el cliente
en el cual se especifican bajo qué condiciones de operacién se debe elaborar el
producto y que caracteristicas debe cumplir (requerimientos de calidad); al
momento de aplicarle recursos demas en los procesos de manufactura, asi como
desarrollar operaciones innecesarias que no agreguen valor al producto, por lo
tanto se tiene que toda actividad que no pague al cliente se convierte en este
tipo de desperdicio.

Inventario: desde el punto de vista “negocio”, realmente el objetivo de la
manufactura es producir “producto terminado”, listo para venderse al cliente,
sin embargo en los clientes de manufactura tradicionales el inventario se mueve
de manera lenta desde su estado primario, en proceso, e incluso en su fase final
provocando que no se complete y se desarrolle el producto cuando el cliente lo
requiere, teniendo como resultado un flujo pobre que hace que los inventarios
crezcan al estancarse en las diversas fases del proceso provocando almacenes
repletos de materiales en exceso, pies cuadrados utilizados en el
almacenamiento en lugar de tener esas superficies trabajando en la manufactura
de algan producto (agregando valor), volviéndose obsoleto, y en Gltima estancia
estancando el flujo del dinero.

Movimiento: el recurso mas valioso de los procesos productivos es la gente
que trabaja en los diferentes niveles de la operacion (o al menos asi deberia ser),
sin embargo, la falta de coordinacion, definicién y orden de las funciones de
cada miembro del proceso hace que se desperdicie tiempo y movimientos en el

traslado de una persona de un punto a otro sin agregarle valor al producto, esto
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trae como resultado un tiempo de manufactura méas grande de lo que realmente
es. También se presenta este tipo de desperdicio en estaciones de trabajo en las
cuales la secuencia de las operaciones no estad definida de acuerdo a la
naturaleza del producto y de la persona que lo transforma.
Retrabajo: uno de los grandes objetivos de la manufactura esbelta es: “hacer
bien las cosas a la primera oportunidad”, sin embargo en los procesos
tradicionales de empujar o que estan iniciando en la implementacion de la
manufactura esbelta en comun encontrar procesos pocos robustos en los cuales
no se cumple la regla y provoca un alto indice de “costos de calidad” como lo
son el “Scrap” y el retrabajo, los cuales hacen volver a invertir en mas recursos
para la elaboracion de los productos requeridos por el cliente, por ejemplo:
horas hombre, materiales, tiempo, etc. Encareciendo el producto o el costo de
la operacion.
Conductual: como ya se menciono el recurso mas valioso de todo proceso es
el ser humano, es decir, la gente que labora en cualquiera de los segmentos de
la cadena de suministro. Sin embargo, en algunos centros de trabajo se manejan
paradigmas que no permiten apreciar el valioso aporte que pueda dar una
persona que esté desarrollando, desde una operacion sencilla, hasta otra que
realmente no tenga mucho que ver con la operacion directa. EI ser humano es
un potencial magnifico, el cual aporta valor agregado a los procesos que tienen
buenas practicas de integracion de equipos auténomos. Se destaca, como
desperdicio, la falta de compromiso del operador, el egoismo, la fatiga, la falta
de una buena remuneracion econémica por su trabajo, etc.

2.2.6 Los Manuales de Normas y Procedimientos

Segin Gomez (2007), el manual de normas y procedimientos es el documento
que contiene la descripcion de las actividades que deben seguirse en la realizacion de
las funciones de una unidad (p. 125). La empresa en el momento de implementar un

sistema de control interno, debe elaborar un manual de procedimientos, en el cual debe
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incluir todas las actividades y responsabilidades de los funcionarios, para el
cumplimiento de los objetivos organizacionales.

Estos manuales de procedimientos incluyen los puestos o unidades
administrativas que intervienen, precisando su responsabilidad y participacion. Suelen
contener una serie de informacion y ejemplos de formularios, autorizaciones o
documentos necesarios, maquinas o equipos de oficina a utilizar y cualquier otro dato
que pueda auxiliar en el correcto desarrollo de las actividades. Puede decirse que la
utilidad del manual de procedimientos es multiple, ya que es un instrumento que
permite conocer el funcionamiento interno por lo que respeta a la descripcion de tareas,
ubicacion, requerimientos y a los puestos responsables de su ejecucion.

Ademas, auxilian en la capacitacion y adiestramiento del personal para ejercer en
los distintos puestos, ya que describen en forma detallada las actividades por unidad
jerarquica. Un procedimiento serd eficiente en tanto logre el objetivo para el cual fue
planeado. Entre los objetivos que se pueden describir para la cual se crean estos
manuales de procedimientos, segn el mismo autor, son los siguientes:

Compilar en forma ordenada, secuencial y detallada las operaciones a cargo de la
institucion, los puestos o unidades administrativas que intervienen, precisando su
participacion en dichas operaciones y los formatos a utilizar para la realizacion de
las actividades institucionales agregadas en procedimientos.
Uniformar y controlar el cumplimiento de las rutinas de trabajo y evitar su
alteracion arbitraria.
Determinar de forma sencilla las responsabilidades por causa de fallas o errores.
Facilitar las labores de Auditoria, la evaluacion del control interno y su vigilancia.
Aumentar la eficiencia de los empleados, indicandoles qué deben hacer y cédmo
deben hacerlo.
2.2.7 Analisis del Proceso
Una herramienta basica utilizada para el analisis del proceso es el Diagrama de

Operaciones de Proceso, al cual se describe a continuacién:
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2.2.7.1 Diagrama de operaciones del proceso (DOP)

Burgos, F. (2012), describe el Diagrama de Operaciones del Proceso como “la
representacion grafica de los puntos en los cuales se introducen los materiales al
proceso y de la secuencia de todas las operaciones e inspecciones”. (p.55). El diagrama
de operaciones de procesos se utiliza para representar graficamente las operaciones por
la cual pasan los compresores dentro de la planta hasta convertirse en producto
terminado.

Los diagramas de procesos comprenden simbolos, tiempo y distancia, con la
finalidad de ofrecer una forma objetiva y estructurada para analizar y registrar las
actividades que conforman un proceso. Permiten centrar la atencion en las actividades
que agregan valor y las que no, para ayudar a distinguirlas. Los elementos sin valor
agregado son desperdicio.

Para realizar un diagrama de operaciones del proceso se deben seguir estas
reglas (luego en el ejemplo se mostrara cada regla aplicada):

1. Se utilizan solamente los simbolos de operacion, inspeccién y combinada.
2. El componente o materia prima principal debe colocarse a la derecha del diagrama.
3. Al lado derecho de cada simbolo se coloca una breve descripcion de la actividad
(maximo 3 palabras).

4. No deben existir cruces entre lineas.

5. Los simbolos deben ser exactamente del mismo tamafio.

6. El modo de los verbos debe ser el mismo para todas las operaciones. Se recomienda
el modo infinitivo. Por ejemplo si en una actividad describo "inspeccionar” en otra no
deberia cambiarlo a "inspeccionando™, otro ejemplo puede ser describir "Moler" y
luego "Molido".

7. Todas las entradas y salidas al sistema deben estar claramente establecidas
mediante lineas horizontales (las entradas deben ir a la izquierda de la linea vertical y
las salidas a la derecha). Sobre las flechas se anotan breves descripciones.

8. Cuando se producen desechos, se coloca una linea a la derecha, indicando las causas.
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9. Cada vez que se realicen cambios sustanciales en el producto se indican con dos
lineas paralelas y entre ellas la informacién del cambio

10. En caso existan bifurcaciones en el proceso, éstas deben representarse en el
diagrama.

11. Todas las operaciones y controles deben estar debidamente numeradas. La

numeracion se efectla de arriba hacia abajo y de derecha a izquierda. (Ver Figura 1).

2- 20" Doblar tubos

; Tubos
)Cortar -\ Cortanda 1- 15" Cortando tubos

4 1 |
(\ plera /I tubos 3- 15" Pintar tubos
/1'\ T_— 1- 30" Secado
\ Doblar 1- 5" Inspeccion
5 ) Bamizar 2-/,- tithas
" “\\ Madera
Secado 3 ) Pintar 4- 15" Cortar piezas
tubos de madera
5- 20" Barnizar
: 2- 25’ Secado
Inspeccion 1_\\. Secado 35 Inspeccén
1- Transporte a
ensamble (8 mts)
1 Inspeccion
6- 20" Ensamble

/“L 1- Almacenaje
L\B) Ensamble

Yb Almacenaje

Figura 1. Diagrama de operaciones del proceso (DOP)
Fuente: http://natallysayas2005.diagrama-de-operacion-del-proceso-4.html. (2018).

2.2.7.2 Diagrama Causa — Efecto

El autor Kumen, H. (2008), considera que “Es la técnica de anélisis que
relaciona un efecto con las posibles causas que lo provoquen” (p.147). Se puede
determinar la estructura o una relacion multiple de causa-efecto observandola
sistematicamente. Es dificil solucionar problemas complicados sin tener en cuenta esta
estructura, y también se trata de una técnica que estimula la participacion e incrementa
el conocimiento de los participantes sobre el proceso que se estudia. Para Kumen, H.
(2008), el procedimiento a seguir para elaborar un diagrama causa-efecto se puede

sistematizar de la siguiente manera:
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Identificar el problema: Identificar y definir con exactitud el problema, fenémeno,
evento o situacion que se quiere analizar.
Este debe plantearse de manera especifica y concreta para que el analisis de las
causas se oriente correctamente y se eviten confusiones.
Identificar las principales categorias dentro de las cuales pueden clasificarse las
causas del problema:
Para identificar categorias en un diagrama causa-efecto, es necesario definir los
factores o agentes generales que dan origen a la situacién, evento, fenémeno o
problema que se quiere analizar y que hacen que se presente de una manera
determinada.
Se asume que todas las causas del problema que se identifiquen, pueden
clasificarse dentro de una u otra categoria.
Generalmente, la mejor estrategia para identificar la mayor cantidad de
categorias posibles, es realizar una lluvia de ideas con los estudiantes o con el
equipo de trabajo.
Cada categoria que se identifique debe ubicarse independientemente en una de
las espinas principales del pescado.
Identificar las causas: Mediante una lluvia de ideas y teniendo en cuenta las
categorias encontradas, identificar las causas del problema.
Estas ideas por lo general son por lo regular, aspectos especificos de cada una
de las categorias que, al estar presentes de una u otra manera, generan el
problema.
Las causas que se identifiquen se deben ubicar en las espinas, que confluyen en
las espinas principales del pescado. Si una o mas de las causas identificadas es
muy compleja, ésta puede descomponerse en sub-causas.
Estas Gltimas se ubican en nuevas espinas, espinas menores, que a Su vez

confluyen en la espina correspondiente de la causa principal.
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Analizar y discutir el diagrama: cuando el diagrama ya esté finalizado, puede
ser discutido, analizarlo y, si se requiere, realizarle modificaciones. (Ver Figura
2).

Método Maquina Materiales

Efecto o
problema

/—~ =

Mano de obra Medio

Figura 2. Diagrama de causa-efecto
Fuente: https://aprendiendocalidadyadr.com/el-diagrama-causa-efecto/(2016).

2.2.7.3 Diagrama de Pareto

Gutiérrez. M (2004), establece que el diagrama de Pareto tiene como propdsito
visualizar rapidamente que factores de un problema, que causas 0 que valores en una
situacion determinada son los mas importantes y, por consiguiente, cuales de ellos hay
que atender en forma prioritaria, con el fin de solucionar el problema o mejorar la
situacion. ElI nombre de Pareto fue dado por el Dr. Juran en honor del economista
italiano VILFREDO PARETO (1848-1923), quien aplico este concepto a la calidad,
obteniéndose lo que hoy se conoce como la regla 80/20. Segun este concepto, Si se
tiene un problema con muchas causas, podemos decir que el 20% de las causas
resuelven el 80 % del problema y el 80 % de las causas solo resuelven el 20 % del
problema. Se recomienda el uso del diagrama de Pareto:

Para identificar oportunidades para mejorar.

Para identificar un producto o servicio para el analisis de mejora de la calidad.
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Cuando existe la necesidad de llamar la atencion a los problemas o causas de

una forma sistematica.

Al buscar las causas principales de los problemas y establecer la prioridad de

las soluciones.

La Gréafica de Pareto es una herramienta sencilla pero poderosa al permitir
identificar visualmente en una sola revision las minorias de caracteristicas vitales a las
que es importante prestar atencién y de esta manera utilizar todos los recursos
necesarios para llevar a cabo una accion de mejora sin mal gastar esfuerzos ya que con

el analisis descartamos las mayorias triviales. (Ver Figura 3).

. // %

40

Figura 3. Diagrama de Pareto
Fuente: Gutiérrez. M (2004)

2.3 Definicion de Términos Basicos

Analisis de operaciones: Es la separacion de las partes de un proceso para
observar el funcionamiento especifico de cada una, de esta forma llegar a conocer e
incluso a optimizar el funcionamiento del proceso.

Capacidad de produccion: Capacidad de produccion tedrica, muestra la
maxima tasa de produccion que puede obtenerse de un proceso, se mide en unidades

de salida por unidad de tiempo.
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Demoras: Es importante velar porque los diferentes procesos de
transformacion sean continuos y sin demoras, incidiendo de esta forma en el
mejoramiento de la productividad.

El retrabajo: Ocasionado cuando el producto de una unidad es rechazado y es
posible reajustar o eliminar el defecto econdmicamente, para lo cual en la unidad deben
ser utilizados recursos e insumos adicionales (Horas - Hombre, maquinas, materiales,
etc.)

Estandar de tiempo: Tiempo promedio permisible para llevar a término una
actividad especifica.

Evaluacion de trabajo: Procedimientos para determinar el valor relativo de
diversas asignaciones de trabajo.

Linea de produccion: Es reconocida como la principal forma de producir
grandes cantidades de elementos normalizados a costos bajos.

Mejorar: Poner una cosa o situacion mejor de lo que estaba.

Planificacion: Es el proceso que se sigue para determinar en forma exacta lo
gue la organizacién hara para alcanzar sus objetivos.

Procedimientos: Es como se debe aplicar los métodos para mejorar actividades
en el trabajo.

Tiempo improductivo: Tiempo que la empresa remunera al trabajador sin que
éste realice tareas, por motivos ajenos al proceso 0 a una decision empresarial, tales
como los tiempos de descanso para el almuerzo, interrupciones naturales, feriados,
pagos, etc.

Tiempo: Se utiliza para nombrar a una magnitud de caracter fisico que se
emplea para realizar la medicion de lo que dura algo que es susceptible de

cambio.
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CAPITULO 111
MARCO METODOLOGICO

Este capitulo esta referido a la metodologia utilizada, haciendo referencia a
algunos autores que confirman lo sefialado; de igual manera se da a conocer el nivel en
el cual se ubicara la misma resaltando ademas lo correspondiente a poblacion y
muestra, indicando el modelo de muestra empleada.

3.1 Tipo de Investigacién

Segun Arias, F. (2012) este tipo de investigacién consiste “en una proposicion
sustentada en un modelo operativo viable, orientado a resolver un problema o a
satisfacer necesidades en una institucion o campo de interés nacional” (p.115), con la
problematica planteada anteriormente, “Estandarizacidn del Proceso de Fabricacion de
Quimicos para Laboratorios Clinicos de la Empresa Dougsoluciones C.A.” se puede
definir este proyecto de investigacién como una investigacion de tipo proyecto factible
debido a que cumple con los requisitos para lo que ello se define.

Segun el Manual de Trabajo de Grado de Especializacion y Maestria y Tesis
Doctorales de la UPEL, (2006):

El proyecto factible consiste en la investigacion, elaboracion y
desarrollo de una propuesta de un modelo operativo viable para
solucionar problemas, requerimientos o necesidades de organizaciones
0 grupos sociales; puede referirse a la formulacion de politicas,
programas, tecnologias, métodos o procesos. El Proyecto debe tener
apoyo en una investigacion de tipo documental, de campo o un disefio
que incluya ambas modalidades. (p.13).

3.2 Disefio de la Investigacion
Para Arias, F. (2012) “El disefio de investigacion es la estrategia general que

adopta el investigador para responder al problema planteado. En atencion al disefio, la

investigacion se clasifica en: documental, de campo y experimental.” (p.126). Por lo



que la presente investigacion es con un disefio de campo, que el Manual de la UPEL,
(2006) lo define:

Se entiende por Investigacion de Campo, el analisis sistematico de
problemas en la realidad, con el propdsito bien sea de describirlos,
interpretarlos, entender su naturaleza y factores constituyentes, explicar
sus causas y efectos, o predecir su ocurrencia, haciendo uso de métodos
caracteristicos de cualquiera de los paradigmas o enfoques de
investigacion conocidos o en desarrollo. Los datos de interés son
recogidos en forma directa de la realidad; en este sentido se trata de
investigaciones a partir de datos originales o primarios. (p 55).

El disefio de esta investigacion es de campo ya que aborda una problematica
actual de una empresa Dougsoluciones C.A., los datos recolectados en la misma son
tomados de forma directa de la realidad, para su analisis y poder emitir conclusiones
que permitiran determinar la situacion problematica y elaboracion de la propuesta.

3.3 Nivel de la Investigacion

Segun Arias, F. (2012), “El nivel de investigacion se refiere al grado de
profundidad con que se aborda un fendmeno u objeto de estudio.” (p.133). Asimismo,
Arias afirma que:

La investigacion descriptiva consiste en la caracterizacion de un hecho,
fendmeno, individuo o grupo, con el fin de establecer su estructura o
comportamiento. Los resultados de este tipo de investigacion se ubican

en un nivel intermedio en cuanto a la profundidad de los conocimientos

se refiere. (p.24)

El nivel de esta investigacion es descriptivo ya que se sustenta con registro de
documentos de definiciones para describir fenémenos, situaciones, contextos o
eventos, es decir, detallar como son y se manifiestan. Buscando especificar las
propiedades, las caracteristicas y los perfiles, de un proceso o cualquier fenémeno que
se someta a andlisis, es decir, miden, evalian o recolectan datos sobre diversos

conceptos, aspectos, dimensiones o componentes del fenémeno a investigar.
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3.4 Poblacion y Muestra

3.4.1 Poblacion
Arias, F. (2012) sefiala: “La poblacién es el conjunto de elementos con

caracteristicas comunes que son objeto de analisis y para los cuales seran validas las
conclusiones de la investigacion.”(p. 98) El presente trabajo constara de una poblacion
que esta constituida por las cuatro (4) lineas de produccion del departamento de
manufactura de la empresa Dougsoluciones, C.A.
3.4.2 Muestra

Arias, F. (2012), establece que “La muestra es definible como: subgrupo de la
poblacion en la que la eleccién de los elementos no depende de la probabilidad sino de
las caracteristicas de la investigacion”. (p. 213). De acuerdo a lo antes definido, se
podria complementar que la muestra es la seleccion de una parte de la poblacién que
se utiliza para la obtencién de informacion general de la misma; en este caso se toma
en cuenta exclusivamente la linea de produccion de Lisina 3 Diferenciales.
3.5 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Las técnicas e instrumentos de recoleccion de datos es el paso a seguir en el orden
metodoldgico y resulta relevante en su importancia. Se describirdn aquellas técnicas
(el como se va a obtener la informacion) y los instrumentos (el con qué) a utilizar. Se
recomienda, asimismo, el justificar las razones de su seleccion y la informacién que se
pretende obtener. De acuerdo con Avrias, F. (2012):

La recoleccion de los datos implica tres actividades relacionadas entre
si: Seleccionar un instrumento o método de recoleccion de datos entre
los disponibles en el area de estudio en la cual se inserte nuestra
investigacion, o desarrollar uno, el instrumento debe de ser valido y
confiable, de lo contrario no podemos basarnos en los resultados.
Aplicar este instrumento para recolectar los datos. Es decir, obtener
observaciones, registros o mediciones de variables, sucesos, contextos,
categorias u objetos que resulten de interés para nuestro estudio.
Preparar observaciones, registros y mediciones obtenidas para que se
analicen correctamente. (p. 344).

31



La finalidad de la recoleccién de los datos, es aportar informacion veridica,
oportuna y de relevancia para la elaboracion de propuestas o sugerencias de mejora
como objetivo de esta investigacion.

3.5.1 Tecnicas de recoleccion de datos

Segun Arias, F. (2012):

La aplicacion de una técnica conduce a la obtencion de informacion, la
cual debe ser guardada en un medio material de manera que los datos
puedan ser recuperados, procesados, analizados e interpretados
posteriormente. A dicho soporte se le denomina instrumento. (p. 168).

Para desarrollar este trabajo se tuvo en cuenta las técnicas y procedimientos que
aportaran toda la informacion precisa las cuales dardn respuesta a los objetivos
planteado para la linea de fabricacion de la Lisina 3 diferenciales. Las técnicas a utilizar
son:

Observacion Directa: segun lo expresado por Sabino, C. (1992), sefiala que:
"La observacion directa es aquella a través de la cual se puedan conocer los
hechos y situaciones de la realidad social”. (p. 134). En este sentido, el autor de
la “presente investigacion hizo acto de presencia en el campo de estudio, donde fue
testigo del estado actual del area, con la finalidad de obtener y registrar informacion
para su analisis, de forma pasiva. Se buscé obtener mas detalles de los movimientos y
actividades necesarios para la realizacion de las operaciones pertinentes, siendo
elemento activo en el proceso.

Entrevistas no Estructuradas: Las entrevistas no estructuradas, se define como
una forma especifica de interaccion social. Segun Arias F. (2012), “El investigador se
situa frente al entrevistado y le formula preguntas, a partir de cuyas respuestas surgiran
los datos de interés”. Las preguntas son no estructuradas ya que no tienen un disefio
previo, se van haciendo de acuerdo a la respuesta de la anterior, principalmente al
personal idoneo con los conocimientos suficientes de las actividades de planta. De alli
que, para complementar la informacion que se recaudo en los procesos de observacion
se realizaron preguntas abiertas y no estandarizadas a los operarios, supervisores y

lideres de grupo.
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3.5.2 Instrumentos de recoleccion de datos

Segun Arias, F. (2012) “Los instrumentos son los medios materiales que se
emplean para recoger y almacenar la informacion.” (p.199). Como las técnicas son el
cdémo se va a obtener la informacidn, los instrumentos son el con que se va a obtener
dicha informacion, por esta razon una conlleva a la otra.

Los instrumentos que se utilizaron para la investigacion son tales como: camaras
de video colocadas estratégicamente de manera tal de captar todo el proceso de manera
efectiva, asi como también, una libreta de notas para anotar cualquier detalle que la
camara no capto, con el fin de obtener la informacion més precisa posible, ademas para
profundizar la informacion que se recolecta de la observacion directa y la entrevista no
estructurada.

3.6 Técnicas de Analisis de Datos

Una vez que se apliquen los instrumentos de recoleccion de datos a la muestra de
objeto del estudio, se procedido a realizar la clasificacion y el andlisis de los datos en
forma cualitativa y cuantitativa. Referente al analisis de datos cualitativo, Sabino
(2002), establece que:

Se refiere a que se procedera a hacer con la informacion de tipo verbal
de un modo general de que parezcan en forma de fichas, el analisis se
efectuard cotejando los datos al modo que se refieran a un mismo
aspecto y tratando de evaluar la finalidad de cada informacion. (p. 100).

El andlisis de los datos e informacion cuantitativa se realiza a través de la
aplicacion de estadisticas descriptiva mediante la utilizacion de cuadros, figuras, entre
otros, haciendo més facil la visualizacion de los datos obtenidos.

3.7 Fases metodoldgicas

Este proyecto de investigacion esta estructurado en cuatro fases metodologicas,

las cuales estan directamente relacionadas con cada objetivo especifico, con el fin de

lograr el objetivo general que se ha planteado.
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Fase I: Diagnosticar la situacion actual del proceso de fabricacion de
quimicos para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A.,
identificAndose asi los problemas en el proceso de produccion.

En esta fase se tomara en cuenta la observaciéon directa del proceso de fabricacion
de quimicos para laboratorios clinicos, en este caso, del producto Lisina 3
Diferenciales, ya ampliamente mencionados para conocer el proceso y asi poder
identificar las posibles fallas y debilidades que se presenten en el mismo, ademas se
tendra comunicacion con los operarios en cuanto a que actividades estan realizando en
el momento y cual es el fin de cada una de ellas, de manera tal de irlas clasificando.

Fase I1: Analizar las debilidades encontradas en el diagndéstico del proceso
de fabricacién de quimicos, identificando oportunidades de mejora.

En esta fase se hizo uso de herramientas de ingenieria de métodos tales como:
diagrama de causa — efecto, diagrama de Pareto, y anélisis de la operacion, con el fin
de procesar la informacion obtenida en la Fase | y asi poder organizarla en formatos
que ayuden a la deteccion de actividades que puedan ser eliminadas, reducir los tiempos
de produccion, poner en evidencia costos ocultos, buscar que se recorran distancias
mas cortas, entre otras.

Fase I11: Proponer la estandarizacion del proceso de fabricacion de quimicos
para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A., para el uso
adecuado de materiales, maquinaria, mano de obray equipos.

Luego de efectuar la fase dos y tener toda la informacién recabada en los
diferentes formatos, se aplicaron los conocimientos adquiridos en la carrera para poder
interpretar esa informacién y transformarla en una propuesta para la estandarizacion
del proceso en la linea de fabricacion de la Lisina 3 Diferenciales en la empresa
Dougsoluciones C.A., para el uso adecuado de materiales, maquinaria, mano de obray
equipos.

Fase 1V: Determinar la factibilidad de la puesta en practica de la
estandarizacion del proceso de fabricacién de quimicos para laboratorios clinicos

de la empresa Dougsoluciones C.A.
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En esta etapa se procede a realizar:

Célculo de la inversion de la aplicacion de las técnicas para la estandarizacion del
proceso.

Célculo de los beneficios y/o ahorros que dicha aplicacion genere.

Evaluar econdmicamente la implementacién de la propuesta.
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CAPITULO IV

RESULTADOS

En este capitulo se describen los resultados obtenidos mediante el desarrollo de
la investigacion, utilizando las diversas técnicas e instrumentos de recoleccion de
datos, con la finalidad de lograr la reduccion de desperdicios en tiempo y materia prima
del producto objeto de estudio (Lisina 3 Diferenciales), y permitiendo alcanzar la
capacidad de produccién deseada, aprovechando al maximo los recursos disponibles,
disminuyendo los costos de produccion, reduciendo inventarios y tiempos de entrega,
y que permiten el correcto cumplimiento de las metas de produccién, logrando con ello
encontrar oportunidades de mejora para las anomalias presentes; dando como resultado
la estandarizacion de los procesos de fabricacion de quimicos para laboratorios clinicos
de la empresa Dougsoluciones C.A.

De este modo, a continuacion se describen cada una de las fases y los resultados
obtenidos luego del desarrollo de las mismas.

4.1 Fase 1. Diagnostico de la situacion actual del proceso de fabricacion de Lisina
3 Diferenciales.
En esta fase se logré conocer la situacion actual mediante las siguientes

actividades:

Descripcion de la empresa.

Ubicacion de la empresa.

Filosofia Organizacional de la empresa.

Estructura organizacional de la empresa.

Lista de Productos Fabricados.

Describir el producto realizado.



Enlistar todas las actividades que se realizan mediante descripcion
redactada y diagramas de bloque.
Detallar los recursos que influyen en el proceso.
Generar una vista del espacio fisico de la empresa (Lay-out).
4.1.1 Descripcion de la Empresa Dougsoluciones C.A.

La empresa Dougsoluciones C.A., esta dedicada a la compra, venta y

preparacion de reactivos en el area de laboratorios clinicos a nivel nacional. Los
productos son utilizados en equipos en el area clinica diagnostica y el material puede
ser enviados a través de cualquier linea de corretaje de su preferencia con cargo a
destino con entrega inmediatos.
4.1.2 Direccion Fiscal: La empresa Dougsoluciones C.A., se encuentra ubicada en la
Avenida Norte Sur 70 con Calle Este Oeste 100, Urbanizacion Ind Castillito Centro
Comercial Industrial Gravina, San Diego Local 9 y 10, San Diego 2003, Carabobo.
(Ver Figura 4).
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Figura 4. Ubicacion de la empresa Dougsoluciones C.A.
Fuente: https://www.google.com/maps/place/Doug+Soluciones,+C.A (2020).
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4.1.3 Filosofia Organizacional de la Empresa Dougsoluciones C.A.
Misién
“Posicionar los productos quimicos de la empresa Dougsoluciones C.A., como
los preferidos en todos los hogares venezolanos y ser el laboratorio que ofrezca el mejor
ambiente laboral para atraer y contribuir con el desarrollo de los talentos emergentes
del pais.”
Vision
“Contribuir como empresa venezolana en los planes de seguridad y soberania
que tiene previsto el ejecutivo nacional, mediante la transformacion de las materias
primas e insumos en productos quimicos de consumo masivo, de primera calidad,
apoyados en el mejoramiento continuo de los procesos, las mejores tecnologias, talento
humano comprometido y las redes de distribucion y Clientes honorables, para ser
lideres en el mercado nacional”.
Politicas
o Disefiar, manufacturar y comercializar productos de alta calidad, para cubrir
el mercado nacional.
0 Sobre definir la calidad de los productos para cumplir y sobrepasar con los
requisitos exigidos por el cliente.
o Considerar todo trabajo de produccion.
o Definir la capacidad de mantener un equilibrio dentro del orden de sus
actividades comerciales y funcionales.
0 Mantener un buen ambiente.
Objetivos Empresariales
o Ofrecer a los clientes productos y servicios de gran calidad libre de error,
para la satisfaccion del cliente y a la vez cubrir todo el mercado de dichos
productos.
o Orientar la planificacion administrativa de la empresa hacia el crecimiento

del volumen de las ventas.
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o Establecer el compromiso y hacer cumplir el programa de calidad como una

parte de la estrategia general de adecuar a los mas altos estandares en las

practicas morales, éticas y negocios.

o Verificar, por parte de la gerencia, las buenas practicas de manufactura,

manteniendo un medio ambiente de trabajo, en el cual el personal pueda
sentirse involucrado en alcanzar los mas altos estandares de calidad, a través
de la mejora continua de los procesos.

Objetivos de Calidad

Entre las principales variables que pueden evitar imprecisiones en la fabricacion

de los productos quimicos en la empresa Dougsoluciones C.A., y las cuales son

tomadas en cuenta para cumplir con estandares de calidad, se pueden citar:

0]

O O O O

0]

Forma adecuada de obtencion de las formulaciones.

Calidad y estabilidad de los reactivos analiticos.

Preparacion y capacitacion del personal técnico.

Limpieza, mantenimiento y uso adecuado de las pipetas automaticas.
Manuales para el usuario y mantenimiento de los equipos a utilizar.

Tener especial cuidado en la utilizacion de frascos adecuados y limpios.

4.1.4 Estructura Organizativa de la empresa Dougsoluciones C.A.

En la Figura 5 se presenta la estructura organizativa de la empresa

Dougsoluciones C.A. La misma cuenta con una organizacion orientada al producto,

contando con una distribucion enfocada a producciones de alto volumen y baja

variedad. A continuacion se presentan las funciones de los puestos que conforman el

capital humano de dicha organizacion:

Director: Verificar la correcta gestion de la empresa Dougsoluciones C.A., en

reuniones con la gerencia general.

Funciones especifica:

Reunirse con frecuencia mensual para evaluar los avances de la empresa.
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Reunirse con el gerente general para evaluar el logro de objetivos planteados.

Planificar a largo plazo las actividades de la empresa.

Ratificar, revocar o cambiar de gerente general de ser el caso.

Otros relacionados.

Gerente General: Representacion legal de la empresa Dougsoluciones C.A.
Encargado del funcionamiento de la empresa. Responsable de liderar y coordinar las
funciones de la planificacion estratégica.

Funciones especifica:

Designa todas las posiciones.

Evalla periédicamente el cumplimiento de las funciones de todos los puestos.

Desarrolla metas a largo y corto plazo para el cumplimiento de los objetivos de

la empresa.

Coordinar con el &rea comercial para asegurar que los registros y sus analisis

se estan ejecutando correctamente.

Atiende las quejas de los empleados, proveedores y clientes.

Comprueba que objetivos y metas se cumplan.

Jefe de operaciones: Encargado de las operaciones del area de produccion o
manufactura, se realice correctamente.

Funciones especifica:

Controla que todos los operarios cumplan con los requisitos de seguridad, tales

como uniformes, instrumentos de seguridad (guantes, cubre bocas, etc.).

Cumplir con la programacién de produccién.

Controla que la empresa cumpla con controles de calidad.

Gestiona las relaciones con los proveedores.

Realiza las compras.

Elabora solicitud de cotizaciones o licitaciones a los proveedores previamente

seleccionados.
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Gerente Comercial y de Marketing: Encargado de la busqueda, negociacion
y colocacion del producto en los puntos de venta. Responsable de promocion y
publicidad de los desodorantes.

Funciones especifica:

Cumplir con la meta de ventas en el periodo correspondiente.

Realiza proyecciones de ventas y gastos.

Sugerir y evaluar nuevos canales de ventas.

Gestionar los puntos de venta e impulso en supermercados.

Publica contenido interactivo en las redes sociales de la empresa.

Responde adecuadamente a todos los comentarios y mensajes que reciba la

empresa a través del correo electrénico.

Sugerir nuevas formas de publicidad y promocion a través del internet.

Asistente administrativo: Ejecutar los procesos administrativos del area.

Funciones especifica:

Organiza la agenda de la gerencia general.

Contacta con proveedores por encargo del gerente general.

Genera base de datos de proveedores de bienes y servicios.

Realiza tramites y gestiones ante instituciones publicas y privadas.

Apoya en las actividades de la gerencia general.

Vendedor: Colocar los desodorantes en el mercado definido por la
administracion.

Funciones especifica:

Visitar regularmente a las bodegas, minimarkets y puntos de venta.

Operarios: Desarrollar el plan de produccion en la calidad y cantidad definidas.

Funciones especifica:

Realizar el control de calidad de insumos.

Controlar el correcto funcionamiento de las maquinas y reportar anomalias.

Empaquetar de los productos quimicos.
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Comprobar que todas las cajas empaquetes no estén dafiadas o aplastadas antes

de ser llevados al almaceén.

Almacenar el producto terminado.

Otros relacionados.

Personal de seguridad / Vigilante: Salvaguardar los bienes existentes dentro
de la empresa. Comprobar que el personal que sale de la empresa no se lleve ningun
producto o activo de la empresa. Conocer y aplicar los procedimientos en caso riesgos
y emergencias.

Personal de limpieza: Limpiar las oficinas de administracion y ventas durante
y al final de dia. Mantener los bafios limpios. Suministrar de papel higiénico, jabon,
papel toalla, bolsa de basura y todo lo necesario para los bafios, asi como la correcta
reposicion de los mismos. Comprobar que las areas estén en completo orden y limpieza

antes de salir de la empresa.

Directorio
|
Gerente | ... ‘Contabilidad:
Geneal
Asistente ----- .h- ------ -
Administrativo _Sagu"dad,
[ 1
Jefe de Jefe
Operaciones Comercialy de MKT
|
Control de
Calidad Vendedor
e L Distribucién
E Limpieza é

Figura 5. Estructura organizacional de Dougsoluciones C.A.
Fuente: RRHH de la empresa Dougsoluciones C.A. (2020).

4.1.5 Lista de Productos Fabricados por Dougsoluciones C.A.

Lisina 3 diferenciales x galon
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Lisina 3 Diferenciales x Litro

Lisina 3 Diferenciales x 500 ml

Solucién microlimpiadora x galon

Solucién Microlimpiadora x Litro

Solucion microlimpiadora x 500 ml

Diluente KX-21 x 20 Litros
4.1.6 Descripcion del Producto
4.1.6.1 Stock de Inventario de Dougsoluciones C.A.

Segun informacién suministrada por el Departamento de Almacén de la
empresa Dougsoluciones C.A., el Inventario Actual de fecha de 16 de Abril de 2019,
con el que cuenta dicha organizacion es el siguiente:

Lisina 3 Diferenciales x Litro: 60 Unidades

Lisina 3 Diferenciales x 500 ml: 180 Unidades

Solucién micro limpiadora x galon: 31 Unidades

Diluente KX-21 x 20 Litros: 40 unidades
4.1.6.2 Materia prima utilizada para la elaboracién del producto objeto de estudio
(Lisina 3 diferenciales) por Dougsoluciones C.A.

En cuenta a la materia prima (MP) utilizada para la elaboracion (Formulacion
o0 Batch) del producto objeto de estudio, en este caso de la Lisina 3 diferenciales, en
sus diversas presentaciones (ml, galon, litro) son:

Bromuro De Dodecil Trimetil Amonio.

Di-Sodio Hidrogeno Fosfato Anhidro.

En otro orden de ideas, dicha materia prima antes descrita cuenta con una seria
de parametros para el control de calidad de la misma, preestablecidos para la Empresa
Suministradora de la MP, como es Hyperchem Ltd. Guanzhou, ubicada en China, las
cuales son:

Con el prop6sito de garantizar el grado de calidad y estabilidad de los productos

utilizados en la elaboracion de los reactivos, es politica de la Empresa trabajar
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siempre que sea posible con la misma casa comercial que suministra la materia
prima.

Los productos utilizados en la fabricacion de las soluciones, son productos con
especificaciones de pureza y limites maximos de impurezas dentro de lo
prescrito en las normas internacionales.

Una vez recibida la mercancia, se hace una revision general de cada una para

notificar la conformidad en cuanto a la calidad pediday la recibida del producto.

4.1.6.3 ldentificacion de los envases utilizados para el producto (Lisina 3

diferenciales) por Dougsoluciones C.A.

Se usan diferentes tipos de envases por la empresa Dougsoluciones C.A., tales

como:

Envase de galon de polietileno color natural de fabricacion nacional.

Envase de 20 L. plastico importado contenido dentro de una caja de carton de
fabricacion nacional.

Envase de 500 ml de polietileno color natural de fabricacion nacional.

Envase de 125 ml de polietileno color natural de fabricacion nacional.

4.1.6.4 Descripcion de los controles para el manejo de reactivos quimicos en la

empresa Dougsoluciones C.A.

1. Los reactivos deberan ser clasificados de acuerdo al tipo y grado de peligrosidad en

inflamables, corrosivos, reactivos, explosivos y toxicos. Estas caracteristicas estan en

funcién de las propiedades de cada uno de los reactivos.

Caracteristicas que se deben conocer de los reactivos:

o

0]
0]
0]

Nombre del producto.

Nombres alternativos.

Estado fisico.

Saber si es toxico: Por ingestidn, contacto, inhalacion, dosis letal minima, con

efectos cronicos.
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0 Reacciones peligrosas que pueden efectuarse: violentas, explosivas, de
ignicion.
Incompatibilidad.

Es inflamable o no.

O O O

Equipo de proteccion personal que debe emplearse en su manejo.
0 Precauciones especiales en caso de haberlas.
Tipos de Reactivos.
o0 Altamente Peligrosos. Son sustancias mortales para los humanos en dosis bajas
0 que tienen una toxicidad oral LD50 en ratas.
o Peligrosos. Son sustancias que pueden entrar en alguna de las siguientes
clasificaciones:
Flamabilidad
Corrosividad

Reactividad

o O O o

Explosividad.

o Toxicidad
2. Las sustancias quimicas en general deben ser manejadas cuidadosamente con los
materiales apropiados y evitar en lo posible el contacto con el cuerpo ya sea por:
inhalacion, contacto con nuestra piel o ingestion
3. Las sustancias quimicas deben ser guardadas en un orden conveniente de acuerdo a
sus caracteristicas quimicas.
4. Las sustancias quimicas deben ser envasadas en recipientes adecuados,
herméticamente cerrados, perfectamente rotuladas y en el caso de que sean peligrosas
contar con una anotacion al respecto en la etiqueta.
5. Durante las practicas o en las operaciones de dosificacion o trasvasado deberas
mantener una adecuada ventilacion.
6. Al trabajar con una sustancia quimica, ésta ha de obtenerse tal como lo especifica la

practica: tiras, alambre, granulos. granallas o polvos.
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7. Maneja cuidadosamente las sustancias inflamables. No manejes NINGUNA
FLAMA, si en el area de trabajo existe ALGUN SOLVENTE.
8. Etiqueta en el recipiente (NUNCA EN LA TAPA) cualquier reactivo, solucion o

mezcla; indicando el nombre del mismo y la fecha de preparacion.

| Inflamabilidad
-
Salud [azul) ‘ @

Reactividad ‘

-~

Riesgo especial
(blanco)

Figura 6. Sistema de identificacion de los reactivos en la empresa Dougsoluciones
C.A.
Fuente: Area de manufactura de la empresa Dougsoluciones C.A. (2020).

El esquema del sistema debe ser un rombo. ElI rombo debe tener cuatro
divisiones con los colores de fondo y contrastante con el siguiente orden:

a) riesgo a la salud, en color azul.

b) riesgo de inflamabilidad, en color rojo.

c) riesgo de reactividad, en color amarillo.

d) riesgos especiales, en color blanco.
9. Para pasar un liquido de una botella a otra, use frascos de boca ancha o péselos a un
vaso de precipitados y posteriormente a la botella o utilice un embudo.
10. No PIPETEAR con la boca sustancias toxicas o corrosivas, hacerlo con una
propipeta.
11. Evita calentar un liquido si no se conocen las caracteristicas del mismo.
12. Para diluir un 4cido SIEMPRE ANADIR EL ACIDO AL AGUA.
13. Evitar el intercambio de pipetas colocadas en los reactivos con el objeto de no

contaminarlos.
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14. Nunca dejes los recipientes de los reactivos destapados.

15. En caso de preparar una solucion o un reactivo, etiquetar inmediatamente el frasco.
16. Tener precaucion principalmente con los solventes organicos y los aceites.

17. Si la ebullicion es tumultuosa, colocar dentro del reactivo liquido piedras de
ebullicion.

4.1.6.5 Metodo actual para la elaboracion de quimicos para laboratorios clinicos
de la empresa Dougsoluciones C.A.

Se procede a detallar el método actual empleado para la elaboraciéon de
quimicos para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A., los cuales son:
ETAPA 1 Ubicacion y Pesado de Materia Prima
1.- El primer paso en la elaboracién del producto consiste en pesar la materia prima
siguiendo las recomendaciones de la férmula de preparacién. La pesada va a depender
también del volumen total de solucién que se preparara. Para tal fin se cuenta en el
laboratorio con balanza analitica Marca CORNING STIRRER PC-353 y balanza
OHAUS de 2.610 g de capacidad.

ETAPA 2 Proceso de Llenado

2.- Se llena el tanque de mezclado sin llegar al volumen final, con agua desionizada,
colocando luego el agitador.

ETAPA 3 Proceso de Mezclado

3.-Se agrega poco a poco cada uno de los componentes hasta lograr una mezcla
homogénea del producto, y se lleva al volumen final con agua desionizada.

ETAPA 4 Inspeccion (Control de Calidad)

4.- Una vez mezclada la solucion se hacen las pruebas de control de calidad, efectuadas
por un laboratorio externo, si el producto guarda todas las caracteristicas minimas
esperadas se procede con el siguiente paso.

ETAPA 5 Proceso de Limpieza

5.- El siguiente paso consiste en pasar la solucion a través de filtros de 0,22 micras,

con el fin de eliminar toda particula presente.
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ETAPA 6 Proceso de Envasado y Etiquetado
6.- Luego se procede al envasado y etiquetado de los productos. El proceso de
etiquetado de los envases de forma manual por dos operarios, esta etiqueta se coloca
en los envases en el area central. Cada envase tiene indicado en la etiqueta fecha de
vencimiento y nimero de lote.
ETAPA 7 Proceso de Embalaje PT
7.-Para el proceso de embalaje los productos terminados se guardan en cajas
contentivas de 24 envases, para su facil manejo.
4.1.7 Descripcion del proceso de fabricacion de la Lisina 3 diferenciales en lotes
de 90 litros por la empresa Dougsoluciones C.A.
En este sentido, el proceso de fabricacion de la Lisina 3 diferenciales en lotes
de 90 litros por la empresa Dougsoluciones C.A., es el siguiente:
Se rellena el envase con 80 litros de agua osmotizada proveniente del equipo
de osmosis inversa.
Se realiza pesaje con una balanza de materia prima con una balanza de los 3
compuestos para realizar la lisina que son Acido Clorhidrico (HCL) un
kilogramo (1000 g), Cloruro de Sodio (NaCl) (950 g) e Hidroxido de Potasio
(KOH) (50g) los dos primeros en presentacion en polvo el hidréxido de potasio
en hojuelas
Diluir en el tanque con un agitador los tres compuestos identificados
previamente durante un periodo de quince (15) min
Se termina de llenar el tanque con la diferencia en volumen para alcanzar el
nivel de 90 litros. Se agita nuevamente la mezcla durante cinco (5) minutos para
homogenizar la mezcla.
Se deja reposar nuevamente por 1 una hora.
Filtrar con cartucho de membrana de cinco 5 micrones.
Se llena el envase hasta su totalidad dependiendo de la presentacion (500 ml 1L

o un galdn).
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Se toma muestra aleatoria cada 270 litros y se envia a laboratorio externo para

comprobar calidad.

1 Obrero Almacenamiento materia prima
1 Obrero Pesaje materia prima
1 Obrero A maquina de elaboracién

Obrero y quimico Proceso de Llenado y Mezclado

Control de calidad (laboratorio

Obreros
externo)
2 Obreros Proceso de Limpieza
Envasado
2 Obreros
2 Obreros Etiquetado
Almacenamiento de producto
2 Obreros )
terminado
2 Obreros Al Transporte para Distribucion

Producto Final

<HOOOOHOHIK

Figura 7. Diagrama del proceso de fabricacion de quimicos para laboratorios
clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A.
Fuente: Basanta, J. (2020).
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Balanza de Pesaje Marca OHAHUS
.

- % .
LW e )

Balanza de Pesaje Marca OHAHUS

Tanque de Llenado y Mezclado 280 litros

Figura 8. Registro fotografico del area de manufactura de Dougsoluciones C.A.
Fuente: Basanta, J. (2020).
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Mezcladora de Laboratorio (imagen referencial)

Filtro de 0.5 micrones
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Area de Fabricacion y Aimacenaje

Figura 9. Registro fotografico del area de manufactura de Dougsoluciones C.A.
Fuente: Basanta, J. (2020) informacidn provista por empresa DOUGSOLUCIONES, C.A.
4.1.8 Lay-out actual de la empresa Dougsoluciones C.A.

Para desarrollar las operaciones que se llevan a cabo en la Empresa
Dougsoluciones C.A., se cuenta con un establecimiento que cuenta con un espacio que
comprendera 10,7 x 5,3 metros. Los pisos son de concreto, con desnivel para el desagie.
Los techos de estructura de cielo raso y las puertas de vidrio. Se detalla la distribucion de
la planta de la empresa caso en estudio en la Figura 10.

Leyenda:
1. Proceso de Osmosis Inversa
2. Campana de Extraccién y Balanza de Pesaje
3. Tanque de Mezcla
4. Filtro de 0,5 micrones
5

Proceso de envasado
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Figura 10. Lay-out del espacio fisico de la empresa Dougsoluciones C.A.
Fuente: Basanta, J. (2020).

4.1.9 Resultados de la entrevista no estructurada aplicada a los operadores del
area de manufactura de la empresa Dougsoluciones C.A.

La entrevista no estructurada fue aplicada los informantes claves del proceso,
los cuales conforman un grupo de personas, compuestos por los operadores, los
supervisores y jefe de operaciones. La finalidad de ésta fue obtener sus opiniones sobre
las causas que generan el aumento en los desperdicios de tiempo, materia prima e
incumplimiento de la produccién, y ademas, conocer sus recomendaciones para
mejorar el proceso; los resultados obtenidos de las opiniones mas comunes se muestran

a continuacion en la Tabla 2.
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Tabla 2 Resultados de la Entrevista No Estructurada

¢Por qué cree usted que se generan
los desperdicios de tiempo y

¢ Queé solucién propondria
usted para la reducir los

las tareas en el proceso de elaboracion
de los productos quimicos.

*La empresa usa como referencia de
otra empresa del grupo, el manual de
calidad. Pero no cuenta con el propio.
*No se realiza el seguimiento de la
medicion de los indicadores
manejados en esta area.

Cargos - . . .
materia prima en la linea de desperdicios y a su vez
fabricacion de productos quimicos? | aumentar la produccién?
*No estan debidamente documentadas
las instrucciones para la ejecucién de | *Proponer la estandarizacion
OPERADORES del sistema de fabricacion de

guimicos para laboratorios
clinicos de la empresa
Dougsoluciones C.A.
*Darle el seguimiento con la
frecuencia correcta a los
indicadores del area.

SUPERVISORES

*Pago de horas extra a trabajadores.
*Incumplimientos de plazo de entrega
*No se evalia la eficacia de las
acciones en relacion al adiestramiento
impartido.

*Establecer controles para el
cumplimiento de las entregas
de los pedidos.

*Capacitar a los operadores
sobre las buenas préacticas de
manufactura.

JEFE DE
OPERACIONES

*No se tienen los procesos
documentados y registros requeridos
por la norma 1SO 9001-2008.

*Falta de divisas para traer la M.P.
*Falta de politicas de la calidad.

*Documentar instrucciones de
trabajo.

*Presentar los diagramas de
operaciones de los productos
fabricados en la empresa.
*Establecer las politicas de
calidad.

Fuente: Basanta, J. (2020).

4.1.10 Resumen de la revision documental realizada en la linea de fabricacién de

la empresa Dougsoluciones C.A.

Indicadores de Aseguramiento de Calidad

Segun los datos recolectados en la empresa Dougsoluciones C.A., durante el
estudio llevado a cabo en los meses de junio, Julio y agosto del 2019, el aseguramiento
de la calidad promedi6 el71;66% siendo la meta estdndar 92,00% pautada por la
empresa. Esto puede verse como el resultado de que la empresa esté invirtiendo méas
de lo debido, ya que el nivel de calidad esta por debajo de la meta.

Esto puede ser producto de que no se estan aplicando las técnicas para asegurar

la calidad y esto se ve en el desempefio que han tenido los empleados en esos meses,
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estando aproximadamente 20 puntos por debajo de las metas. Esta situacion es
preocupante porque se esta dedicando mas tiempo del debido y eso se ve reflejado en
el retrabajo que tiene la empresa, a su vez hay un alza en los costos de produccion
debido a ese doble trabajo que tienen que hacer los encargados de asegurar la calidad.
El aseguramiento de la calidad en si es un retrabajo para no perder los clientes que se

tienen. (Ver gréafico 3).

100.00 1 9200
90.00 - 80.00
, 71.66
80.00 65.00 70.00
70.00 -
60.00 -
50.00 -
40.00 -
30.00 - 20.34
20.00 -
1000 | - —
0.00 ‘ ‘
Meta Junio Julio Agosto  Promedio Diferencia

Gréfico 3 Aseguramiento de la Calidad (Lisina 3 diferenciales)
Fuente: Area de manufactura de la empresa Dougsoluciones C.A. (2019)

Indicadores del Nivel de Retrabajo

Durante la aplicacién del estudio realizado en la empresa Dougsoluciones C.A., en los
meses de junio a agosto del 2019, reflejo un 23% promedio, es decir, trece puntos mas de la
meta, que es 10,00%. Si se analiza este indicador como un todo se puede caer en un error grave.
Sin embargo, si se observa como parte de un conjunto de factores que influyen en la posibilidad
de obtener una ventaja competitiva que aumente el rendimiento de la empresa sobre el resto
del sector, se percibe que es un alcance ficticio, al tener un indice de desperdicio superior por
13 puntos a las metas, una calificacion del desempefio alarmantemente muy por debajo de la
proyeccion; es casi imposible considerar que el retrabajo es un factor que realmente impide
lograr una ventaja competitiva sobre las deméas compafiias como se mencion6 anteriormente.
(Ver Grafico 4)
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Gréfico 4 Indice de retrabajo (Lisina 3 diferenciales)
Fuente: Area de manufactura de la empresa Dougsoluciones C.A. (2019)

4.1.11 Estudio de tiempo del proceso actual en la fabricacion de quimicos para
laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A., mediante el método
cronometrado.

Mediante el Método Cronometrado, se pudo realizar estudio de tiempo
operativo, en el proceso de fabricacion actual de Lisina 3 diferenciales, para
laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A., y a su vez sirve como
herramienta fundamental para reducir 10s tiempos de ciclos de manufactura, y de esta
manera incrementar la produccion y reducir los costos operativos que afectan el
proceso. A continuacion se detallan las observaciones que se realizaron en cada una

de las operaciones y el tiempo de los elementos de cada una de ellas: (Ver Tabla 3).
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Tabla 3 Estudio de Tiempo de Ciclo (Lisina 3 diferenciales)

4.1.12 Calculo de tiempo estandar

VALOR ATRIBUIDO

VALOR ESTANDAR

TN = 12.121 x —>
100

TN=TP x
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TE =TNx(1+ %TOL) =11.515x 1,059 =12.194 s = 3.38 horas
4.1.16 Resumen de las causas que generan las deficiencias en el proceso de
fabricacion de quimicos para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones
C.A,, identificAndose asi los problemas en el proceso de produccion.

Una vez realizado el diagnoéstico de la situacion que generan las deficiencias del
sistema de produccion actual, para la fabricacién de quimicos, en este caso en
especifico, del producto de mayor demanda como es la Lisina 3 diferenciales, para
laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A., se pudieron identificar los
problemas en el proceso de produccion, procediendo a continuacion a resumir las
causas encontradas a través de la aplicacion de la observacion directa, la entrevista y la
revision documental.

Resultados de la Observacion Directa
Procesamiento de forma manual del proceso productivo.
Falta de inversiones para automatizar los procesos manuales.
Falta de un método estandar para la realizacion de las actividades.
Inexistencia de documentos técnicos de cada puesto de trabajo.
Existe tiempo de ocio en los trabajadores, lo cual puede estar vinculado a la
ausencia del departamento de control de calidad en el area de trabajo, puesto
que las pruebas de control de calidad en la actualidad son efectuadas por un
laboratorio externo, lo que toma dos (2) horas aproximadamente de espera, para
la aprobacion del producto terminado, es decir, si el producto guarda todas las
caracteristicas minimas esperadas se procede con el siguiente paso, lo que
genera tiempos de entrega diferentes.
Los trabajadores, quienes conocen el trabajo a realizar, aprendieron los
procesos de manera empirica y de esa manera se han encontrado trabajando en
la organizacion por varios afos.
Actualmente no se cuenta con un espacio de trabajo acto, por lo que es reducido

para el numero de personas que laboran en el area de manufactura.
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Resultados de la Entrevista No Estructurada
No se realiza el seguimiento de la medicidn cuando sea aplicable y el analisis
de los procesos, a través de los indicadores manejados en esta area.
Pago de horas extra a trabajadores.
Incumplimientos de plazo de entrega.
Falta de divisas para traer la M.P.
No se encuentran documentadas las declaraciones de una politica de la calidad.
Actualmente la empresa usa como referencia de otra empresa del grupo el
manual de calidad. Pero no cuenta con el propio.
No se tienen los procesos documentados y registros requeridos por la norma
ISO 9001-2008.
No se evalua la eficacia de las acciones en relacion al adiestramiento impartido.
Resultados de la Revision Documental
Costos Operacionales (75%) Area de Manufactura.
Incumplimiento del tiempo esperado en la produccion (Lisina 3 diferenciales)
Indicadores de Aseguramiento de Calidad. (Lisina 3 diferenciales)
Indicadores del Nivel de Retrabajo. (Lisina 3 diferenciales)
En la Tabla 4 se muestran los resultados de las debilidades del proceso de
fabricacion de Lisina 3 diferenciales, para laboratorios clinicos de la empresa
Dougsoluciones C.A., obtenida a través de la aplicacion de las técnicas de recoleccion

de datos, como son: la observacion directa, la entrevista y la revision documental.
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Tabla 4 Resultados de las debilidades del proceso de fabricacion de quimicos
para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A.

VARIABLES

CAUSAS O DEBILIDADES

RECURSOS

*Falta de seguimiento en la medicién del proceso.
*Procesamiento de forma manuales del proceso productivo.
*Falta de inversiones para automatizar los procesos
manuales.

*Pago de horas extra a trabajadores.

*Falta de divisas para traer la M.P

DOCUMENTOS

*Falta de manual de normas y procedimientos.

*No se tienen los procesos documentados y registros.

*No se encuentran documentadas las declaraciones de una
politica de la calidad.

PLANIFICACION

*No se cumple con los requisitos establecidos en la norma
venezolana 1SO 9001-2008.

*Incumplimiento  del
diferenciales).
*Incumplimientos de plazo de entrega.

tiempo estandar (Lisina 3

RESPONSABILIDAD

*Los trabajadores, quienes conocen el trabajo a realizar,
aprendieron los procesos de manera empirica y de esa manera
se han encontrado trabajando en la organizacion por varios
afios

FORMACION DEL

*No se evalUa la eficacia de las acciones en relacion al

PERSONAL adiestramiento impartido.
v - -
INERAESTRUCTURA Actualmente no se cuenta con un espacio de trabajo acto.
*Falta de instrucciones de trabajos.
PRODUCTO Y . . L -
*No se incluye la implementacion del seguimiento y de la
SERVICIO

medicion.

SEGUIMIENTO Y
MEDICION

*Existe tiempo de ocio en los trabajadores, lo cual puede estar
vinculado a la ausencia del departamento de control de
calidad en el area de trabajo.

ANALISIS DE DATOS

*No recopila y analisis los datos apropiados a para demostrar
la idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Fuente: Basanta, J. (2020).

61



4.2 Fase 11: Analizar las debilidades encontradas en el diagndstico del proceso de
fabricacion de quimicos, identificando oportunidades de mejora.

En esta fase se hizo uso de herramientas de ingenieria de métodos tales como
diagrama de causa — efecto, diagrama de Pareto, y analisis de la operacion, con el fin
de procesar la informacién obtenida en la Fase | y asi poder organizarla en formatos
que ayuden a la deteccion de actividades que puedan ser eliminadas, reducir los tiempos
de produccion, poner en evidencia costos ocultos, buscar que se recorran distancias
mas cortas, entre otras.

4.2.1 Resultados de la aplicacion del Diagrama de Causa-Efecto, para el analisis
de las causas que afectan en el proceso de fabricacion de quimicos de la empresa
Dougsoluciones C.A.

Una vez encontradas las causas més relacionadas con los aumento de los
desperdicios de tiempo, materia prima, asi como también, con el incumplimiento de la
produccion en la linea de produccion en estudio (Lisina 3 diferenciales), se procedié a
plasmarlas en el diagrama de causa-efecto o Ishikawa, para apreciar de manera efectiva
los factores pertinentes a cada una de estas causas que afectan al proceso. Para ello, se
procedio a realizar la figura con la intencion de mostrar los factores atribuidos por los
cuales ocurre cada una de las causas encontradas.

Posteriormente, luego de toda la informacion recopilada y organizada, se
proporciond un sustento suficiente a fin realizar un analisis de las causas obtenidas a
través del uso del diagrama de Pareto como herramienta de Ingenieria Industrial, donde
se permitio jerarquizar y determinar cuéles de las causas presentadas son criticas dentro
del proceso productivo. A continuacion, al analizar la informacion generada por el Jefe
de Operaciones y Operarios de la empresa caso en estudio, se procedio a elabora un
Diagrama de Causa — Efecto, el cual facilita un resultado esquematizado de las causas
que originan un problema, con lo que puede ser posible la solucién del mismo: (ver
Figura 11).
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ESPINA DE PESCADO DE LA LINEA DE
FABRICACION DE LISINA 3 DIFERENCIAL

ANALISIS DE DATOS PLANIFICACION LOCUMENTOS RECURSOS
lo s @ e o squizsi o Falta de mversiones para antomatizar
eai]:c:-’l:'ci;;:ng; lacﬁéﬁarﬁiiggi;na Faliz de manual de Falta de seguimiento en la los procesos manuzles

IS0 0001-2008. normas ¥ procedimisntos medicidn del proceso

Procesamisnte de forma manusles
Mo se tienen los procesos del proceso productive
documentades v registros.

Incumplimientos de plaze de entrega

Pzago d= horas extra a trabajadorss

Incumplimiento del tiempo Mo se encuentran documentadas | Falta de divisas para trzer la MP
estindar (Lizina 3 diferencisles). las declaraciones de una pelitica Desperdicios  de
de la calidad Tiempos, Materia
prima e
Incumplimientode
la produccidn

Falta de mstrucciones
de trabajos . . .
Actuzlments no se 3 Mo se evahia la eficacia de . .
CUenta CON UN espacic las acciones en relacion al Los traba]ador_es: quenes
conocen £l trebajo a rezlizar,

Existe tismpo de ocio en los

trabzjaderes, lo cuzl pueds
esfm?‘?ﬂ%&ﬂﬂaﬂﬁ a‘u@lenda de trabajo acto. adiestramiente mpartide

lo z2 mcluye di 1 cesos de
del depart=mente de control @T&ﬁ:ﬁgﬁ ldad a;;z;:tipﬁgi diﬂ:sa
de cahidad. seguimisnto v de la medicién. I%""r_lﬂz = h"'in encontradoe
trabajando en la organizacion
por varios afios
SEGUIMIENTO ¥ INFRAESTRUCTURA PRODUCTO Y FORMACION DEL RESPOMSABILIDAD
MEDICION SERVICIO PERSOMAL

Figura 11 Diagrama de causa-efecto del proceso de fabricacion de quimicos de la empresa Dougsoluciones C.A.
Fuente: Basanta, J. (2020).
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4.2.2 Anélisis de los factores que afectan el proceso de fabricacion de quimicos de
la empresa Dougsoluciones C.A., a través de técnicas de solucion de problemas.
Luego del Diagrama de Ishikawa realizado, se llegé a la conclusion de que las
causas encontradas se encuentran clasificadas en ramas: Recursos, Documentos,
Planificacion, Responsabilidad, Formacion del Personal, Infraestructura, Producto y
Servicio, Seguimiento y Medicion y Andlisis de Datos. Posteriormente, se procedié a
aplicar la Técnica de Grupo Nominal, para lo cual se aplicd una encuesta a los
trabajadores de la linea de Fabricacion de Lisina 3 Diferencial. Para ello se enumeraron
las causas del 1 al 18 y se les pedia que seleccionaran las causas bajo la escala del 0 al
100 para asignar la puntuacion segun lo que consideraban que producia mayor impacto.

Dicha encuesta se muestra a continuacion en la Figura 12.

LINEA DE FABRICACION DE LISINA 3 DIFERENCIAL
NOMBRE Y APELLIDO:
CARGO:
FECHA: .
ITEMS CAUSAS PROBABLES PONDERACION
Falta de seguimiento en la medicion del proceso.
Procesamiento de forma manuales del proceso productivo.
Falta de inversiones para automatizar los procesos manuales.
Pago de horas extra a trabajadores.
Falta de divisas para traer la M.P.
Falta de manual de normas y procedimientos.
No se tienen los procesos documentados y registros.
Nci_csjedencuentran documentadas las declaraciones de una politica de la
calidad.
No se cumple con los requisitos establecidos en la norma venezolana 1SO
9001-2008.
Incumplimiento del tiempo estdndar (Lisina 3 diferenciales).
Incumplimientos de plazo de entrega.
Los trabajadores, quienes conocen el trabajo a realizar, aprendieron los
procesos de manera empirica y de esa manera se han encontrado
trabajando en la organizacion por varios afios.

=
SEE © o~NourwNE

13 No se evallUa la eficacia de las acciones en relacion al adiestramiento
impartido.

14 Actualmente no se cuenta con un espacio de trabajo acto.

15 Falta de instrucciones de trabajos

16 No se incluye la implementacion del seguimiento y de la medicion.

17 Existe tiempo de ocio en los trabajadores, lo cual puede estar vinculado a
la ausencia del departamento de control de calidad.
18 No recopila y analisis los datos apropiados a para demostrar la idoneidad
y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
Observaciones:

Figura 12 Encuesta realizada al personal para la realizacion de la TGN
Fuente: Basanta, J. (2020).
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Luego de aplicada la encuesta, se procedié a hacer una ponderacidn, la cual se
muestra en el Cuadro 1, producto de las causas que generan el aumento de los
desperdicios de tiempos y materia prima del proceso de fabricacion de quimicos de la
empresa Dougsoluciones C.A., y que afectan la productividad de la organizacion, lo

cual permite elaborar el diagrama de Pareto y se muestra a continuacion:

Cuadro 1. Analisis de las causas que afectan en el proceso de fabricacion de
quimicos de la empresa Dougsoluciones C.A., por medio de la Técnica de Grupo
Nominal

Causas Personal Total %
1 2 3 4 5 6 7

1 5 1 3 3 2 1 2 17 0,50
2 80 75 100 70 55 35 20 435 12,76
3 3% 2 4 9 6 3 1 60 1,76
4 9 7 20 40 25 10 14 135 3,96
5 20 34 2 10 1 5 0 72 2,11
6 45 40 50 45 90 25 45 340 9,97
7 3 5 1 0 6 2 5 22 0,65
8 50 70 45 50 35 60 55 355 1041
9 6 3 0 2 4 9 3 27 0,79
10 4 6 7 4 5 12 6 44 1,29
11 15 9 35 25 40 50 70 244 7,16
12 2 4 5 1 0 0 4 16 0,47
13 10 20 25 16 30 40 25 166 4,87
14 100 100 85 100 75 100 95 @ 655 19,21
15 7 15 6 15 10 20 40 113 331
16 70 61 75 65 70 55 60 @ 45 13,38
17 1 25 15 20 13 15 7 96 2,82
18 25 10 9 12 20 45 35 156 4,58

Total 487 487 487 487 487 487 487 17 100%
Fuente: Basanta, J. (2020).

Dados los resultados anteriores se procedio a ordenar los porcentajes de mayor a
menor. En el Cuadro 2, que se encuentra a continuacion, se muestra como quedan

ordenadas por el porcentaje que obtuvieron, asi como el porcentaje acumulado.
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Cuadro 2. Jerarquizacion de las causas que afectan en el proceso de fabricacion
de quimicos de la empresa Dougsoluciones C.A.

|

w

10
11

12

13
14
15
16
17

18
Total

Fuente:

Causas

Falta de instrucciones de trabajos.

No se tienen los procesos documentados y
registrados.

Falta de manual de normas y procedimientos.
No se encuentran documentadas las
declaraciones de una politica de la calidad.
No se cumple con los requisitos establecidos
en la norma venezolana ISO 9001-2008.
Incumplimiento del tiempo de fabricacion
(Lisina 3 diferenciales).

No se cuenta con un espacio de trabajo apto.
Existe tiempo de ocio en los trabajadores, lo
cual puede estar vinculado a la ausencia del
departamento de control de calidad.

Falta de seguimiento en la medicion del
proceso.

Pago de horas extra a trabajadores.

No recopila y analisis los datos apropiados a
para demostrar la idoneidad y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

Los trabajadores, quienes conocen el trabajo a
realizar, aprendieron los procesos de manera
empirica y de esa manera se han encontrado
trabajando en la organizacion por varios afios.
Procesamiento de forma manuales del proceso
productivo.

No se evalua la eficacia de las acciones en
relacion al adiestramiento impartido.

Falta de inversiones para automatizar los
procesos manuales.

No se incluye la implementacion del
seguimiento y de la medicién.

Falta de divisas para traer la M.P
Incumplimientos de plazo de entrega.

Basanta, J. (2020).
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Puntos Porcentaje

655
456

435
355

340
244
166
156
135
113

96

72

60
44
27
22
17

16
3.409

(%)

19,21
13,38

12,76
10,41

9,97
7,16
4,87
4,58
3,96
3,31

2,82

2,11

1,76
1,29
0,79
0,65
0,50

0,47
100%

(%)
Acumulado

19,21
32,59

45,35
55,76

65,73
72,89
77,76
82,34
86,30
89,61

92,43

94,54

96,30
97,59
98,38
99,03

99,53
100%



De ésta manera se han logrado determinar las 8 causas de mayor impacto en los
problemas presentados en el proceso de fabricacion de quimicos de la empresa
Dougsoluciones C.A. (Ver Gréfico 5).

En el Diagrama presentado a continuacion, se clasificaron las causas
encontradas en el eje de las abscisas y en el eje de las ordenadas sus aportes individuales
en la generacion de la problematica detectada en el proceso de fabricacion de quimicos
de la empresa Dougsoluciones C.A, las causas vitales se agrupan al lado izquierdo,
mientras que las que poseen menos relevancia, o triviales, se agrupan en el lado
derecho, la linea acumulativa determina que las primeras cuatro causas forman parte
del 80% del total del problema, el cual se propone solucionar atacando el 20% de los
factores dentro del plan disefiado en la siguiente fase.

En el grafico quedan evidenciadas, aquellas causas consideradas como vitales,
que seran las prioritarias al generar una propuesta de solucion a la situacion que se
estudia, como resultado de la ponderacién dada por los trabajadores involucrados en el

proceso de produccion.
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Leyenda:
1. Falta de instrucciones de trabajos.
No se tienen los procesos documentados y registros.
Falta de manual de normas y procedimientos.
No se encuentran documentadas las declaraciones de una politica de la calidad.
No se cumple con los requisitos establecidos en la norma venezolana 1ISO 9001-2008.
Incumplimiento del tiempo de fabricacion (lisina 3 diferenciales)
Actualmente no se cuenta con un espacio de trabajo apto.
Exli_fjtedtiempo de ocio en los trabajadores, lo cual puede estar vinculado a la ausencia del departamento de control de
calidad.
Grafico 5 Diagrama de Pareto de las causas probables de la problematica en el proceso de fabricacion de quimicos de Dougsoluciones
C.A.

Fuente: Basanta, J. (2020).
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4.2.3 Anadlisis de las Operaciones del proceso de fabricacién de quimicos de la
empresa Dougsoluciones C.A.
En este sentido, se realiz6 un analisis operacional, con el fin de establecer los

factores que afectan el proceso; basado en criterios que aplican a la problematica en
estudio; para que de esta manera se pueda evaluar las acciones del proceso de
fabricacion de quimicos de la empresa Dougsoluciones C.A., la teoria especifica un
total de diez enfoques o criterios primarios del analisis de la operacién, sin embargo,
se tomaran en cuenta solo los que apliquen al estudio, los cuales son: Propdsito de la
operacion, Proceso de manufactura, Condiciones de trabajo y Distribucién del equipo

en la planta.

Tabla 5 Analisis de las Operaciones (Propdsito de la operacion)
PROPOSITO DE LA OPERACION

CAUSAS RELACIONADAS * Incumplimiento del tiempo de
fabricacion (lisina 3 diferenciales)

¢Quién lo Hace? LOS OPERARIOS DE LA LINEA
¢Colmo lo Hacen? DE FORMA ARTESANAL
O MANUAL

CONOCIMIENTO EMPIRICO

Posibilidades de cambio: Mejorar los procesos de fabricacién de quimicos en la
empresa Dougsoluciones C.A.

Andlisis:

Fuente: Basanta, J. (2020).
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Tabla 6 Analisis de las Operaciones (Proceso de Manufactura)

CRITERIO PROCESO DE MANUFACTURA

*No se tienen los procesos
documentados y registrados.

CAUSAS *Falta de instrucciones de trabajos.
*Falta de manual de normas y
procedimientos
* No se encuentran documentadas las
declaraciones de una politica de la
calidad.

* No se cumple con los requisitos
establecidos en la norma venezolana
ISO 9001-2008

¢Quién lo Hace? NO SE REALIZA
¢Como lo Hacen? SIN LAS INSTRUCCIONES
DOCUMENTADAS

Posibilidades de cambio: Favorecer la realizacion de las tareas en el proceso de
fabricacion de quimicos en la empresa Dougsoluciones C.A., a través de la

estandarizacion

Andlisis:

Fuente: Basanta, J. (2020).
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Tabla 7 Analisis de las Operaciones (Condiciones de Trabajo)

CRITERIOS

CONDICIONES DE TRABAJO
DISTRIBUCION DE EQUIPOS

CAUSAS

* Actualmente no se cuenta con un espacio

de trabajo apto

*Tiempo de ocio de los trabajadores...

¢Quién lo Hace?

OPERARIOS EN EL AREA DE
TRABAJO

¢Cémo lo Hacen?

DE MANERA IMPROVISADA
SEGUN LAS CONDICIONES EN EL
AREA AL MOMENTO

¢Dbnde se Hace?

SE HACE EN ESPACIO REDUCIDO

POR ORGANIZACION
INADECUADA

Posibilidades de cambios:

1) Mejorar los espacios fisicos del area de manufactura de la linea de fabricacion de

guimicos en la empresa Dougsoluciones C.A. y las condiciones operativas, realizando

una nueva distribucion de los equipos, a través de un Lay-Out.

2) Simplificar los tiempos en el proceso de fabricacién de quimicos en la empresa

Dougsoluciones C.A., mediante la creacién del departamento de control de calidad.

Andlisis:

Fuente: Basanta, J. (2020).
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4.2.3 Resumen de las oportunidades de mejoras encontradas en los procesos de

fabricacion de quimicos de la empresa Dougsoluciones C.A.

El principal problema que presenta en el proceso de produccion es el

desconocimiento o la falta de estandarizacion de los procesos de fabricacion de

quimicos de la empresa Dougsoluciones C.A. Por tal motivo estos problemas

presentados llevan a disefiar las mejoras para cada uno de los problemas presentados a

lo largo de esta investigacién. (Ver Tabla 10).

Tabla 8 Oportunidades de Mejoras

Elemento Problema/Causas Oportun_ldades de
Mejoras
*Incumplimiento del tiempo
de fabricacion (lisina 3
diferenciales)
*Falta de instrucciones de
trabajos. .
*No se tienen los procesos Estandarizar las tareas en
documentados 'y  registros. | el proceso de fabricacion de
*Falta de manual de normas y o
DOCUMENTOS *No se encuentran documentaQas Dougsoluciones C.A.
las declaraciones de una politica
de la calidad.
*No se gumple con los requisitos |  Desarrollo de manual de
establecidos en la norma o
venezolana 1SO 9001-2008. normas y procedimientos
* Existe tiempo de ocio en los
trabajadores, lo cual puede estar
vinculado a la ausencia del
departamento de control de
calidad.
Mejorar los espacios fisicos
*Actualmente no se cuenta con | del area de manufactura, a
INFRAESTRUCTURA | un espacio de trabajo acto través de un Lay-Out
Creacion del Departamento
de Control de Calidad
FORMACION DEL * No se evalla la eficacia de las Plan de C o
i i4 an de Capacitacion
PERSONAL acciones  en rel_a(:|0n al P
adiestramiento impartido

Fuente: Basanta, J. (2020).
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4.3 Fase I11: Proponer la estandarizacion del proceso de fabricacion de quimicos
para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A., para el uso
adecuado de materiales, maquinaria, mano de obray equipos.

Luego de efectuar la fase dos y tener toda la informacién recabada en los
diferentes formatos, se aplicaron los conocimientos adquiridos en la carrera para poder
interpretar esa informacién y transformarla en una propuesta para la estandarizacion
del proceso en la linea de fabricacion de la Lisina 3 Diferenciales en la empresa
Dougsoluciones C.A., para el uso adecuado de materiales, maquinaria, mano de obray
equipos.

4.3.1. Objetivo General

Proponer mejoras en el proceso de fabricacion de la Lisina 3 Diferencial, en la
empresa Dougsoluciones C.A., para el uso adecuado de materiales, maquinaria, mano
de obray equipos.
4.3.2. Objetivos Especificos

- Realizar la estandarizacion del proceso de fabricacion de la Lisina 3
Diferencial, garantizando el cumplimiento de la calidad del producto.

- Elaborar el Manual de Normas y Procedimientos del Proceso de la empresa
Dougsoluciones, estableciendo la estructura para el desarrollo de las oportunidades de
mejora generadas en la presente investigacion

4.3.3. Alcance de la Propuesta

A través de las propuestas se mejoraré las condiciones del proceso de fabricacion,
de la empresa Dougsoluciones C.A., para la disminucion de los tiempos de produccion
y consecuente aumento de la productividad.

4.3.4. Delimitacion de la Propuesta
La propuesta se encuentra delimitada a la fabricacion del producto Lisina 3

Diferenciales.
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4.3.5. Desarrollo de la Propuesta

MEJORA # 1 Estandarizacion del proceso de fabricacién de la Lisina 3 Diferencial,

garantizando el cumplimiento de la calidad del producto.

En este sentido, dicha mejora se realiza con la finalidad de ejecutar la

estandarizacion del proceso del proceso de fabricacion de quimicos para laboratorios

clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A., especificamente para el producto Lisina

3 Diferenciales, mediante la aplicacion de técnicas de Ingenieria de Métodos. A

continuacion, se presenta la informacion correspondiente al estandar de produccion

propuesto.
Tabla 9 Estandar de Produccion del Producto Lisina 3 Diferenciales
ACTIVIDAD | PASOS EQUIPOS A | TIEMPO
UTILIZAR
Pesaje de Se buscan los tres (3) Balanza de | 2,14 min
Materia Prima elementos  quimicos  en Pesaje
almacén en sus envases Mascarilla
originales Protectora 3M
Se colocan los envases Guantes
cercanos a la balanza. Pala manual
Se colocan recipientes en la Recipientes
balanza correspondiente a predeterminados
los 3 quimicos. para cada
Se rellenan hasta donde quimico
indique la medida correcta.
Se verifica que tenga el peso
correcto uno por uno de los
quimicos
Llenado de Se enciende planta de Planta de

tanque con
agua
osmotizada

0Smosis inversa

Se abre valvula de paso hacia
tanque de homogenizacion
Se deja llenar tanque hasta
253 litros

0SMosis inversa
Vélvula de paso
de agua

74




Tabla 9 Estandar de Produccién del Producto Lisina 3 Diferenciales

(continuacion)

de 0.5 micrones

Se llena hasta la totalidad del
envase conservando una
tolerancia aproximada de 10
mi

Grifo de filtro

Mezclado vy Se enciende mezclador que Mezclador 72.73
homogenizado trabajara por una hora industrial min
Se introduce el mezclador en Tanque de 280
el agua osmotizada ya con litros
los quimicos  afiadidos
previamente
Prueba de Se toma una muestra con una Pipetade 20 ml | 125.4
control de pipeta Maquina minutos
calidad Se coloca patron de muestra mindray
en maquina mindray BC2600
BC2600 Lisina de patron
Se obtiene resultados de de muestra ya
patrén previamente
Se coloca muestra de Lisina verificada
Se comparan resultados y se
determina si la muestra esta
correcta
Llenado  de Se coloca envase Envases
envases dependiendo de lo que se Filtro de 05
requiera en salida del filtro micrones

Etiquetado vy
almacenado

Se coloca la etiqueta en el
producto centrada

Se coloca tapa de producto
Se cierra y se coloca en
almacenamiento

Etiquetas  una
(1) por envase
Tapa una (1) por
envase

Paletas donde se
almacenan en
grupo de 24
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MEJORA # 2 Manual de Normas y Procedimientos del Proceso de Fabricacion de
Quimicos para Laboratorios Clinicos, de la empresa Dougsoluciones C.A.

Desarrollar un Manual de Normas y Procedimientos del proceso de fabricacion
de quimicos para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A., el cual tiene
como objetivo garantizar que los procesos se lleven a cabo de manera correcta y sin
equivocaciones, de esta manera se reduce los tiempos de operacion ya que los
trabajadores conocen de manera correcta los métodos de trabajo a desempefiar. Dicho
manual de procedimientos en las areas de manufactura se concentraran en estandarizar
los procesos desde los siguientes puntos de vista:

Comprobacién de la vialidad de los nuevos requisitos.

Evaluaciones del producto (Lisina 3 Diferencial)

Inspecciones en el area de produccion.

Analisis de pruebas de materia prima.

Evaluaciones de proyectos de la calidad.

A continuacion, se presenta el Manual de Normas y Procedimientos

desarrollado.
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DEL PROCESO DE
FABRICACION DE QUIMICOS PARA LABORATORIOS CLINICOS
DE LA EMPRESA DOUGSOLUCIONES C.A.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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Manual de Normas y Procedimientos

UG del proceso de fabricacion de Fecha: Febrero 2020
LUCIOMES,C.A | quimicos para laboratorios clinicos

WIF: - HEHEN.7

de la empresa Dougsoluciones C.A.
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Manual de Normas y Procedimientos
del proceso de fabricacion de
guimicos para laboratorios clinicos
de la empresa Dougsoluciones C.A.

Fecha: Febrero 2020

INTRODUCCION

La presente instruccion del manual de normas y procedimientos del proceso de
fabricacién de quimicos para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A.,
enmarca las practicas y procedimientos de fabricacion y comercializacion que se deben
aplicar para asegurar que las instalaciones, métodos y controles usados en la
elaboracion y venta de productos para asegurar a calidad y estabilidad de los mismos.

Elaborado por:
Basanta, J. (2020).

Revisado por: Aprobado por:
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Manual de Normas y Procedimientos

w del proceso de fabricacion de Fecha: Febrero 2020
OLUCIONES,C.A | quimicos para laboratorios clinicos '

de la empresa Dougsoluciones C.A.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Caracteristica del producto (Lisina 3 Diferencial)

En el &rea de hematologia: Para la determinacién de los siguientes parametros:
Glébulos blancos, glébulos rojos, hemoglobina, hematocrito, plaguetas, en muestras
de sangre total existen actualmente en el campo de la Hematologia una variedad de
equipos automatizados. Los equipos utilizados en esta area requieren para su
funcionamiento una serie de soluciones que deben cumplir ciertas caracteristicas entre
las que podemos nombrar la siguiente: Que sean soluciones electroliticas, liquidas y
transparentes, libres de particulas, y con valor de pH conocido.

LISINA =
3 DIFERENCIALES (s
SOLUCION LIMPIADORA "

PARA: La cuantificacion precisa de leucocitos y la liberacion de Hemoglobina
En la medicion cuantitativa en analizadores hematologicos.
CONTENIDO: Sal de Amonio <0,5% sales minerales <1,5%
CONTENIDO NETO : 1L

ALMACENAR: Entre 18y 30 °C USO INVITRO
LOTE: N1118  EXP: DIC/2021

CPE

Permiso de Funcionamiento Sanitario. N* 070 de Fecha 06/02/2018

PRECAUCIONES: Evitar contacto con los ojos y mucosas, lavar con abundante agua
Almacenar maximo a 35C. No ingerir. Evitar contacto con nifios.
FORMULADO Y DISTRIBUIDO POR: DOUG SOLUCIONES C.A. J-30884600-7

Av. Henry Ford Centro Comercial @ industrial Pase Las Industrias Nivel Mezzanina Local M3
Lirhaniracitn | a lsabalica Valanca Carababo Zona Postal 2003

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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Manual de Normas y Procedimientos

del proceso de fabricacion de Fecha: Febrero 2020

guimicos para laboratorios clinicos
de la empresa Dougsoluciones C.A.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Advertencias, precauciones y conservacion del producto
(Lisina 3 Diferencial)

Evitar contacto con los ojos, y la piel.

En caso de contacto lavar con abundante agua.

El producto debe ser conservado a temperatura ambiente.

Una vez destapado el envase se debe evitar la entrada de particulas al mismo.
Evitar colocar mangueras sucias y contaminadas.

Se recomienda lavarlas con una solucién de hipoclorito de sodio y luego
enjuagarlas con agua desionizada.
No se debe mezclar soluciones de lotes diferentes debido a que se puede ver
afectado el resultado de la prueba.

EI-- dougsoluciones.ca

San Diega (Caraboba)

(Lisina 3 Diferencial)

Presentaciones:

1 Litro
500 ml

Elaborado por:
Basanta, J. (2020).

Revisado por:

Aprobado por:
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Manual de Normas y Procedimientos
del proceso de fabricacion de
guimicos para laboratorios clinicos

Fecha: Febrero 2020

de la empresa Dougsoluciones C.A.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Control de la materia prima

Con el proposito de garantizar el grado de calidad y estabilidad de los productos
utilizados en la elaboracion de nuestros reactivos, es politica de la Empresa
trabajar siempre que sea posible con la misma casa comercial que nos
suministra la materia prima.

Los productos utilizados en la fabricacion de las soluciones, son productos con
especificaciones de pureza y limites méaximos de impurezas dentro de lo
prescrito en las normas internacionales.

Una vez recibida la mercancia, se hace una revision general de cada una para
notificar la conformidad en cuanto a la calidad pedida y la recibida del
producto.

Control de calidad
En el &rea de hematologia:

Una vez preparado el producto se le hace el siguiente control:

Se le hacen las pruebas analiticas necesarias tales como medicion de pH,
medicién de electrolitos, siempre comparando con un lote validado.

Se le hace un conteo de particulas en un equipo de hematologia en donde las
particulas deben ser menores de 10 x 1.000celulas/pL.

Se pasan muestras de sangre total con valores conocidos por el contador
hematoldgico al que previamente se le ha colocado la solucion preparada con
el fin de determinar la reproducibilidad del equipo, los resultados luego son
comparados con los datos obtenidos con otro lote que ya haya sido con
anterioridad comprobado.

Elaborado por:
Basanta, J. (2020).

Revisado por: Aprobado por:
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Manual de Normas y Procedimientos

Ue del proceso de fabricacion de Fecha: Febrero 2020
LUCIONES,C.A| quimicos para laboratorios clinicos

RIF: J-HEE0-7

de la empresa Dougsoluciones C.A.

DEFINICIONES

Calibracion: Conjunto de operaciones que establece, con la mayor exactitud posible,
y bajo condiciones debidamente especificadas, la correspondencia entre los valores
indicados por un instrumento de medida y los correspondientes a un material de
referencia.

Calidad: Que tiene la efectividad y estabilidad adecuadas para el uso al que esta
destinado, de acuerdo con los parametros establecidos.

Contaminacion Cruzada: Contaminacion de una materia prima o de un producto, con
otro material o producto.

Control y/o Garantia de Calidad: Conjunto de medidas disefiado para asegurar y
verificar, en todo momento, que los lotes de productos cumplen la calidad
preestablecida.

Control Durante el Proceso: Controles realizados durante la produccion con el objeto
de monitorear y, si fuese necesario, ajustar el proceso con el objeto de asegurar que el
producto cumpla con sus especificaciones. El control ambiental o del equipo puede ser
considerado también como parte de un control de proceso.

Cuarentena: Mantenimiento del producto (materia prima, intermedio, producto
terminado, material de empaque, etc.) en aislamiento, a la espera de una decision
acerca de su uso o rechazo.

Devoluciones: Devolucion al fabricante o distribuidor de un producto, por estar en
desacuerdo con las especificaciones, condiciones comerciales u otros motivos.

Especificaciones: Descripcion de requisitos que deben cumplir los productos y
materiales empleados, y/u obtenidos durante la fabricacion.

Esteéril: Ausencia de organismos Vvivos.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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Manual de Normas y Procedimientos

Ue del proceso de fabricacion de
;. . ;. Fecha: Febrero 2020
%gmygnmu quimicos para laboratorios clinicos
de la empresa Dougsoluciones C.A.

DEFINICIONES

Etapas Finales: Pasos que completan la fabricacién, tales como purificacion (si
corresponde), filtracion, secado, molienda, tamizado, mezclado, envasado vy
etiquetado.

Fabricacién: Proceso que involucra transformacién tecnoldgica de materias primas
(insumos) para dar un producto terminado de caracteristicas propias y diferentes.

Fecha de Reanalisis: Fecha mas alla de la cual, un lote de un producto, intermedio o
materia prima, no puede ser usado sin un adecuado reanalisis previo.

Fraccionamiento: Todas las operaciones que implican transformar un producto a
granel en producto terminado, incluyendo el envasado y r

Lote o Partida: Cantidad de producto producido en un ciclo de fabricacion, cuya
caracteristica esencial es la homogeneidad.

Manual de Produccion: Un documento o conjunto de documentos que especifican las
materias primas a emplear, con sus respectivas cantidades, que incluye una descripcion
de los equipos, procedimientos y precauciones requeridas para producir y envasar una
cantidad determinada de un producto y las instrucciones y controles que deberan
cumplirse durante el proceso.

Materia Prima: Sustancia activa o no, empleada en la fabricacion de productos: puede
formar parte (inalterada o modificada) del producto final o desaparecer durante el
proceso.

Material de Embalaje: Cualquier material empleado para el fraccionamiento y
empaque de productos diagnosticos "in-vitro". Los materiales de embalaje pueden ser
primarios o secundarios segun tengan o no contacto directo con el producto.

Numero de Lote: Cualquier combinacion de nimeros y/o letras a través de la cual se
puede rastrear la historia completa de la fabricacion de ese lote de producto.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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de la empresa Dougsoluciones C.A.

DEFINICIONES

Procedimiento: Conjunto de operaciones que deben ser realizadas, precauciones que
deben ser adoptadas o medidas que deben ser aplicadas directa o indirectamente, en
relacion con la fabricacién de un producto.

Producto a Granel: Todo producto terminado antes de su fraccionamiento y embalaje
definitivo.

Producto Aprobado: Producto que cumple con todos los requisitos de las
especificaciones.

Producto para Diagnostico de uso "'In-Vitro™: Son aquellos reactivos, instrumentos,
y sistemas, junto con las instrucciones para su uso que contribuyan a efectuar una
determinacidn, cualitativa, cuantitativa, o semicuantitativa en una muestra bioldgica y
qué no sean ingeridos, inyectados o inoculados a seres humanos y que son utilizados
Unicamente para proveer informacion sobre especimenes extraidos del organismo
humano.

Producto Intermedio o Semielaborado: Todo material parcialmente procesado que
debe ser sometido a pasos posteriores de manufactura antes de convertirse en un
producto.

Producto Rechazado: Producto que no cumple con uno o0 mas requisitos de las
especificaciones.

Producto Terminado: Producto que ha cumplido con todas las etapas de fabricacion
incluyendo su embalaje final.

Recuperacion: Adicién del total o parte de lotes anteriores de calidad comprobada a
otro lote, en una etapa definida de fabricacion.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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Ue del proceso de fabricacion de Fecha: Febrero 2020
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de la empresa Dougsoluciones C.A.

DEFINICIONES

Registros: Documentos escritos que proveen la historia de cada lote de producto y que
acrediten la ejecucién de procedimientos o acciones relacionados con su fabricacion y
destino.

Reprocesamlento: Reproceso de un producto de calidad inaceptable, a partir de una
etapa definida de produccion, de forma que su calidad se tome aceptable como
consecuencia de una o mas operaciones adicionales.

Rotulo: Identificacién impresa, litografiada, pintada, grabada a fuego, a presion o
calcada, aplicada directamente sobre recipientes, contenedores, envoltorios o cualquier
otro protector del envase primario y del embalaje secundario si lo hubiere. Los rotulos
deben tener dimensiones adecuadas deben ser de fécil lectura y comprension por el
usuario y deben estar colocados tanto en el embalaje primario como en el embalaje
secundario, si lo hubiere.

Validacion: Accién documentada de probar que un procedimiento, proceso, equipo,
material actividad o sistema, conduce realmente a los resultados esperados.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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de la empresa Dougsoluciones C.A.

CONSIDERACIONES GENERALES

1.1 El fabricante debe elaborar los productos de forma tal que pueda asegurarse que

los mismos son adecuados para la finalidad pretendida y pueda garantizar, en base
a politicas preestablecidas, que estan de acuerdo con los requisitos de calidad,
identidad, seguridad y pureza que se derivan de politicas especificas de calidad. La
politica de control y garantia de calidad, y los conceptos de "Buenas Practicas de
Fabricacion"”, estan interrelacionados. Estos conceptos han sido descriptos para
enfatizar sus relaciones y su importancia fundamental para la produccion y control
de los productos.

1.2 El fabricante debe asumir la responsabilidad por la calidad del producto que

produce. Solo él puede evitar errores y prevenir desvios ejerciendo un cuidado
adecuado, tanto en sus procedimientos de fabricacion como en los de control.
Debe presentarse una evidencia completa del cumplimiento de las "Buenas
Précticas de Fabricacion" a partir de la etapa en la cual el proceso, la materia prima
o0 el intermedio utilizado, tienen una influencia critica en la calidad del producto
final. Esta etapa debe ser determinada en cada caso de comun acuerdo entre la
autoridad competente y el fabricante.

1.3 Las "Buenas Practicas de Fabricacion™ delineadas y a seguir, estan destinadas a ser

aplicadas en los procesos de fabricacion (incluidos embalaje y rotulado) utilizados
para la obtencion de los productos, de manera tal de mantener los estandares de
calidad establecidos para los mismos.

1.4 A veces ocurre que varias firmas se complementan en la produccion (incluyendo

embalado y rotulado) de un producto. Puede ocurrir también que un producto
terminado, embalado y rotulado sea reembalado y/o re-rotulado dandole un nombre
diferente. Dado que estos procedimientos forman parte de una operacion de
fabricacion, deben estar sujetos a los requerimientos relevantes que se proponen
mas adelante.

1.5 Las practicas aqui expuestas estan dirigidas a su aplicacion en productos,
diagndsticos "in-vitro" para uso humano.

Elaborado por:
Basanta, J. (2020).
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de la empresa Dougsoluciones C.A.

NORMAS DIRIGIDAS AL PERSONAL

2.1. El fabricante debe emplear personal con la calificacién y competencia necesarias
para la produccion y el control y/o garantia de calidad de los productos que elabora.
Debe contar con la cantidad adecuada de persona, con una formacién profesional
conocimientos técnicos y experiencia practica apropiados para los trabajos que
Ileva a cabo.

2.2. El fabricante debe tener una organizacion definida, representada en un
organigrama. Las responsabilidades individuales deben estar claramente definidas,
registradas y difundidas, con una adecuada descripcion de cargos, de manera de
asegurarse que no haya brechas o superposiciones. Las responsabilidades de cada
persona no deben ser tan extensas como para que exista algun riesgo de afectar la
calidad.

2.3. Los funcionarios de todos los niveles jerarquicos, deben estar entrenados
adecuadamente para las tareas y responsabilidades que se les han asignado.

2.4. Deben tomarse medidas para asegurarse que ninguna persona afectada por una
enfermedad contagiosa o con lesiones expuestas en la superficie corporal, participe
en alguna etapa de produccién que involucre contacto directo con el producto.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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PLANTAS Y EDIFICIOS

3.1. Las plantas y edificios, incluida el area de equipos, deben ser de construccion
apropiada. Los mismos deben proporcionar un entorno apropiado para las
operaciones de fabricacion y ser del tamafio adecuado para el uso al que estan
destinados. Los locales no deben contribuir a la contusion, ni a la contaminacion
cruzada, real o potencial, de los productos. Su distribucion debe proporcionar una
secuencia logica de trabajo.

3.2. Para algunas finalidades especiales, tales como la produccion de productos
estériles, debe contarse con areas aisladas y separadas entre si con sistemas de flujo
de aire completamente independientes, disefiados especificamente para estos fines.

3.3. Para mantener condiciones higiénicas de trabajo, los edificios deberan incluir las
facilidades adecuadas para el cambio de ropa, lavado y toilette, asi como para
comer, beber y fumar.

3.4. La iluminacion, temperatura, humedad, ventilacién y extraccion, deben ser
adecuadas a fin de no afectar directa o indirectamente, tanto a los productos durante
su fabricacion y almacenamiento, como al funcionamiento correcto de los equipos

3.5. Todas las instalaciones deben ser proyectadas de modo de evitar lugares de dificil
limpieza.

3.6. Siempre que fuera posible el mantenimiento de las instalaciones debe hacerse
fuera del area de fabricacion.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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EQUIPOS

4.1.Los equipos de fabricacion y/o fraccionamiento deben estar disefiados,
construidos, ubicados y mantenidos de manera que:
a) sean apropiados para el uso al que estan destinados;
b) faciliten su limpieza cuidadosa;
c) minimicen el riesgo de contaminacion de productos y recipientes durante Ta
produccion, y
d) posibiliten una operacion eficiente y, de ser aplicable, confiable y validada.

4.2 Los equipos de produccion y/o fraccionamiento y jos de control deben ser
limpiados, esterilizados si fuera necesario usados y mantenidos segun instrucciones
escritas especificas. Antes de comenzar la produccién y/o fraccionamiento de otro
producto, los equipos multiprop6sito deberan ser limpiados cuidadosamente y
controlado su estado de limpieza, deben guardarse registros apropiados de tales
procedimientos.

4.3. De ser necesario, debera demostrarse que los equipos utilizados para la produccion
y control, son aptos para llevar a cabo los procesos para los cuales fueron
asignados.

4.4. Donde y cuando fuera necesario, debe haber sistemas para medir las variables
durante el proceso. Los equipos de medicion, registro y control deberan ser
calibrados y controlados a intervalos definidos por métodos apropiados. Deberan
guardarse registros de estos controles.

4.5. Los equipos defectuosos deben rotularse inmediatamente como tales y ser
reparados o eliminados lo antes posible. EI mantenimiento y las reparaciones
deberan documentarse.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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HIGIENE Y SALUD LABORAL

5.1. Deben estar disponibles programas escritos de higienizaron. Los mismos deben
incluir procedimientos escritos y validados para limpieza de los locales y equipos,
un estandar de calidad para el agua, instrucciones de higiene para la fabricacion y
el manejo de bienes e instrucciones relativas a la salud, practicas higiénicas y
vestimentas del personal, asi como procedimientos para deshacerse de materiales
usados y residuos irrecuperables.

5.2. Estos programas deben implementarse, insistiendo sobre ellos regularmente ante
el personal involucrado y enfatizarse especialmente durante el adiestramiento

continuo del mismo.

5.3. Deben utilizarse vestimentas y otros elementos protectores acordes con los
procesos que se llevan a cabo.

5.4. En las areas de fabricacion, no se debe permitir comer, turnar ni realizar practicas
refiidas con la higiene.

Elaborado por:
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DOCUMENTACION

Una buena documentacion constituye parte esencial de un sistema de garantia de
calidad y, claramente escrita, evita errores de comunicacion verbal y permite rastrear
la historia del lote. Las especificaciones, formulas de fabricacion, instrucciones,
procedimientos y registros no deben tener errores ni enmiendas no testadas y deben
estar disponibles por escrito y firmadas por los responsables que corresponda.

6.A. Manual de Produccion

6A1. Deben estar disponibles instrucciones escritas que cubran cada etapa de
produccion y/o fraccionamiento, almacenamiento y control de calidad, y ser
actualizadas cuando sea necesario.

6A2. Debe haber un Manual de produccion donde estén asentados por escrito las
formulas patrones, materias primas y los materiales de embalaje (calidad y
cantidad), asi como los procedimientos detallados de produccién y control y/o
garantia de calidad para cada producto. En lo posible, dicho manual debera
prepararse para un tamafo estandar de lote.

6A3. Personal idéneo y calificado en produccion y control y/o garantia de calidad, debe
ser el responsable del contenido y distribucion dentro de la empresa, del Manual
de Produccion, de las instrucciones y formulas patrén. Estas formulas deben estar
debidamente fechadas y firmadas.

6A4.Bajo ciertas circunstancias, por ejemplo en los primeros lotes de produccién
posteriores al desarrollo piloto, el Manual de Produccion podria necesitar
correcciones. Cualquier correccion debe estar formalmente autorizada y firmada
por personal competente. ElI documento corregido debe ser reemplazado lo antes
posible por uno nuevo.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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DOCUMENTACION

6.B. Documentacioén de lotes

6. B.1. Para cada lote de producto intermedio o final, debe prepararse un registro de

a)
b)
c)

d)
€)
f)

9)
h)

i)

fabricacion. EI mismo debe contener las partes relevantes de la formula patron vy,
luego de complementarse durante la produccion, los siguientes datos:

nombre del producto o etapa de la fabricacion, tamafio y nimero de lote.

fechas de las diferentes etapas de la produccion.

detalles de la produccion, incluyendo referencias a los principales equipos
utilizados y rendimientos.

el nimero de lote o numero de referencia ( 0 el numero del control analitico) de las
materias primas y productos intermedios utilizados en la produccion;

un registro de los controles de proceso efectuados y de los resultados obtenidos.
detalles de cualquier desvio de la formula patrén con su autorizacion firmada.
Cualquier desvio fortuito debera ser investigado y considerado en relacion con la
calidad del producto.

cualquier material recuperado y los procedimientos aplicados.

inicializacion por los operarios y firma de la persona responsable de las operaciones
de produccion, consignando la fecha.

todos los registros analiticos relativos al lote 0 una referencia para acceder a los
mismos.

i) la decision para la aprobacion o rechazo del lote, con la fecha y firma de la persona

responsable de dicha decision; y

K) los registros de fabricacion y control deben ser revisados y cualquier divergencia o

falla debe ser cuidadosamente investigada. La investigacion, de ser necesaria, debe
ser extendida a otros lotes del mismo producto o productos que pueden estar
asociados a la falla o discrepancia.

Debe realizarse un informe escrito sobre el resultado de la investigacion y deben
incluirse, en el mismo, las conclusiones y previsiones tomadas.

6. B.2. Cuando las circunstancias requieren un convenio con terceros para el empleo

de elementos de produccion y/o de control, este hecho debe asentarse en el registro
del lote.
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DOCUMENTACION

6. B.3. La informacién puede ser registrada mediante sistemas de procesamiento
electronico, fotografico u otros medios confiables, pero las formulas patrén y los
procedimientos detallados de operacion rutinaria relativos al sistema en uso, deben
estar disponibles y la exactitud de los registros debe ser controlada. Si la
documentacién se maneja por métodos electrénicos de procesamiento, sélo el
personal autorizado podrd modificar la informacion ingresada en el sistema,
debiendo haber un registro de los cambios introducidos. El acceso debe estar
restringido por claves de acceso u otros medios y el resultado de la entrada de
informacion critica debe ser controlado en forma independiente.

Los registros de lotes almacenados electronicamente deben estar protegidos mediante
copias de seguridad en cinta magnética, microfilm, impresion sobre papel u otros
medios. Es particularmente importante que, durante su periodo de conservacion, sea
facil el acceso a la informacion.
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ARCHIVO DE REGISTROS Y MUESTRAS

7.1. Los registros deben llevarse de manera tal que permitan rastrear las actividades
concernientes a la produccion y/o al control y/o garantia de calidad de los
productos.

7.2. Los registros y las muestras de referencia de los productos, y donde sea necesario
de los productos intermedios, deben conservarse hasta por lo menos un afio después
del periodo de validez.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).

95




Manual de Normas y Procedimientos

UG del proceso de fabricacion de
DLUCIONES,C.A | quimicos para laboratorios clinicos | Fecha: Febrero 2020

de la empresa Dougsoluciones C.A.

PRODUCCION

3.A. Procedimientos de proceso

8. A. 1. El proceso debe ser llevado a cabo en concordancia con el Manual de
Produccion.

8. A.2. Deben definirse las etapas criticas para asegurar la calidad del producto y los
procedimientos aplicados deben ser validados.

8. A.3. El proceso debe ser supervisado y ejecutado por personas competentes.

8. A.4. Durante el proceso, los recipientes y equipos importantes deben ser rotulados
o identificados en forma inequivoca con el nombre del producto y el nimero de
lote.

8. A.5. Ademas de la documentacion sobre el lote, debe estar disponible la informacién
sobre las actividades diarias en cada departamento involucrado en el proceso.

8. A.6. Toda manipulacion de materiales y productos tales como recepcion, cuarentena,
muestreo,  almacenamiento, identificacion, = movimiento,  fabricacion,
fraccionamiento, embalaje y distribucién, deben ser ejecutados de acuerdo a
procedimientos o instrucciones escritas, y, cuando sea necesario, registradas.

8. A.7. Los deterioros en los recipientes o cualquier otro problema que pueda afectar
la calidad de los materiales, deben ser evaluados, registrados e informados a
"Control y/o Garantia de Calidad".

8. A.8. Deben efectuarse los balances de los materiales y verificarse los rendimientos
obtenidos. Cualquier discrepancia con los limites preestablecidos debe informarse,
investigarse y registrarse.

8. A9. Durante toda la fabricacién, todos los materiales productos a granel y
equipos principales deben estar etiquetados e identificados en cuanto al producto,
el material en proceso, el titulo cuando corresponda y el nimero de lote. Cuando
corresponda esta indicacion, debe mencionarse la etapa de la fabricacion.

8. A.10. El acceso a las areas de fabricacion debe restringirse a las personas con
permiso especifico.

8. A.11. Las instalaciones y/o equipos destinados a la fabricacion de productos para
diagnostico "in-vitro" no podrén ser usados en la fabricacion de otros productos
que puedan poner en riesgo la calidad, estabilidad o pureza de los mismos.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).

96




UG
LUCIONES,C.A

RIF: J-J0R4408-7

Manual de Normas y Procedimientos
del proceso de fabricacion de
guimicos para laboratorios clinicos
de la empresa Dougsoluciones C.A.

Fecha: Febrero 2020

DIAGRAMA DE OPERACION PROPUESTO

Almacenamiento materia prima.

Pesaje materia prima

2 A maquina de elaboracion
DESCRIPCION PROPUESTO
No.

O OPERACIONES 05

> TRANSPORTES 03

O INSPECCIONES 01

D DEMORAS -

% ALMACENAJES 02

TOTAL 7.801,20 sequndos

4jo0o0me

Proceso de Llenado y Mezclado

Control de calidad

Proceso de Limpieza

Envasado

Etiquetado

Almacenamiento de producto
terminado

Al Transporte para Distribucion

Producto Final
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PRODUCCION

8.B. Materias primas

8. B.1. Las materias primas deben ser recibidas, puestas en cuarentena, muestreadas,
identificadas, examinadas para verificar el cumplimiento de las especificaciones
establecidas, aprobadas o rechazadas, almacenadas, rotuladas y dispensadas para
su uso, de acuerdo con instrucciones escritas.

8. B.2. Si algunas materias primas no pueden ser analizadas para su aceptacion, por los
riesgos potenciales involucrados sera aceptable si el lote posee un certificado de
andlisis provisto por el vendedor, el cual quedara archivado en los registros de
control de calidad.

8. B.3. La adquisicidn de materias primas es una operacion importante que requiere un
completo y especifico conocimiento de los proveedores.

8. B.4. Las materias primas deben ser adquiridas solamente a proveedores aprobados
y de ser necesario los datos de los mismos constaran en la ficha de especificaciones.
De ser posible se adquiriran directamente al productor.

8. B.5. Si una entrega de material esta compuesta por diferentes lotes del proveedor,
cada uno debe ser considerado separadamente para su muestreo, analisis y
aprobacion.

8. B.6. Solamente las materias primas aprobadas por "Control y/o Garantia de Calidad"
y que estén dentro de su periodo de validez, pueden ser usadas para la fabricacion
de un producto.

8.C. Productos Intermedios y Productos a Granel

Los productos intermedios y a granel, cuando fuera necesario, deben ser analizados de

acuerdo con las especificaciones y deben ser claramente rotulados identificados y

adecuadamente almacenados. Son también de aplicacion a los productos a granel, los

items 8.B.1, 8.B.3, 8.B.4, 8.B.5, 8.B.6.

8.D. PRODUCTOS TERMINADOS

8. D.1. Cada lote de producto terminado tiene que cumplir las especificaciones
establecidas para su aplicacion en el respectivo Manual de Produccion.

8. D.2. Los productos terminados deben ser mantenidos en cuarentena en las
condiciones establecidas por el fabricante hasta su liberacion final. Después de su
liberacion, el producto debe ser almacenado en el sector del deposito de productos
terminados en las condiciones establecidas.
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8. D.3. Ademas de las recomendaciones anteriores, los productos terminados estériles
deben ser fabricados con las precauciones adecuadas, en las etapas donde el
proceso pueda tener influencia critica en los atributos de calidad del producto
terminado.

8.E Embalaje y rotulacion

8. E.1. Los materiales de embalaje para los productos no deben tener efecto perjudicial
sobre los mismos, y deben brindar proteccion adecuada contra influencias externas
y contaminaciones potenciales. Deben estar disponibles especificaciones escritas
adecuadas.

8. E.2. Debe prestarse atencidn en todas las etapas para prevenir errores de embalaje.
Deben emplearse procedimientos seguros para proteger la calidad del producto
cuando se lo embala y para asegurarse que los rétulos que se aplican a los
recipientes, son los correctos.

8. E.3. Debe prestarse especial atencion al manejo de los materiales impresos. Estos
deben ser almacenados de manera segura, impidiendo el acceso a los mismos de
personas no autorizadas.

8. E.4. Los embalajes deben estar claramente identificados con la siguiente
informacion:

a) nombre del producto.

b) uso y fin al que esta destinado, si es necesario;

c) nimero de lote.

d) fecha de vencimiento o de reandlisis, si estan especificadas.
e) advertencias; si se requieren.

f) condiciones de almacenaje si estan especificadas; y

g) nombre del fabricante y del proveedor si correspondiere.

8. E.5. Los materiales de embalaje, primario y secundario fuera de uso deben ser
retirados del stock y este hecho deber ser debidamente documentado.
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CONTROL Y/O GARANTIA DE CALIDAD

La funcion de control y/o garantia de calidad no se limita solamente a las operaciones
de laboratorio sino que debe involucrarse en las actividades y decisiones que puedan
afectar la calidad del producto.

9.1. Cada fabricante, fraccionador o importador, cuando corresponda debe tener una
unidad de control y/o garantia de calidad independiente cuyo responsable debe
responder directamente a la administracion superior de la empresa. Entre sus
deberes principales, la unidad de "Control y/o Garantia de Calidad" debe:

a) aprobar:

I. las especificaciones y métodos de analisis para materias primas, productos
intermedios, materiales de embalaje y productos terminados;

Il. especificaciones y metodologia analitica de control durante el proceso;

I1l. los procedimientos de muestreo;

IV. las instrucciones referidas a sanidad e higiene;

V. los procedimientos de reproceso para lotes rechazados o materiales
recuperados; y

VI. otras instrucciones relacionadas con la calidad del producto.

b) ser responsable de la liberacién o rechazo de materias primas, de productos
terminados, de materiales de embalaje, y, si se requiere, de productos
intermedios;

c) asegurar el control y el seguimiento de la estabilidad de los productos;

d) ser responsable de la investigacion de reclamos y devoluciones relacionados
con la calidad de los productos.

9.2. Todo fabricante, fraccionador o importador, cuando corresponda debe contar con
un laboratorio de control y/o garantia de candad propio. El laboratorio debe tener
personal suficiente y calificado y estar equipado para realizar todos los ensayos de
control de calidad necesarios. Los ensayos deben ser hechos de acuerdo a
procedimientos escritos y validados. Los instrumentos deben ser calibrados a
intervalos adecuados; los reactivos deben ser de calidad apropiada.

9.3. Cuando las circunstancias requieran el uso de laboratorios externos, tal hecho debe
estar asentado en los registros analiticos.

9.4. EIl personal de "Control y/o Garantia de Calidad" debe tener ubre acceso a las
areas de produccion para muestreo y verificaciones.
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9.5.La siguiente documentacion vinculada al sector "Control y/o Garantia de Calidad"
debe estar facilmente disponible en el sector

Especificaciones.

Procedimientos de muestreo.

Métodos de analisis y registros (incluyendo las hojas de célculo o cuadernos de
anotaciones).

Protocolos y/o certificados analiticos.

Registro del monitoreo ambiental donde fuera especificado.

Registro de validacion de métodos cuando corresponda: y

Procedimientos y registro de calibracion de instrumentos y equipos.

9.6. La documentacion de "Control y/o Garantia de Calidad" correspondiente a un lote,
debe ser mantenida por el lapso de un afio con posterioridad al periodo de validez.

9.7.El muestreo debe ser realizado de acuerdo a procedimientos escritos aprobados que
describan:

El método o criterio del muestreo.

Equipos de muestreo y elementos de proteccion personal cuando fueran
necesarios.
Tamafio de la muestra.

Instrucciones para la subdivision de la muestra en caso necesario.

Tipo y condiciones del envase a utilizar.

Identificacion de las unidades muestreadas.

Precauciones especiales a tener en cuenta con relacion al muestreo de materiales
estériles o nocivos.

Instrucciones para la limpieza y almacenamiento de los elementos de muestreo.
Condiciones de almacenamiento de la muestras; y

Destino de las muestras sobrantes.

9.8.Las muestras de retencion para referencia futura deben;

Tener etiqueta adecuada identificando su contenido, niumero de lote, fecha de
muestreo y nimero de analisis.

Tener la cantidad suficiente para permitir como minimo, la realizacion de tres
analisis completos.

Las muestras de productos terminados deben ser mantenidas en envases los mas
semejantes posibles al envase de venta y ser almacenadas en las condiciones
especificadas.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Basanta, J. (2020).

102




UG
LUCIONES,C.A

RIF: J-Josidae-T

Manual de Normas y Procedimientos
del proceso de fabricacion de
guimicos para laboratorios clinicos
de la empresa Dougsoluciones C.A.

Fecha: Febrero 2020

CONTROL Y/O GARANTIA DE CALIDAD

9.9.Tiempo de almacenamiento de las muestras para referencia futura:
- Muestras de materias primas: como minimo hasta finalizar el lote (excepto
solventes, gases y agua).
- Muestras de productos intermedios: deben ser mantenidas, como minimo, hasta
la aprobacién del producto terminado.
- Muestras de productos terminados: deben ser mantenidas hasta la fecha de
expiracion del mismo.
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ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

10.1. Debe establecerse un programa escrito de ensayos de estabilidad para los
productos terminados. Deben seguirse planes y métodos analiticos indicadores de
estabilidad.

10.2. Las muestras de los productos sometidos al estudio de estabilidad deben
almacenarse en embalaje original como los usados para su comercializacion, a
temperatura ambiente o a la recomendada para su conservacion y también en
condiciones que aceleren su envejecimiento.
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AUTO INSPECCION Y AUDITORIA DE CALIDAD

11.1. Para mantener una estricta conformidad con las "Buenas Practicas de
Fabricacion" y con todos los procedimientos de fabricacion y controles prescriptos,
es recomendable que la empresa designe a un experto o equipo de expertos para
que realicen inspecciones periodicas de sus procedimientos generales de
produccion y/o fraccionamiento y control. Tales expertos deberan ser tan
independientes como Hiera posible de los procedimientos de produccion y control
gue inspeccionen.

11.2. El objeto de las auto-inspecciones es evaluar el cumplimiento por el fabricante o
fraccionador de las "Buenas Préacticas de Fabricacion” en todos los aspectos de la
produccion y del "Control y/o Garantia de Calidad™. B programa el auto-inspeccion
debe estar disefiado para detectar cualquier defecto en la implementacion de las
"Buenas Practicas de Fabricacion" y para recomendar las acciones correctivas
adecuadas. Los procedimientos y registros para la auto-inspeccion deben estar
documentados y debe haber un efectivo programa de seguimiento.

11.3 Las auto-inspecciones deben realizarse en forma rutinaria, y podran,
adicionalmente, efectuarse en ocasiones especiales por ejemplo en casos de retiros
del mercado, rechazos repetidos, o cuando se anuncia una inspeccion por parte de
las Autoridades Sanitarias. Puede ser Gtil suplementar las auto-inspecciones con
auditorias de calidad, que consisten en un examen y evaluacion de todo o parte de
un sistema con el objeto especifico de mejorarlo.

11.4 La auditoria generalmente es realizada por especialistas externos o

independientes o por un equipo designado para la gerencia para tal fin. Las auto-
inspecciones y las auditorias deben quedar registradas.
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ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

12. Almacenamiento y Distribucién

12.1. Los productos para diagndstico "in-vitro" deben ser almacenados en las
condiciones establecidas por el fabricante en base a estudios de estabilidad.

12.2. El sistema de distribucion debe operar de forma tal que se despachen en primer
lugar, salvo razones justificadas, los lotes mas antiguos. Las condiciones de
almacenamiento (temperatura, humedad, etc.) deben ser compatibles con las
requeridas para el producto y coincidir con las indicadas en el rotulo del mismo.
Para aquellos productos que requieran de condiciones de almacenamiento
especiales (temperatura y/o humedad controladas) debe contarse con areas
equipadas para mantener tales condiciones y llevarlos registros correspondientes.

12.3. Deben mantenerse registros sobre la distribucidn de cada lote de un producto para
facilitar, si fuera necesario, el retiro del mercado del lote, segun procedimientos

escritos.

Los mismos deben contener:
- Nombre y direccién del destinatario;
- Nudmero de lote, cantidad y fecha de provision.

Elaborado por:
Basanta, J. (2020).

Revisado por: Aprobado por:

106




Manual de Normas y Procedimientos

OUG del proceso de fabricacion de Fecha: Febrero 2020
@?IUﬂﬂmsﬂuﬂ quimicos para laboratorios clinicos
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de la empresa Dougsoluciones C.A.

RECLAMOS Y DESVIOS DE CALIDAD

13. Reclamos y Desvios de Calidad

13.1. El fabricante, fraccionador o importador, debe tener instrucciones escritas para
tratar los reclamos y defectos relativos a la calidad de los productos.

13.2. Todas las acciones necesarias deben efectuarse rapidamente. Los reclamos deben
ser investigados a fondo y todos los hechos deben quedar registrados.

13.3. El fabricante debe tener un sistema que le permita investigar todos los productos
que puedan haber sido afectados por un error repetitivo o una falla en los
procedimientos de la empresa.

13.4. Todo reclamo referente a desvio de calidad del producto debera ser registrado e
investigado. El responsable de "Control y/o Garantia de Calidad" debe estar
involucrado en el estudio de estos problemas y los registros deben incluir la
siguiente informacion:

- Nombre del producto.
Numero de lote/partida.
Nombre del reclamante.

- Motivo del reclamo.

- Respuesta al reclamo.

13.5. Todas las decisiones y medidas tomadas como consecuencia de un reclamo,
deben ser registradas, firmadas, fechadas y anexadas a los registros del lote
correspondiente.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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de la empresa Dougsoluciones C.A.

RETIROS DEL MERCADO

Se debe disponer de un sistema capaz de retirar pronta y eficientemente del mercado,
de ser necesario, productos que presenten desvios de calidad o se sospeche de la calidad
de los mismos.

14.1. Debe ser designada una persona responsable para coordinar y ejecutar los
procedimientos sobre retiros del mercado, con suficientes recursos para lograr éste
resultado con adecuado grado de urgencia.

14.2. Deben existir procedimientos escritos apropiados y actualizados para proceder a
cualquier actividad de retiro.

14.3. La persona responsable de los retiros debe tener facil acceso a los registros de
distribucion.

14.4. Los productos retirados deben ser identificados y almacenados en areas separadas
y seguras hasta la resolucion de su destino.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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de la empresa Dougsoluciones C.A.

Fecha: Febrero 2020

RETIROS DEL MERCADO

El fabricante o fraccionador debe tener instrucciones escritas con respecto al destino
final de los materiales rechazados, ya sean materias primas, productos intermedios,
materiales de embalaje o productos terminados, segin corresponda. Los materiales
rechazados deben ser identificados claramente como tales y almacenados en forma

controlada mientras esté pendiente su destruccidon, reprocesado o devolucion a los
proveedores.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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Manual de Normas y Procedimientos
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Fecha: Febrero 2020

DEVOLUCIONES

16.1. Los productos devueltos del mercado por cualquier motivo, deben ser

reanalizados.

16.2.Si el producto devuelto estd dentro de su plazo de validez, de acuerdo a los
resultados analiticos, se le puede dar los siguiente destinos:
- Reembalaje y venta;

Incorporacidn al proceso de fabricacion de acuerdo a procedimientos escritos;
Reproceso para su recuperacion; y
Destruccion de acuerdo con procedimientos registrados.

16.3. Cualquier decision adoptada referente a devoluciones debe ser registrada y
aprobada por personal autorizado. La documentacién correspondiente debe ser
anexada al registro del lote.

16.4. Productos devueltos por estar fuera de su plazo de validez deben ser destruidos y
el procedimiento empleado debe estar registrado.

Elaborado por:
Basanta, J. (2020).

Revisado por: Aprobado por:
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LAY-OUT ACTUAL

Fy
entrada .
Oficina
Administrativa

10,7 metros

3 il Almacean

1 Ezcaleras
v

5.3 metros

'y
v

Leyenda:
6. Proceso de Osmosis Inversa
7. Campana de Extraccion y Balanza de Pesaje
8. Tanque de Mezcla
9. Filtro de 0,5 micrones
10. Proceso de envasado

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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Fecha: Febrero 2020

LAY-OUT PROPUESTO

10,7 metros

Oficina
Administrativa

Leyenda:

NoogkrwbdPE

5.3 metros

Proceso de Osmosis Inversa

Campana de Extraccion y Balanza de Pesaje
Tanque de Mezcla

Filtro de 0,5 micrones

Proceso de envasado

Control de Calidad

(E) Vélvula de Flujo

Elaborado por:
Basanta, J. (2020).

Revisado por: Aprobado por:
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CAPACITACION RRHH

TRABAJADORES DE LA LINEA DE FABRICACION DE LISINA 3
DIFERENCIAL
Sesion: Introductoria
* Bienvenida.
» Descripcion del Taller.
» Entrega de material.
» Validacion de expectativa.
Presentacion del cronograma.
1ra Sesion: Estudio individual y comprobacién del aprendizaje. (4 HORAS)
e ¢Cudl es tu rol dentro del Puesto de Trabajo?
e ;Como impactas en el logro de los indicadores?
» ¢Cumple con los procedimientos para la ejecucion del proceso de fabricacion
de quimicos para laboratorios clinicos?
» ¢Normas de seguridad y uso del equipo?
2da Sesion: Presencial (8 HORAS)
» Exposicion del facilitador
» Meétodo de trabajo rol como operario.
Manual de Normas y Procedimientos.
Buenas Précticas de Manufactura.
Pruebas de Calidad.
Controles de calidad de materia prima.
Controles de calidad de producto terminado.
Reorganizacion de espacios fisicos (Lay-out propuesto)
3ra Sesion de trabajo: (4 HORAS)
Validacion de conocimiento, aclarar dudas, reforzar los aprendido exposicion de
los participantes
4ta Sesion: (4 HORAS)
Validacion y reforzamiento de aprendizaje en el puesto de trabajo.
5ta Sesion: (4 HORAS)
Certificacion de conocimientos técnicos.
Evaluacion de conocimientos.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Basanta, J. (2020).
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4.4 Fase IV: Determinar la factibilidad de la puesta en préactica de la
estandarizacion del proceso de fabricacion de quimicos para laboratorios clinicos
de la empresa Dougsoluciones C.A.

El impacto econémico de la propuesta se centra en el analisis del rendimiento
durante su desarrollo o al final del ciclo, donde se analizan las contribuciones
especificas, la eficiencia, la efectividad, la pertinencia y la sostenibilidad de la misma.
Asimismo, esta busca evaluar su factibilidad técnica, operativa y econémica, asi como
identificar los requerimientos institucionales para su implementacion. Posteriormente,
se determinard la factibilidad de la propuesta en conjunto agregando el costo de las
actividades complementarias.

4.4.1 Factibilidad Técnica

La factibilidad técnica de la propuesta estudia la posibilidad tecnoldgica y de
infraestructura para que la misma pueda ser implementada satisfactoriamente con el
minimo riesgo posible. Del mismo modo, hace referencia a los recursos necesarios para
implementar la propuesta, asi como a la produccion de bienes y servicios.

4.4.2 Factibilidad Operativa

En este sentido, la factibilidad operativa de la presente propuesta esta sujeta a
promover la cultura de estandarizacion de procesos dentro de la organizacion, esto es
a través de la divulgacion del Manual de Normas y Procedimientos del proceso de
fabricacion de quimicos para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A.
Esto con el fin de lograr la participacion de todos los miembros de la empresa,
estandarizar los procesos y alcanzar la mejora continda de la organizacion.

Del mismo modo, para llevar a cabo la propuesta de la presenta investigacion
es necesaria una serie de recursos para la ejecucion de la reorganizacion de los espacios
fisico, presentados en el lay-out propuesto, con la incorporacién del area de control de
calidad, que facilitaran la ejecucion de las pruebas de calidad del producto objeto de

estudio, puesto que en la actualidad se realizan en un laboratorio externo.
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Por dltimo, en la factibilidad operativa debe considerarse el nivel de
capacitacion de los trabajadores involucrados al implementarse la propuesta, asi como
la posibilidad de capacitar los mismos en caso se propuso un plan de capacitacion para
la formacion del personal del &rea de produccion. Ademas, debe evaluarse el
comportamiento de los mencionados trabajadores con respecto a los resultados
esperados.

4.4.3 Factibilidad Econémica

Asimismo, la factibilidad econémica es uno de los elementos mas importantes

puesto que a través de ella se solventan las carencias de la factibilidad técnica y

operativa, por lo que es mas dificil de conseguir y requiere de actividades adicionales

cuando no se poseen. (Ver Tabla 10)

Tabla 10. Factibilidad Econémica

UE
LUCIONES,C.A
RECURSOS DESCRIPCION CANTIDAD BS
Manual de normas y
MANUAL procedimientos 1 25%
(Estandarizacion)
Reorganizacion de los
LAY-OUT 2 e .
PROPUESTO espacios fisicos del area 1 350%
de manufactura
10 Personas
) Plan de Capacitacion 1ra sesion 4 horas 80%
CAPACITACION 2da sesion 8 horas 120%
(MATERIALEYS) Material de 3era sesion 4 horas 80%
Capacitaciones 4ta sesién 4 horas 80%
5ta sesion 4 horas 80%
CARTELERA
INEFORMATIVA Manual 12 meses 200%
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ADQUISICION DE
ANALIZADOR
HEMATOLOGICO Compra de analizador 1 32008
MINDRAY BC3000 hematoldgico
PLUS
Total | 4.215%

Fuente: Basanta, J. (2020).

Costo total de propuesta de 4.215 $ a una tasa de cambio de 75.000BS el dolar,
valor al momento del estudio, de alli la cifra arrojada de BS. 320.340.000,00
4.4 4Factibilidad Ambiental

La factibilidad Ambiental del presente proyecto es de importancia ya que al
tratarse de quimicos para laboratorios clinicas se usa como materia prima ciertos
elementos que pueden ser perjudiciales para la salud en caso de no usarse de forma
correcta, no obstante de conformidad con las normas de manipulacién de quimicos
planteadas en el manual ademas que los residuos del proceso de fabricacién son
excesivamente pequefios y se desprenden en formas de gases por lo que se tiene la
campana de extraccion con sus respectivos filtros, el resto de los quimicos son
perfectamente envasados en su presentacion final ademas se cumple con la Legislacion
pertinente del pais que es la Ley Organica del Ambiente
4.4.5 Factibilidad Social

El presente proyecto tratdndose de un producto sumamente usado en el sistema
de salud para el diagnostico de la condicion del paciente y debido a la situacion socio
econdémica y politica del pais mucha de las empresas que se desempefiaban en la
presente area han cerrado sus operaciones y actividades, ademéas la Lisina 3
Diferenciales es uno de los quimicas mas usados en laboratorios clinicos ya que se usa
para los exdmenes para algunos de los indicadores mas comunes (Globulos Rojos,
Glébulos Blancos y Plaquetas) por lo tanto al realizarse la estandarizacion se garantiza
una mayor provision de este insumo para todos los centros de salud y hospitalarios

ademas de disminuir la probabilidad de error en un diagndstico.
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Por lo que se considera que el proyecto es factible socialmente ya que generara
beneficios a la poblacion de la Region tanto para particulares como las empresas que
usan dichos productos
4.4.6 Andlisis Beneficio — Costo

A continuacién, una vez obtenido el costo de la implementacion de la propuesta,
tal como se logro observar en la factibilidad econdmica, y se realizara el estudio del
impacto econdémico de la implementacion de las mejoras propuestas, se procede a
determinar los beneficios esperados con la aplicacion de los mismos, al igual que el
tiempo en que esta inversion se recuperaria en funcion de los ahorros que se pueden
obtener. En la tabla 11 se presentan la produccion efectiva actual con los tiempos de

ciclo de cada area de la cadena productiva de la empresa Dougsoluciones C.A.:

Tabla 11. Capacidad diaria

ue
LUCIONES,C.A
Meétodo Tiempo de Ciclo (seg./und) Producto
Actual 12.121,20 LISINA 3
Propuesto 7.801,20 DIFERENCIAL
Ahorro 4215,00

Fuente: Basanta, J. (2020).

Por consiguiente, se puede establecer que se reduciria del tiempo de ciclo para la
fabricacion del producto objeto de estudio, Lisina 3 Diferencial, un total de 4320
segundos, que representan un tiempo aproximado de 1,2 horas del tiempo total de
manufactura de un lote que se puede traducir en litros de Lisina de la siguiente forma

3.36 oras = 280litros 1.2 oras = 100 litros extras de lisina por ciclo

A un precio de Cinco (5 USD/ L) se traduce en quinientos 500 (USD) de

produccion por lote pudiéndose producir 15 lotes al dia es decir 1500 litros extras por
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semana, representa 1500 (USD) de ingresos brutos al dia, lo que se convierte en un
ingreso adicional que va a incrementar la rentabilidad.

En cuanto a la relacién beneficio/costo, permite definir la rentabilidad econémica
de la propuesta, si el resultado da un valor mayor o igual a 1 (uno). A continuacién, el
calculo correspondiente.

B beneficio 7500 %
—= - — = =1,736
C costo inversion 4215%

Este valor de 1,28 es indicativo de que el proyecto es rentable econdmicamente.
Beneficios de la propuesta:
Conocimiento de los puntos criticos del proceso productivo.
Identificacion de la secuencia operativa del proceso productivo.
Comprension técnico operativo por parte del personal respecto a cada
subproceso.
Manejo organizado e identificacion de los registros documentados.
Gestion de procesos por medio de la medicion de indicadores que lo

promuevan.
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CONCLUSIONES

Al finalizar el trabajo especial de grado el cual tuvo como objetivo “Establecer
una estandarizacion del proceso de fabricacion de quimicos para laboratorios clinicos
en la empresa Dougsoluciones C.A., que permita la reduccidon de desperdicios en
tiempo, materia prima y aumento de la producciéon.” se puede una serie de
conclusiones, debido a la implementacidn de mejoras como estrategias para reducir los
desperdicios de tiempos y materia prima en el proceso, con la finalidad de garantizar
credibilidad ante los clientes y estabilidad sustancial en el mercado empresarial:

En la fase I se diagnostico la situacion actual del proceso de fabricacion de
quimicos para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A.,
identificandose asi los problemas en el proceso de produccién., el objetivo de esta fase
fue conocer los procedimientos de los métodos de trabajo desde el comienzo de los
procesos hasta la terminacion del producto final, por lo que a través de técnicas como
la observacion directa, entrevista no estructurada y revision documental; se
evidenciaron las causas probables de la problematica en dicha organizacion tales como:

Procesamiento de forma manuales del proceso productivo.

Falta de un método de estandar para la realizacion de las actividades.

Los trabajadores, quienes conocen el trabajo a realizar, aprendieron los

procesos de manera empirica y de esa manera se han encontrado trabajando en

la organizacion por varios afios.

Actualmente no se cuenta con un espacio de trabajo acto, por lo que es reducido

para el nimero de personas que laboran en el area de manufactura, mobiliario

con fallas ergondmicas, condiciones laborales inadecuadas en el puesto de
trabajo.

Actualmente la empresa usa como referencia de otra empresa del grupo el

manual de calidad. Pero no cuenta con el propio.
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No se tienen los procesos documentados y registros requeridos por la norma

I1SO 9001-2008.

No se evalua la eficacia de las acciones en relacion al adiestramiento impartido.

Para finalizar, se pudieron evidenciar problemas para el avance de los procesos
en el area de produccion de la empresa en estudio, ya que no se empleaba la Ingenieria
de Métodos, y no existia control por parte de la direccion de la empresa para hacerle
seguimiento los problemas que no permitian originar mayor alcance de la misma en el
mercado.

Luego, en la fase I1, se analizaron las debilidades encontradas en el diagnostico,
valorando asi su impacto en el proceso. Por lo que se profundizo en encontrar las causas
que originan los problemas bajo estudio a fin de encontrar las raices de las mismas, se
puede realizar un analisis a través del diagrama Causa Efecto, técnica de grupo
nominal, diagrama de Pareto y anlisis operacional. Se concluye que.............

La fase I1, consistié en desarrollar la estandarizacion del proceso de fabricacion
de quimicos para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A., para el uso
adecuado de materiales, maquinaria, mano de obra y equipos. Mientras que en la fase
V.

Igualmente, se realizé una evaluacion econdémica de la propuesta, por lo que se
identificaron los méritos propios del proyecto, se determind la relacion beneficio/costo,
siendo el beneficio el incremento en produccién que obtendria la empresa al
implementar las mejoras propuestas. En funcion de dicha cantidad obtenida, se tiene
que el indice da un valor de 1,28, lo que quiere decir que por cada délar utilizado en la
implementacidn de la propuesta se obtiene 1,28 ddélares, lo que hace que la misma sea

factible para la empresa Dougsoluciones C.A.
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RECOMENDACIONES

Mantener la redistribucion que se sugiere de manera de no limitar los espacios
de trabajo y mantener al personal motivado e informado en relacion a los cambios
propuestos de manera de mantener el orden en el area de trabajo.

Realizar evaluaciones periddicas a la propuesta para determinar si él proceso
estd funcionando eficientemente.

El seguimiento de las propuestas luego de su implementacién, asi como la
profundizacion en un sistema de control que permita asegurar el éxito de las propuestas
en el tiempo, asi como ajustes pertinentes para hacer mas efectivas las mejoras.

Una vez realizadas todas las modificaciones propuestas en el proceso, se debe
realizar un nuevo estudio de tiempos para verificar los tiempos de produccion bajo las
nuevas condiciones de trabajo.

El adiestramiento de los empleados de cara a la puesta en marcha de las
propuestas de mejora para los distintos procedimientos y asi evitar la resistencia al
cambio por parte del personal.

Darle seguimiento en la medicion del proceso de fabricacion de quimicos para
laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A.

Recopilar y analizar los datos apropiados a para demostrar la idoneidad y la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Realizar las inversiones para automatizar los procesos manuales en la linea de

fabricacion de quimicos para laboratorios clinicos de la empresa Dougsoluciones C.A.
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